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O Projeto Regulagcao em Numeros

O “Regulagdo em Numeros” € um projeto institucional da FGV Direito Rio, que tem trés missdes principais:
(i) produzir e difundir conhecimento sobre a atividade regulatéria do pais; (ii) contribuir para o aprimoramento

do ambiente regulatério nacional; e (iii) fomentar boas praticas em regulagao.

Desenvolvido no ambito do Centro de Pesquisa em Direito e Economia (CPDE) da FGV Direito Rio, o
Regulagdo em Numeros aplica métodos quantitativos de pesquisa na analise (i) dos mecanismos de
participagao (audiéncias e consultas publicas) das agéncias reguladoras federais, (ii) da produgao normativa

dos 6rgaos reguladores, e (iii) do controle das agéncias reguladoras.

Este relatério, que se insere na primeira frente de pesquisa, contou com o indispensavel apoio financeiro da
Rede de Pesquisa Aplicada (RPCAP) da Fundagéo Getulio Vargas.

Direcdo da FGV

Sérgio Guerra

Coordenacao do Centro de Pesquisa em Direito e Economia
Anténio José Maristrello Porto
Coordenacgao do Projeto

Sérgio Guerra
Antbénio José Maristrello Porto

Patricia Regina Pinheiro Sampaio

Coordenacao Académica

Natasha Schmitt Caccia Salinas

Equipe Envolvida na Producdo deste Relatorio

Natasha Schmitt Caccia Salinas (orientagao e reviséo dos trabalhos)
Alexandre Augusto Abreu Almeida (analise e produgéo grafica dos dados)
Marcel Rocha Nascimento (analise e produgéo grafica dos dados)

Lucas Thevenard Gomes (analise dos dados e redagéo do relatorio)
Gabriel Reis (coleta e categorizagéo dos dados)

Maria Julia Pinheiro Pires (coleta e categorizagdo dos dados)

Manoela de Azevedo Mazza (coleta e categorizagéo dos dados)
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Apresentacao

As agéncias reguladoras federais instituidas a partir da década de 1990 no contexto da reforma do Estado

brasileiro preveem mecanismos de participagado no desenho institucional de seus processos decisorios.

Praticamente todas as agéncias reguladoras adotam alguma forma de consulta prévia a populagdo na
tomada de decisbes. Esta consulta pode ser ndo presencial, possibilitando a qualquer pessoa interessada,
inclusive estrangeira, a apresentar contribuigdes por escrito pela internet, com o objetivo de contribuir para
a tomada de decisdo da agéncia reguladora. Além disso, a agéncia reguladora também pode realizar
reunides presenciais, nas quais permite aos interessados apresentar oralmente suas contribuicbes em

sesséao publica.

Esses mecanismos de participacao sao utilizados especialmente para instruir o processo de producao de
normas das agéncias, mas nao estado restritos a esse objetivo. Consultas e audiéncias publicas podem
também ser adotadas para envolver a populagédo em decisdes de efeitos menos ou mais gerais do que
aqueles produzidos por uma norma, como a decisdo de celebrar um contrato, revisar uma tarifa ou de

aprovar uma agenda regulatoria.

A literatura aponta trés fundamentos principais para a adogcdo de mecanismos de participagao social nos
processos de tomada de decisdo das agéncias reguladoras: (i) conferir legitimidade as decisdes das
agéncias; (i) dar mais transparéncia as decisdes tomadas pelas agéncias; (iii) aprimorar a qualidade das

decisdes tomadas pelos 6rgaos reguladores.

O processo de delegagéao implica a transferéncia de poderes de agentes politicos (eleitos) para reguladores
(ndo eleitos) que passam a decidir isoladamente questdes fundamentais sobre o curso das politicas
publicas. Os reguladores, ao nao se restringirem a cumprir ordens dos representantes do povo politicamente
eleitos e de seus mandatarios, definem, por si préprios, o conteddo das normas que deverdo aplicar.
Diferentemente, portanto, dos agentes politicos, reguladores acumulam poderes legislativos e executivos,

na medida que elaboram e aplicam, em menor ou maior grau, as nhormas a que deverao se sujeitar.

Ao mesmo tempo em que € desejavel que o 6rgao regulador aja de forma autdbnoma, ha riscos envolvidos
na delegagdo de poderes as agéncias reguladoras. Justamente porque burocratas possuem maior
treinamento técnico do que os governantes eleitos, os Ultimos ndo dispdem de conhecimento suficiente para
avaliar se as agbes dos primeiros estdo em concordancia com os objetivos das politicas publicas a que
devem servir'. Para mitigar estes riscos inerentes a delegagao de poderes para as agéncias, sdo instituidos

mecanismos de participagdo como forma de suprir o referido déficit democratico e os riscos de captura
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decorrentes da assimetria de informagbes anteriormente mencionada. A institucionalizagdo de mecanismos
de participagdo, nao sé no Brasil, mas também entre os maiores difusores do modelo de agéncias

reguladoras independentes, os EUA, justifica-se por essa fungo legitimadoraZ.

Os riscos de que uma agéncia venha a tomar uma decisdo arbitraria, que atenda apenas a interesses
particulares em detrimento do interesse publico, sdo maiores quando esta néo age de forma transparente.
A transparéncia dos processos de consultas e audiéncias publicas é, portanto, um requisito fundamental

para garantir a legitimidade da tomada de decisdo das agéncias.

Por fim, a adogdo de mecanismos de participacdo também é defendida por aqueles que o entendem como
um mecanismo essencial para aprimorar a qualidade das decisdes tomadas pelos reguladores. Nesse
sentido, a sociedade, articulada sob grupos de interesses diversos, pode-se revelar tdo ou mais “bem
informada” do que os 6rgaos reguladores a respeito do objeto a ser regulado. A boa tomada de decisdo

dependeria, nesse sentido, da opini&do desses experts ndo reguladores.

Diante desses fundamentos, este relatério analisa as consultas e audiéncias publicas da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em quatro dimensdes principais: (i) as circunstancias nas quais a agéncia
utiliza-se de mecanismos de participagao para legitimar seu processo decisorio; (ii) a transparéncia dos
mecanismos de participagao; (iii) o engajamento dos grupos de interesse nos mecanismos de participagao
conduzidos pela Anvisa; (iv) a influéncia da participagdo dos grupos de interesse na tomada de deciséo das

agéncias.

Metodologia da pesquisa

Os resultados apresentados neste relatério inserem-se em uma linha de pesquisa mais ampla a respeito
dos mecanismos de participagédo social das agéncias reguladoras federais, realizada no ambito do projeto
Regulacdo em Numeros. Essa pesquisa iniciou-se, em etapa de constru¢cdo metodolégica, no ano de 2017.
A partir de 2018, a pesquisa entrou em sua fase de coleta de dados, que durou até 2020, tendo sido
levantados, neste periodo, dados histéricos completos a respeito dos mecanismos de 12 agéncias
brasileiras: ANA, Anac, Anatel, Ancine, Aneel, ANP, ANS, Antag, ANTT, Anvisa, Banco Central e CVM.

A pesquisa contou com a participagado de um total de 27 pesquisadores, sendo 21 da éarea juridica e 6 da
area de ciéncia de dados. A equipe de pesquisadores juridicos foi composta por uma coordenadora

académica, 6 pesquisadores em nivel de pos-graduacéo e 14 pesquisadores em nivel de graduacdo. A
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equipe de pesquisadores da area de dados, por sua vez, foi composta por 4 pesquisadores em nivel de pés-

graduacéo e 2 pesquisadores em nivel de graduacgao.

A pesquisa foi financiada com recursos da Rede de Pesquisa e Conhecimento Aplicado — RPCAP, da
Fundagéo Getulio Vargas, do Programa de Bolsas de Iniciagéo Cientifica — PBIC, do CNPq, e da prépria
Escola de Direito do Rio de Janeiro (FGV DIREITO RIO).3

Métodos de coleta e sistematizagdao dos dados

Os bancos de dados da pesquisa foram constituidos em duas planilhas — uma que retune informacgdes sobre
os processos dos mecanismos de participagao (Planilha de Mecanismos) e outra que sistematiza dados
sobre as pessoas que contribuiram nessas arenas participativas (Planilha de Contribuintes). Para a Planilha
de Mecanismos, foram levantados dados acerca do universo completo de consultas e audiéncias publicas
realizadas até o ano de 2019,* em todas as agéncias estudadas. Para a Planilha de Contribuintes, foram
coletados dados acerca do universo completo de consultas e audiéncias publicas de 10 das 12 agéncias
estudadas. Para a Aneel e a Anatel, tendo em vista o volume massivo de informagdes encontradas, os

dados sobre contribuintes foram levantados a partir de uma amostragem aleatéria de mecanismos.®

A unidade de analise adotada para a Planilha de Mecanismos foi o processo administrativo correspondente
a cada mecanismo de participagao. A escolha do processo do mecanismo de participagdo como unidade de
observacdo permite analisar diversos aspectos procedimentais e materiais, como tempo processual,
regularidade procedimental, dentre outras. Assim sendo, nessa base foram identificadas variaveis que visam
a retratar o tema e objetivo do processo do mecanismo de participacdo, os meios pelos quais as partes
envolvidas podem interagir entre si, o numero total de participantes e os prazos de duragéo de cada etapa
processual. Nesta base foram também registrados dados sobre a transparéncia dos mecanismos, relativos
a disponibilidade de documentos importantes, como o relatério de resposta da agéncia ou o produto final do

mecanismo.

