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RESUMO

Objetivo — Este estudo pretende compreender o contexto da Anvisa quanto ao fornecimento,
ao tomador de decisdo, das informagdes necessarias ao incremento da seguranga juridica no
processo decisério recursal.

Metodologia — Para a realizagao da pesquisa, houve uma triangulacao de técnicas de pesquisa,
conjugando a pesquisa documental, com mapeamento da disponibilidade das informagdes sobre
as decisoes em sede de recurso administrativo, a realizacdo das entrevistas, com o
desenvolvimento e aplicagdo do roteiro semiestruturado, em que se buscou identificar a
percepgao, considerando o fornecimento de informacgdes, dos tomadores de decisdo quanto a
aplicagdo da teoria dos precedentes e da racionalidade das decisdes, e a observagao direta, tendo
em vista que a pesquisadora atua profissionalmente no contexto institucional estudado.
Resultados — Ficou demonstrado que a Anvisa nao fornece um historico amplamente acessivel
das decisoes em sede de recurso administrativo, estando os mecanismos de pesquisa dispersos
e ndo sistematizados. Restou demonstrado, ademais, que a deficiéncia quanto a acessibilidade
e disponibilidade das informagdes dificulta o incremento da seguranca juridica no processo
decisoério, especialmente quando se analisa a aplicag@o da teoria dos precedentes e a busca pela
racionalidade das decisoes.

Limitac6es — Por tratar de precedentes, uma limitagdo apresentada por esta pesquisa € que nao
houve a andlise do contetido de todas as decisdes proferidas, com vistas a identificagdo do
comportamento de respeito aos precedentes na pratica. Além disso, a pesquisa se pautou no
aspecto do processo de tomada de decisdo, havendo a possibilidade de aprofundamento quanto
ao aspecto da gestdo da informagdo. Pesquisas futuras podem avaliar esse conteudo, para
complementar os resultados encontrados.

Contribuicoes praticas — Os resultados dessa pesquisa podem contribuir com elementos de
apoio a implementagdo do projeto de organizag¢do de jurisprudéncia na Anvisa, que ja consta
da carteira de projetos estratégico da Anvisa para o periodo de 2020 a 2021.

Contribuicdes sociais — O aumento da seguranca juridica privilegia um servico publico
prestado com maior qualidade, sendo esse trabalho uma pequena contribui¢do ao compromisso
com a seguranca juridica que todos os servigos publicos devem oferecer.

Originalidade — Pelo nosso conhecimento, o estudo aborda novos aspectos na analise da
importancia da disponibilidade da informag¢ao para a seguranca juridica, abrangendo a teoria
dos precedentes e da racionalidade limitada.

Palavras-chave: Seguranca Juridica; Precedentes; Racionalidade; Informagao

Categoria do artigo: Dissertacdo de Mestrado



ABSTRACT

Purpose — The purpose of this work is to evaluate the provision of information to decisions
makers in order to increase the legal certainty on the administrative proceedings in Anvisa.
Methodology — For the research, it was used a triangulation procedure that combined different
methods of data collection, such as documentary research, mapping the information about the
decisions in administrative proceedings; semi structured interviews, searching for the decisions
makers perception about the precedent and bounded rationality theories, considering the
information provision, and the direct observation, since the researcher works inside of the
institutional context of the study.

Findings — It was shown that Anvisa doesn’t provide an accessible historic of the decisions
related to the administrative proceedings, and the search engines are sparse and non-
systematized. Moreover, it was shown that the deficiencies related to accessibility and
availability of information complicate the increase of legal certainty on the administrative
proceedings in Anvisa.

Research limitations - As the research deals with precedents, a limitation presented is that
there was no analysis of the content of all the decisions. Future research can evaluate this
content, to complement the results found. Additionally, future research can also develop the
aspect of the information management.

Practical implications - The results of this research can contribute with elements to support
the implementation of the precedents organization project at Anvisa, which is already in
Anvisa's portfolio of strategic projects for the period from 2020 to 2021.

Social implications - The increase in legal certainty favors a public service provided with
higher quality, and this work figure as a small contribution to the commitment to legal certainty
that all public services must offer.

Originality - To our knowledge, the study discusses new aspects related to the relevance of the
information in order to increase the legal certainty, embracing the bounded rationality and the
precedents theories.

Keywords: Legal certainty; Precedents; Bounded Rationality; Information

Paper category: Master’s thesis
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1. INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € uma autarquia sob regime
especial, criada pela Lei n® 9.782/99 (BRASIL, 1999), que tem por finalidade institucional
promover a protecdo da saude da populacdo, por intermédio do controle sanitario da produgao
e consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes,
processos, insumos e tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Para o exercicio das suas atribuigdes, ha um arcabougo normativo e regimental que
disciplina o processo de tomada de decisdo na Agéncia, em diferentes instancias
administrativas, determinando a observancia de regras, principios e procedimentos. Destaca-se,
nesse sentido, o principio da seguranga juridica, que deve nortear a atuagdo de qualquer
autoridade decisoria, seja judicial ou administrativa, no exercicio da atividade judicante
(BARROS, 2014).

Partindo-se, assim, do pressuposto de que a Anvisa exerce uma atividade
precipuamente decisoria em sua fun¢do administrativa, representando um centro de produgado
de decisoes (BARROS, 2014), a busca pelo aumento da seguranga juridica extrajudicial se
mostra inafastavel, por viabilizar a estabilidade e a uniformidade do ordenamento juridico, bem
como a previsibilidade dos resultados (DANTAS, 2013). Para o aumento da seguranga juridica
extrajudicial, ganha relevancia na tomada de decisdo a teoria dos precedentes administrativos,
que objetiva o alcance de coeréncia no processo decisoério por meio da observancia as decisoes
anteriores, especialmente quanto aos seus fundamentos (CASTAGNA; SANTOS, 2018).

Além do aspecto relacionado ao comportamento de observancia as decisdes
passadas, mostra-se importante analisar o processo de tomada de decisdo também sob a 6tica
da teoria da racionalidade limitada, que evidencia a necessidade de se prover informagao de
forma sistematizada e qualificada, com vistas a reducao das limitagdes inerentes ao tomador de
decisdo ¢ ao alcance de maior racionalidade nas decisdes (MELO; FUCIDIJI, 2016).

E, como beneficios resultantes da seguranca juridica decorrente da adocdo do
comportamento de respeito aos precedentes e do aumento de racionalidade no processo de
tomada de decisdao, podemos citar os que se relacionam a melhoria da qualidade das decisoes,
com o aumento da coeréncia, uniformidade, previsibilidade e confianca, bem como os que se

relacionam a melhoria do processo decisério em si, com o ganho de eficiéncia processual, a
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partir da reducdo do tempo e custo do processo, e da possibilidade de controle e autotutela dos
atos relacionados as decisdes (BALESTRIN, 2002; MOREIRA; PEREIRA, 2018).

Nao obstante a existéncia de ganhos organizacionais esperados, para a ocorréncia
do incremento da seguranga juridica no processo decisorio a partir dos aspectos analisados, se
mostra necessario que as institui¢des disponham de condigdes organizacionais que viabilizem
a sua aplicagdo, especialmente no que tange a adequada disponibilidade de informagdes
relacionadas ao processo de tomada de decisao.

No contexto do processo decisorio recursal da Anvisa, objeto de analise do presente
estudo, o aspecto referente a observancia as decisdes anteriores por parte dos tomadores de
decisdo, com aplicacdo da teoria dos precedentes, ¢ ao alcance de maior racionalidade a partir
do fornecimento de informagdes ao tomador de decisdo, depende da adequada gestio da
informacao referente ao historico dos processos recursais. Tratar-se-ia, assim, de promover o
acesso as informacgdes relacionadas ao historico de decisdes no processo recursal da Agéncia,
por meio de instrumentos que permitam a analise das informagdes em menor espago de tempo,
privilegiando a racionalidade na tomada de decisdo, a observincia aos precedentes e o
consequente incremento na seguranga juridica.

Cumpre mencionar que o dever de incrementar a seguranga juridica a luz da teoria
do precedente foi prestigiado, em regulamentacao recente, pela alteracao na Lei de Introdugao
as Normas de Direito Brasileiro — LINDB (BRASIL, 1942), em seu art. 30, que dispos,
exemplificativamente, sobre os instrumentos a serem utilizados na atividade decisoria dos
orgdos administrativos, entre eles a simula administrativa, a resposta as consultas e os
regulamentos (MOREIRA; PEREIRA, 2018). No entanto, a implementagdo desses
instrumentos também requer, a principio, a existéncia prévia da adequada gestdo e do efetivo
acesso a informacao sobre as decisdes ja proferidas pela instituicao.

Dessa forma, a pesquisa se propds a analisar o fornecimento, por parte da Anvisa,
das informagdes ao tomador de decisdo acerca do historico de decisdes exaradas no processo
decisorio recursal, com vistas a viabilizar o incremento da seguranga juridica das decisoes.

Esta pesquisa esta estruturada em quatro partes.

Na primeira consta o referencial tedrico, apresentando, no que tange a tomada de
decisdo, a teoria dos precedentes e sua relevancia para o alcance da segurancga juridica, bem
como a teoria da racionalidade limitada, que trata da necessidade de disponibilizagao de

informagdes aos tomadores de decisdo para privilegiar a racionalidade das decisdes.
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A segunda parte contém a descri¢do do percurso metodologico para execucao desta
pesquisa, que se deu a partir da triangulacao de técnicas de pesquisa, conjugando a pesquisa
documental, com mapeamento da disponibilidade das informagdes aos tomadores de decisao, a
realizagdo das entrevistas, com o desenvolvimento e aplica¢ao do roteiro semiestruturado, e a
observagao direta, tendo em vista que a pesquisadora atua profissionalmente no contexto
institucional estudado.

Na terceira parte foi apresentado o contexto especifico da Anvisa, com informagdes
acerca do arcabou¢o normativo e regimental que envolve o processo recursal, em especial
acerca das competéncias quanto ao tratamento e disponibilizacdo dos dados referentes as
decisdes proferidas em sede de recurso administrativo. Ademais, sdo trazidos os resultados,
inicialmente com os obtidos a partir da analise documental, que mapeou a atual disponibilidade
das informacodes relacionadas ao historico de decisdes, e posteriormente com os obtidos com a
aplicagdo das entrevistas, com a percep¢ao dos tomadores de decisdo acerca dos assuntos
abordados nessa pesquisa. Contém, ainda, a analise e as discussdes decorrentes dos resultados
obtidos ap6s aplicacdo da metodologia.

Na quarta parte e ultima parte sdo apresentadas as consideragdes finais da pesquisa,

resultantes das andlises e discussodes obtidas.

1.1. Problema de pesquisa

Considerando o contexto apresentado, o presente estudo tem como problema de
pesquisa: Em que medida a Anvisa disponibiliza ao tomador de decisdo as informagdes

necessarias ao incremento da seguranca juridica no processo recursal?

1.2. Objetivos da pesquisa

O objetivo principal deste estudo, portanto, € compreender a gestdo e a
disponibilidade das informagdes no processo decisorio recursal da Anvisa, importantes para o

incremento da seguranca juridica.
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A pesquisa tem os seguintes objetivos especificos:

e verificar a previsdo normativa e regimental da Anvisa relacionada a gestdo
e a disponibilidade das informagdes referentes as decisdes proferidas em
sede de recurso administrativo;

e mapear a disponibilidade de informacdes sobre o historico de decisdes em
recursos administrativos, levando em consideragdo a organizagdo e a
sistematiza¢cdo documental; ¢

e identificar a percepcdo dos tomadores de decisdo acerca da aplicagdo da
teoria dos precedentes e da racionalidade das decisdes no processo decisorio
recursal, considerando o atual acesso a informacdo sobre o historico de

decisdes em recurso administrativo.

1.3. Delimitacao do estudo

Neste ponto, tendo em vista que a pesquisa abrange o estudo de um contexto
institucional especifico, qual seja o processo decisorio recursal de uma Agéncia Reguladora,
mostra-se relevante a apresentacdo da delimitagdo do objeto a ser estudado.

Optou-se, inicialmente, pelo estudo apenas no ambito da Anvisa, considerando a
necessidade de analise da situagdo organizacional interna quanto a gestdo e a disponibilidade
da informagao no processo de tomada de decisdo. Além disso, tendo em vista a abrangéncia da
capacidade decisoria da Anvisa em toda a sua atuagao prevista na legislacao, foi realizado ainda
um recorte quanto ao processo decisorio, para investigagdao apenas do processo referente aos
recursos administrativos, visto que possibilita a andlise do processo de tomada de decisdo em
matérias de atuacao diversas.

Para apresentacdo do mencionado processo decisorio recursal da Anvisa,
importante esclarecer que, para cada decisao exarada por uma unidade organizacional técnica,
¢ possivel a interposi¢do de um recurso administrativo, que tramita pelas instancias recursais
previstas no Regimento Interno, sendo uma decisdo colegiada proferida pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC), em segunda instancia, e outra pela Diretoria Colegiada (Dicol), em ltima

instancia.
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O contexto ora tratado sera apresentado de forma detalhada no decorrer do estudo,
no entanto, para melhor visualizacdo, a figura abaixo expde, resumidamente, o fluxo dos

recursos administrativos na Anvisa:

Figura 1 - Fluxo do processo decisorio recursal na Anvisa

DIRETORIA
COLEGIADA

ultima instancia recursal

pd

GERENCIA-GERAL DE
RECURSOS RECURSOS - GGREC

ADMINISTRATIVOS segunda instancia recursal

UNIDADE ORGANIZACIONAL
TECNICA

primeira instancia - decisdo técnica

Fonte: elaborado pela autora

1.4. Justificativa da pesquisa

A despeito de as tematicas que envolvem seguranga juridica, teoria da decisdo e
precedentes administrativos, abordadas nesta pesquisa, serem frequentemente estudadas no
meio académico, o estudo aborda um recorte que exige novas e relevantes andlises, referente a
necessidade de disponibiliza¢do da informagao no processo decisorio, para que haja um alcance
efetivo de seguranca juridica extrajudicial pela aplicacdo da teoria dos precedentes e pelo
aumento da racionalidade das decisdes.

O estudo se mostra relevante, portanto, ao contribuir para a analise da atual situagdo

organizacional da Anvisa no aspecto da gestdo das informagdes que viabilizem o incremento
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da seguranca juridica extrajudicial no processo de tomada de decisdo, a luz da teoria dos
precedentes administrativos e da teoria da racionalidade limitada, ja consolidadas na literatura.

Ressalta-se que a relevancia do estudo ndo se restringe ao ambito da Anvisa, pois
as agéncias reguladoras federais foram criadas sob 0 mesmo regime e se subordinam ao mesmo
arcabouco normativo para balizar a sua atuacao.

Os resultados dessa pesquisa podem, ainda, oferecer elementos para suporte a
implementagao do projeto de organizagao e de harmonizacao da jurisprudéncia na Anvisa, que
ja se encontra previsto como constante da carteira de projetos estratégicos da Anvisa em 2020,
da qual a pesquisadora participa como lider de projeto, haja vista a sua atuacdo na unidade
organizacional com esta atribuicdo regimental. Ressalta-se que, na fase inicial de
implementag¢do do projeto, ndo se identificou, em primeira analise, um adequado acesso as
informacgodes sobre o historico das decisdes na Anvisa, fazendo-se necessario compreender em
que medida a Agéncia disponibiliza as informagdes que representam o ponto de partida para a
aplicagdo da teoria dos precedentes administrativos e para o aumento da racionalidade das

decisdes, tendo por consequéncia o aumento da seguranca juridica do processo decisorio.
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2. REFERENCIAL TEORICO

Com vistas a auxiliar a compreensao dos elementos abordados na pesquisa, foram
tratados, neste Capitulo, os referenciais teoricos que se relacionam com o processo de tomada
de decisdo, com enfoque na importancia da disponibilidade de informacdes necessarias ao
alcance de decisdes mais racionais e dotadas de seguranga juridica.

Inicialmente, foi apresentada a atividade decisoria da Anvisa, para contextualizar
os elementos tedricos que tratam dos processos de tomada de decisdo. A partir disso, foram
analisados os elementos tedricos que abrangem a seguranga juridica e os aspectos relacionados
aos precedentes, bem como os relacionados a racionalidade das decisdes. Em seguida, foram
abordados os elementos teoricos relevantes para a compreensao do contexto organizacional da
Anvisa quanto ao acesso as informacdes necessarias ao processo decisorio recursal.

Ressalta-se que foram destacados, considerando a abrangéncia das referidas teorias,

apenas os aspectos mais relevantes para o desenvolvimento do estudo.

2.1. Atividade decisoria da Anvisa

A Administragdo Publica brasileira, com vistas ao atendimento das suas atribui¢des
legais e regimentais € ao desempenho da sua gestao, passou a assumir fungdes consideradas
judicantes em sua atuacgdo, exarando decisdes com impacto em toda a sociedade (BARROS,
2014). Pode-se dizer, assim, que, guardadas as peculiaridades de cada Poder em sua atuacao,
tanto o Poder Judiciario quanto o Poder Executivo passaram a ser 6rgdos aplicadores do Direito,
por interpretarem e aplicarem o Direito no caso concreto, e emanarem decisdes de conteudo
relevante para os cidadaos (OLIVEIRA, 2018).

Como instituicdo aplicadora do Direito no caso concreto, e que profere diversas
decisdes com impacto no cotidiano da sociedade, destaca-se a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Trata-se de autarquia sob regime especial, criada pela Lei n® 9.782/99
(BRASIL, 1999), e que tem por finalidade institucional promover a protecdo da saude da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e consumo de produtos e servigos

submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, processos, insumos e tecnologias a
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eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

Para o exercicio das suas atribuigdes regimentais, ha um arcabougo normativo e
regimental que disciplina todo o processo de tomada de decisao na Agéncia, em diferentes
instancias administrativas, determinando a observancia de regras, principios e procedimentos.
H4, em sua atividade decisoria, assim, o cumprimento de ritos e solenidades similares aos do
Poder Judiciario, constantes em leis gerais de processo administrativo, € nas proprias normas
internas, que norteiam a atividade decisoria da Agéncia.

A Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999 (BRASIL, 1999), regula o processo
administrativo no ambito da Administracdo Publica Federal, disciplinando principios e normas
gerais de processo administrativo. Os processos especificos, por sua vez, continuam a reger-se
por lei propria, aplicando subsidiariamente os preceitos da Lei n® 9.784/99.