A unidade de anadlise da base de dados “Contribuintes” é a pessoa que participa do mecanismo de
participagao. Nesta base, séo identificadas variaveis que informam o nome, a personalidade juridica (quando
houver), e o grupo de interesses ao qual pertence o contribuinte, bem como o impacto de suas contribui¢cdes

no resultado do mecanismo de participagao. Foi elaborada, para cada agéncia, uma classificagao prépria
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de categorias de participantes, mas o desenho das categorias seguiu alguns padrées comuns a todas as
agéncias, de forma a permitir comparacgdes futuras. Em todas as agéncias, foi identificado se o contribuinte
era uma pessoa fisica ou ndo, se se tratava de um ator governamental ou ndo, e se se tratava de uma
entidade representativa de interesses ou ndo. As contribuicdes de cada autor foram também classificadas

quanto ao seu impacto, em um conjunto fixo de categorias, que serdo apresentadas neste relatorio.

Os dados utilizados nesta pesquisa foram obtidos nos portais eletronicos das agéncias, os quais em regra
possuem uma segao propria para participagao social, na qual a agéncia apresenta as informagoes relativas
aos mecanismos ja realizados. A época em que os dados foram levantados, cada agéncia possuia seu
préprio website,® no qual apresentava as informagdes de uma forma que lhe era especifica. Ndo apenas a
disposicao das informacdes, como as proprias praticas e procedimentos de participagao social podiam variar

consideravelmente de agéncia para agéncia.’

Assim sendo, o projeto estabeleceu convengdes metodoldgicas cujo objetivo foi preservar a coeréncia e
consisténcia dos dados levantados diante da diversidade intrinseca ao objeto estudado. Essas convencgoes
foram debatidas e estabelecidas em reunides periddicas entre os pesquisadores, sob a supervisdo da
coordenadora académica do projeto. Duas diretrizes basicas orientaram o estabelecimento das convencdes
estabelecidas: em primeiro lugar, as op¢des adotadas pela propria agéncia na apresentacéo dos dados
foram seguidas sempre que possivel, desde que nao comprometessem a possibilidade de comparagbes
futuras entre as agéncias;® em segundo lugar, buscou-se preservar a integridade e granularidade dos dados

levantados.

Por fim, cumpre destacar que os dados que subsidiaram a andlise no caso da Anvisa sao referentes aos
mecanismos de participacdo realizados pela agéncia entre 2008 e 2019. Os critérios de corte para os
mecanismos incluidos neste estudo foi que os mecanismos tivessem prazo inicial para envio de
contribuicbes a partir do dia 1 de janeiro de 2008, e prazo final para envio de contribuigbes que nao
ultrapassasse a data de 31 de dezembro de 2019. Assim sendo, os dados abarcam os mecanismos

encerrados até 2019, contados a partir do momento em que a agéncia comegou a realizar suas consultas e

8 A pesquisa foi realizada antes do processo de migragdo gradual dos websites das agéncias para o Sistema Gov.br.

” Antes da vigéncia da Lei 13.848/2019, os 6rgédos reguladores federais tinham grande autonomia para regulamentar os
procedimentos de seus mecanismos de participagao social. Mesmo apos a vigéncia do referido diploma, que estabeleceu parametros
minimos para o uso de mecanismos, para 0s prazos associados aos mecanismos e para a publicacdo de relatorios pela agéncia, as
agéncias ainda mantém autonomia na forma como organizam esses procedimentos, sendo possivel identificar ‘perfis’ de participagéo
social adotados por diferentes agéncias.

8 Um exemplo ilustrativo diz respeito & analise da modalidade de participagéo adotada pelas agéncias em cada mecanismo.
Constatou-se que as agéncias nao adotavam nomenclaturas consistentes entre si: havia agéncias que reservavam o nome de
Audiéncia Publica para mecanismos de participagao de modalidade presencial, ao passo que outras agéncias adotavam esse
mesmo nome também para mecanismos em modalidade documental, sem reunido presencial. Assim sendo, a op¢ao adotada foi
registrar a terminologia adotada pela agéncia na coluna ‘Nomenclatura_Agéncia’, mas criar também uma classificagdo propria do
projeto, registrada na coluna ‘Instrumento de Participagao’, pela qual os mecanismos séo classificados entre 3 categorias:

participagdo presencial — PP, participagao nédo presencial — PNP, e participagao presencial e ndo presencial — PP & PNP.
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audiéncias publicas com regularidade®. Explicagées mais detalhadas sobre a produgéo dos dados, sobre as

classificagbes adotadas e sobre os calculos realizados serdo fornecidas ao longo deste relatorio.

A Atuacgao Regulatéria da Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), € uma autarquia constituida sob regime especial,
vinculada ao Ministério da Salude, com autonomia administrativa, financeira, e funcional e mandato fixo de
seus dirigentes’®. Atualmente, por forga das modificagdes introduzidas pela Lei n. 13.848/19, o mandato
dos diretores da Anvisa é de 5 anos. A relevancia desses mandatos fixos e ndo coincidentes é a blindagem
institucional conferida aos diretores da agéncia, de forma a torna-los menos suscetiveis a eventuais
pressodes politicas de quem os nomeou ou sabatinou. Reforga-se, assim, a autonomia da agéncia e a sua
missao de proferir decisdes regulatorias eminentemente técnicas, e néo politicas, notadamente no que se

refere a edicdo das normas que conformam a politica de vigilancia sanitaria.

A agéncia foi criada pela Lei n. 9.782/99, regulamentada pelo Decreto 3.029/99, com o objetivo de ser o
6rgao responsavel pela execugdo da politica de controle sanitario dos produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria e também pela realizagao do controle sanitario em portos, aeroportos e fronteiras (art. 6°
da Lei n. 9.782/99). Assim, a lei conferiu a agéncia competéncias amplas para gerir a implementagao da
politica nacional de vigilancia sanitaria, cujas diretrizes gerais sdo definidas pelo Ministério da Saude e que

tem como finalidade essencial proteger a saide da populagéo brasileira.

Diferentemente de outras agéncias reguladoras brasileiras, cujas competéncias recaem sobre setores
relacionados a uma categoria de atividade econémica comum, as competéncias regulatérias da Anvisa
abarcam um conjunto altamente heterogéneo de atividades essencialmente distintas, unidas unicamente
pelo fato de apresentarem elevado potencial de risco para a sadde humana, justificando a sua submissao
ao controle sanitario. Assim, dentre as atividades alcancadas pela regulacdo da Anvisa, encontram-se
produtos e servigos bastante distintos entre si, tais como: alimentos e bebidas em geral; insumos agricolas
e residuos agrotdxicos; medicamentos de uso veterinario; medicamentos de uso humano; produtos
cosmeéticos, de higiene pessoal e perfumes; saneantes; tabaco e fumigeros em geral; imunobioldgicos e
suas substancias ativas, sangue e hemoderivados; materiais hospitalares, odontolégicos e de uso

diagnéstico; servigos de saude; dentre outros.
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A implementacéo da politica de vigilancia sanitaria, por sua vez, inclui um conjunto amplo de medidas das
quais a agéncia pode se valer para prevenir riscos a saude humana, incluindo a concessao de autorizagao
de funcionamento para empresas que operam em setores sob sua vigilancia, a fiscalizagdo periddica de
padrdes sanitarios e a arrecadagao da taxa de fiscalizagéo de vigilancia sanitaria, a concessao de certificado
de cumprimento de boas praticas de fabricagdo e o controle de qualidade dos produtos comercializados no
pais, entre outros'’. Em caso de iminente risco a salde, por outro lado, a agéncia possui poderes para
proibir a fabricagdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de produtos e
insumos, para interditar os locais nos quais se desenvolvem essas atividades, para cancelar registros e

certificados e para autuar os agentes responsaveis e aplicar as penalidades previstas em lei.

Além de elencar expressamente um conjunto de bens e servigos que devem submeter-se a vigilancia
sanitaria, a Lei n. 9.782/99 confere também a agéncia a prerrogativa de regulamentar “outros produtos e
servicos de interesse para o controle de riscos a saude da populagao, alcancados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria” (art. 8°, §4°). Dessa forma, o legislador garantiu que novos produtos que venham a
oferecer risco sistémico a saude da populagao possam ser incluidos no rol de atividades regulamentadas
pela agéncia. Ademais, ao exercer suas competéncias, a agéncia controla ndo apenas o0s aspectos
intrinsecos desses bens e servicos, mas também as etapas envolvidas na atividade de produgado desses
bens, na medida em que também se submetem a vigilancia sanitaria, conforme o disposto no art. 8° §3° da
Lei n. 9.782/99 e art. 10 §3° do Decreto n. 3.029/99, as “instalagbes fisicas, equipamentos, tecnologias,
ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases de seus processos de produg¢do”, assim como a

“destinacao dos respectivos residuos”.