Considerando a abrangéncia da capacidade deciséria da Anvisa em toda a sua
atuacdo prevista na legislagdo, a abordagem do estudo, conforme visto, terd como recorte o
processo decisorio referente aos recursos administrativos, possibilitando a analise do processo
de tomada de decisao em matérias de atuacao diversas. Isto porque, para cada decisdo exarada
por uma unidade organizacional técnica, independente da matéria tratada, ¢ possivel a
interposicao de um recurso administrativo, que tramita pelas instancias recursais previstas no
Regimento Interno, sendo uma decisdo colegiada proferida pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC), em segunda instancia, e outra pela Diretoria Colegiada (Dicol), em tltima instancia.

No que se refere ao processo decisorio em sede de recursos administrativos, foi a
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 266, de 8 de fevereiro de 2019, que estabeleceu as
normas gerais sobre os procedimentos relativos a interposicao de recursos em face das decisdes
decorrentes de analise técnica e das exaradas no dmbito da gestdo interna da Anvisa, bem como
os recursos interpostos contra as decisdes condenatérias proferidas em processos de

contencioso administrativo-sanitario.

2.2. Seguranca Juridica

Restando demonstrado que a Anvisa tem, portanto, uma atividade precipuamente

decisoria, a busca pelo aumento da seguranca juridica no processo de tomada de decisdo deve
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figurar como objetivo inafastdvel da Agéncia, ganhando relevancia a andlise e a compreensao
das condi¢des organizacionais necessarias para o alcance desse objetivo.

Analisando-se, inicialmente, o arcabouco legal que respalda a necessidade de
observancia do principio da seguranga juridica, cumpre ressaltar que a Administracao Publica,
em toda a sua atuacdo, deve obedecer aos principios dispostos no art. 2° da Lei n°® 9.784/99
(BRASIL, 1999), que regula o processo administrativo no ambito da Administracdo Publica

Federal, in verbis:

Art. 2° A Administragdo Publica obedecera, dentre outros, aos principios da
legalidade, finalidade, motivagdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade,
ampla defesa, contraditorio, seguranga juridica, interesse publico e eficiéncia.

Seguranga juridica, de acordo com Castagna e Santos (2018), pode ser considerada
como um principio normativo que objetiva a observancia, pelo tomador de decisdo, de padrdes
juridicos formalmente consistentes e substancialmente adequados, de forma a promover a
estabilidade das relagdes juridicas. Dantas (2013, p.3), por sua vez, ressalta que “o principio da
seguranca juridica ¢ um dos pilares de sustentacdo do Estado Democratico de Direito e seu
objetivo € proteger e preservar as justas expectativas das pessoas”.

Trata-se de preocupagdo que ndo pode, portanto, ser afastada da atuacdo da
Administragdao Publica, que a todo momento deve agir para produzir certeza e estabilidade do
ordenamento juridico, bem como previsibilidade dos seus resultados (MAZZA, 2014). Ao tratar
do assunto em sua dissertagdo, Barros (2014) entende que a seguranga juridica se mostra
indispensavel para nortear a atuagdo da Administracdo Publica, referindo-se, nesse caso, como
seguranca juridica extrajudicial por ser produzida pela Administracao, principalmente em razao
do desempenho da atividade judicante, de aplicagdo e interpretacdo do Direito ao caso concreto.

No que tange ao entendimento da doutrina acerca da observancia do principio da
segurancga juridica no Direito Administrativo, verifica-se que os administrativistas analisam o
principio sob duas acepcoes, uma de natureza objetiva e outra de natureza subjetiva (MAZZA,
2014). Alexandre Mazza (2014, p. 128) dispde que “em sentido objetivo, a seguranca juridica
estabelece limites a retroatividade dos atos estatais, impedindo que prejudiquem o direito
adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa julgada”. Exerceria um papel, portanto, de
mecanismo de estabilizacdo da ordem juridica, por limitar a eficacia retroativa das leis e dos

atos administrativos.
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Quanto ao sentido subjetivo, também denominado pela doutrina administrativista
como protecdo a confianga legitima, a seguranca juridica passa a exigir previsibilidade dos atos
estatais, sendo essa a acepcao mais relevante para o desenvolvimento deste trabalho. Ainda de
acordo com Mazza (2014, p. 129), se trataria da “exigéncia de atuagao leal e coerente do Estado,
de modo a proibir comportamentos administrativos contraditdorios”.

Conforme bem reconhecido por Da Costa (2016) ndo se atinge a previsibilidade
apenas com a exigéncia de que casos idénticos sejam decididos da mesma forma, mas também
com a necessidade de que as demandas nao idénticas do ponto de vista fatico, mas que
apresentam uma identidade de matéria no sentido juridico, sejam analisadas a partir de um
critério uniforme e coerente.

Neste sentido, Marinoni (2016, p. 151) assim discorre sobre a importancia da

previsibilidade aos cidadaos:

Para que o cidaddo possa esperar um comportamento ou se postar de determinado
modo, ¢ necessario que haja univocidade na qualificac@o das situacdes juridicas. Além
disso, ha que se garantir-lhe previsibilidade em relagdo as consequéncias das suas
acdes. O cidaddo deve saber, na medida do possivel, ndo apenas os efeitos que as suas
acdes poderdo produzir, mas também como os terceiros poderdo reagir diante delas.

Constata-se, assim, a necessidade de se promover a previsibilidade das decisdes
emanadas pela Anvisa no processo de tomada de decisdo, visto ser este aspecto indissociavel
da seguranca juridica, sendo fundamental que os administrados detenham a possibilidade de

antever a repercussao de seus atos (WAMBIER, 2009).

2.3. Teoria dos precedentes administrativos

Com vistas ao incremento da seguranga juridica no ambito extrajudicial,
especialmente por meio da previsibilidade dos seus atos, ganha relevancia, assim, a teoria dos
precedentes administrativos, que tem por objetivo principal o alcance de coeréncia no processo
decisorio por meio da ado¢do do comportamento de observancia as decisdes ja proferidas no
ambito do processo de tomada de decisao.

A tomada de decisdo, com observancia ao precedente, poderia ser configurada a

partir do comportamento de decidir novos casos concretos com base no que ja foi decidido em
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situagdo passadas similares (DA COSTA, 2016). Da Costa (2016, p.11) traz, ainda, a importante
perspectiva de que “sob uma perspectiva sistémica, sdo padrdes decisorios”, viabilizando o
cumprimento, na pratica, do que foi abordado no conceito de seguranca juridica trazido por
Castagna e Santos.

A discussdo acerca da importancia da aplicagdo de precedentes se mostra mais
avancada no ambito judicial, no entanto, o reconhecimento da fun¢do judicante do processo
decisorio na Administragao Publica, com atividade de interpretagdo e aplicagdo de normas no
caso concreto, trouxe relevo para a discussao acerca da aplicagdo dos precedentes também no
ambito administrativo.

No Poder Judiciario, Castagna e Santos (2018) chamam atencdo para a necessidade
de se evitar o que chama de “contornos de loteria” no processo judicial, em que o sucesso de
uma demanda passa a ser uma questdo de sorte ou azar, por depender do julgador ou do
momento em que ocorrera a decisdo, o que aumenta a incidéncia de decisdes contraditorias em
todas as instancias judiciais. Inicialmente no ambito judicial, portanto, o Codigo de Processo
Civil de 2015, confirmou a relevancia da utilizagdo dos precedentes na uniformizagdo do
ordenamento juridico, a partir dos entendimentos jurisprudenciais', para aumento da seguranca
juridica no processo (GASPAR, 2014).

Nao obstante, repisa-se que esta preocupacdo deve permear também a atuacao da
Administragdo Publica, que, em sua atividade decisoria de aplicagdo normativa ao caso
concreto, pode dar respostas que impactam a sociedade. Trata-se, portanto, de produzir
seguranca juridica extrajudicial por meio da aplicagdo de precedentes administrativos.

O precedente administrativo, em si, pode ser considerado entdo como o resultado
de decisdes anteriores proferidas pelo ente administrativo a respeito de determinada matéria, de
forma a representar a orientagdo acerca de assunto ja analisado e decidido (LOPES FILHO;
BEDE, 2017). Corresponderia ao entendimento juridico extraido de atos decisorios anteriores
e resultantes da andlise do caso concreto, € que devem ser observados pela Administragao
Publica para os casos posteriores e com matérias similares (OLIVEIRA, 2018). De forma
simplificada, os precedentes poderiam ser definidos como decisdes anteriores que servem como

modelo ou padrdo para orientar novas decisdoes (BARROS, 2014).

! Conforme ressalta Dantas (2013), a literatura juridica faz distingdo entre o precedente e a jurisprudéncia. O
precedente se refere a uma decisdo proferida em um caso concreto especifico, e a jurisprudéncia se apoia em
multiplas decisdes relativas a diversos casos, em razao da aplicacdo reiterada de um precedente. Contudo, as
diferenciagdes conceituais ou terminologicas dos precedentes ndo serdo objeto deste estudo, tendo em vista que o
que se propde ¢ evidenciar a relevancia de se adotar um comportamento coerente com o historico de decisdes
anteriores na Administragdo Publica.
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Pode-se dizer que tais conceitos trazem o aspecto mais relevante dos precedentes
administrativos para este trabalho, pois se referem a importancia da extragdo de uma orientagao
ou de um entendimento interpretativo do ente decisoério acerca de determinada matéria, € que
deve ser seguida e respeitada pelas decisdes similares e futuras, como decorréncia de um
comportamento coerente e previsivel, que garante seguranca juridica aos administrados.

Cumpre mencionar, neste ponto, que o dever de incrementar a seguranga juridica a
luz da teoria do precedente foi prestigiado, em regulamentacao recente, pela Lei de Introducao
as Normas de Direito Brasileiro — LINDB (BRASIL, 1942), em seu art. 30, que dispos,
exemplificativamente, sobre os instrumentos a serem utilizados na atividade decisoria dos
orgdos administrativos, entre eles a sumula administrativa, a resposta as consultas e os

regulamentos (BOCCHI, 2019), vejamos:

Art. 30. As autoridades publicas devem atuar para aumentar a seguranca juridica na
aplicacdo das normas, inclusive por meio de regulamentos, simulas administrativas ¢
respostas a consultas. (Incluido pela Lei n° 13.655, de 2018) (Regulamento)
Paragrafo tinico. Os instrumentos previstos no caput deste artigo terdo carater
vinculante em relagdo ao 6rgdo ou entidade a que se destinam, até ulterior revisao.
(Incluido pela Lei n°® 13.655, de 2018)

As alteracdes trazidas pela Lei n° 13.655/18 (BRASIL, 2018), incluindo os demais
artigos, tiveram por objetivo principal privilegiar a previsibilidade da atividade decisoria. E o
art. 30 passou a ser considerado pela doutrina como a consolidacdo da teoria e da racionalidade
dos antecedentes (MOREIRA; PEREIRA, 2018).

O dever de incrementar a seguranca juridica passou a ser reconhecido como um
dever da autoridade decisdria no ambito do processo administrativo, conforme sintetiza Moreira

e Pereira (2018, p. 263):

[...] em havendo tribunais administrativos (6rgdos colegiados formadores de
decisdes), aplica-se a regra cogente de uniformizagao (qualidade de algo que ndo varia
nem na forma e nem no contetido), estabilizagdo (firmeza, solidez, constancia e
previsibilidade), integridade (manutengcdo de sua plenitude, sem agressdes), e
coeréncia (coesdo, compreensibilidade, e respeito as consequéncias) das decisoes
colegiadas.

A previsdo normativa trouxe, assim, um dever publico atribuido normativamente as
autoridades administrativas em decisdes que envolvam a aplicag@o de Direito ao caso concreto

(BOCCHLI, 2019). Dessa forma, a todos os integrantes da Administragdo Publica que dispdem
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de um colegiado decisdrio, com atribuicdo regimental para a producao de decisdes, como € o
caso da Anvisa, fica atribuido o dever juridico de incrementar a seguranca juridica a partir da
estabilidade e do respeito as decisdes anteriores.

Destaca-se que os arts. 29 e 30 da LINDB, que tratam da seguranca juridica na
aplicag¢do das normas, foram ainda regulamentados pelo Decreto n® 9.830/19 (BRASIL, 2019),

trazendo previsdo de outros instrumentos a serem utilizados pela Administracdo, in verbis:

Seguranca juridica na aplicacdo das normas

Art. 19. As autoridades publicas atuardo com vistas a aumentar a seguranga juridica
na aplicag@o das normas, inclusive por meio de normas complementares, orientagdes
normativas, sumulas, enunciados e respostas a consultas.

Paragrafo tnico. Os instrumentos previstos no caput terdo carater vinculante em
relagdo ao o6rgdo ou a entidade da administracdo publica a que se destinarem, até
ulterior reviséo.

Parecer do Advogado-Geral da Unido e de consultorias juridicas e simulas da
Advocacia-Geral da Unido

Art. 20. O parecer do Advogado-Geral da Unido de que tratam os art. 40 ¢ art. 41 da
Lei Complementar n° 73, 10 de fevereiro de 1993, aprovado pelo Presidente da
Republica e publicado no Didrio Oficial da Unido juntamente com o despacho
presidencial, vincula os 6rgdos e as entidades da administracdo publica federal, que
ficam obrigados a lhe dar fiel cumprimento.

§ 1° O parecer do Advogado-Geral da Unido aprovado pelo Presidente da Republica,
mas ndo publicado, obriga apenas as reparti¢des interessadas, a partir do momento em
que dele tenham ciéncia.

§ 2° Os pareceres de que tratam o capute o § 1° tém prevaléncia sobre outros
mecanismos de uniformizagdo de entendimento.

Art. 21. Os pareceres das consultorias juridicas e dos o6rgdos de assessoramento
juridico, de que trata o art. 42 da Lei Complementar n° 73, de 1993, aprovados pelo
respectivo Ministro de Estado, vinculam o o6rgdo e as respectivas entidades
vinculadas.

Orientacdes normativas

Art. 22. A autoridade que representa orgdo central de sistema podera editar
orientagdes normativas ou enunciados que vinculardo os 6rgaos setoriais e seccionais.
§ 1° As controvérsias juridicas sobre a interpretagdo de norma, instru¢do ou
orientagdo de orgdo central de sistema poderdo ser submetidas a Advocacia-Geral da
Unido.

§ 2° A submissdo a Advocacia-Geral da Unido de que trata o § 1° sera instruida com
a posicao do 6rgdo juridico do 6rgdo central de sistema, do 6rgdo juridico que divergiu
e dos outros 0rgdos que se pronunciaram sobre o caso.

Enunciados

Art. 23. A autoridade maxima de 6rgdo ou da entidade da administragdo publica
podera editar enunciados que vinculem o proprio 6rgéo ou a entidade e os seus 6rgaos
subordinados.

Foram previstos, em resumo, os seguintes instrumentos de estabilizagdo das

decisoes: os regulamentos, as simulas administrativas, as respostas as consultas, pareceres da
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Advocacia-Geral da Unido - AGU, de 6rgdos consultivos e simulas da AGU, orientagdes
normativas e enunciados.

A Anvisa, em seu atual Regimento Interno, instituido pela RDC n°® 255/18, trouxe
expresso reconhecimento aos precedentes administrativos, ao indicar a necessidade de que as
decisdes colegiadas em matéria contenciosa sirvam de precedentes para a solugdo de casos

analogos:

Art. 53. A Diretoria Colegiada exerce as competéncias previstas em Lei e no presente
Regimento Interno, e manifesta-se pelos seguintes instrumentos decisérios, assim
qualificados:

VII - Aresto: ato que expressa decisdo colegiada em matéria contenciosa nos recursos
que lhe forem dirigidos, que servem de precedentes para solucdo de casos andlogos;

Quanto aos instrumentos para aplicacdo dos precedentes, destaca-se, para fins de
analise no ambito da Anvisa, as simulas administrativas e os enunciados, tendo em vista que
sdo instrumentos ainda ndo utilizados ou implementados no processo decisorio recursal.

De acordo com Bocchi (2019), as stmulas administrativas representam a
uniformizacdo de determinado entendimento, decorrente de decisdes em processos
administrativos, com vinculacdo horizontal e vertical, alcangando tanto a instituicdo quanto os
administrados. Os enunciados, por sua vez, a despeito de terem um carater muito semelhantes
as sumulas no que tange ao objetivo de uniformizagao, teriam apenas a vinculacao vertical, e
ndo a horizontal, de forma que ndo alcangariam os administrados.

No Regimento Interno da Anvisa, pode-se observar que ha previsdo normativa para
a criagdo das sumulas administrativas, com carater vinculante as unidades organizacionais da

Agéncia, vejamos:

Art. 53. A Diretoria Colegiada exerce as competéncias previstas em Lei e no presente
Regimento Interno, e manifesta-se pelos seguintes instrumentos decisorios, assim
qualificados:

[...]

VIII - Simula: ato que expressa a sintese da interpretacdo da legislagdo de vigilancia
sanitaria pelo 6rgdo colegiado, a partir de um conjunto de arestos, objeto de reiteradas
decisoes, revelando vinculagdo das unidades organizacionais da Agéncia sobre casos
analogos;
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No entanto, apesar da expressa previsao regimental, as simulas administrativas
ainda ndo foram implementadas ou utilizadas na Agéncia. Os enunciados, por sua vez, nao
foram expressamente previstos no Regimento Interno.

Neste ponto, comeca a se delinear a importancia de se compreender a relacao entre
a aplicacao dos precedentes, inclusive com a implementacao dos instrumentos que a viabilizem,
e a importancia da adequada disponibilizagao de informacdes acerca do histdrico das decisdes
ja proferidas, visto que tais informagdes representam o insumo necessario para o tomador de
decisdo na busca desse comportamento.

Para reconhecer e observar uma decisdo anterior, torna-se condi¢ao logica que as

informagdes sobre tal decisdo estejam acessiveis e adequadas para analise e aplicagao.

2.3.1. Forga vinculante dos precedentes

Apresentada a teoria dos precedentes na Administragdo Publica, em especial os
instrumentos previstos para a aplicacdo da teoria, importante ressaltar um aspecto muito
discutido na literatura juridica, que se refere a for¢ca vinculante ou obrigatéria dos precedentes
administrativos, € a intensidade dessa vinculagdo. Trata-se da discussdo a respeito da
obrigatoriedade de observancia do precedente que corresponde a um entendimento anterior, em
especial quanto ao impacto na discricionariedade administrativa (OLIVEIRA, 2018).