Por fim, cumpre destacar que a agéncia € responsavel néo apenas pela fiscalizagédo e controle sanitario dos
bens e servigos que possam oferecer risco a salde humana produzidos no interior do pais, como também
pelo controle do ingresso e da saida desses bens do territério nacional. Cabe a agéncia exercer atividades
de controle sanitario em portos, aeroportos e fronteiras terrestres'?, assim como anuir com a importagéo e

exportagdo dos produtos submetidos a vigilancia sanitaria™®.

Procedimentos dos Mecanismos de Participagcao Social da Anvisa

Diferentemente do que se verifica com outras agéncias, a lei que criou a Anvisa n&o previu expressamente
a realizacdo de mecanismos de participagéo social como etapa dos processos decisorios da agéncia. Nao
ha mencgao, na Lei n. 9.782/99, a audiéncias ou consultas publicas. No entanto, o Decreto n. 3.029/99, que
estabeleceu o regulamento da Anvisa, complementou as disposi¢cdes da Lei estabelecendo a possibilidade

de realizagéo de audiéncias publicas para auxiliar procedimentos de registro de bens e servigos e de edi¢ao
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de normas (art. 32), assim como a possibilidade de submissdo de minutas de atos normativos a consulta
publica para o recebimento criticas e sugestdes do publico em geral (art. 35). Em ambos os casos, no
entanto, o Decreto ndo estabelecia a obrigacéo de realizagdo de mecanismos de participagdo social, apenas
faculta a Diretoria a prerrogativa de utiliza-los nos casos em que julgar conveniente. O Decreto trazia como
Unica excecdo ao carater facultativo dos mecanismos de participagdo a hipétese de elaboracdo de
anteprojeto de lei a ser proposto pela Agéncia, caso para o qual estabelecia a necessidade de realizagéo
de consulta prévia a Casa Civil da Presidéncia da Republica, seguida de audiéncia publica para debate da

proposta’.

O art. 33 do Decreto n. 3.029/99 estabelecia ainda 4 objetivos para as audiéncias publicas da Anvisa: (1)
recolher subsidios e informagbes para o processo decisorio da Agéncia; (2) propiciar aos agentes e
consumidores a possibilidade de encaminhamento de seus pleitos, opinides e sugestdes; (3) identificar, da
forma mais ampla possivel, todos os aspectos relevantes a matéria objeto de audiéncia publica; e (4) dar
publicidade a agdo da Agéncia. Observa-se assim que o Decreto contemplou os trés objetivos da
participagdo social usualmente identificados pela literatura académica, mencionados na primeira secao

deste relatorio’®.

A regulamentacao da participagao social no ambito da Anvisa

No periodo estudado neste relatério, os regulamentos internos da Anvisa estabeleceram poucas regras para
disciplinar a participagéo social no ambito da agéncia. Audiéncias e consultas publicas foram previstas em
todos os regulamentos internos adotados pela agéncia no periodo, mas a disciplina ali estabelecida limitou-
se, em todos os casos, a reproduzir as hipoteses gerais previstas no Decreto n. 3.029/99, prevendo que os
procedimentos de cada mecanismo seriam estipulados em ato proprio editado pela Diretoria Colegiada®®.
Assim, a Diretoria da agéncia reteve grande autonomia para decidir em que casos mecanismos de
participagéo social seriam utilizados para subsidiar as decisbes da agéncia e também para definir os

procedimentos que seriam observados nesses mecanismos.

MEE A
Regulacao

em numeros
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Em relagdo ao uso de mecanismos de participagéo, cumpre ressaltar que, apesar de o Decreto n. 3.029/99
e 0 Regimento Interno estabelecido pela Portaria 593/00 terem previsto expressamente a possibilidade de
realizacao de consultas e audiéncias publicas, o primeiro mecanismo de participagao publicado no portal da
Anvisa foi realizado em 2005'". Os dados disponibilizados indicam ainda que apenas a partir de 2008 a
agéncia comegou a utilizar-se de mecanismos de participagdo com regularidade’®. Assim, verifica-se que o
carater facultativo da participagdo social de fato retardou o engajamento efetivo da agéncia com
mecanismos de participacdo social: ao contrario de outras agéncias reguladoras, que integraram a
participacéo social aos seus processos decisérios imediatamente apds a sua criagdo; a Anvisa demoraria

alguns anos para valer-se de forma sistematica da participagao social para subsidiar suas decisdes.

Em relacéo aos procedimentos adotados nos mecanismos, observa-se também que a Diretoria da agéncia
reteve grande autonomia para definir os mais variados aspectos desses mecanismos, tais como prazos de
convocacao e periodos de contribuicdo, acesso dos interessados a participagao e formas de se manifestar
nos mecanismos, procedimentos de processamento e de disponibilizacdo das informagdes obtidas pela
agéncia ao publico, entre outros. Essa constatagao nao significa que os mecanismos da agéncia ndo tenham
seguido parametros regulares e razoaveis. Entender o perfil e os usos dos mecanismos de participagao
social adotados pela Anvisa constitui um dos principais objetivos deste relatério. No entanto, é importante
ressaltar que os padroes identificados neste estudo decorreram em grande medida de praxes
administrativas consolidadas a partir de experiéncias institucionais desenvolvidas pela agéncia ao longo do

tempo, e ndo de disposigdes legais ou regulamentares pré-determinadas.

Essa caracteristica de grande autonomia da Diretoria da agéncia para determinar quando e como se valer
de mecanismos de participagao social alterou-se com a edigao da Lei n. 13.848/19, a qual estabeleceu
disciplinas gerais para os processos decisorios das agéncias reguladoras federais. A nova lei estabeleceu
a obrigatoriedade de submiss&o prévia a consulta publica das minutas e propostas de alteragdo de “atos
normativos de interesse geral dos agentes econdémicos, consumidores ou usuarios dos servigos
prestados”®, colocando fim ao carater até entdo facultativo dos mecanismos de participacdo da Anvisa. O
novo diploma legal estabeleceu também certos parametros para a realizagcédo desses mecanismos, como
periodo minimo de contribui¢cdes, antecedéncia minima para a convocacado de audiéncias, prazo para a

disponibilizagéo das contribuigdes recebidas no portal eletrénico da agéncia, entre outros?°.

Além disso, o art. 9°, § 6° e o0 art. 10, § 4° da lei estabelecem expressamente que as agéncias devem prever
em seus regulamentos internos os procedimentos a serem observados em suas consultas publicas. Assim

sendo, a Resolucgao de Diretoria Colegiada (RDC) 408/20 alterou o regimento interno da agéncia para incluir

' Trata-se da Audiéncia Publica n® 65 de 06/04/2005.

'8 O site da agéncia indica que foram realizadas 2 audiéncias em 2005 e 2 audiéncias em 2006. Ha poucas informagdes e
documentos disponiveis no site acerca desses mecanismos. Em contrapartida, em 2008 a agéncia realizou 76 mecanismos e
manteve um volume relativamente alto de mecanismos nos anos subsequentes, conforme se vera em mais detalhes adiante.
19 Cf. 0 art. 9°, caput da Lei n. 13.848/19.

20Cf.oart. 9°,8§ 2°e 4° e o art. 10, § 2° da Lei n. 13.848/19.
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subsecgao especifica sobre os procedimentos de consultas e audiéncias publicas da agéncia, na qual prevé
que “minutas de instrumentos regulatérios normativos devem ser objeto de Consulta Publica, previamente
a tomada de decisao pela Diretoria Colegiada” (art. 55-A). O novo regulamento estabelece também um

conjunto mais robusto de regras que deverao reger os mecanismos de participacdo realizados pela agéncia.

Observa-se, assim, que as disposicdes introduzidas pela Lei n. 13.848/19 trouxeram uma mudanca
significativa da regulamentacdo dos mecanismos de participagéo da Anvisa. Essas mudangas, no entanto,
afetam uma parcela reduzida dos mecanismos analisados neste estudo, pois a referida lei adquiriu vigéncia
apenas em 24 de setembro de 2019, ao passo que a modificagdo do regimento interno foi introduzida pela

RDC 408/20 apenas em julho de 2020, ou seja, apds a data de corte para os mecanismos aqui analisados.

Variantes da participacao social na Anvisa

Neste relatério, analisaremos dois tipos distintos de mecanismos de participagao social utilizados pela
Anvisa: consultas publicas e audiéncias publicas. A Lei n. 13.848/19 padronizou o uso dessas
nomenclaturas, estabelecendo que consulta publica “é o instrumento de apoio a tomada de decisdo por
meio do qual a sociedade é consultada previamente, por meio do envio de criticas, sugestées e contribuicbes
por quaisquer interessados, sobre proposta de norma requlatoria aplicavel ao setor de atuagdo da agéncia
reguladora” (art. 9°, § 1°), ao passo que audiéncia publica “é o instrumento de apoio a tomada de decisdo
por meio do qual é facultada a manifestacao oral por quaisquer interessados em sessao publica previamente

destinada a debater matéria relevante” (art. 10, § 1°).

Em outras palavras, consultas publicas sdo instrumentos de participacdo pelos quais os participantes
enviam suas contribuicdes acerca de determinado ato normativo ou assunto relevante por escrito, dentro de
um prazo de contribui¢cdes estabelecido previamente pela agéncia. Esse envio geralmente ocorre por meio
eletrénico, através de um e-mail ou por formulario eletrénico disponibilizado no portal da agéncia, mas em
casos excepcionais pode ocorrer também pelo envio de documentos fisicos a sede da agéncia. Como sera
discutido em mais detalhes adiante, na Anvisa esse envio é usualmente realizado por meio de formulario

eletrénico no qual o contribuinte deve identificar-se e submeter suas sugestoes.

Ja as audiéncias publicas, sdo mecanismos de participagao presenciais, aos quais os participantes devem
comparecer pessoalmente para manifestar-se oralmente. Em alguns casos, os participantes podem entregar
durante a sessdo também documentos contendo contribuicées por escrito. Para a realizagdo de audiéncias
publicas, a agéncia deve publicar o local e horario em que ocorrera a sessdo, geralmente com uma
antecedéncia razoavel para que os interessados possam preparar-se e comparecer para apresentar suas
manifestagdes. Em alguns casos, a agéncia exige que os interessados se cadastrem com antecedéncia,
tanto para poderem participar da sessdo, quanto para poderem apresentar manifestacdes orais. As

formalidades utilizadas para organizar as discussdes podem variar bastante de um mecanismo para o outro.

A identificacdo da figura da audiéncia publica com instrumento presencial, e da consulta publica com

procedimentos baseados em intercambio documental é compativel com a regulamentacédo que ja vinha
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sendo estabelecida pela Anvisa antes da vigéncia da Lei n. 13.848/19%'. Ao longo do periodo estudado, a
agéncia se valeu também de outras modalidades de participagédo social, tais como tomadas publicas de
subsidios, consultas dirigidas, consultas regionais, didlogos setoriais, entre outros. Essas modalidades néo
foram incluidas neste relatério, ou por serem figuras especificas que ndo encontram paralelo em outras
agéncias, ou por terem sido utilizadas de forma menos sistematica pela agéncia ao longo do periodo

estudado?®?.

Etapas da participagao social

Para fins de simplificagdo de processos e comparacao de mecanismos de participagdo realizados por
diferentes agéncias reguladoras, o projeto Regulagdo em Numeros classifica os atos das agéncias em 4
fases, que constituem o ciclo de coleta e processamento de dados dos mecanismos de participagéo social:
(i) Convocagéo; (ii) Periodo para recebimento das contribuigbes; (iii) Publicagéo do relatério de andlise das

contribuigdes; e (iv) Deciséo final da agéncia. A Figura 1, a seguir, representa esse ciclo em 4 fases.

Figura 1 — Ciclo de coleta e processamento de dados dos mecanismos

, Publicagdo do
Periodo para relatério de Decisdo final da
Convocagao . recebimento das . anilise das . agéncia
contribuigcdes L 8
contribuigdes

As 4 fases mencionadas constituem marcos temporais relevantes para a analise dos mecanismos de

participacéo social.
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Com a convocagéo, a agéncia ndo apenas da conhecimento a sociedade de que esta realizando mecanismo
de participagao para obter subsidios da sociedade sobre determinado tema, como também é comum que
seja disponibilizado um material de apoio a participagéo, que busca auxiliar os agentes sociais e mostrar ao
publico como os debates estdo sendo conduzidos pela agéncia até aquele momento. No caso da Anvisa,
esses documentos geralmente incluem: um documento em PDF esclarecendo os procedimentos para a
participagéo na consulta ou audiéncia; uma proposta (minutas de atos normativos ou outros documentos
que a agéncia deseja colocar em discusséo); e uma justificativa (documento em linguagem acessivel no
qual a agéncia busca oferecer um contexto, ao publico, e o que considera serem as principais questoes

envolvidas no objeto da discussao).

A fase de recebimento de contribuicbes é o periodo dentro do qual os participantes podem enviar suas
contribuigdes, cujas datas sdo estabelecidas no instrumento de convocagédo. No caso das contribuicées
escritas enviadas para consultas publicas, esse periodo se estende por varios dias, ao longo dos quais a
agéncia recebe contribuigbes por meio de formulario eletrénico disponivel em seu portal. As sessdes
presenciais nas audiéncias publicas, por outro lado, séo realizadas em datas especificas agendadas pela

agéncia.

Uma vez concluida a fase de recebimento das contribui¢cdes, cabe ainda a agéncia processar as informagdes
recebidas, formular um relatério de analise das contribuigdes €, se julgar necessario, oferecer sua decisdo
final sobre o assunto. Como veremos em mais detalhes na parte deste relatério que trata de transparéncia,
os relatérios da Anvisa possuem caracteristicas bastante especificas e distintas da maior parte das demais
agéncias reguladoras federais. O resultado final, por sua vez, varia de acordo com o objetivo do mecanismo
de participacdo realizado, e pode se manifestar na forma da aprovacdo de uma revisdo a um ato

administrativo, da edicdo de uma nova norma regulamentar, entre outros.

Por fim, cumpre destacar que o estabelecimento de rotinas padronizadas pela agéncia € um fator
fundamental para a eficiéncia da gestdao dos mecanismos de participagao social. O material de apoio
oferecido pela agéncia tem um efeito direto sobre a qualidade e a pertinéncia das contribuigbes recebidas,
facilitando ou dificultando a tarefa de produgao do relatério de analise das contribui¢cdes. No caso da Anvisa,
€ comum que as consultas publicas sejam acompanhadas de um documento intitulado: “Consultas Publicas
da Anvisa: saiba como participar!”?3, no qual a agéncia explica o funcionamento desses mecanismos em 5
etapas: (1) orientagédo, etapa na qual o participante se informa sobre o que esta sendo discutido acessando
os documentos de apoio disponibilizados pela agéncia; (2) identificagdo, no qual o participante preenche um
formulario seus dados, como CPF ou CNPJ, endereco, area de atuacdo ou formacéo pessoal e interesse
no tema debatido, entre outros; (3) contribuigdo, no qual o participante oferece suas sugestdes em texto

corrido, formulando propostas de alteragédo dos documentos discutidos e justificando suas sugestdes; (4)
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perguntas avaliativas, no qual o contribuinte responde a perguntas gerais formuladas pela agéncia acerca
da proposta, em formato multipla-escolha e com opgbes pré-estabelecidas (“concordo integralmente”,
“concordo parcialmente”, “discordo parcialmente”, “discordo integralmente”, etc.); e (5) avaliagdo do

formulario, no qual o participante pode avaliar o préprio procedimento de participagdo do qual fez parte.

Essas etapas revelam que os procedimentos utilizados pela Anvisa em suas consultas publicas sao
altamente padronizados e desenhados para produzir informagbes Uteis para a agéncia. As perguntas
avaliativas da etapa 4, por exemplo, permitem que a agéncia obtenha indicadores quantitativos da opinido
geral dos participantes acerca da proposta analisada. A utilizagdo de formulario padronizados cujas
perguntas buscam estruturar as respostas dos participantes ou forga-los a comentar diretamente o contetdo
dos textos legais propostos, tem como objetivo produzir contribui¢des mais robustas e de melhor conteudo.
Trata-se de um formato que, se por um lado limita a liberdade dos participantes na formulacdo de suas
contribuicbes e impde certos 6nus aos participantes (como o preenchimento de diversos campos de
identificagdo antes de formular a contribui¢do), por outro lado tende a produzir informagdes mais ricas e
potencialmente mais Uteis para a agéncia. As informagbes coletadas nos campos de identificagdo dos
participantes, por exemplo, sdo particularmente Uteis para a classificagdo do perfil dos participantes em
mecanismos da agéncia, uma das analises realizadas neste estudo. Além disso, estruturando o processo
participativo a agéncia busca limitar problemas recorrentes na participagéo social, tais como contribui¢cdes
que fogem do escopo da consulta ou que formulam pedidos e sugestdes que ultrapassam as competéncias

do orgéo regulador.