Nesse sentido, vale trazer a contribui¢do de Serra Junior (2013) em seu artigo sobre
precedentes judiciais, em que entende ser necessario assegurar a discricionariedade do decisor
na interpretagdo e aplicagdo de normas, mas que essa liberdade ndo pode ser absoluta, pois
representaria prejuizo a seguranga juridica. E complementa, afirmando que o decisor ndo deve
se submeter de forma cega e indiscriminada as diretrizes estabelecidas pelos precedentes, de
forma que hé a preservacao da discricionariedade interpretativa no momento do distinguishing,
instituto este que sera tratado na proxima subsecio (SERRA JUNIOR, 2013).

Nao obstante o exposto, ressalta-se que ndo € propoésito desta dissertagdo se
aprofundar na discussdo acerca da necessidade da forca vinculante do precedente administrativo
para se fazer valer a aplicagdo dos precedentes no processo decisorio. Isto porque, conforme ja
foi mencionado, o comportamento referente a aplicacdo da teoria dos precedentes

administrativos se relaciona com o objetivo maior de incremento da seguranga juridica no
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processo decisorio, por meio da observancia das decisdes passadas como decorréncia de um
ordenamento coerente e previsivel.

Parte-se, assim, do pressuposto de que ¢ possivel o alcance de beneficios
institucionais decorrentes da observancia e consideragdo dos fundamentos das decisodes
anteriores no processo de tomada de decisdo, como reconhecimento de um efeito ldgico e
persuasivo, independente da vinculagdo ou obrigatoriedade no uso dos precedentes
(OLIVEIRA, 2018). Dessa forma, o aspecto da vinculagdo, tanto horizontal ou vertical, foi
analisado neste trabalho estritamente no que tange aos instrumentos de simulas administrativas
e enunciados, que ja foram previstos normativamente como vinculantes, e que foram objeto de
investigagdo na aplicagdo da entrevista.

Vale trazer as relevantes contribui¢des de Renan Sampaio da Costa (2016) sobre o
assunto, em que ressalta a importancia dos precedentes para que os julgamentos ndo partam de
um marco zero interpretativo, desmistificando a crenca relacionada a necessidade de

mecanismos vinculatérios para alcance de coeréncia no Direito:

O primeiro passo talvez seja desmistificar a crenga de que o problema da (falta de)
integridade e coeréncia no Direito esta na auséncia de mecanismos vinculatorios
disponiveis e ndo na (falta de) aceitabilidade racional dos juizos normativos apoiada
em argumentos.

[...]

Logo, é preciso que o precedente seja arquitetado no interior do processo
argumentativo presente na decisdo e ndo simplesmente exortado como instrumento
formal para padronizacdo de conclusdes decisorias. O papel do precedente trata do
reconhecimento sobre a impossibilidade de se julgar a partir de um marco zero
interpretativo em que os argumentos das decisdes proferidas anteriormente néo tém o
poder de constranger novas deliberagdes (2016, p. 31).

Em suma, o interesse deste estudo ¢ de analisar a importancia da aplicagdo da teoria
dos precedentes administrativos na Anvisa, como via de producdo de seguranca juridica
extrajudicial, e os meios necessarios para tanto, tendo sido trazido o aspecto da vinculagdo

apenas como contextualizagdo quanto aos mecanismos ja previstos como vinculatorios.

2.3.2. Instituto do distinguishing

Muitos trabalhos cientificos sobre o tema dos precedentes se voltam, conforme ja

mencionado, para o &mbito judicial, com foco na abordagem dos mecanismos mais importantes
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a aplicacdo processual, podendo ser mencionados alguns institutos como ratio decidendi, obiter
dictum, distinguishing, overruling, overriding, antecipatory overruling, prospective overruling,
retrospective overruling, entre outros (SERRA JUNIOR, 2013).

Considerando que o objetivo deste trabalho se relaciona com a aplicagdao dos
precedentes em ambito administrativo, em especial com as condi¢des organizacionais para a
gestdo da informagdo necessaria ao tomador de decisdo, sera tratado brevemente neste estudo
apenas o instituto do distinguishing.

Trata-se, objetivamente, da possibilidade de diferenciagdo entre os casos concretos
ao se analisar os fundamentos anteriores para uma nova tomada de decisio (MELLO;
BARROSO, 2016). E que, conforme ressalta Mello e Barroso (2016, p. 25), “a aplicagdo de um
precedente para a solu¢ao de novas demandas se da por um mecanismo de associacdo ou de
distincdo entre antigas € novas agdes”. Sendo assim, no caso em que se constata que o novo
caso concreto se diferencia do que deu ensejo ao entendimento anterior, o precedente nao
precisa necessariamente se fazer valer, mas a autoridade deciséria deve indicar, por meio de
uma fundamentagdo robusta, a distingdo (MELLO; BARROSO, 2016). A autorizagdo para
deixar de aplicar o precedente, portanto, decorreria da analise ¢ da constatagdo de que a
argumentacdo apresentada no sentido da existéncia de particularidades quanto a situacao
anterior procede, a partir de uma decisdo fundamentada nesse sentido (MELLO; BARROSO,
2016).

Barros (2014) traz ainda relevante andlise sobre o tema, ao afirmar que a
importancia de se atentar aos precedentes como fundamento de uma decisdo ndo é,
necessariamente, de se utilizar exatamente a mesma razao anteriormente analisada, visto que
sdo0 possiveis os casos de distingdo, mas sim de sinalizar a existéncia de uma decisao similar ou
contraria, mas que se mostra relevante para a tomada da nova decisao.

A necessidade de apresentacdo de uma fundamentagdo robusta no momento do
distinguishing traz a baila, novamente, a relacao entre a aplicagdo dos precedentes e o adequado
acesso a tais informagdes, visto que o tomador de decisdo, apenas quando dotado das
informagdes sobre o historico de decisdes, consegue aplicar o precedente ou afastar sua
incidéncia, utilizando as informagdes para realizar a analise e apontar as eventuais distingdes

necessarias.
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2.4. Teoria da Racionalidade Limitada

Analisada a teoria dos precedentes, € os importantes aspectos relacionados a
decisdo, restou evidenciada a importancia do adequado acesso a informagao para a consecugao
do objetivo de incremento da seguranca juridica por meio da aplicagdo dos precedentes, visto
ser necessario o conhecimento, por parte do tomador de decisdo, acerca do historico de decisdes
jé& proferidas.

De forma a trazer, complementarmente, elementos teoricos para a analise quanto
ao impacto da disponibilidade de informagdes ao processo de tomada de decisdo, cumpre
analisar o processo decisorio também sob a dtica da teoria da racionalidade limitada, que se
relaciona a teoria da decisao.

A importancia dessa reflexdo se mostra indiscutivel quando se considera que as
organizagdes exigem, cada vez mais, decisdes acertadas e racionais em um menor espago de
tempo, apontando para a necessidade da otimizacdo do processo decisorio (LOUSADA;
VALENTIM, 2011). No contexto ora analisado, trata-se de exigir decisdes que privilegiem a
seguranga juridica, com coeréncia e previsibilidade, a partir de um processo decisério mais
eficiente e otimizado.

Para Nutt (1984), o processo decisorio € constituido por um conjunto de atividades
que se inicia com a identificacdo de um problema e termina com a acdo, ou seja, a decisdo. E
para o presente trabalho tanto a decisdo em si, como o processo que a ela conduz, merecem ser
analisados sob o enfoque da racionalidade.

No processo de tomada de decisdo, para se fazer uma escolha totalmente racional,
o tomador de decisdo teria que identificar todas as alternativas possiveis, prever as
consequéncias de cada alternativa e avalid-las de acordo com seus objetivos ou prioridades
(CHOOQ, 2003, p. 265). Diante disso, pode-se observar um consenso na literatura analisada
quanto a impossibilidade de alcance de uma decisdo totalmente racional, pois o tomador de
decisdo ndo possui condi¢des de ter tal conhecimento sobre todas as alternativas e varidveis
(LOUSADA; VALENTIM, 2011).

A limitagdo da racionalidade procura compreender, dessa forma, aspectos que
influenciam a tomada de decisdo, reconhecendo que as autoridades decisorias devem ser vistas
como seres humanos normais e limitados e, portanto, incapazes de conhecer e analisar todas as

informagdes relativas ao contexto do problema (SIMON, 1975). Para Simon (1975), a
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racionalidade pessoal estaria, assim, limitada por trés dimensodes: a limitacdo cognitiva da
mente individual, a informagdo disponivel, e o tempo disponivel para a tomada de decisao
(SIMON, 1975).

A dimensdo referente a informacao disponivel sera a mais relevante para esse
estudo, evidenciando a importancia da adequada disponibilidade da informagdo com vistas a

reducdo da limitagdo da racionalidade no processo de tomada de decisao.

2.4.1. Percepgao seletiva

Antes de abordar com mais profundidade o aspecto relacionado a disponibilidade
da informagao, no entanto, e considerando o objetivo do presente estudo relacionado ao alcance
de seguranca juridica no processo decisorio, uma variavel subjetiva que limita a racionalidade
merece ser analisada com mais profundidade, qual seja a da percepcdo seletiva. Tal
comportamento foi evidenciado pela abordagem comportamental de Simon, que demonstrou
que hd uma intencionalidade que caracteriza o comportamento humano, influenciando e
restringindo a escolha das alternativas, de forma a reduzir a racionalidade das agdes e decisdes
(BALESTRIN, 2002).

Conforme bem trabalhado por Schreiber e Bohnenberger (2017), em artigo sobre o
assunto, a percepgdo seletiva se verifica pelo fato do tomador de decisdo apresentar uma
predisposicdo para escolher, de forma conveniente, as informagdes que trazem uma
confirmacao ao entendimento previsto para suas decisoes. E, a partir dessa selecao, pode haver
um descarte ou omissdo das informagdes que contrariem o caminho formulado para a decisao
(SCHREIBER; BOHNENBERGER, 2017). Assim, seria possivel afirmar, de acordo com as
autoras, que hd uma tendéncia de descarte de alternativas durante o processo de coleta de dados,
informacdes, comparacdes e analise de alternativas para se tomar uma decisao (SCHREIBER;
BOHNENBERGER, 2017).

No mesmo sentido, importante a anélise trazida por Lousada e Valentim (2011), de
que, no processo decisorio, as informagdes que confirmam a decisdo escolhida se mostrariam
comprometidas ou frageis, principalmente pelo fato de haver uma tendéncia do individuo se
sentir mais confiante acerca da decisdao tomada. Por outro lado, o resultado satisfatorio seria

mais facilmente alcancado nas hipdteses em que as informacdes que contradizem a decisao
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escolhida sdo exaustivamente analisadas, pois a partir dessa andlise ¢ que seria possivel
identificar os pontos fracos que levariam a ndo obten¢ao do resultado esperado. (LOUSADA;
VALENTIM, 2011).

Evidencia-se, mais uma vez aqui, o impacto do fornecimento adequado de
informacdes no aumento da racionalidade da decisdo. Isto porque, ao se fornecer o acesso as
informacdes referentes ao historico das decisdes, com disponibilizagdo exaustiva de todos os
fundamentos de decisdes passadas, sendo eles confirmando ou contrariando o caminho para a
nova decisao, torna-se possivel a reducao do viés do tomador de decisdo resultante da percepgao
seletiva. A disponibilidade adequada das informagdes, nesses casos, além de permitir a redugao
das distor¢des, pode ainda permitir a identificacdo e o controle dessas situagdes por todos os
demais participantes do processo decisorio.

Na proxima Se¢do, passa-se, portanto, a analise da importancia da disponibilidade
da informacgao no processo de tomada de decisdo, com vistas a conectar os elementos tedricos

Jé& expostos.

2.5. Informacio na tomada de decisao

Partindo-se, assim, dos referencias teéricos que abordaram, inicialmente, os
aspectos referentes a aplicagdo da teoria dos precedentes, com necessidade de respeito as
decisdes anteriores, bem como dos que abordaram os aspectos que limitam a racionalidade das
decisoes, incluindo a necessidade de se evitar ou reduzir a variavel da percepcao seletiva, resta
evidenciada a importancia da adequada disponibilidade de informagdes ao tomador de decisao,
especialmente no que concerne ao historico das decisdes ja proferidas pela organizagdo, com
vistas a otimizacao do processo decisorio.

Nos casos em que uma organizagdo consegue prover informagdo completa e
relevante, aumenta-se a racionalidade em suas decisdes, reduzindo o impacto das limitagdes
existentes (FRANKLIN; KENSKI; POPADIUK, 2011). Melo e Fucidji, no mesmo sentido,
afirmam que uma escolha podera ser considerada racional se consistente com as informagoes
disponiveis no momento da tomada da decisao (MELO; FUCIDJI, 2016).

Dessa forma, a organizagdo deve ordenar todo o processo decisoério de forma que

os conhecimentos necessarios estejam disponiveis nos pontos ou momentos em que as decisdes
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serdo tomadas, com vistas ao alcance da racionalidade (FRANKLIN; KENSKI; POPADIUK,
2011). Lousada e Valentim (2011) ressaltam que a organizacdo que ndo possui informacao
necessaria para subsidiar as suas decisoes, bem como a sua gestao, se encontra em desvantagem
em relagdo as outras organizacdes, visto nao ser possivel analisar, em menor tempo, as
alternativas de decisdo.

A informacao se comporta, portanto, como insumo do processo decisorio, de forma
que a decisao certa e racional depende da disponibilidade de informagdes coletadas, tratadas,
organizadas e acessiveis, com redugdo das incertezas do processo (LOUSADA; VALENTIM,
2011). Rezende & Abreu (2008) afirmam que, quanto maior o valor e a qualidade da
informagdo, maior a probabilidade de acerto na tomada de decis@o. Diante disso, o processo de
tomada de decisdo nas organizagdes precisa ser encarado como um fluxo de informacdes,
garantindo que os tomadores de decisdo possam fazer uso da quantidade, qualidade e momentos
corretos da informacao (PEREIRA; SOBRINHO; ALVES, 2018).

Importante, ainda, com vistas a concatenar a logica da racionalidade com a
importancia da teoria dos precedentes administrativos, ¢ a reflexdo trazida por Melo e Fucidji,
que afirmam que “as informacgdes passadas devem sempre orientar as decisdes futuras para que
haja evolu¢ao” (MELO; FUCIDIJI, 2016).

Considerando, assim, a relevancia da disponibilizacdo adequada das informagdes
para o alcance da racionalidade no processo decisorio, e com vistas ao alcance da finalidade
mais ampla de incremento da seguranca juridica por meio da aplicagdo da teoria dos
precedentes, faz-se necessario analisar a disponibilidade e o acesso as informagdes no processo
recursal da Anvisa, especialmente no que tange ao historico das decisoes proferidas nesse
ambito.

No que tange a disponibilidade dessas informagdes, inicialmente se ressalta a
necessidade do procedimento de veiculacdo e publicacdo das decisdes, de maneira prévia,
acessivel e transparente (MOREIRA; PEREIRA, 2018). No entanto, a despeito de ser esse um
procedimento indispensavel, a publicagdo, por si sO, por vezes nao se mostra suficiente para o
alcance de efetividade na disponibilidade de informagdes, fazendo-se necessaria a organizagao
e sistematizagcdo desses dados. Isto porque, na atividade deciséria em que se privilegia a
seguranca juridica e a racionalidade, conforme visto, ha que se propiciar uma visao € uma
compreensdo global das informacdes ao tomador de decisdo, o que implica facilitar o acesso e

o conhecimento ao histérico das decisoes e a relagao entre elas (MARINONI, 2016).
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A partir do exposto no referencial tedrico, o presente estudo passa a analisar em que
medida a Anvisa disponibiliza, ao tomador de decisdo, as informacdes necessdrias ao
incremento da seguranca juridica no processo recursal por meio da analise dos precedentes e da
racionalidade das decisdes, aplicando-se a metodologia com vistas ao cumprimento dos

objetivos relacionados a compreensao do contexto organizacional envolvido.
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3. METODOLOGIA

Nao obstante as temadticas que envolvem seguranca juridica, precedentes
administrativos e teoria da decisdo, abordadas nesta pesquisa, serem frequentemente estudadas
no meio académico, tanto no ambito juridico como no da Administragdo Publica, este estudo
aborda um recorte que exige novas e relevantes andlises, referente a disponibilidade de
informacdes necessarias ao alcance da seguranga juridica extrajudicial no processo decisorio,
por meio da aplicagdo da teoria dos precedentes e do aumento da racionalidade.

Tomando-se como ponto de partida o fato de que o método qualitativo se baseia em
alegagdes de conhecimento a partir de uma perspectiva construtiva (CRESWELL, 2007), para
a realizacdo do estudo foi realizada uma abordagem qualitativa, buscando a compreensao do
contexto e um aprofundamento acerca da situagdo organizacional atual da Anvisa quanto a
promogao das informagdes no processo decisorio recursal.

A investigacdo tem como objetivo, portanto, uma melhor compreensdo sobre o
problema a ser estudado, que carece de conhecimento acumulado e sistematizado. Pode-se
entender tratar, assim, quanto aos objetivos, de pesquisa exploratoria, “desenvolvidas com o
objetivo de proporcionar visao geral, de tipo aproximativo, acerca de determinado fato” (GIL,
1986, p. 27).

Com vistas a construcdo tedrica deste estudo, inicialmente foi realizada pesquisa
bibliografica, a partir de consulta aos normativos e ao material ja elaborado e publicado pelos
estudiosos do assunto, como livros, artigos publicados, legislacao e revistas sobre o tema, (GIL,
1986).

Para o desenvolvimento da pesquisa, foi utilizada uma triangulagao de técnicas de
pesquisas, podendo ser assim conceituada (FEUERSCHUTTE; ZAPPELLINI, 2015, p. 246-
247):

[...] um procedimento que combina diferentes métodos de coleta e de analise de
dados, diferentes populagdes/sujeitos (ou amostras/objetos), diferentes perspectivas
teoricas e diferentes momentos no tempo, com o proposito de consolidar suas
conclusdes a respeito do fenomeno que esta sendo investigado.

As técnicas de coletas de dados que resultaram na triangulagdo foram: a pesquisa
documental, na primeira fase; a aplicacdo de entrevistas, com roteiros semiestruturados, na

segunda fase; e a observacdo direta, resultante da atuacdo profissional da pesquisadora no
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contexto institucional especifico explorado nesta pesquisa, e que ocorreu de forma

concomitante as demais técnicas.

3.1. Pesquisa documental

A pesquisa documental, que ocorreu na primeira fase, correspondeu a analise de
documentos brutos ¢ sem tratamento analitico, e que foram estudados de acordo com os
objetivos dessa pesquisa (GIL, 1986). Vale citar a defini¢do trazida por Ludke e André (1986,
p. 38):

[...] a analise documental, entendida como uma série de operacgdes, visa estudar e
analisar um ou varios documentos na busca de identificar informagdes factuais nos
mesmos; descobrir as circunstincias sociais, econdmicas e ecoldogicas com as quais
podem estar relacionados, atendo-se sempre as questdes de interesse.

A pesquisa documental se mostrou necessaria, portanto, ao cumprimento dos
objetivos especificos relacionados a verificagdo da previsdo normativa e regimental da Anvisa
relacionada a gestdo e a disponibilizagdo da informacdo referente as decisdes proferidas em
sede de recurso administrativo; € ao mapeamento da disponibilidade de informagdes sobre o
histérico de decisdes em recursos administrativos, levando em consideracao a organizagdo e a
sistematizagdo documental. Para tanto, foram analisados os documentos oficiais, constantes do
Portal da Anvisa, com a ressalva de que o Portal em si foi considerado neste trabalho também
como um documento, visto que contém dados brutos a serem tratados.

Inicialmente, para fins de verificacdo da previsdao normativa e regimental, se fez
necessario o estudo do regimento interno e demais normativos que dispdem acerca das
competéncias e atribui¢cdes internas sobre recursos administrativos, disponiveis no Portal da
Anvisa na internet. O resultado desta analise esta exposto no Capitulo 4, agregando informagdes
sobre o contexto da Anvisa.

Para andlise acerca da disponibilidade das informacdes sobre o historico de decisdes
em recursos administrativos, foi necessaria a verifica¢ao da disponibilizagdo dos dados contidos
nos ambientes referentes as sessdes e as reunides de julgamento das areas envolvidas, desde
2014, no Portal da Anvisa. Em complemento, foi necessaria a analise das atas de tais sessoes e

reunides de julgamento em que ha decisdes em sede de recursos administrativos, com vistas a
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verificagdo da sistematizacdo ou ndo dos dados disponibilizados. Foram analisados, ainda, os
sistemas utilizados para criagdo e tramitagdo de processos na Anvisa, para verificacdo do acesso
a informacao das decisoes.

Os resultados obtidos pela analise dos documentos constam do Capitulo 4, em que
foi feita inicialmente uma condensacao dos dados do Portal da Anvisa no Quadro 1, em
conformidade com a seguinte matriz de categorias: instancia recursal, periodo analisado, e
acessibilidade da informacao. O Quadro 2, por sua vez, apresenta a condensagao de todos os
resultados da pesquisa documental, incluindo a pesquisa nos sistemas de criagdo e tramitagao
de processos.

Nesse ponto, ressalta-se que a analise da disponibilizacdo desses dados se restringiu
ao que corresponde a transparéncia ativa da organizac¢do, ou seja, a apresenta¢do espontinea
dos dados pela instituicdo, sem necessidade de requerimentos. Este recorte se justifica pelo
proprio objetivo desta pesquisa, que busca compreender se ha um fornecimento adequado de
informagdes ao tomador de decisio.

Sa-Silva, Almeida e Guindani (2009) apresentam uma definicdo voltada a analise
dos dados contidos em um documento, explicando que a analise deve se propor a produzir ou
reelaborar conhecimentos e criar novas compreensdes sobre os fendmenos, devendo o
pesquisador interpretar os conhecimentos adquiridos, sintetizar as informagdes, determinar
tendéncias e, se possivel, fazer inferéncias. Trata-se, quanto ao tratamento desses dados
qualitativos, de andlise de conteudo, a qual, segundo Bardin (2002), constitui-se de técnicas em

que se busca descrever o conteudo emitido no processo de comunicagao.

3.2. Entrevistas semiestruturadas

Em um segundo momento, para cumprimento do objetivo especifico relacionado a
identificagdo da percep¢do dos tomadores de decisdo acerca da aplicacdo da teoria dos
precedentes e da racionalidade das decisdes no processo decisorio recursal, considerando o
fornecimento de informagdes pela Anvisa sobre o historico de decisdes em recurso
administrativo, foram realizadas entrevistas individuais, com aplicacdo de um roteiro

semiestruturado, presente no Anexo L.
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As entrevistas de natureza semiestruturada proporcionam ao entrevistador liberdade
para conduzir a entrevista na forma que se mostrar mais adequada para viabilizar o alcance dos
objetivos tragados (MARCONI; LAKATOS, 2012).

Quanto ao sujeito de pesquisa, foram entrevistados servidores da Anvisa
participantes do processo decisorio recursal, que atuam em diferentes etapas do processo, entre
eles relatores de recurso administrativo, Coordenadores de Coordenagdes de Recursos, o
Gerente-Geral de Recursos, e assessores de Gabinetes de Diretorias. Com vistas a garantir
representatividade na amostra, foi selecionado para entrevista um servidor de cada area tematica
envolvida no processo recursal, ¢ dos 10 convites enviados, foi possivel a realizagdo de 9
entrevistas, com exce¢do de uma das Diretoria, em que o contato ndo restou frutifero.

Na ultima instancia de recursos, referente a Diretoria Colegiada, optou-se pela
aplicagdo da entrevista aos assessores de Gabinete das Diretorias, ¢ ndo diretamente aos
Diretores. Isto se justificou pelo fato de que os assessores sdo os responsaveis pela elaboragao
de pareceres técnicos e votos para a decisdo dos Diretores, de forma que participam mais
ativamente no processo quanto a busca de informagdes. Além disso, foi utilizado o critério da
acessibilidade trazido por Silvia Vergara (2011), em que se seleciona elementos de investigacao
pela facilidade de acesso a eles, visto que o momento atual de pandemia de Covid-19, declarada
pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) em 11 de margo de 2020, trouxe maior dificuldade
de acesso aos Diretores, que estdo sobrecarregados com as demandas de satde publica.

O numero de 9 entrevistas restou adequado diante da saturacdo obtida com a
aplicacdo do roteiro. Conforme definido por Thiry-Cherques (2009), a saturagdo determina
quando as observagdes ndo sao mais necessarias, visto que deixam de trazer novos elementos
que viabilizem a ampliagdo da compreensao do objeto em andlise.

Registra-se, ademais, que as entrevistas foram aplicadas entre os meses de maio a
julho de 2020, de forma remota, com utiliza¢do de ferramentas tecnologicas, tendo em vista a
ja mencionada declaragdo da situagao de pandemia. A duragao média foi de 20 minutos e foram
gravadas, com autorizagdo dos entrevistados. Com vistas a resguardar as informacgdes pessoais,
os entrevistados foram identificados numericamente de 1 a 9, e as gravagdes serdo mantidas
para eventuais consultas.

O roteiro de entrevistas que norteou a coletas de dados foi construido a partir dos
aspectos trazidos pela teoria dos precedentes administrativos e da racionalidade limitada, com

vistas a viabilizar a compreensdo do contexto da Anvisa quanto a observancia do
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comportamento de respeito as decisdes passadas, especialmente no tocante as informacodes
disponiveis atualmente.

Os dados qualitativos foram analisados considerando os objetivos ja expostos.
Segundo Bardin, a categorizagdo consiste na “classificacao de elementos constitutivos de um
conjunto, por diferenciacdo e, seguidamente, por reagrupamento segundo o género (analogia),
com os critérios previamente definidos” (Bardin, 2002, p. 117). Como apontado por Collis e
Hussey (2005) os rétulos pelos quais os conceitos e categorias sdo conhecidos sao subjetivos e
escolhidos pelo pesquisador, mas devem refletir sua natureza e contetudo.

Sendo assim, foram definidas as categorias de analise a partir do referencial tedrico,
conforme se observara no Capitulo 4, com a apresentagdo dos resultados nos Quadros 3 a 10.
A partir disso, foram identificadas as respostas mais significativas para cada categoria
mencionada, sendo suprimidas as de natureza circunstancial, contextual ou exemplificativa.

A discussao dos resultados encontrados foi apresentada a medida que as respostas

foram categorizadas nos quadros, e em seguida foram feitas as consideragdes finais do estudo.

3.3. Observacao direta

Por fim, a técnica da observagdo direta decorreu da atuagdo da pesquisadora no
contexto institucional ora tratado, visto ser servidora publica do quadro de servidores efetivos
da Anvisa, com lotacdo na Coordenagao Processante (CPROC), pertencente a Geréncia-Geral
de Recursos (GGREC), que detém competéncia regimental de instncia hierdrquica no processo
decisoério recursal, objeto do presente estudo.

A observacgao direta ocorreu de forma concomitante as demais técnicas de coletas
de dados, visto que o processo de trabalho faz parte da rotina profissional da pesquisadora,
trazendo um contato direto com o ambiente estudado, e trouxe informagdes apresentadas no

decorrer do Capitulo 4.
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4. RESULTADOS

Conforme explanado no Capitulo 3, foram utilizadas técnicas de coletas de dados
em fases distintas, com realizacio da pesquisa documental na primeira fase, sendo as entrevistas
semiestruturadas aplicadas em momento posterior, na segunda fase da pesquisa. Além disso, a
observagao direta trouxe elementos complementares a cada uma dessas fases.

Dessa forma, os dados serdo apresentados e analisados na ordem de aplicacao,

conforme disposto a seguir.

4.1. Apresentacao e analise dos resultados da pesquisa documental

Tendo em vista que o presente trabalho trouxe como recorte um contexto
institucional especifico, referente ao processo decisorio recursal da Anvisa, torna-se oportuno
descrever de forma detalhada o contexto da organizacdo, apresentando, ainda, o arcabougo
normativo e regimental que trazem as competéncias e atribui¢des relacionadas ao tema.

A Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n°® 266, de 8 de fevereiro de 2019,
estabeleceu as normas gerais sobre os procedimentos relativos a interposi¢do de recursos em
face das decisdes decorrentes de analise técnica e das exaradas no ambito da gestdo interna da
Anvisa, bem como os recursos interpostos contra as decisoes condenatorias proferidas em
processos de contencioso administrativo-sanitario.

Sendo assim, para cada recurso administrativo interposto, a Anvisa profere uma
decisdo da Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), em segunda instancia, e da Diretoria
Colegiada (Dicol), em tltima instancia, conforme ja tratado neste estudo.

A Coordenagio Processante (CPROC), unidade integrante da GGREC, a RDC n°

255, de 10 de dezembro de 2018 determinou as seguintes atribuicdes:

Art. 88. Sdo competéncias da Coordenagdo Processante:

[..]

IIT - coordenar as atividades de coleta, armazenamento e classificagao dos precedentes
julgados na Geréncia-Geral de Recursos e na Diretoria Colegiada;

[.]
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X - Extrair, classificar e catalogar dos precedentes a legislacdo, a normatizagdo, as
palavras de resgate e outras informagoes relacionadas aos fundamentos da decisdo da
Geréncia-Geral de Recursos e da Diretoria Colegiada;

XI - criar o tesauro administrativo com os termos para o vocabulario controlado a ser
utilizado como indexador do arquivo de jurisprudéncia da Anvisa;

XII - realizar a manuten¢do - inclusdo, alteracdo ou exclusdo - das decisdes da
Geréncia-Geral de Recursos e¢ da Diretoria Colegiada na base de dados de
jurisprudéncia da Anvisa;

XIII - orientar os usuarios quanto a utilizagao dos servicos de consulta a jurisprudéncia
disponiveis;

XIV - organizar, por assunto, e disponibilizar por meio de links na intranet e na
internet temas julgados de interesse para a Anvisa e para a sociedade; e

XV - organizar por assunto, editar e disponibilizar em meio eletronico a
jurisprudéncia.

Depreende-se que ha a defini¢cdo da atribuicdo regimental da CPROC de realizar
atividades de coleta, armazenamento e classificacao de precedentes, assim como de manutengao
das decisoes relacionadas a recursos administrativos na base de dados.

Tendo em vista que o objetivo do estudo se relaciona com a disponibilizacdo de
informacgdes de decisdes proferidas na Agéncia, cumpre trazer ainda as competéncias da
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada (SGCOL). O Regimento Interno da Anvisa trouxe a
SGCOL competéncia para as atividades de registro e publicacdo dos atos gerais advindos da

Diretoria Colegiada, conforme se constata da analise do art. 53 da RDC n° 255/18:

Art. 53. A Diretoria Colegiada exerce as competéncias previstas em Lei e no presente
Regimento Interno, e manifesta-se pelos seguintes instrumentos decisorios, assim
qualificados:

[...]

§ 2° Os atos da Diretoria Colegiada terdo numeragdo e controles proprios efetuados
pela Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada.

§ 3° Depois de assinados, os atos da Diretoria Colegiada serdo publicizados na forma
da legislagdo e no sitio da Agéncia.

Para melhor visualizagdo das competéncias mencionadas, a figura abaixo expoe o

fluxo e as competéncias referentes aos recursos administrativos na Anvisa:
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Figura 2 - Fluxo e competéncias do processo decisorio recursal na Anvisa

DIRETORIA
COLEGIADA
altima instancia recursal
(art. 15, § 2°, Lei 9.782/99) Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada - SGCOL

registro e publicizagdo dos atos da
Dicol

GERENCIA-GERAL DE
RECURSOS - GGREC
RECURSOS

segunda instancia recursal ( art.
ADMINISTRATIVOS 86, 1, RDC 255/2018) .
Coordenac¢ao Processante -

CPROC

organizagao de jurisprudéncia (art.
88, X a XV, RDC 255/2018).

UNIDADE
ORGANIZACIONAL
TECNICA

primeira instancia - decisdo técnica

Fonte: elaborado pela autora

A despeito de ndo possuir interface direta com o processo decisorio recursal,
importante ainda trazer as competéncias previstas para a Geréncia de Gestdo Documental e
Corporativa (Gedoc), por determinarem a realizagcdo de atividades relacionadas a politica de
gestdo da informacdo e documental da Agéncia, visto ser a unidade organizacional que detém

a expertise relacionada ao assunto.

Art. 119. Sdo competéncias da Geréncia de Gestdo Documental e Memoria
Corporativa:

I - propor, coordenar a operacionalizagédo e monitoramento das politicas de gestdo da
informagao, gestdo documental e gestdao da biblioteca;

II - coordenar a regulamentagdo e implantagao de procedimentos para classificagdo e
tratamento de informacdes sigilosas;

IIT - elaborar e revisar periodicamente os instrumentos de gestdo documental da
Anvisa e aplica-los, mantendo em arquivos os documentos em fase corrente,
intermediaria e permanente;

IV - coordenar a gestdo de documentos digitais na Anvisa;

Da analise do Regimento Interno da Anvisa, depreende-se haver previsdo normativa
expressa e adequada acerca da competéncia para tratamento dos dados relacionados as decisdes

em sede recurso administrativo, inclusive com previsao acerca da necessidade de organizagao
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de um banco de jurisprudéncia da Agéncia a partir da alimentacdo com o histoérico de decisoes.
Nao obstante, para se obter uma maior compreensao acerca da efetiva disponibilizacdo dessas
informagdes na pratica do processo decisério, mostrou-se importante a realizagdo de uma
pesquisa documental, cujos resultados estao apresentados e analisados a seguir.

Cumpre ressaltar, inicialmente, que as informacdes referentes as decisdes
proferidas em sede de recurso administrativo sdo registradas em ata da Sessdo de Julgamento,
para o caso da segunda instancia, ou em ata da reuniao de julgamento, na ultima instancia, sendo
os respectivos arestos publicados no Diario Oficial da Unido — DOU e disponibilizados no
Portal da Anvisa. Ressalta-se que o registro na ata se refere, no entanto, a parte dispositiva da
decisdo, representando o entendimento final do colegiado, apenas com informagdes sobre o
provimento ou ndo do recurso, sem trazer os fundamentos do voto. No caso da Diretoria
Colegiada, hd também na ata publicada a remissdo ao voto proferido, conforme serd detalhado
adiante.

A partir disso, foi realizada uma pesquisa inicial no Portal da Anvisa, com vistas a
identificacao do nivel de disponibilidade e acessibilidade do historico dos fundamentos das
decisoes em sede de recurso, tendo em vista ser este o ambiente institucional com amplo acesso
aos servidores e aos administrados. Para analise acerca das decisdes proferidas em ultima
instancia, pela Diretoria Colegiada, a pesquisa foi realizada no seguinte ambiente: P4agina Inicial
> Acesso a Informagao > Institucional > Reunides da Diretoria Colegiada > Reunides Publicas
— Atas > Publicas Ordindrias — Atas.

Constatou-se, entdo, que a partir de 2019, as atas e os votos da Dicol passaram a
ser disponibilizados no Portal da Anvisa, com a disponibilizacdo do link para o inteiro teor de
cada documento na ata em que a decisdo foi exarada. O armazenamento de cada decisdo ocorre,
ainda, no processo especifico em que o recurso administrativo foi analisado e no processo
aberto para cada reunidio da Dicol?.

Ao analisar o periodo de 2014 até 2019, por sua vez, foi possivel identificar que era
realizada no Portal apenas a publicacdao das atas das reunides, com o aresto e a indicagao do
numero do voto que ensejou a decisdo, ndo havendo a disponibilizagao do inteiro teor. Ademais,
0 armazenamento desses votos ndo era realizado em processo de cada reunido, tendo sido feito
apenas nos processos individuais em que o recurso administrativo foi analisado, sendo que o

controle dos processos individuais consta em uma planilha interna da SGCOL.

2 As informagdes sobre o registro € armazenamento interno das decisdes da Dicol foram complementadas pela
SGCOL, em reunido realizada sobre o tema.
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Antes de 2014, ndo foi possivel encontrar qualquer registro de publicagdo das atas
ou das decisdes da Dicol no ambiente institucional.

Para analise acerca das decisdes proferidas em segunda instancia, pela GGREC, a
pesquisa foi realizada no seguinte ambiente: Pagina Inicial > Acesso a Informagao > Recursos
Administrativos > Atas. Neste ponto, vale atentar ao fato de que as decisdes da GGREC e da
Dicol se encontram disponibilizadas em ambientes diferentes dentro do proprio Portal da
Anvisa, a despeito da existéncia de um ambiente especifico para recursos administrativos.
Mesmo diante dos casos em que ha o tratamento do mesmo processo pelas duas instancias
recursais, no ambiente denominado como recursos administrativos estdo disponibilizadas
apenas as decisdes da GGREC, sendo necessario o acesso ao ambiente descrito anteriormente
como da Dicol para disponibilizagdo da decisao da ultima instancia.