Nesse sentido, cumpre destacar de que ha um debate crescente na literatura académica a respeito da
qualidade das contribuicées recebidas pelos érgaos reguladores em mecanismos de participagdo social e
da utilidade real dessas contribuicdes para a formulagéo das politicas regulatérias. Esse debate entende
que a participagao social ndo é apenas um meio de controle democratico, cuja fungéo se resume a sanar
um déficit de legitimidade da fung&o regulatéria. Embora a dimensdo democratica seja relevante, entende-
se que a participagao social deve cumprir também uma fungao pragmatica: auxiliar o regulador no processo
de tomada de decisado, de forma a melhorar a qualidade da regulagao. Essa dimenséo torna-se relevante
em razéo do carater cada vez mais policéntrico da funcdo regulatodria, da necessidade crescente de o
regulador compartilhar responsabilidades com os principais interessados na regulacdo (stakeholders) —
sejam eles atores estatais, agentes regulados ou consumidores afetados — e obter resultados regulatorios

satisfatorios em cenarios marcados por assimetrias informacionais.

Um estudo qualitativo desenvolvido por Thomas Bryer?* a partir de dados obtidos da plataforma
Regulations.gov nos Estados Unidos identificou que, em um conjunto de mecanismos de participagéo que
versaram sobre temas com forte apelo midiatico e que receberam um alto volume de participagdes, o

conteldo das contribuicdes foi qualitativamente inferior em todas as quatro dimensdes analisadas:

24 BRYER, Thomas A. Public Participation in Regulatory Decision-Making: Cases from Regulations.gov. Public Performance &
Management Review, v. 37, n. 2, p. 263-279, 2013.
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coeréncia, objetividade, pertinéncia e credibilidade. Em relagdo a pertinéncia, em particular, o trabalho
identificou diversos casos de contribuigdes que fugiam ao objeto do mecanismo de participagdo, por vezes
requerendo medidas que excediam o escopo de competéncias da agéncia. Bryer argumenta que esse tipo
de interagao, além de n&o auxiliar o processo decisoério da agéncia, enfraquece a legitimidade democratica
das agéncias perante os cidadados, na medida em que contribuigcbes desse tipo serdo forgosamente
rejeitadas sumariamente pela agéncia, reduzindo a confianga reciproca. O autor identifica um prejuizo tanto
para a confianga dos funcionarios da agéncia na possibilidade de engajar os cidaddos em suas agendas
regulatérias, quanto para a confianga do cidadéo na abertura da agéncia a atender seus interesses e
considerar suas preferéncias. A principal sugestdo dada por Bryer em seu estudo para contornar esse
problema é precisamente o desenvolvimento de procedimentos de participagao estruturados, que busquem

auxiliar os participantes a produzir contribuicdes de melhor qualidade.

Uso dos Mecanismos de Participagao

Seguindo os critérios de classificagbes adotados nos estudos sobre participagédo social do Projeto
Regulacdo em Numeros, os mecanismos podem ser, quanto ao tipo, de trés categorias distintas:
participagao presencial (PP), participagéo ndo presencial (PNP) e participagéo presencial e néo presencial
(PP e PNP). No caso da Anvisa, os mecanismos do tipo PP s&o as audiéncias publicas, que contam sempre
com reunides presenciais, ao passo que os mecanismos do tipo PNP s&o as consultas publicas. Nao ha,
entre os mecanismos estudados neste relatério, casos de mecanismos simultaneamente presenciais e néo

presenciais?®.

Identificamos no portal da Anvisa o registro de 1.368 audiéncias e consultas publicas realizadas ao longo
do periodo estudado, que vai de 2008 a 2019. A ampla maioria desses mecanismos (quase 98% dos casos
registrados) foram consultas publicas, que se enquadram na categoria de participagdo ndo presencial,
revelando uma clara prevaléncia da modalidade documental e escrita, na qual os participantes formulam

suas contribuicdes por meio de formularios eletrénicos.

O Gréfico 1, a seguir, evidencia essa proporgao.
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Grafico 1 — Tipos de mecanismos (percentuais)

PP (2.0%)

PNP (98.0%) _

Analisando a distribuicdo dos mecanismos ao longo dos anos, constatamos que a agéncia realiza,
sistematicamente, desde 2008, um numero elevado de mecanismos de participacao a cada ano. A partir de
2016, parece ter havido um aumento substancial no niumero anual de mecanismos, passando-se de uma
faixa que variava entre 70 e 125 mecanismos anuais, para uma nova faixa entre 125 e 180 mecanismos nos
anos finais do periodo analisado. O apice da série historica deu-se em 2017, ano no qual a agéncia realizou
177 mecanismos de participagédo social distintos. Trata-se de um patamar elevado de engajamento com
mecanismos de participagcéo social, se comparado ao de outras agéncias reguladoras federais, a despeito
de, como visto na sessdo anterior, a agéncia ndo ter estado legalmente vinculada®® a realizagdo de
mecanismos de participacdo social antes da vigéncia da Lei n. 13.848/19. Constata-se, portanto, que
embora a agéncia tenha demorado alguns anos para comecar a realizar mecanismos de participacao de
forma sistematica, estes foram efetivamente integrados aos processos decisorios da Anvisa antes que a
agéncia estivesse legalmente vinculada a fazé-lo. Com efeito, tendo realizado um total de 1.368 mecanismos
no periodo estudado, a Anvisa se destaca como uma das agéncias reguladoras federais que mais se valeu
de mecanismos de participagao social até o ano de 2019, ficando atras apenas da Aneel, que realizou 1.676

mecanismos?’.

O Grafico 2, a seguir, apresenta a quantidade de mecanismos realizados por ano pela agéncia.
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Grafico 2 — Numero de mecanismos por ano
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Objetivos dos Mecanismos

Mecanismos de participagao social podem ser utilizados para atender a diversas finalidades distintas. Para
fins do presente estudo, classificamos as consultas e audiéncias publicas em quatro categorias de objetivo
distintas: (i) Normas e Regulamentos, (ii) Produgdo de Conhecimento, (iii) Agenda Regulatdria e (iv) Politicas

Publicas?®.

No ambito da Anvisa, o principal objetivo dos mecanismos foi a producéo de normas. Um total de 1.289
mecanismos foram classificados, quanto ao seu objetivo, na categoria Normas e Regulamentos. Assim,

essa categoria responde sozinha por 94,2% das audiéncias e consultas publicas realizadas pela agéncia no

Regulacdo \* FGV DIREITO RIO / 19




periodo estudado. Por meio dessa categoria de mecanismo, a agéncia busca contribuicbes dos diversos
atores sociais para aprimorar o conteido de um ato normativo, com objetivo de garantir que o texto final
atenda aos objetivos regulatérios pretendidos. Em mecanismos desse tipo, além de contribuir para o
aprimoramento do texto da norma, os participantes podem se posicionar acerca das medidas regulatérias
adotadas pela agéncia, ao passo que esta pode avaliar a recepgao da nova norma e antever a forma como

ela sera interpretada e aplicada por seus destinatarios.

A segunda categoria de objetivos mais presente entre os mecanismos de participacdo da Anvisa foi
Producgéo de Conhecimento, verificada em 71 casos, ou 5,2% dos mecanismos do universo estudado. Nesta
categoria se inserem as consultas e audiéncias que colocam determinado tema em discussao com o objetivo
elaboracao de materiais de orientag&o, tais como guias e manuais, ou que propdem reunides e debates com
o objetivo essencial de agregar conhecimentos e informagdes sobre determinado tema, sem que haja uma
proposta normativa. Trata-se de uma categoria que pode ter utilidade para a agéncia tanto na etapa de
formulagéo de seus posicionamentos regulatorios, quanto para a comunicagdo com a sociedade de

aspectos relevantes da fungéo regulatéria, por meio de materiais explicativos e de contetudo didatico.

As categorias Politicas Publicas e Agenda regulatéria estiveram menos presentes entre os mecanismos
estudados. A categoria Politicas Publicas, identificada apenas em 5 casos, ou 0,4% dos mecanismos
estudados, corresponde aos mecanismos nos quais a agéncia explora alternativas regulatérias ainda néao
consolidadas ou aspectos da fungao regulatéria que excedem a formulagdo das normas, tais como rotinas
de fiscalizagdo e monitoramento da agéncia, posicionamentos judiciais e interpretagdo de normas, entre
outros. Por fim, ha ainda os mecanismos classificados com o objetivo Agenda Regulatéria, que séo aqueles
nos quais a agéncia coloca para discussao a formulagédo de sua agenda regulatéria. Embora pouco
frequentes, tendo em vista a periodicidade com que a agenda regulatéria € definida, esses mecanismos séo
importantes por sua caracteristica estratégica: a agenda regulatéria € um instrumento de gestao estratégica,

que organiza os trabalhos a serem desenvolvidos pela agéncia a cada ciclo.