Considerando que a criagdo da GGREC apenas se deu em 2019, o periodo
analisado ¢ de 2019 a julho de 2020, quando foi finalizado o estudo. E, da pesquisa, se
identificou que ha apenas a publicacdo das atas das sessdes de julgamento, com o aresto € a
indicagcdo do niimero do voto que ensejou a decisdo, ndo havendo a disponibilizacdo do inteiro
teor. Ademais, o armazenamento desses votos, com o inteiro teor, ndo € realizado em processo
de cada reunido, mas apenas nos processos individuais em que o recurso administrativo foi
analisado ou em pastas da rede interna da unidade, organizadas por sessio”.

Cumpre ressalvar que niao se pode observar, portanto, um paralelismo na
acessibilidade e disponibilizagdo dos votos proferidos em sede de recurso administrativo entre
a GGREC e a Dicol, tanto no que tange ao ambiente institucional quanto ao fornecimento do
inteiro teor, ainda que tais decisdes ocorram, muitas vezes, em decorréncia da andlise de
recursos administrativos interpostos em um mesmo processo.

Outro ponto que merece ser observado ¢ que, apesar da disponibilizacdo recente
dos dados das decisdes da Diretoria Colegiada, a partir de 2019, ndo h4d uma ferramenta de
busca por assunto, tema, numero do voto, interessado ou qualquer outra palavra-chave, de
forma que a pesquisa apenas se mostra efetiva quando se conhece o nimero ou a data da reunido
de julgamento em que a decisdo foi proferida. Para as informagdes do inteiro teor entre o
periodo de 2014 a 2019, quando as atas passaram a ser publicadas, e para os casos anteriores a
2014, em que as atas ndo se encontras disponibilizadas, também ¢ necessario que o solicitante
tenha conhecimento da data ou do nimero da reunido, para entdo solicitar o acesso a area

responsavel pelo arquivamento desses documentos, no caso a SGCOL.

3 Informagdes sobre o armazenamento dos votos da GGREC obtidos por meio da observagio direta.
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Com vistas a facilitar o entendimento das informagdes e da andlise apresentada,
segue a consolidag¢do dos dados obtidos a partir da analise da disponibilidade das informagdes
no Portal da Anvisa, complementadas pelas informagdes obtidas pela observacao direta da

pesquisadora.

Quadro 1 - Disponibilidade de informacdes sobre as decisoes no Portal da Anvisa

GGREC - SEGUNDA INSTANCIA DE RECURSOS
Ambiente no Ata Inteiro | Armazenamento das | Ferramenta
Portal (aresto) | teor decisOes de busca
2019
. Recursos . o Interno ou Processo ~
(criagao) — . . Sim Nao , Nao
Administrativos especifico
atual
DICOL — ULTIMA INSTANCIA DE RECURSOS
Ambiente no Ata Inteiro | Armazenamento das | Ferramenta
Portal (aresto) | teor decisOes de busca
Até 2014 Nao ha Nao Nao Processo especifico Nao
2014-2019 - Reumoes dq Sim Nio Interno ou’Processo Nio
Diretoria Colegiada especifico
2019-atual . Reqmoes da. Sim Sim Reunido ou’ Processo Nio
Diretoria Colegiada especifico

Fonte: elaborado pela autora

Ap6s a realizagdo da pesquisa no Portal da Anvisa e, tendo em vista que ndo foram
encontradas todas as decisdes com inteiro teor, foram analisadas outras fontes e sistemas
relacionados ao processo, com o objetivo de compreender como se da o acesso as decisoes
mencionadas nas atas. No entanto, ressalta-se que outros mecanismos de busca ndo oferecem
amplo acesso aos administrados ou ao setor regulado, visto que fornecem acesso restrito aos
atores envolvidos no processo.

Os processos da Anvisa ainda sdo, em sua maioria, tramitados pelo Sistema de
Dados da Anvisa — Datavisa. Na tentativa de recupera¢do da informacdo relacionada as
decisdes, a pesquisa a partir de um nimero de expediente no fluxo de tramitagdo do Datavisa ¢
possivel, no entanto, se mostrou onerosa ¢ ineficaz, visto que apenas consta o resultado do
peticionamento especifico consultado, com a parte dispositiva — deferimento ou indeferimento
- da decisdo relacionada. Por se tratar apenas de um sistema de tramita¢do, ndo héd a
identificacdo do caminho para acesso ao inteiro teor da decisdo, visto que ¢ anexado ao processo

fisico respectivo. Ainda sobre a pesquisa no Datavisa, identificou-se que, em muitos processos,
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ha uma dificuldade de consulta ao histérico completo do processo, desde a decisdo técnica até
a decisdo do recurso, visto que cada recurso administrativo € registrado com um numero de
expediente especifico.

Existem ainda os processos que sao iniciados no Sistema Eletronico de Informagdes
(SEI), sistema este implementado na Anvisa hd 3 anos, e, nestes casos, ha o registro da decisao
proferida em sede de recurso administrativo no processo respectivo, visto que toda a
documentacgao do processo ¢ feita no proprio sistema. Sendo assim, pelos recursos de busca que
o proprio sistema oferece, € possivel realizar a busca por assuntos ou por nimero de documento,
o que facilita o acesso ao histérico das decisdes registradas no sistema. No entanto, hd que se
registrar que, ainda assim, nao se trata de uma busca sistematizada e previamente organizada,
apresentando pouca precisao na recuperagao da informacao. Ademais, tal ferramenta ¢ limitada,
visto que nao ¢ acessivel por qualquer interessado e apenas uma parcela dos processos da
Anvisa ja foi migrada para o sistema.

Por fim, importante trazer o resultado da consulta realizada a Biblioteca da Anvisa
acerca da organizacdo e disponibilizagcdo dos dados tratados no presente estudo. Atualmente, a
Biblioteca ndo dispde de um processo de trabalho relacionado a organizagdo e disponibilizacao
de documentos produzidos pela Agéncia, com a ressalva dos documentos relacionados a
pesquisa e producdo cientifica. O atual banco de dados, sitiado no sistema Sophia, dispde de
conteudo cientifico, produzido interna ou externamente, disponivel para consulta dos servidores
da Anvisa na rotina de trabalho. Foi mencionado apenas um projeto de constru¢do de um
repositorio documental na Anvisa, que abrangeria toda a documenta¢do produzida pela

Agéncia, mas que ainda ndo se encontrava concretizado na finalizag¢ao deste estudo.

Quadro 2 — Consolidacao dos resultados da pesquisa documental

Disponibilidade de informacées sobre o historico de decisoes
Ambiente Aspectos do fornecimento de
o e . Resultados relevantes . ~
institucional informacoes
- decisdoes das instancias em ambientes

distintos no Portal

- Inteiro teor: decisdes da Dicol a

partir de 2019 auséncia de paralelismo quanto ao nivel

Portal da Anvisa | - Demais decisdes da Dicol: 1a de p q
: . . | de acessibilidade
(amplo acesso) | apenas parte dispositiva, € apos A . S L
2014 - auséncia de sistematizacgdo e organizagao
. "y dos dados
- GGREC: t t . . ~
GGREC: apenas parte dispositiva | dificuldade no resgate da informagéo

Datavisa (acesso | - Inteiro teor: ndo disponivel - Nao ha caminho para a recuperacdao da

aos servidores) | - Apenas parte dispositiva decisdo, por se tratar de sistema de




44

tramitagdo, sendo necessario o processo
fisico
- Nao ha sistematizagdo e tratamento dos
SEI (acesso aos dados

. - Inteiro teor disponivel aos que ~ . o .
interessados no . - Recuperacdo da informacdo ndo ¢ precisa
tém acesso a0 processo

processo) - Pouco volume de processos no sistema
- Sistema recente
Armazenamento - Para acesso, € necessario conhecimento
na SGCOL ou ’

- Inteiro teor disponivel, mas sem | da data ou nimero da reunido ou sessdo
sistematizacgdo dos dados - Ndo ha sistematizagdo para busca por
assunto, tema, ou partes do processo

GGREC (acesso
aos interessados
Nno Processo)

- Nao ha organizacio de dados
relacionados aos demais documentos
produzidos na Anvisa

- Sistema Sophia: banco de dados

Biblioteca de producio cientifica

Fonte: elaborado pela autora

Da pesquisa documental realizada, portanto, foi possivel constatar que, em que pese
a defini¢do das atribuigdes regimentais, especialmente a outorgada a Coordenagdo Processante
quanto a organizacao da jurisprudéncia, bem como as demais unidades organizacionais quanto
a gestao documental, a Anvisa ainda ndao disponibiliza um histérico amplamente acessivel das
decisoes ja proferidas, o que, conforme visto, se apresenta como dificuldade para os insumos e

recursos necessarios ao aumento da racionalidade das decisdes e da aplicacdo dos precedentes.

4.2. Apresentacio e analise dos resultados das entrevistas

Conforme ja exposto no Capitulo 3, as entrevistas com roteiro semiestruturadas
foram aplicadas para o cumprimento do objetivo especifico relacionado a investigagao sobre a
percep¢ao dos tomadores de decisdo acerca da aplicacdo da teoria dos precedentes e da
racionalidade das decisdes no processo decisorio recursal, considerando o fornecimento de
informagdes sobre o historico de decisdes em recurso administrativo.
Sendo assim, a apresentacdo dos dados foi dividida nas seguintes categorias,
selecionadas a partir dos elementos trazidos pelas teorias apresentadas no referencial tedrico:
e Precedentes: comportamento de observancia as decisdes passadas;
e Instrumentos: instrumentos vinculativos, como sumulas e enunciados, para

a aplicacdo de precedentes;
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e Organizacio documental: dados para o fornecimento de informacgdes
sobre o historico de decisdes e identificagdo de precedentes;

e Mecanismos de pesquisa: mecanismos de buscas para resgate do histdrico
de decisdes;

e Percepcio seletiva: tendéncia de descarte na analise dos fundamentos das
decisoes, diante do atual acesso a informacao;

e Distinguishing: instituto que representa a fundamentacdo robusta para
justificar adogdo de entendimento diverso; e

e Sistematizaciao da informacio: impactos da sistematizagdo da informagao
na identificacdo dos precedentes, na racionalidade das decisdes, ¢ na

seguranga juridica extrajudicial.

As respostas foram transcritas de acordo com os temas tratados por cada uma das
categorias elencadas e constantes do roteiro de entrevista aplicado, tendo sido expostas as
passagens que guardam relevancia com o objeto desta pesquisa. O agrupamento das respostas
em quadros categorizados tem a finalidade de facilitar a comparacdo das varidveis

contempladas em cada entrevista.

a) Precedentes: comportamento de observancia as decisdes passadas

Inicialmente, tendo em vista a demonstracao de que ha previsdo normativa para a
utilizagdo de precedentes na Anvisa, e considerando a relevancia do comportamento de
observancia as decisdes passadas para o incremento da seguranga juridica extrajudicial,
investigou-se a percepcao dos participantes do processo decisorio acerca da existéncia, na
pratica, do comportamento de preocupacdo com os fundamentos das decisdes anteriores ao se

tomar nova decisao.

Quadro 3 — Precedentes

Precedentes: comportamento de observancia as decisdes passadas

) “Néo vejo muito isso na tomada de decisdo, pelo menos antigamente na
Entrevistado 1 .
COREC e agora com contato com a GGREC, néo vejo essa observiancia,
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essa preocupacio, essa sinalizacio nos pareceres”. “E observo também

pela pratica com a pauta da Diretoria Colegiada que, alguns assuntos que
a Diretoria vem revertido ultimamente, continuam com posig¢ao diversa da

area técnica e da GGREC”.

Entrevistado 2

“Preocupacdo sempre hd, s6 que ndo temos disponivel um banco de

dados consolidado, ou alguma coisa que dé subsidio quanto a

harmonizacao de decisoes”.

Entrevistado 3

“Isso melhorou um pouco. Havia um periodo em que a Diretoria ndo se
preocupava muito com isso. Até porque, depois da criagdo da GGREC, os
votos todos passaram a ser lidos. E antes ndo, ¢ muitos recursos eram
levados em bloco. As vezes um Diretor levava uma decisio e outro diretor
votava junto. E numa proxima decisdo esse diretor levava decisdo

diferente e, também, tinha voto junto”. “Hoje em dia, como todos os

votos sao lidos e discutidos, os Diretores estio tomando um cuidado

maior, ¢ lembram de que o assunto foi tratado”.

Entrevistado 4

“Acho que hoje em dia ja existe, apesar de nao ter sido sempre assim, mas
nao no sentido de ser coerentes com decisdes anteriores do Colegiado.

Pelo menos se busca uma coeréncia com as decisoes que eles mesmos

tomaram em processos distintos". “Parece meio 6bvio, mas antigamente

tinha casos de um mesmo relator com decisdo, em casos semelhantes,
decidir de uma forma pra um e de outra forma pra outro”. “Entdo eu vejo

que, com 0 passar do tempo, com a assessoria mais ativa, comecaram

a dar uma atencio maior pra isso, € nos proprios votos eles costumam

citar precedentes”. “Existe também uma preocupacdo com decisdes da

Diretoria Colegiada, mas acho que é mais forte em relagdo a propria

Diretoria relatora”.

Entrevistado 5

“Existe essa preocupagdo dos tomadores de decisdo, mas nem sempre é

feita a mencao ao voto anterior para fazer esse gancho e resgatar. E

claro que se algum diretor do passado tomou uma decisdo e deixou
eXpresso no seu voto, nds resgatamos esse voto e incluimos o racional dele
para a nossa tomada de decisdo ser bem alinhada com o precedente
anterior”. “Mas de forma geral, e na maioria dos casos, sim. Mas néo é

facil de resgatar”.

Entrevistado 6

“Ha uma deficiéncia muito grande de um banco de dados”.
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2

“Sim. Eu considero que sim”. “A_gente nio tem _muito

Entrevistado 7 acompanhamento das decisoes da Dicol, apenas se tem alguma

divergéncia com entendimento nosso”.

“Sim, eu percebo isso tanto na Coordenacdo que eu atuo, como nas

Entrevistado 8 demais Coordenagdes, ja que ja fiz revisdo de votos e participei de

reunides”.

“Ha sim um interesse de analisar o historico das decisoes da Diretoria

Entrevistado 9
colegiada, se ha um procedente ou nao, mas normalmente é mais

focado na legislacao, nas RDCs”.

Fonte: elaborado pela autora

A observacdo das respostas permite identificar que o comportamento de
observancia as decisoes proferidas anteriormente foi identificado, com diferentes intensidades,
por todos os entrevistados.

Considerado como um comportamento pouco identificado, podemos mencionar o
Entrevistado 1, que ndo visualiza essa preocupacdo na tomada de decisdo, inclusive
mencionando o fato de que muitas vezes uma decisdo ja revertida pela Dicol ndo ¢ respeitada
pelas instancias inferiores. Também se destaca a resposta do Entrevistado 9, que considera que
o comportamento € mais identificado com relacao as normas e as RDCs, e ndo necessariamente
com relacdo as decisOes anteriores.

Por outro lado, o Entrevistado 8 considerou ser sim um comportamento identificado
no processo decisorio, sem apresentar ressalvas.

Quanto aos demais entrevistados, que consideram ser um comportamento
identificado no processo recursal, todos apresentaram ressalvas, importando avaliar, em
consondncia com o objetivo da pesquisa, as que se relacionam a disponibilidade das
informagdes necessarias ao comportamento de observancia as decisdes anteriores.

Os entrevistados 2, 5, 6 € 7 mencionaram dificuldades que se relacionam a auséncia
de informacgdes, de um banco de dados, de subsidios, e de resgate do historico como fatores que
dificultam a adocdo do comportamento investigado. O Entrevistado 3, também tratando da
acessibilidade das informagdes, mencionou que a recente leitura e discussdo de todos os votos,
sem julgamento em bloco, facilitou a observéncia aos precedentes. O Entrevistado 4 ressalvou
que a identificacdo do comportamento ¢ mais recorrente no que diz respeito as decisdes

advindas da propria unidade, pela dificuldade de acesso as decisdes das demais areas.
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Evidencia-se, desde entdo, a existéncia de uma relagdo entre a disponibilidade das
informacdes e a aplicagdo dos precedentes, com resultados que demonstram que a atual
disponibilidade de informagdes quanto ao historico de decisdes dificulta a observancia desse

comportamento por parte dos tomadores de decisao.

b) Instrumentos: instrumentos vinculativos, como stimulas e enunciados, para a

aplicagdo de precedentes

Esta categoria reuniu as respostas dos entrevistados quanto a percepgao acerca da
importancia ou nao da implementa¢ao de instrumentos com carater vinculante ou obrigatorio,
a exemplo das sumulas e enunciados, para efetiva aplicagao dos precedentes. Refletem, ainda,

as consideracdes acerca dos impactos esperados, sejam eles positivos ou negativos.

Quadro 4 - Instrumentos

Instrumentos: instrumentos vinculativos, como sumulas e enunciados, para a aplicagdo de

precedentes

“Qtimizaria o tempo de analise”. “Facilitaria a analise das alega¢des da

empresa por ja ter jurisprudéncia”. “Gabinete da Diretoria poderia se

Entrevistado 1 dedicar mais a _questdes macro, [...] porque muitas vezes consome a

mao de obra dos assessores para analise de recursos, sendo que tem varias

outras questdes que poderiam ser priorizadas”.

“Facilitaria muito”. “Harmonizacio de decisoes e celeridade no

Entrevistado 2
trabalho”.

“Sado muito desejaveis. Sao coisas que a gente tem que ficar debatendo

_ toda vez e sem muita necessidade, por ja ser um tema pacifico. Ou se ndo
Entrevistado 3 _ . , ~
€, ja deveria ser, até pela seguranca juridica, para nio ficar mudando

de opinido toda vez”.

“Totalmente desejavel”. “Existe inclusive previsdo para isso, mas nunca

se desenhou um fluxo em relacéio a isso. E a gente tem inimeros casos

Entrevistado 4 repetitivos que poderiam ser resolvidos por uma sumula”. “é dificil
imaginar um receio por parte dos tomadores de decisdo, eu acho que talvez

a existéncia de uma sumula enrijeceria ainda mais. Se hoje, para
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modificar o _entendimento, eles tém que fundamentar mais uma

decisdo, imagina modificar uma simula. E como a base do que a Anvisa

trabalha ¢ tecnologia e inova¢dao de medicamentos e produtos para satde,
ndo raras as vezes uma coisa que servia para uma época nio serve para
outra. N@o que isso seja justificativa, mas estou tentando pensar o motivo

de isso ndo ter saido até hoje”.

Entrevista 5

“Nao é desejavel. Como estamos trabalhando com satuide publica, que

ndo ¢ uma ciéncia exata, posso precisar adequar alguma decisdo em
funcdo de um momento que a gente t4 vivendo, uma circunstancia, ¢

nesses casos a sumula engessaria muito”. “Eu entendo que € importante

para o trabalho de uma forma geral, para padronizacdo e para o
conhecimento e seguranca juridica que a Anvisa pode passar, mas em
algumas situacdes elas ndo seriam interessantes, porque clas limitariam

muito a atuacao dos Diretores para agir em situacoes em que fossem

necessarias tomadas de decisio distintas das pacificadas, por uma

questdo de satide publica”. “Se a gente fica s6 no campo da

jurisprudéncia, essa jurisprudéncia pode ser modificada. Entdo ndo
observo impactos negativos, com a ressalva acerca da vinculagdo da

sumula”.

Entrevistado 6

“Toda ferramenta que facilite o processo de trabalho € bem-vinda”. “Ha

uma resisténcia. Ja que é entendimento da Diretoria, uniformiza por

meio de alteracao legal”.

Entrevistado 7

“Acredito que sejam desejaveis, para alguns temas que ja sdo bem

pacificados”. “Para facilitar e harmonizar o entendimento da éarea, pois a
partir dai se espera que as decisdes sejam no mesmo sentido”. “E para

deixar claro para o setor regulado sobre o entendimento da Anvisa e até

reduzir 0 nimero de recursos no mesmo sentido”. “O Gnico impacto

talvez negativo seria de ficar completamente preso ou amarrado a uma

deciséo, e perder um pouco da discricionariedade. Mas para casos muito
recorrentes € que ndo tem uma divergéncia de entendimento, acho que de

uma maneira geral seria positivo sim”.

Entrevistado 8

“Nao so6 desejaveis, mas também importantes. Nao se deixaria de aplicar
os precedentes por conta dessas ferramentas, mas elas trariam um ganho

muito grande na celeridade processual. E até uma questdo de seguranca

juridica, e de padronizag@o”.
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“Evitaria que um recurso subisse a Dicol se ja existe um precedente com

entendimento claro em relagdo a interpretagdo da RDC”. “O tomador de

Entrevistado 9 decisdo entender que pode flexibilizar a RDC, e isso virar um precedente.
Entdo pode haver uma tentativa de desconstruciio do trabalho da area

técnica e da GGREC”.

Fonte: elaborado pela autora

Pode-se identificar, pela analise das respostas, que 8 entrevistados, com exce¢ado
apenas do Entrevistado 5, cujos argumentos serdo analisados adiante, mencionaram que a
implementa¢do dos instrumentos para aplicacdo de precedentes seria desejavel e com impactos
positivos no processo decisorio recursal.

Os principais impactos esperados se relacionam a celeridade e eficiéncia
processual, a partir da uniformidade do ordenamento e harmonizacdo de entendimentos,
provendo previsibilidade ao administrado, e consequentemente garantindo o alcance da
seguranc¢a juridica. Tais aspectos estdo em consonincia com os beneficios institucionais
previstos no referencial tedrico (BALESTRIN, 2002; MOREIRA; PEREIRA, 2018)

Importante ressaltar que os Entrevistados 3, 4, 7 ¢ 9 associaram a relevancia dos
instrumentos as hipoteses em que o entendimento se encontra pacificado, também tendo sido

2% ¢

mencionados os termos ‘“casos repetitivos” “temas ja pacificados” e “entendimento claro”.
Conforme visto, ¢ realmente esse o objetivo desses instrumentos, devendo representar a
uniformizacdo de determinado entendimento, decorrente de decisdes em processos
administrativos ou precedentes jurisprudenciais (BOCCHI, 2019).

A Entrevistada 1 trouxe aspecto importante relativo a possibilidade de dedicagao
dos tomadores de decisdo a questdes mais macro, em detrimento do esfor¢o destinado ao
tratamento de questdes repetitivas. Esse entendimento € corroborado por Luis Roberto Barroso
(2016), que entende que a observancia de entendimentos ja proferidos tem o conddao de
economizar tempo e recursos materiais que seriam consumidos para redecisdo de questdes ja
apreciadas, podendo se utilizar de tais recursos na solug¢ao de questdes inéditas.

O Entrevistado 5, por sua vez, considerou que a implementacao desses instrumentos
ndo se mostra desejavel, e seu principal argumento se relaciona com possivel engessamento do
processo de tomada de decisdo da Anvisa, com limitacdo da atuagdo dos Diretores para agir em

situagdes em que fossem necessarias tomadas de decisao distintas das pacificadas, por uma

questdo de saude publica. No mesmo sentido, apesar de considerarem os instrumentos
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desejaveis, os Entrevistados 1, 2, 3 e 4 aventaram a possibilidade desse possivel enrijecimento,
com perda da discricionaridade, e, também, de preocupagdo com eventual desconstrucido dos
entendimentos da area técnica.

Essa previsdao de impactos negativos pode ser associada com a carateristica
vinculante que esses instrumentos detém, reduzindo a discricionariedade necessaria para
determinadas circunstancias. Acerca disso, vale retomar que os instrumentos devem ser criados
como padronizacao apenas dos resultados de determinado tipo de demanda que se encontre
pacificada na organizacao (RODRIGUEZ, 2012). A adequada criagao e aplica¢ao do instituto
preserva a discricionariedade do tomador de decisdo, que de toda forma ndo pode ser absoluta,
podendo recorrer, sempre que cabivel, ao instituto do distinguishing (SERRA JUNIOR, 2013).

Diante desses aspectos, pode-se evidenciar que a disponibilizagdo da informacao
sobre o historico das decisoes, além de ser o insumo necessario para o processo de construgao
desses instrumentos, visto que devem refletir um entendimento consolidado historicamente na
organizagdo, tem ainda o conddo de legitimar este processo perante os atores afetados, haja
vista que estariam munidos do histdrico que justificou a adog@o de determinado entendimento

como pacificado.

¢) Organizacao documental: dados para o fornecimento de informacdes sobre o

histérico de decisdes e identificacdo de precedentes

A despeito de algumas respostas de outras categorias ja sinalizarem o aspecto da
informagdo fornecida ao tomador de decisdo, esta categoria reuniu as respostas referentes a
percepcao dos atores envolvidos no processo decisorio acerca da atual memoria e organizacao

documental da Anvisa.

Quadro 5 - Organizacao documental

Organizacao documental: base de dados para o fornecimento de informagdes sobre o

historico de decisdes e identificacdo de precedentes

“Nao tenho conhecimento de nenhum relatorio, dossié ou memorial de

Entrevistado 1 . )
decisdes tomadas pela Anvisa”.
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Entrevistado 2

“Todos os documentos ficam registrados, mas nio hd um consolidado

disso”. “Por exemplo, se quiser tudo que foi decidido em relacao a

determinado tema, dificilmente vai conseguir um levantamento”.

Entrevistado 3

“Nao ha uma meméria documental satisfatéria. Acho que isso ficava a

cargo de cada area”. “Nao tinha uma politica da Anvisa”.

“A gente falava de temas, mas nao tinha uma compilacdo desses

resultados”.

Entrevistado 4

“Memoria até tem, mas nio tem o menor tratamento de dados. Tem

memoria, porque a gente ja tem ai anos de julgamento de matérias ou de
casos semelhantes ou até mesmo diferentes. Mas a gente nio_tem isso

organizado. Entdo ¢ uma memdria que a gente nio consegue dispor a

servico e em beneficio da Anvisa”.

Entrevistado 5

“Memoria documental até tem, porque ela ndo descarta os documentos

que produz. O dificil é vocé saber onde estd e muitas vezes ter acesso

aquela informacio.”

Entrevistado 6

“Precisaria ter um banco de dados efetivo. A memoria aqui € a memoria

das pessoas, dependendo dos técnicos mais experientes. Mas o banco de

dados é precario”.

Entrevistado 7

“Nao, com certeza ndo”. “Mas ¢ dificil resgatar, principalmente os mais

antigos, quando a Dicol tinha uma participagdo mais ativa, pois julgavam

todos os recursos da casa. Era dificil consolidar essas informacdes”.

Entrevistado &8

“As informagdes existem. Mas é com muita luta que a gente encontra.

Estdo esparsas e dispersas, entdo ha muita dificuldade de encontrar. Eu

me preocupo muito com o usudario, interno e externo, as dificuldades

que tém para conseguir dar celeridade ao trabalho™.

Entrevistado 9

“Nao. A busca € ativa, temos que correr atras, olhar e ver. Muitas vezes

¢ mais facil achar a documentacio no Google do que no site ou na

Intravisa”.

Fonte: elaborado pela autora

Verifica-se, pela andlise das respostas colacionadas, que todos os entrevistados

mencionaram haver uma deficiéncia ou uma precariedade na organizacdo documental da

Anvisa no que se refere ao histérico das decisdes. Apesar de reconhecerem que ha o registro ou

memoria da informagdo por meio da publicagdo, todas as respostas desta categoria tiveram

mencao a dificuldade de acesso, ou a auséncia de sistematizagdo ou de compilagao dos dados.
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Na percepcao dos Entrevistados 7, 8 ¢ 9, houve ainda uma men¢ao expressa ao

esfor¢o necessario para a realizagdo desta busca, com a utilizagdo de termos como “correr

atras”, “com muita luta” e “dificil resgatar”. Tal resultado se relaciona com o impacto da

auséncia de informagdes na eficiéncia processual, visto que acarretam o aumento do tempo e

consequente custo do processo.

A partir da andlise desta categoria, pode-se concluir que a percepcdo dos

participantes do processo decisorio ¢ de que nao hé, na pratica, conforme também se verificou

na pesquisa documental, um adequado fornecimento de informagdes sobre o historico de

decisdes, o que, por si s0, dificulta ou inviabiliza a aplicagcdo dos precedentes administrativos.

d) Mecanismos de pesquisa: mecanismos de buscas para resgate do histérico

Por se tratar de um roteiro semiestruturado, e considerando as respostas obtidas no

item anterior, que evidenciaram uma dificuldade no acesso a informacao, buscou-se investigar,

complementarmente, quais os mecanismos de pesquisa para resgate do historico que se

mostram mais recorrentes na atuacdo dos participantes do processo recursal, de forma que os

dados foram consolidados no quadro a seguir.

Quadro 6 - Mecanismos de pesquisa

Mecanismos de pesquisa: mecanismos de buscas para resgate do historico de decisdes

Entrevistado 1

“Quando me vem um assunto que eu considero que me ¢ familiar, eu vejo

nos meus historicos e nos meus controles”. “E os colegas ajudam a

resgatar os casos semelhantes”. “As vezes pergunto a prépria irea

técnica se houve algum assunto ou foi pautado algum recurso semelhante
e qual foi a posi¢do da Diretoria Colegiada”. “As vezes a propria

requerente, a _empresa requerente, nos da essa informacao”. “E

pareceres da Procuradoria que ajudam nos casos de legislagdo e de

interpretagdo da lei”. “Dentro da Diretoria s6 consigo resgatar as decisdes

do Diretor, mas nao_ha nenhum banco para resgatar as decisdes de

outras diretorias”.

Entrevistado 2

“Meus arquivos pessoais. Planilha com meus arquivos e decisdes”. “Nao

ha organizagdo de decisdes na area interna”.
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Entrevistado 3

“Fazia busca de pareceres, por tema. [...] Internamente fazia esse banco”.
“Na Diretoria eu conto com a minha experiéncia. Eu sei que determinado
tema € mais polémico, ou que alguma coisa a gente ja decidiu, a linha que
vinha sendo tomada, e alteracdo de entendimento da Diretoria”. “Nao

tenho muito onde buscar essas informacées”.

Entrevistado 4

“Minha meméria...tem casos que eu lembro bem. Mas teve uma época

que fiquei um pouco fora disso, ¢ eu percebi que teve uma quebra. Quando
eu voltei, s6 o fato de ndo ter acompanhado durante o tempo, ja prejudicou
a questdo da memoria. Isso € muito ruim, até porque a memoria da gente

falha bastante”. “Entdo é a minha memoria, a meméria do colega do

lado”. “Pesquisa no SEI, em pasta, em HD antigo com decisoes

paradigmas ou parecer da procuradoria que cita um caso”. “Mas néo

tem um sistema de busca ok pra gente achar isso facil”.

Entrevistado 5

“A primeira busca ¢ realmente feita na pasta publica. E depois a gente
vai pro SEI”. “Muitas vezes a busca ja vem direcionada no proprio recurso

que a empresa apresenta, porque ela cita que a situacao ja foi vivida por

outra empresa ou outra situacdo, e que esta relatada em determinado voto.
Entdo isso ja direciona muito a busca no trabalho”. “Eles conhecem

muito mais a casa do que n6s mesmos”. “Se ndo conseguir encontrar na

pasta publica ou no SEI, a gente recorre 8 SGCOL ou a Diretoria. Nesse

caso, a gente ja sabe a decisdo que a gente esta procurando”. “A gente

também busca muito pareceres da Procuradoria”.

Entrevistado 6

“Hoje vocé pode consultar no SEI, mas ainda assim a consulta nio é

facil”. “Na parte interna, é a pesquisa no banco de dados interno”.

“Memoria das pessoas”. “E muito mais facil vocé conseguir no Google,

por exemplo, do que conseguir na propria Anvisa”.

Entrevistado 7

“Eu, particularmente, utilizo muito as planilhas internas de controle.

Geralmente, sdo documentos internos”. “Consultamos também os

pareceres da Procuradoria”. “Os pareceres da Procuradoria néo estiio

bem organizados”.

Entrevistado 8

“No Portal externo tem as bibliotecas tematicas, e estdo os FAQs. Mas a

documentacio interna esta dispersa, entdo as vezes acontece de eu

conseguir encontrar por acaso no Google”.

Entrevistado 9

“Além do Google, entro em contato com a area ou com a SGCOL”.

Fonte: elaborado pela autora
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Diante das respostas apresentadas, foram identificados os seguintes mecanismos de
pesquisa mais recorrentes no processo de tomada de decisdo para resgate do historico: memoria,
experiéncia ou banco pessoal, memoria dos colegas, bancos internos de documentos, consulta
a area técnica, a SGCOL ou a Diretoria, pareceres da Procuradoria, memorial apresentado pelo
proprio recorrente/requerente, SEI, Google e Portal de Anvisa (normas e FAQs).

Do resultado, destaca-se que 7, dos 9 entrevistados, mencionaram a utilizagao de
banco pessoal ou interno de documentos, evidenciando a auséncia de uma politica institucional
adequada de gestao dessas informacgdes, restando apenas a utilizagdo de mecanismos pessoais
que podem fragilizar o processo.

Motivo de fragiliza¢ao do processo decorre também das respostas dos Entrevistados
1 e 5, que mencionaram as argumentagdes das empresas recorrentes como mecanismos de
pesquisa, visto que frequentemente apresentam memorial contendo informacdes sobre o
historico e o julgamento de casos analogos. Conforme inclusive ressaltado pelo Entrevistado 5,
“eles conhecem muito mais a casa do que n6s mesmos”. Ressalta-se que nao se pretende, aqui,
analisar a boa-fé da empresa recorrente, ou inferir que a utilizagao desse mecanismo ocorre sem
outras € maiores buscas por parte do tomador de decisdo, mas sim chamar atengdo ao fato de
que a Agéncia se coloca em situagdo de fragilidade ao utilizar a informagao trazida pela parte
contraria no processo.

Restou claro, na presente categoria, que sdo inimeros os mecanismos de busca
utilizados como alternativa para o resgate ao historico das informagdes das decisdes da Anvisa,
evidenciando a auséncia de um tratamento e disponibilizagdo institucional adequados desses

dados aos tomadores de decisao.

e) Percepcao seletiva: tendéncia de descarte na analise dos fundamentos das

decisoes, diante do atual acesso a informacgao

Conforme esclarecido pelo referencial teorico, ao tratar de fornecimento de
informacdes no processo de tomada de decisdo, ganha evidéncia a teoria da racionalidade
limitada, que traz o aspecto da intencionalidade, representando o elemento de predisposi¢ao
para escolher, de forma conveniente, as informag¢des que confirmam as suas decisdes

(SCHREIBER; BOHNENBERGER, 2017).



56

Dessa forma, esse item teve por objetivo avaliar a percepcao dos participantes do
processo decisodrio recursal acerca da intencionalidade e da percepgao seletiva, associando com

a disponibiliza¢ao de informagdes para a tomada de decisao.

Quadro 7 - Percepcao seletiva

Percepcao seletiva: tendéncia de descarte na analise dos fundamentos das

decisoes, diante do atual acesso a informacgao

“A falta de acesso a informagao pode justificar esse comportamento, mas

vem muito de conviccoes técnicas mesmo, ou de entendimento

Entrevistado 1 ideologico”. “Se tivesse uma jurisprudéncia, mesmo a pessoa

discordando, ela ndo poderia sustentar esse entendimento até o final”.

“Ajudaria a reduzir essa distorciao”.

“Quando analisa recurso, tenta ser o mais imparcial possivel. Entdo ndo
concordo com a teoria de tendéncia de descarte de algum tipo de
) argumentacao [...]. A gente sempre confronta os fatos com argumentagao
Entrevistado 2 ) o )
darecorrente e com a legislagdo, para ser o mais imparcial possivel”. “Mas

gera mais esforco atingir essa imparcialidade. Na auséncia de

instrumentos, demanda um trabalho extra”.

“Pode ser que aconteca sim, mas eu teria que falar pelos outros”. “A minha
experiéncia em relag@o a analise de recursos ¢ de buscar realmente o que
tem sido decidido. O trabalho que a gente fazia, proativamente, ¢ de um
levantamento de todas as decisdes que tinham sido no sentido”. “Entdo

Entrevistado 3 . _ ) )
ndo deveria, pois na analise do recurso devemos ser imparciais”. “Exige

um esforco. Tive que parar uma vez, por exemplo, duas pessoas para ir
atras de informagdes. Se a pessoa ndo tiver vontade, ndo vai atras, pois é

um trabalho grande que da”.