O Grafico 3 mostra os percentuais de mecanismos de participagéo social classificados em cada objetivo.
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Grafico 3 — Objetivos dos mecanismos (percentuais)

Agenda Regulatéria (0.2%)
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As categorias de objetivos revelam uma clara prevaléncia dos mecanismos destinados a auxiliar a
formulacdo de Normas e Regulamentos. Tomando-se esse dado juntamente com a classificagdo dos
mecanismos quanto ao tipo, observamos que a participagdo social na Anvisa esta centrada em torno de
consultas publicas que submetem atos normativos as sugestdes e criticas dos interessados. Trata-se,
portanto, de uma modalidade essencialmente documental, na qual os participantes se manifestam acerca
de propostas normativas previamente elaboradas pela agéncia, geralmente por meio de formularios

eletrénicos estruturados, conforme apresentado na sessao anterior deste relatério.

Em contrapartida, se os dados deixam claro que a ampla maioria dos mecanismos se destinam a subsidiar
a formulacdo de atos normativos, isso n&o significa que todos os atos normativos da agéncia sejam
regularmente precedidos de consultas publicas. Para avaliar o nivel de integragédo da participagao social aos
processos de formulagdo de normas da agéncia, é necessario verificar com que frequéncia mecanismos de
participacéo social sdo efetivamente utilizados para subsidiar esse tipo de decisdo regulatéria. Com esse
objetivo, identificamos, para as 126 Resolugbes de Diretoria Colegiada?® editadas pela agéncia nos anos de
2018 e 2019, em que casos a agéncia utilizou-se de consulta publica para subsidiar suas escolhas, e em
gue caos ndo houve a realizacao de consulta publica prévia. O Grafico 4, a seguir, evidencia que, na maioria

dos casos, a agéncia ndo se valeu de consulta publica prévia.

gulacao

em numeros
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Grafico 4 — Normas precedidas ou nao de consulta publica (2018/2019)

Com consulta (43.7%)

Sem consulta (56.3%)—/

Dentre as 126 resolucdes editadas pela agéncia nos dois anos compreendidos neste levantamento, em 55
casos a agéncia utilizou-se de mecanismos de participacdo, ao passo que em 71 casos a norma foi
formulada e colocada em vigor sem a realizagdo de mecanismo de participacao prévio. Nos casos em que
nao houve consulta, a propria agéncia identifica se houve dispensa expressa de realizagdo de consulta pela
Diretoria Colegiada e, na maioria dos casos, classifica a justificativa utilizada para a dispensa, que pode ser:
“processo com alto grau de urgéncia e gravidade”, “processo de atualizagdo periédica” ou “processo de
notdrio baixo impacto™°. Nos 71 casos de auséncia de consulta prévia a edicdo de Resolugéo de Diretoria
Colegiada em 2018 e 2019, a justificativa mais comum para a dispensa foi o alto grau de urgéncia e
gravidade do processo, utilizada pela agéncia em 49 casos. Em 6 casos, a agéncia utilizou como justificativa
o fato de se tratar de uma atualizagédo periédica, ao passo que em 5 casos a justificativa foi o notoério baixo
impacto do processo em questdo. Por fim, em 11 casos a agéncia ou n&o identificou expressamente a
existéncia de dispensa, ou ndo ofereceu justificativa. O Gréfico 5, a seguir, mostra os percentuais de cada
hipotese de justificagcdo para a auséncia de consulta prévia a edigdo de Resolugdes de Diretoria Colegiada
nos anos de 2018 e 2019.
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Grafico 5 — Justificativas para a auséncia de consulta publica prévia

L ) Atualizagéo periddica (8.5%)
Urgéncia e gravidade (69.0%)\

Notério baixo impacto (7.0%)

\ Sem justificativa (15.5%)

Temas dos Mecanismos

Os mecanismos de participagdo da Anvisa foram também classificados, quanto ao tema, em 9 categorias:
(i) Agrotoxicos, (ii) Alimentos, (iii) Medicamentos, (iv) Farmacopeia, (v) Produtos para Saude, (vi) Sangue,
Tecidos e Orgéos, (vii) Servigos de Saude, (viii) Cosméticos, (ix) Outros®'. Para a identificagdo dos temas
dos mecanismos, adotou-se regra de classificacdo ndo mutuamente excludente, de forma que um mesmo

mecanismo poderia ser classificado com mais de um tema.

As categorias de temas utilizadas representam o conjunto de atividades que foram objeto de consultas ou
audiéncias publicas durante o periodo analisado®?. Como previamente explicado, o conjunto de atividades
submetidas a vigilancia sanitaria, em relacao as quais a Anvisa detém competéncias regulatorias, € bastante
diversificado e heterogéneo. Ao aferir os numeros de mecanismos de participagdo que versam sobre cada
tema, constatamos que o engajamento da agéncia com esses temas também varia em intensidade.
Mecanismos de participagao social sao rotineiramente utilizados em certas tematicas, ao passo que em

outras a sua incidéncia é sensivelmente menor.
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O Grafico 6, a seguir, mostra o percentual de cada tema, em relagédo ao nimero total de mecanismos®.

Grafico 6 — Temas dos mecanismos (percentuais)

Cosméticos (1.5%)
Servicos de Saude (2.0%)
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Agrotoxicos (62.4%) —~
___— Produtos para Salde (4.3%)

Outros (5.5%)

"~ Medicamentos (7.9%)

\— Farmacopeia (7.9%)

\ Alimentos (8.3%)

Como se pode observar, entre os mecanismos estudados o tema Agrotoxicos foi aquele que se fez mais
presente, sendo identificado em 854 mecanismos, ou seja, em cerca de 62,4% das consultas e audiéncias
publicas analisadas neste relatério. As regulagdes técnicas de substancias ativas de agrotdxicos e as
revisdes das monografias para delimitagdo do emprego seguro dessas substancias nos diferentes tipos de
cultivo agricola constituem a variante mais comum de mecanismo de participagcdo da Anvisa, quanto ao

tema.

Além da categoria Outros, os temas que se manifestam com certa frequéncia entre os mecanismos da
agéncia sao: Alimentos, Medicamentos, Farmacopeia e Produtos para Saude. O tema Alimentos aparece
em 114 casos, ou 8,3% dos mecanismos estudados; os temas Medicamentos e Farmacopeia aparecem,
ambos, em 108 casos cada um, ou 7,9% dos mecanismos, ao passo que o Tema Produtos para Saude
aparece em 59 casos, ou 4,3% dos mecanismos. Os demais temas, embora estejam presentes e por vezes
sejam assunto de mecanismos de participagéo significativos, nos quais discute-se a revisao ou formulagao
de um marco normativo relevante, sdo consideravelmente menos comuns. Esse resultado revela que, a
despeito da amplitude tematica que caracteriza as atividades regulatérias da Anvisa, os mecanismos de
participacdo da agéncia se centraram, na maior parte do tempo, em torno de um conjunto limitado de
assuntos. Em conjunto com os dados apresentados a respeito dos casos de dispensa de consulta prévia,

esse resultado sugere a possibilidade de a agéncia optar deliberadamente por ndo se valer de mecanismos
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de participacéo para discutir certos temas, embora os dados aqui discutidos ndo permitam chegar a essa
conclusdo com seguranga, nem identificar a causa para a disparidade encontrada entre os temas dos

mecanismos®*,

Tempo de Duragao dos Mecanismos

Evolucdo da requlamentacdo de prazos na Anvisa

A regulamentacdo dos mecanismos de participacdo social na Anvisa, como visto, permaneceu pouco
detalhada durante a maior parte do periodo estudado. Os regulamentos da Agéncia se limitaram a definir
0s contornos gerais para as audiéncias e consultas publicas utilizadas pela agéncia, determinando que os
procedimentos desses mecanismos seriam estabelecidos sempre por ato especifico da Diretoria Colegiada.
Assim, os regulamentos da Anvisa ndo estabeleceram marcos temporais para a realizagéo e processamento

desses mecanismos.

Antes da vigéncia da Lei n. 13.848/19, ndo havia previsao nos regulamentos da agéncia para um prazo de
antecedéncia minima entre o ato convocatério e a realizacdo de sessdes presenciais em audiéncias
publicas, nem para um periodo minimo de envio de contribuigdes em consultas publicas. Também nao
existiam marcos temporais estabelecidos para a divulgacao dos resultados dos mecanismos e publicagdo
das respostas da agéncia. Na realidade, esse cenario de ampla liberdade da Diretoria Colegiada para definir
os procedimentos dos mecanismos é congruente com a natureza até entéo facultativa dos mecanismos de
participacdo estabelecidos pela agéncia: optou-se por ndo estabelecer limitacbes e condicionantes
regulamentares para procedimentos cuja existéncia se submetia a um juizo de conveniéncia da prépria
Diretoria Colegiada da agéncia®. No entanto, como veremos a seguir, isso nao significa que os mecanismos
de participacdo da agéncia ndo tenham atendido a parametros temporais consolidados pela pratica. Em
regra, € do interesse da agéncia estabelecer padrées que facilitem o engajamento dos atores sociais com

seus mecanismos de participagao.