“Sim. E isso ndo s6 na Diretoria Colegiada, mas também nas demais

instancias decisérias”. “Decisdo automatica, sem maiores reflexoes ou

questionamentos”. “Outro exemplo, ¢ que como alguns assessores de

, cada Diretoria tem formacdo juridica, a gente comegou a ver decisdes
Entrevistado 4 o ) ) C p
administrativas fundamentadas em julgados juridicos. As vezes pegam
decisdes monocraticas, ou de uma turma, e justificam que os tribunais

decidiram de determinada forma. E ndo ¢é isso, eles pegaram a decisiao

que foi favoravel ao pensamento e colocaram no processo”. “So
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colocam no processo aquilo que ¢ interessante para formar o pensamento
que eles querem defender e decidir. Isso acontece demais”. “As vezes

usam exemplos de casos concretos dentro da propria Agéncia que

confirmam o pensamento, embora existam outros que

descredenciem”.

Entrevistado 5

“Acho que sim. Isso ¢ inerente do ser humano, que vai buscar o caminho

mais facil em qualquer situagdo. Mas eu discordo parcialmente, porque
vocé vai adotar o entendimento que encontrar primeiro, € nao

necessariamente no mesmo sentido”. “A analise mais ampla exigiria

mais esforco”.

Entrevistado 6

“Pode acontecer, mas ndo ¢ convencional”. “Posso falar da area que eu
atuo”. “Quando a gente vai pautar um recurso, a empresa solicita o
parlatdrio para apresentar fatos e pontos de vista diferentes. Entdo, dando
a oportunidade para a empresa apresentar as alegagdes dela, fica mais facil
rever o entendimento. Muitos votos ja estdo preparados ha tempos e

apresentam um entendimento unilateral, entdo é uma oportunidade de ter

uma nova versao. E uma oportunidade de fazer uma analise mais critica,

para diminuir esse viés”.

Entrevistado 7

EE T

“Sim, acho que sim”. “Quando a gente tem conhecimento de decisdo

em sentido diverso, ha mencio., mas normalmente nio”.

Entrevistado 8

“Sim. Eu percebo essa tendéncia de descarte”.

Entrevistado 9

“Eu entendo que um bom coordenador/técnico/analista/relator,
independente de ser a favor ou ndo, ¢ necessario esse estudo de como a
Dicol tem se comportado[...]”. “Se eu for observar no meu convivio,
entendo que todos olham se a decisdo ¢ conforme entendimento ou néo.

Essa preocupacio é de todos”.

Fonte: elaborado pela autora

Diversos aspectos foram apontados pelos entrevistados quanto ao comportamento

de percepcao seletiva, devendo-se esclarecer, inicialmente, que foi previsto pela pesquisadora,

de antemao, tendo em vista o prévio conhecimento do processo de trabalho analisado, ser esse

um aspecto mais subjetivo e sensivel, em que dificilmente o entrevistado conseguiria analisar

0 processo como um todo, sem se ater a analise da sua propria atuagao.

Nao obstante, foi possivel constatar que o comportamento, com variagdo de

intensidade, foi identificado por 6 entrevistados, sendo que a Entrevistada 4 trouxe um exemplo
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que, na pratica processual, traduz esse comportamento, que seria o uso tendencioso de
jurisprudéncia de tribunais, sem cunho vinculante ou repetitivo, ou de decisdes isoladas da
Anvisa. Nessas hipoteses, haveria a utilizagdo de argumentos que confirmam o entendimento
que se quer adotar, embora existam outros que o contrariem.

Ademais, na analise dessa categoria, ganha novamente relevancia o aspecto do
esforco, ja mencionado na categoria referente a organizacdo documental, e que ¢ reiterado nas
respostas dos Entrevistados 2, 3 e 5. Nesse contexto, o argumento ¢ utilizado para expressar
que o afastamento ou a redugdo do viés da percepcdo seletiva, necessario para aumentar a
racionalidade da decisdo, demanda esfor¢o da equipe envolvida, tendo em vista o atual cenario
relativo ao fornecimento de informagdes. No mesmo sentido, a Entrevistada 1 mencionou que
a existéncia de uma jurisprudéncia organizada ajudaria na reducdo das distor¢des advindas de
percepcao seletiva ideoldgica.

Sendo assim, pode-se concluir que a dificuldade de acesso ao histdorico das
informagdes, que deveria ser disponibilizado de forma ampla, englobando as decisdes em
diversos sentidos sobre os assuntos, dificulta a identificagdo e a atenuacao dessas distorcoes,

limitando a busca da racionalidade das decisoes.

f) Distinguishing: instituto que representa a fundamentacdo robusta para justificar

adocao de entendimento diverso

Um aspecto importante da teoria dos precedentes administrativos, trazido pelo
referencial tedrico e que se mostra coerente com o objetivo deste trabalho, se refere a ferramenta
processual do distinguishing. Trata-se da utilizagdo de uma fundamentagdo mais robusta, por
parte do tomador de decisdo, para justificar a ado¢ao de um entendimento diverso do que vem
sendo aplicado pela organizacao.

A despeito de se tratar de um instrumento especifico para aplicagdo dos
precedentes, considerou-se tratar de uma pratica desejavel em qualquer processo decisorio, €
buscou-se avaliar a existéncia de relacao entre a realizagcdo do distinguishing e o fornecimento

de informagades.
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Quadro 8 - Distinguishing

Distinguishing: instituto que representa a fundamentacao robusta para justificar adogao de

entendimento diverso

Entrevistado 1

“Se tivesse uma jurisprudéncia robusta, consubstanciada, historico e

embasamento legal, ficaria mais dificil para a pessoa que ta

analisando um caso semelhante tomar uma decisao diferente”.

Entrevistado 2

“Posso falar por mim. Quando eu vou fazer um parecer divergente da casa,

procuro sempre fundamentar bem, por estar indo contra a decisdo de

duas 4reas técnicas e que vai subsidiar uma decisdo de Diretoria

Colegiada”.

Entrevistado 3

“Muitas vezes isso nio acontece, mas ¢ o que deveria”. “Ndo tem como

mudar um entendimento sem trazer uma fundamentagao para mudar o que

esta posto”. “Entio é necessaria uma atencio maior da assessoria para

ver se o argumento ja foi trazido de outra forma e se suficiente para
superar”. “Muitas vezes o voto da segunda instancia ndo apresenta um
argumento forte ou fundamento que contraponha o que é colocado pela
empresa ou pela area técnica”. “Eu acho que até inibe essa questdo de

mudar porque o interesse mudou. Tem que contra-argumentar para

conseguir mudar, ou mudar por exemplo uma simula ou decisées que

vem sendo repetidamente tomadas da mesma forma, nao vou poder

simplesmente dizer que mudei de opinido, e sim vou precisar trazer

argumentos fortes para mudar o entendimento”.

Entrevistado 4

“Ja houve caso em que a gente fez um relatorio de decisdes de como a
Dicol vinha se manifestado nos tltimos anos em determinado caso. O
Diretor pediu que a gente fizesse um apanhado todo, e os diretores que
reverteram tiveram um trabalho maior para justificar a mudanga de
entendimento”. “Esse ¢ um bom exemplo, até porque foi um caso
emblematico, pois a mudanca de entendimento foi contraria ao

entendimento da Procuradoria”. “Deu um trabalhio aos assessores que

tiveram que fundamentar essa decisao, desconstruir o parecer da

procuradoria, resultando em uma decisao muito mais robusta”.

“Outro exemplo também ¢ para casos semelhantes, mas que ndo sio
idénticos, mas com decisdo distinta. Muitas vezes os Diretores indicam a
peculiaridade de cada caso. Hoje em dia eles ja tem mais essa

preocupacao”.
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Entrevistado 5

“E_desejavel, mas nao. Eu s6 vi uma pessoa que se debrugava para

justificar muito seu posicionamento quando era divergente. Isso na

GGREC. Na Diretoria, também ¢ muito dificil”.

Entrevistado 6

“Com certeza, mas isso particularmente. Cada voto ¢ personalissimo”.

“Um banco de dados deixaria mais mecinico, mais facil de trabalhar.

Diminuiria o tempo para se fazer uma pesquisa’.

Entrevistado 7

“Sim, pelo menos eu sempre procuro fazer uma fundamentagdo mais
robusta se eu vou ir contra o que normalmente ¢ feito. Acho importante
fundamentar o porqué da discordancia”. “Até dentro da Coordenagao,

existe divergéncia as vezes. Muitos entendimentos que sdo subjetivos,

um relator entende de uma forma e outro de outra forma, ¢ cada um leva

seu ponto de vista e acaba sendo aprovado. Porque as duas

fundamentagdes sdo razoaveis”. “Isso ¢ complicado, porque leva a uma

inseguranca do entendimento porque as vezes a mesma empresa tem

duas decisdes diversas para situagdes iguais”.

Entrevistado &8

“Nao, infelizmente a impressdo que eu tenho ¢ que as pessoas tém o
entendimento de que ha um costume, como ¢ decidido de determinada

forma, se debrucam pouco. Isso ndo ¢ uma unanimidade, mas € em sua

maioria”. “Isso tem também um fator circunstancial. O teletrabalho impde
um cumprimento de metas, com prejuizo em debrugar para verificar a
fundamentacdo”. “A GGREC ¢ fragil, de uma maneira geral, na
fundamentagdo. E ainda mais na primeira instancia”. “Na Diretoria, tenho
feito revisdo de votos, e fiquei impressionada com uma dupla de Diretores
que tem essa preocupagdo com a observancia aos precedentes, e com a

fundamentacio”.

Entrevistado 9

“Sim. No entanto, diante da quantidade de votos que a gente faz, fica

mais dificil. Esbarro num numero grande de processos a serem analisados

e uma equipe restrita de relatores”.

Fonte: elaborado pela autora

Para essa categoria, importante inicialmente fazer a mesma consideragao feita para

a categoria anterior, no que tange a dificuldade ja prevista pela pesquisadora por ser esse um

aspecto subjetivo e sensivel, no sentido de haver dificuldade do entrevistado se desconectar da

andlise da propria atuag@o para analisar o processo como um todo. De toda forma, foi possivel

constatar que o comportamento do distinguishing, com a utilizagdo de fundamentag¢do mais
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robusta para adogao de decisdo em sentido diverso do que vem sendo decidido da organizagao,
nem sempre ¢ identificado por 6 respondentes. Os demais, quais sejam os Entrevistados 2, 6 e
9, entendem que ha sempre o distinguishing.

Novamente se destacam aspectos relacionados a informagdo nas respostas dos
Entrevistados 1, 4, 6 ¢ 9, com mengdo ao esfor¢o da equipe para alcance da robustez nessa
fundamentagao, diante da dificuldade de acesso a informacao do historico, e da colaboragao
que um banco de dados ou organizacao da jurisprudéncia traria ao aspecto relativo a
fundamentagao das decisdes em sentido contrario.

A adequada disponibiliza¢do de informagdes iria ao encontro do exposto na analise
realizada por Barros (2014) quando afirma que a importancia de se atentar aos precedentes esta
principalmente na pratica de sinalizar a existéncia de uma decisdo similar ou contraria, por
serem relevantes para a tomada da nova decisdo. Trata-se de evitar o marco zero interpretativo,

conforme exposto no referencial teorico.

g) Sistematizacao da informacao: impactos da sistematizagdo da informagao na
identificacdo dos precedentes, na racionalidade das decisdes, e na seguranga juridica

extrajudicial

Por fim, a Gltima categoria se relaciona com as respostas obtidas pelos tltimos itens
questionados na entrevista, que tiveram por objetivo permitir que o entrevistado conseguisse
concatenar o entendimento dos aspectos tratados anteriormente, trazendo a percepcdo geral
acerca dos impactos do acesso a informagdo na identificacdo dos precedentes, e
consequentemente na seguranga juridica e na racionalidade das decisdes.

Os principais dados foram descritos no Quadro 9, com divisdo entre as respostas

que correspondem aos impactos no acesso a informacgao e identificagdo dos precedentes, e as

respostas que correspondem aos impactos na seguranca juridica e na racionalidade das decisdes.

Quadro 9 - Sistematizacao da informacao

Sistematizacdo da informacao: impacto da sistematizacdo dos dados no acesso a

informacao e identificacao dos precedentes
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Entrevistado 1

“Eu acho que sim, ¢ que inclusive isso poderia ser publicizado e

trabalhado”. “Se tivéssemos uma relacio, por exemplo, dos principais

motivos de indeferimento da Diretoria, ficaria mais transparente ¢

poderiamos trabalhar com o setor regulado com isso, simplificando no
sentido de que ndo fosse remetido até a tltima instincia alguns recursos

administrativos”.

Entrevistado 2

“Facilitaria”.

Entrevistado 3

“Tem muitos temas recorrentes. Ja discutidas e debatidas, com muitos

pareceres robustos. Entdo facilitaria demais, até para criagdo de

sumulas”.

Entrevista 4

“Total. E talvez até inibisse alguns protocolos de recursos e revisoes e

de decisdes”.

Entrevista 5

“Muito 1util para a GGREC, para as Diretorias e para a casa como um

todo”. “Hoje, provavelmente as pessoas nio acompanham o

precedente, ou desconhecem, porque ¢é muito dificil resgatar a

informacfdo. Entdo se tiver tudo depositado no mesmo local e vocé

conseguir fazer a pesquisa por palavra-chave ou por termos que vocé

use normalmente na sua rotina de trabalho na Anvisa, porque esses termos

sdo padronizados, vai ficar mais facil pra todo mundo, ¢ bem melhor ¢

mais objetivo o trabalho”. “Importante que o tomador de decisdo saiba
quais eram os precedentes anteriores, porque muitas vezes eles niio tém

essa informacio, e fragiliza o processo como todo”. “E importante que

ele tenha mais e mais informagdes, ¢ que seja sistematizado e de facil

acesso a todos, para que a gente consiga fazer uma busca rapida”.

Entrevistado 6

“Primeiro, precisa ser intermo, em que vocé€ tem varios votos e vocé

consolidar isso num banco de dados para futuras decisoes”. “Ha

também dificuldade de jurisprudéncia pela propria Diretoria Colegiada.

Ha uma rotac¢@o muito grande de diretores. Tem muitos votos que sdo de

boa qualidade, que foram feitos no passado e poderiam ser utilizados

como jurisprudéncia, mas que nio sio acessiveis”. “Entdo ¢ importante

uniformizar nos votos internos quanto nos externos. Mesmo porque ja
existiam muitas decisdes anteriores a criacdo da GGREC, entdo precisaria

valorizar isso e atualizar essas informagdes num banco de dados para

serem resgatado de uma forma mais dinamica”.

Entrevistado 7

“Sim. Acredito que sim”.
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Entrevistado 8

“[...]Jfaco muito o papel de me colocar no lugar da pessoa que vai fazer a

pesquisa e ndo ¢ conhecedor da area. Ha uma dificuldade de encontrar

termos das areas técnicas, e de fazer uma busca mais direta”.

Entrevistado 9

“Existe um empenho da parte dos tomadores de decisdo, mas a vida

poderia ser facilitada e as informacoes serem mais fluidas,

especialmente do que vem da SGCOL, que ndo sinaliza informagoes”.

Sistematiza¢ao da informagao: impacto na seguranga juridica extrajudicial e na

racionalidade das decisoes

Entrevistado 1

“Daria mais seguranca juridica”. “Uma jurisprudéncia bem

consubstanciada legalmente daria mais legitimidade as decisdes da Dicol
[...]. Seria interessante ter a questao juridica bem justificada nas decisdes
para que os técnicos visualizem os fundamentos das decisdes tomadas em
ultima instdncia, que acabam meio incompreendidas”. “Daria mais

seguranca aos técnicos e mais fluidez as decisdes”.

Entrevistado 2

“O compilado de precedentes seria bastante Util para se evitar decisées
divergentes sobre o mesmo tema, que da até judicializacdo”. “Ganharia

celeridade e uniformidade”.

Entrevistado 3

“Eu acho que tem um impacto fundamental na seguranca juridica, para

que a Anvisa nao tome decisdes divergentes em temas semelhantes”.

“Tem impacto na propria visdo da casa, € na reducio do retrabalho”.

“Essas informagoes tém de ser de acesso tanto para o publico interno e

externo. Até para o setor regulado, para que a empresa veja que nao vai
entrar porque ndo vai ganhar, pois a decisdo € essa e pronto”. “E se a gente

ndo tem isso sistematizado, vocé vé diversas empresas entrarem para

tentar fazer passar o tema com determinado técnico ou diretor. Entdo

¢ uma questao de seguranca para casa, de diminuir retrabalho”.

Entrevistado 4

“Total impacto”. “Para quem decide porque ¢ até uma seguranga |[...], ter

um caminho ou norte para fundamentar e saber que estd indo num

caminho correto. Tenho n casos parecidos que fundamentam e que véo
nesse sentido, e que dao substancia para o que estou decidindo agora”.
“Entdo se tenho decisdes que reforcam meu pensamento, traz uma

seguranca juridica pro processo. Ndo estou inventando, inovando, ou

decidindo diferente para determinado caso concreto. Estou decidindo

como sempre é decidido para casos como esse”. Para os administrados,

€ uma_expectativa _quanto ao_direito_deles”. “E uma questdo de

previsibilidade e de seguranca juridica, tanto para quem vai receber as
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decisdes, para que saiba o que esperar da Agéncia na sua atuacao, quanto
para a Anvisa enquanto Administragdo, garantindo isonomia e todas as

coisas que envolvem o processo administrativo”.

Entrevistado 5

“Otimizaria o nosso trabalho; reduziria o numero de recursos; as

empresas antecipadamente saberiam qual é a nossa decisdo; tornariam

mais robustas as nossas decisdes, pois estaria sempre respaldados em
decisdes que ja foram julgadas antes, ¢ todos saberiam que aquilo ndo iria
mudar, pois seria nossa posi¢ao técnica, juridica e cientifica; melhoraria

a imagem da GG e da Anvisa”.

Entrevistado 6

“Sim, acredito que sim”.

Entrevistado 7

“Dar mais seguranca juridica para os julgamentos, para a Anvisa manter
uma uniformidade de entendimentos”. “Facilitaria também a analise pelo

A _simples

organizacio nao traria impactos negativos. O Uinico que eu posso

113

técnico, que ja teria uma orientagdo ou um sentido”.

imaginar agora € a falta de discricionariedade, mas somente se tivesse uma
sumula ou algo mais instituido”. “A mera organizac¢do dos entendimentos
nao prejudicaria isso. Até seria bom ter o entendimento dos dois lados”.

2

“J4 tivemos casos de divergéncia de decisdes para a mesma empresa. E

complicado porque em casos muito parecidos tem divergéncia de

entendimento entre os técnicos”.

Entrevistado 8

“Extremamente positivo, € no nosso caso concreto, quando conseguirmos
evoluir para uma base de jurisprudéncia, com todos os documentos e
colegdes que se possa fazer para chegar até a base, serdo elementos que
vao nos ajudar a trabalhar a questdo dos precedentes. Hoje ndo é bem
assim, e depende muito do perfil dos Diretores na ultima instancia. Na
GGREC alguns trabalham respeitando os precedentes, e outros que nem
se importam e trabalham caso a caso”. “No momento da argumentacdo, a

gente tem que se preocupar de usar o minimo de subjetividade, e

simplesmente usar a letra da lei ou a norma da Anvisa ndo da essa
sustentacdo. Entdo se tiver essa questdo do precedente e até um olhar

diferente sobre a norma, vai ajudar demais”.

Entrevistado 9

“Otimizar e dar celeridade aos recursos, e dar uma melhor resposta ao

setor regulado”. “A partir do momento que isso estd pacificado, esse
entendimento vai ganhando mais robustez, dando uma seguranga juridica

de que o entendimento ¢ correto, viavel e de que amanha o setor regulado
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nao vai ser surpreendido com entendimento contrario do que ja esta

pacificado”.

Fonte: elaborado pela autora

Nesta categoria, em que foi investigada a percepc¢ao dos entrevistados quanto ao
impacto do fornecimento e da sistematizagdo de informacdes na aplicagao da teoria dos
precedentes, na racionalidade das decisdes, € consequentemente na seguranga juridica do
processo, foi possivel observar a previsdo de ganhos institucionais importantes decorrentes da
adequada gestao da informagao no processo decisorio recursal da Anvisa.

Referem-se a beneficios que atingem tanto o processo decisério em si, quanto a
qualidade das decisoes, devendo-se mencionar a celeridade, redugdo de recursos, uniformidade,
previsibilidade ao administrado, reducdo da subjetividade, subsidio ao tomador de decisdo,
racionalidade da decisdo, evitar decisoes contraditorias, otimizag¢do do trabalho, robustez das
decisdes, melhoria da imagem institucional, isonomia, legitimidade das decisdes, confianca na
fundamentac¢ao das decisdes.

E, com o objetivo de facilitar a visualizagdo dos resultados obtidos na aplicagao das
entrevistas individuais, bem como de trazer insumos para as consideragdes finais do trabalho,
foram consolidadas no Quadro 10 as principais contribui¢des para a discussdo acerca do tema
proposto neste estudo, em especial no que se relaciona ao fornecimento de informagdes por

parte da Anvisa.

Quadro 10 — Consolidacio dos resultados das entrevistas

Fornecimento de
Categoria Observacoes importantes
informacgoes
Comportamento de | Comportamento identificado e Dificuldade de acesso a
observancia as decisoes informacéo para 0
passadas comportamento
Implementacio de | Considerado desejavel pela maior | ¢ Histdérico de  decisdes
instrumentos vinculativos, | parte dos entrevistados. impacta na legitimidade do
como sumulas e | Ressalva quanto a vinculagao. processo de construcdo de
enunciados, para | Necessidade de corresponder a instrumentos.
aplicacio de precedentes | entendimentos pacificados.
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Insumo necessario a

implementacao

Organizacio documental

da Anvisa para
fornecimento de
informacoes sobre o

historico de decisoes e
identificacio de

precedentes

Considerada deficiente e precaria

Dificuldade de  acesso,
auséncia de sistematizacao e
de compilacao dos dados

Esfor¢co para aplicacdo de

precedentes

Mecanismos de pesquisa
para resgate do historico

de decisoes

Memoria, experi€éncia ou banco
pessoal, memoria dos colegas,
bancos internos de documentos,
consulta a area técnica, a SGCOL

ou a Diretoria, pareceres da

Procuradoria, memorial
apresentado pelo proprio
recorrente/requerente, SEI,

Google e Portal de Anvisa (normas

e FAQs).

Dificuldade gera fragilidade
no Processo

Auséncia de politica
institucional de gestdo da

informacao

Percepciao seletiva na
analise dos fundamentos

das decisoes, diante do

Comportamento identificado pela

maior parte dos entrevistados

Auséncia  de  histdrico
dificulta a identifica¢do e a
redugdo desse viés

Aspecto do esfor¢o da equipe

atual acesso a informacao para evitar a percepcao
seletiva
Comportamento nem  sempre Aspecto do esforgo da equipe
Distinguishing — | identificado pela maior parte dos para adotar o comportamento
fundamentacio mais | entrevistados Banco de dados ou
robusta para justificar organizagao da
adocdo de entendimento jurisprudéncia traria
diverso colaboragdo para a robustez
das fundamentacdes
Impacto da sistematiza¢do | Impactos identificados: Sistematizac¢do dos dados

no acesso a informacio e
na  identificacdo  dos

precedentes; e Impacto da

celeridade, reducdo de recursos,
uniformidade, previsibilidade ao

administrado, redugdo da

Facilidade na identificagdo

dos precedentes
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teoria dos precedentes e
do fornecimento
adequado de informacgoes
na seguranca juridica
extrajudicial e na

racionalidade das decisoes

subjetividade, subsidio ao tomador
de decisdo, racionalidade da
decisao, evitar decisoes
contraditorias;  otimizagdo do
trabalho, robustez das decisoes,
melhoria da imagem institucional,
isonomia,  legitimidade  das
decisdes, confianca na

fundamentagao das decisdes.

Fonte: elaborado pela autora
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5. CONSIDERACOES FINAIS

A Anvisa, em seu processo de tomada de decisdo, deve observar regras, principios
e procedimentos, destacando-se o principio da segurancga juridica, que deve nortear a atuagao
de qualquer atividade decisoria, por viabilizar a estabilidade e a uniformidade do ordenamento
juridico, bem como a previsibilidade dos resultados. Para o aumento da seguranga juridica, a
teoria dos precedentes administrativos, que objetiva o alcance de coeréncia no processo
decisério por meio da observancia as decisdes anteriores, foi abordada neste trabalho, com
enfoque na relevancia do fornecimento de informagdes aos tomares de decisao.

Com intuito de viabilizar o comportamento de observancia as decisdes passadas, o
processo de tomada de decisao foi explorado ainda sob a oOtica da teoria da racionalidade
limitada, que evidencia uma maior racionalidade de uma decisdo quando esta for consistente
com as informagdes que os agentes tém disponiveis no momento da tomada de decisao.

A pesquisa analisou, a partir dos elementos oferecidos pelas teorias, a
disponibilidade de informagdes aos tomadores de decisdo acerca do historico de decisdes
exaradas no processo decisorio recursal, bem como o impacto do fornecimento dessas
informacdes no incremento da seguranga juridica.

A partir dos dados obtidos com a pesquisa documental, foi possivel constatar que,
em que pese as atribuicdes regimentais, especialmente outorgadas a Coordenacao Processante
quanto a organizacdo da jurisprudéncia, e as unidades organizacionais com competéncia para a
gestao documental, a Anvisa ainda nao fornece um acesso adequado ao histérico de decisoes ja
proferidas em sede de recurso administrativo, sendo que as fontes de consulta existentes no
momento se mostram dispersas € ndo sistematizadas.

Com a aplicagdo das entrevistas, a deficiéncia quanto a acessibilidade e
disponibilidade das informagdes sobre o histérico das decisdes se confirmou pela percepgao
dos entrevistados, restando demonstrado que essa condicao institucional dificulta a aplicagdo
da teoria dos precedentes e o aumento da racionalidade no processo decisorio. Esses elementos
afetam, por fim, a seguranga juridica das decisdes colegiadas da Anvisa em sede de recurso
administrativo.

Os resultados do presente trabalho evidenciaram, portanto, a importancia da criagao
de uma base de dados sistematizados das decisdes colegiadas da Anvisa em sede de recurso

administrativo, com acesso interno e externo viabilizado por meio de uma ferramenta de
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consulta Unica, disponivel no ambiente do Portal da Anvisa. A criagdo da base de dados
permitiria a gestdo adequada dos dados relativos ao processo decisorio, € a disponibilizacao de
uma ferramenta promoveria o acesso ¢ a disponibilidade desses dados pelos atores envolvidos
no processo.

Acerca da necessidade de um banco de dados acessivel, Oliveira (2018, p. 112) faz

consideragdo precisa em seu livro sobre precedentes administrativos:

A nosso ver, para que se dé operatividade efetiva aos precedentes administrativos,
além da publicidade através dos meios oficiais (v.g. Diario Oficial), ¢ indispensavel
que se crie um banco de dados acessivel a todos pela internet, com as decisdes
administrativas que representam a posicdo da Administracdo Publica sobre
determinado assunto (= repositorio de precedentes), tal como ocorre com o0s
precedentes judiciais (art. 927, §5°, Codigo de Processo Civil de 2015).

Conforme restou demonstrado, ndo hé atualmente na Agéncia uma atividade
implementada de organizagao ou sistematizacao das decisdes, segundo classificagdes, assuntos,
temas ou termos controlados, de forma que nao se viabiliza uma eficiente recuperacao das
informagdes. A coleta, organizac¢do, classificacdo e indexa¢do das decisdes, portanto,
representam importantes etapas para a melhoria do contexto apresentado, de forma a viabilizar
a recuperacao eficaz das informacgdes que estardo contidas no banco de dados.

Nesse sentido, revela-se importante que futuros estudos abordem o aspecto da
gestdo da informagdo a partir da contribui¢do da Ciéncia da Informagao, em especial por meio
da indexacdo documentdria, que se mostra como instrumento essencial para a alteracdo e

melhoria da situagdo atual da Anvisa, conforme ressaltado a seguir (PINTO, 2000, p. 223):

A indexacdo documentaria ¢ uma das areas da Ciéncia da Informacdo que mais
evoluiu nestes ultimos anos. Esta evolugdo esta estritamente ligada as mudancas de
paradigmas que ocorrem na nossa sociedade, independente do dominio do
conhecimento. Ela faz parte de um sistema global: o Sistema de Recuperagdo de
Informag@o (SRI) o qual € constituido por um conjunto de atividades que contemplam
desde o processo de selecdo e aquisicdo até a recuperagdo da informacdo ou de
documentos nas Unidades de Documentagdo. A indexagdo tem por objetivo tedrico
expressar de maneira o mais fiel possivel, a representacdo dos elementos que
pertencem ao contetido de um documento - seja ele real ou virtual- a fim de que o
mesmo possa ser recuperado posteriormente. Por se ocupar do tratamento da
informagao visando a representagdo minima do conteido do documento, esta
atividade possui uma forte carga cognitiva.

Neste sentido, o tratamento adequado das informagdes pode viabilizar que a

pesquisa do interessado alcance o inteiro teor de cada decisdo, ou a consolidagdo das decisdes
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por temas especificos, por assunto, por reunido ou sessao de julgamento, ou por qualquer outro
mecanismo de busca que fornega a informagdo necessaria ao tomador de decisdo ou ao
administrado.

Para a concretizagao dessa melhoria, dos resultados do estudo ¢ possivel se
depreender, ainda, a importancia da cooperagao entre diversas unidades organizacionais, em
especial as mencionadas na Se¢do 4.1, quais sejam a SGCOL, a CPROC/GGREC e a
Gedoc/GGCIP. Isto porque a SGCOL pode contribuir com as atividades de coleta desses dados,
por se relacionarem as atribuicdes de registro e armazenamento das decisdes colegiadas da
Diretoria. A CPROC/GGREC, por sua vez, deve efetivar a sua atribui¢do regimental
relacionada a organizagdo e alimentagdo da base de dados de jurisprudéncia, tal como se propde
nesse trabalho, com o estudo e categorizacao das decisdes. E, por fim, a Gedoc/GGCIP que, a
despeito de ndo ter interface com o processo decisorio recursal, pode fornecer apoio a gestao
documental ora tratada, com as orientagdes e instrugdes acerca das técnicas de gestdo do
conhecimento.

Assim, espera-se que a adequada disponibilidade de informagdes relacionadas ao
processo decisorio recursal, por meio de uma base de dados sistematizados do historico de
decisdes, com acesso viabilizado por meio de uma ferramenta de busca, facilite a identifica¢ao
e aplicacao dos precedentes, e aumente o fornecimento de informacdes ao tomador de decisao,
alcancando mais racionalidade nas decisdes. Como resultado do incremento na seguranca
juridica, pode-se prever o alcance de diversos beneficios institucionais, como os que se
relacionam a melhoria da qualidade das decisdes, bem como os que se relacionam a melhoria
do processo decisorio em si.

No que tange a qualidade das decisdes, as informacdes sobre os precedentes podem
favorecer a busca por coeréncia das decisdes, com respeito as decisdes anteriores e pacificadas.
Trata-se de evitar decisdes contraditdrias entre si, € aumentar a legitimidade e a previsibilidade
do processo decisodrio. Cria-se, assim, um ambiente de confianga ao administrado, assegurando
igualdade, isonomia e paridade as partes envolvidas.

Quanto as melhorias previstas para o processo decisorio em si, cita-se inicialmente
0 impacto na eficiéncia processual, com a reducdo do tempo e custo do processo, visto que a
informacao disponivel nos momentos adequados do processo reduz o trabalho e o esforco na
tomada de decisdo, reduzindo, por consequéncia, o tempo de tramitagdo do processo como um
todo. Importante, ainda, evidenciar que o aumento da transparéncia nos atos da Administracao

traz beneficios ndo apenas aos interessados no processo, mas também a toda a sociedade,
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destinataria do servigo publico, com a possibilidade de controle e autotutela dos processos da
Agéncia.

Estima-se, at¢é mesmo, que a entrada dos recursos administrativos pode ser
reduzida, visto que aos administrados sera oferecida maior clareza dos entendimentos ja
pacificados pela Agéncia quanto aos requisitos necessarios para o alcance do resultado
pretendido, reduzindo os efeitos de loteria na interposi¢ao de recursos administrativos.

Por fim, ndo se pode deixar de considerar a relevancia de um processo decisorio
dotado de seguranca juridica para a imagem institucional da Anvisa. A Agéncia, por vezes ¢
criticada pelo tempo de andlise de seus processos e a burocracia que envolve suas atividades,
contudo, poucos conhecem a grandiosidade do que ¢ regulado e sujeito a vigilancia sanitaria.
O aumento da transparéncia possibilita que o administrado tenha a real dimensdo do que
envolve proteger e promover a saude da populacdo, mediante a intervencdo nos riscos
decorrentes da producdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria. Ao
oferecer conhecimento e transparéncia, juntamente com uma maior uniformidade das decisdes,
resta claro o beneficio a imagem institucional da Anvisa como prestadora de servigo publico de
qualidade.

Depreende-se, portanto, que o alcance dos beneficios tem um cardter macro,
envolvendo todos os atores envolvidos na atividade que a Agéncia exerce: cidadao,
administrador e administrado. Um processo decisério que alcance esses beneficios pode
representar mecanismo essencial para a consecucao de uma decisdo justa, que atenda aos fins
sociais e as exigéncias do bem comum. Pensa-se, portanto, no servigo estatal prestado com
maior qualidade, entregando a sociedade o que verdadeiramente anseia, sendo esse trabalho
uma pequena ponta a contribuir no compromisso com a seguranga juridica que todos os servigos
devem oferecer (MELLO; BARROSO, 2016).

Como contribui¢do direta a Agéncia, espera-se que os resultados dessa pesquisa
possam apoiar a implementacao do projeto de organizagdo e de harmonizagao de jurisprudéncia

na Anvisa, que ja se encontra previsto na carteira de projetos estratégico da Anvisa em 2020.
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ANEXO — ROTEIRO DE ENTREVISTA SEMIESTRUTURADA

Tema: precedentes administrativos e a disponibilizagdo de informacdes para tomada de decisao

no processo recursal da Anvisa

Objetivo da entrevista: investigar a aplicagdo da teoria dos precedentes na Anvisa,

considerando os as informagdes disponiveis acerca do histérico de decisdes

Sujeitos da pesquisa:
- Servidores relatores de recursos administrativos em 2* instancia — Geréncia-Geral de
Recursos; Coordenadores membros votantes das sessdes julgamento em 2* instancia —
Geréncia-Geral de Recursos; Gerente-Geral de Recursos; Assessores de Diretoria —
ultima instancia de recurso administrativo — Diretoria Colegiada

Equipe: Um entrevistador

Numero de entrevistados convidados: 10

Tempo de cada entrevista: Limite de 30 minutos

QUALIFICACAO DO ENTREVISTADO:
- Lotagao

- Tempo de experiéncia

PERGUNTAS:

1) Considera que, atualmente, na analise dos recursos administrativos, ha uma
preocupacio de observancia as decisdes passadas por parte dos relatores/tomadores de
decisao? (teoria dos precedentes - comportamento)

2) A Anvisa dispoe de uma organizacio documental satisfatoria para a analise dos
fundamentos das decisdes anteriores e para a identificacdo dos entendimentos
pacificados? (informagdes para aplica¢ao da teoria dos precedentes)

3) Quais sao os mecanismos de busca mais utilizados na sua atuacio para resgate
do histérico de decisdes? (informacdes para aplicacdo da teoria dos precedentes)

4) Considera que a implementacio de instrumentos que facilitem a aplicacdo de
precedentes administrativos, como simulas e enunciados, sejam desejaveis? (instrumentos
vinculativos de aplicacdo da teoria dos precedentes)

5) Quando ha o estudo acerca das decisoes passadas, tendo em vista a dificuldade

de visdo ampla do entendimento, ha uma tendéncia de descarte da fundamentacio que
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nio é a favor, e analise apenas das decisdes no mesmo sentido do que esta sendo decidido?
(percepgao seletiva)

6) Nas hipoteses em que ha a intencdo de decidir com base em entendimento
diverso, vocé observa uma fundamentaciao mais robusta com o fim de justificar a adogao
desse entendimento divergente? (distinguishing — teoria dos precedentes)

7) A sistematizacdo dos dados das decisdes, com busca por assunto e categorias,
facilitaria o acesso a informacido e a identificacio dos entendimentos da Anvisa?
(sistematizacao dos dados)

8) Na sua opinido, a aplicacdo da teoria dos precedentes, especialmente por meio
do fornecimento de informacdes ao tomador de decisdo a respeito das decisdes passadas,

tem implicacio na seguranca juridica? (impacto na seguranga juridica)