Como visto, a Lei n. 13.848/19 colocou fim ao carater facultativo dos mecanismos e estabeleceu prazos

minimos a serem observados por 11 agéncias reguladoras federais, incluindo a Anvisa. A lei estabelece a

MEE A
Regulacao

em numeros

\*FGV DIREITORIO /25|




obrigatoriedade de realizacdo de consulta publica prévia para a aprovagdo de minutas e propostas de
alteracdo de “atos normativos de interesse geral dos agentes econémicos, consumidores ou usuarios dos
servigos prestados” (art. 9°, caput). Nesses casos, a lei estabelece uma duragdo minima de 45 dias para o
periodo de contribuigdes, ressalvadas as hipoteses de exigéncia de prazo diverso em legislagao especifica
ou caso de excepcional urgéncia e relevancia, devidamente motivado (art. 9°, § 2°). A lei estabelece também
que as contribuicées recebidas pela agéncia devem ser publicadas em seu portal em no maximo 10 dias
Uteis apds o término do periodo de contribuigbes (art. 9°, § 4°), e que os posicionamentos da agéncia a
respeito das contribuicbes devem ser disponibilizados em até 30 dias Uteis apds a deliberagéo final da
Diretoria ou Conselho Diretor sobre a matéria®® (art. 9°, § 5°). Por fim, em relagdo as audiéncias publicas, a
lei estabelece a antecedéncia minima de 5 dias Uteis entre a publicagdo do ato convocatério e documentos
preparatérios e a realizagdo da sessao presencial (art. 10, §§ 2° e 3°), e 0 mesmo prazo de 30 dias Uteis,

apos a deliberagéao final sobre a matéria, para a publicacdo das respostas da agéncia (art. 10, § 4°).

Por fim, como visto, a lei trouxe a exigéncia expressa de que as agéncias estabelecessem os procedimentos
das consultas e audiéncias em seus regimentos internos (art. 9, § 6° e art. 10, § 4°). A Anvisa viria a aprovar,
por meio da Resolugao de Diretoria Colegiada 408/20, mudangas em seu regimento interno para incluir
disposi¢cdes sobre os procedimentos de seus mecanismos de participagdo. Essas mudangas incluiram o
estabelecimento de prazos mais rigorosos®” do que os previstos na Lei n. 13.848/19. No entanto, cumpre
reiterar que a Resolucdo 408/20 é posterior a data de corte deste relatério, e que a propria Lei n. 13.848/19
se aplica a um numero reduzidos dos mecanismos analisados neste estudo, tendo em vista sua entrada em
vigor em 24/09/2019.

Importdncia da analise temporal e os marcos adotados

A analise dos prazos de duracao de cada etapa processual dos mecanismos mostra-se relevante na medida
em que esta intimamente ligada a transparéncia e a eficiéncia da tomada de decisdes da agéncia. Um prazo
muito exiguo para recebimento das contribuicdes, por exemplo, pode comprometer a efetividade da
participacéo, ja que pessoas que teriam interesse em participar podem ndo tomar conhecimento da
realizagcdo do mecanismo ou podem nao ter tempo suficiente para enviar contribuicbes por escrito ou
preparar sua manifestacdo em sessao presencial. Por outro lado, um prazo muito extenso para a analise
das contribuigbes recebidas pode prolongar indevidamente a tomada de deciséo da agéncia, dificultando
também a prestacédo de contas aos participantes, que devem esperar muito tempo para obter resposta da

agéncia, podendo em certos casos nem chegar a identificar que receberam resposta.

ﬁeulaé‘io
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Se os mecanismos de participagéo social ttm como um de seus objetivos permitir um dialogo efetivo entre
o regulador e a sociedade, aumentando assim a legitimidade democratica da regulagéo e permitindo que a
agéncia tome decisdes regulatorias melhores valendo-se dos inputs da sociedade, cumpre observar que a
demonstracdo de baixa responsividade por parte da agéncia pode atuar em sentido contrario a esses
objetivos, prejudicando a imagem do regulador junto aos atores sociais. Quando os participantes demoram
a obter resposta da agéncia ou sentem que suas contribuigbes nao foram devidamente consideradas, a

agéncia e seus mecanismos de participagao social perdem credibilidade.

Para evitar uma semelhante reac&o negativa, ndo basta que a agéncia realize mecanismos de participacao
com frequéncia, € necessario que esses mecanismos sejam realizados de forma que os agentes possam
efetivamente participar, e que disponham de tempo para tomar conhecimento do problema levantado e
preparar suas contribuicbes. Ndo basta tampouco que a agéncia responda aos participantes, é necessario
que o faga em tempo habil. A dimensdo temporal é particularmente relevante para os agentes que nao
acompanham rotineiramente as a¢des da agéncia, como é o caso do cidaddo comum que busca exercer
sua cidadania e participar de um mecanismo da agéncia. Nesses casos, um tempo excessivamente longo
de resposta da agéncia, por exemplo, pode comprometer o interesse do agente em participar de

mecanismos futuros, deixando-o com a percepgéo de que a agéncia ndo deu atengdo as suas demandas.

Neste relatorio, a analise da duragao dos mecanismos de participacao baseia-se nos marcos temporais que,
como vimos, compdem as 4 fases dos mecanismos de participagédo: (i) convocagao; (ii) periodo de
recebimento de contribuigdes; (iii) publicagdo do relatério de analise de contribui¢des; (iv) publicagéo da

deciséo final da agéncia.

A partir dessas fases, podemos analisar trés lapsos temporais principais: (a) o tempo de preparagéo dos
mecanismos, contado entre a data da convocacao do mecanismo e a data final para envio das contribuicdes;
(b) o tempo de resposta da agéncia, contado entre o encerramento do periodo de manifestagéo e a
publicagao do relatério de andlise das contribui¢des; e (c) o tempo entre o documento de resposta e o

produto final. Passamos, a seguir, a analise do tempo de preparagéo para os mecanismos da Anvisa.

Tempo de preparacdo dos mecanismos

O tempo de preparagao é dado pelo numero de dias corridos entre a data da convocacdo do mecanismo e
o prazo final para envio das contribui¢cdes. Trata-se do lapso temporal dentro do qual os interessados devem
tomar conhecimento da abertura do mecanismo de participagéo, familiarizar-se com as eventuais propostas
apresentadas pela agéncia e demais documentos de apoio, para entdo preparar-se para participar. Os

proprios materiais de apoio®® da agéncia identificam uma etapa inicial de “orientagdo”, na qual o contribuinte
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deve se familiarizar com o objeto da consulta. A agéncia aconselha os participantes a lerem a proposta e a

justificativa disponibilizados juntamente com os mecanismos.

O Gréfico 7, a seguir, mostra a distribuicdo do tempo de preparagédo dos mecanismos, no formato de um
histograma®®. Pode-se observar que a maioria dos mecanismos tiveram um tempo de preparagao entre 25
e 50 dias, com uma quantidade também significativa de mecanismos compreendidos na faixa que vai de 50
a 75 dias de preparacao. Ha casos de mecanismos com menos de 25 dias ou mais de 75 dias de preparacgao,

mas sua incidéncia é menos frequente no periodo estudado.

Grafico 7 — Histograma do tempo de preparagao
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Os dados apresentados no Grafico 7 mostram que os tempos de preparagéo observados na Anvisa possuem
uma distribuicdo dispersa. Embora a ampla maioria dos casos esteja compreendida, como dito, em um
intervalo que vai de 25 a 75 dias de preparagao, ha diversos casos de mecanismos com mais de 120 dias
de tempo de preparagao, e também de mecanismos com 15 dias ou menos de tempo de preparagao. A
existéncia desses casos extremos, além de dificultar a visualizagdo dos dados, tem um efeito distorcivo
sobre a média. Assim sendo, para permitir que as analises que se seguem sejam mais fiéis as tendéncias

predominantes nos dados, e também para permitir uma melhor visualizagéo grafica dessas tendéncias,
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aplicamos a técnica da Winsorizag&o aos dados de tempo de preparagéo®’. Por meio dessa técnica, fixamos
0s casos extremos de tempos inferiores ao percentil de 5% no valor desse percentil, e fixando também os

casos de tempos superiores ao percentil de 95% no valor desse percentil.

O Grafico 8, a seguir, mostra as distribuicdes anuais dos tempos de preparagéo dos mecanismos da Anvisa,
no formato Boxplot*'. A média geral do tempo de preparagdo dos mecanismos, calculada apds a aplicagéo
da técnica de Winsorizagéo aos dados, foi de 42,51 dias.

Grafico 8 — Tempo de preparagao por ano
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Os dados mostram uma média ndo muito distante do periodo minimo de contribuigdo estabelecido pela Lei
n. 13.848/19, que é de 45 dias. No entanto, a mediana da maioria dos anos esteve abaixo dessa média, em
6 dos 12 anos estudados ela ficou entre 30 e 35 dias, revelando que o tempo tipico dos mecanismos da

agéncia foi sensivelmente inferior ao novo prazo legal. Apenas no ano de 2019 a mediana foi
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significativamente superior a média, possivelmente em razao justamente de um esforgo da agéncia em

adaptar-se as diretrizes estabelecidas pela n. Lei 13.848/19.

Podemos ainda comparar o tempo de preparagéo com a classificagdo das consultas e audiéncias segundo
seus objetivos. Novamente, observamos medianas inferiores a média para as trés categorias analisadas:
Produgédo de Conhecimento, Normas e Regulamentos e Agenda Regulatéria®?. Os dados da categoria
Normas e Regulamentos, que é a categoria mais frequente, apresentou o maior nivel de disperséo. Nessa
categoria, constata-se que % dos mecanismos tiveram tempo de preparagao inferior a 60 dias, estando mais
da metade compreendida entre 30 e 60 dias. O Grafico 9, a seguir, mostra as distribuigdes dos tempos de

preparagao para cada categoria de objetivo, no formato Boxplot.

Grafico 9 — Tempo de preparagao por objetivo
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Por fim, os dados nos permitem analisar a relagdo entre os temas dos mecanismos e seu tempo de
preparagao. Por meio dessa comparagao, € possivel constatar alta variagcao das tendéncias de tempo de
preparagao entre os diferentes temas. Os mecanismos classificados com na categoria Agrotoxicos, que € o
tema mais comum, estando presente na maioria dos mecanismos do universo estudado, tiveram tempos de
preparagao inferiores a média geral em mais de 75% dos casos, com mediana de 30 dias. Por outro lado,
outros temas relativamente comuns no universo estudado, tais como Alimentos, Medicamentos e Produtos

para a Saude, apresentaram tempos de preparagéo substancialmente mais altos do que a média geral. No
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caso dos temas Produtos para a Saude e Medicamentos, a mediana esteve em faixas superiores a 65 dias
de tempo de preparacao. Essa alta heterogeneidade do tempo de preparacao entre os temas, evidencia que
os procedimentos da agéncia tendem a variar substancialmente a depender do conteudo do objeto do
mecanismo. Os resultados indicam que o tema do mecanismo & uma variavel relevante para a compreensao
das praticas e usos dos mecanismos de participacdo social na agéncia. Mesmo entre os temas mais
comuns, observamos uma diferenga substancial do tempo disponibilizado para os participantes realizarem

suas contribuigdes.

O Gréfico 10, a seguir, apresenta a relagao entre o tempo de preparagéo e a classificagdo dos mecanismos

por tema, em formato Boxplot*3.

Grafico 10 — Tempo de preparagao por tema
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Tempo de resposta da agéncia

Apds encerrado o periodo para envio de contribuigdes, a Anvisa pode publicar um relatério em que
apresenta as contribui¢cdes recebidas, preferencialmente oferecendo suas respostas as contribuigdes. Antes
da vigéncia da Lei n. 13.848/19, ndo havia uma norma expressa exigindo que a agéncia oferecesse resposta

individualizada as contribuigbes recebidas. Essa exigéncia foi introduzida pelo artigo 9°, 5° da referida lei, o

N\ FGV DIREITO RIO sm

¢

em numeros




qual estabelece que o “posicionamento da agéncia reguladora sobre as criticas ou as contribuicbes
apresentadas no processo de consulta publica devera ser disponibilizado na sede da agéncia e no
respectivo sitio na internet em até 30 (trinta) dias uteis apds a reunido do conselho diretor ou da diretoria
colegiada para deliberagéo final sobre a matéria”. Observe-se que, embora o dispositivo estabelega nao
apenas a necessidade de resposta, como também um prazo para a publicacao dessa resposta, a contagem
do referido prazo legal s6 se inicia com a deliberagéo final do conselho diretor ou da diretoria da agéncia
sobre a matéria. Como nao ha, na maioria dos casos, um prazo para que essa deliberagdo ocorra, o prazo
de resposta para as contribui¢gdes recebidas em consultas publicas que foi estabelecido pela Lein. 13.848/19
para a resposta depende do juizo dos 6rgéos reguladores a respeito do momento oportuno para a tomada

de decisao final.

Antes da vigéncia da Lei n. 13.848/19, por outro lado, inexistia uma regra que obrigasse a agéncia a formular
respostas as contribuigdes recebidas. A maioria das agéncias, no entanto, estabelece procedimentos
destinados a dar transparéncia aos seus instrumentos participativos, publicando as criticas e sugestbes
recebidas e, preferencialmente, respondendo a cada uma de forma individualizada. Na Anvisa, por outro
lado, séo raros os casos em que a agéncia formulou resposta expressa as contribuicdes dos participantes.
Como sera visto na parte deste relatério que trata de transparéncia, a pratica usual na Anvisa é o tratamento
das contribuigdes a partir de um relatério sintese, com estatisticas a respeito das posi¢coes adotadas pelos
participantes, a partir dos dados obtidos nos formularios eletrénicos dos mecanismos. Como visto, esses
formularios possuem perguntas avaliativas em formato multipla-escolha, nas quais os participantes indicam,
de forma ampla, o seu posicionamento em relagdo a norma proposta pela agéncia. Assim sendo, torna-se

uma tarefa simples para a agéncia produzir dados quantitativos a respeito dos mecanismos.

Assim sendo, cumpre ponderar que ha duvidas se os relatérios de analise de contribui¢gdes produzidos pela
agéncia que embasaram as analises que se seguem constituem de fato uma resposta da agéncia. No
entanto, mesmo quando a agéncia publicou documentos de resposta considerados como uma resposta
valida, nem sempre foi possivel calcular o tempo de resposta da agéncia. Isso se da porque, mesmo nos
casos em que ha uma analise das contribuicdes recebidas seguida de uma indicacdo da resposta da
agéncia, é bastante comum que os relatérios sejam publicados no site da agéncia sem data, o que impede

o calculo do tempo de resposta.

Assim sendo, o Grafico 11, a seguir, apresenta um histograma da distribuicdo dos tempos de resposta da

Anvisa apenas nos casos em que foi possivel calcular esse indicador.
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Grafico 11 — Histograma do tempo de resposta
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Como se pode observar, na maior parte dos casos em que houve resposta, a agéncia respondeu em até
100 dias apds o encerramento do periodo de contribuicbes. No entanto, novamente observamos uma
distribuicdo dispersa, com um volume proporcionalmente alto de casos em que o tempo de resposta foi
consideravelmente maior do que 100 dias. Seguindo o mesmo padréo adotado para a analise do tempo de
preparacgao, utilizamos a técnica da Winsorizagdo dos dados para permitir uma melhor visualizacdo dos
resultados, estabelecendo como parametros de fixagdo o percentil de 5% e o percentil de 95%*4. Calculamos

as medidas de tendéncia central apos a aplicagdo dessa técnica*®, obtendo uma média geral de 116,42 dias.

O Gréfico 12, a seguir, apresenta as distribuigdes anuais dos tempos de resposta da agéncia*®. Constata-
se que os anos finais do periodo analisado apresentam tempos de resposta menores, com medianas
sensivelmente mais baixas do que a média em alguns casos. Essa tendéncia de queda, no entanto, é pouco
representativa tendo em vista o niumero reduzido de casos em que ha documento de resposta datado para
o calculo desta variavel. Por fim, cumpre destacar que, embora o ano de 2019 tenha apresentado uma das

menores medianas da série histérica e um numero ligeiramente maior de documentos de resposta
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disponiveis, ainda ndo é possivel identificar os efeitos das mudancas introduzidas pela Lei n. 13.848/19,

tendo em vista a data de entrada em vigor desse diploma legal e o tempo médio de resposta da agéncia.

Grafico 12 — Tempo de Resposta por ano
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Podemos em seguida comparar o tempo de resposta com as classificagbes dos mecanismos quanto ao
objetivo e quanto ao tema. O Grafico 13, a seguir, representa as distribuigdes dos tempos de resposta em
relagdo a cada categoria de objetivo*’. Nas trés categorias, a ampla maioria dos mecanismos possui tempo
de resposta sensivelmente inferior a média geral, estando na categoria Normas e Regulamentos, que é a
categoria com o maior volume de documentos de resposta, os casos de tempos altos que deslocam a média
geral para cima. O Grafico 14, por sua vez, mostra as distribuicdes dos tempos de resposta dos mecanismos
classificados com cada tema“*3. Na maioria das categorias de temas, observamos poucos casos de resposta,
o que dificulta a comparacéo entre as variaveis tempo de resposta e tema. No entanto, um resultado
particularmente significativo foi o ndmero extremamente reduzido de casos de resposta entre os
mecanismos classificados na categoria Agrotoxicos, que € a mais presente entre os mecanismos estudados.
As categorias Alimentos, Farmacopeia e Medicamentos possuem maior numero de respostas, apesar de

serem muito menos presentes no universo estudado do que a categoria Agrotdxicos. Em todos esses casos,

\*FGV DIREITORIO /33|

em numeros




contudo, observamos medianas inferiores @ média geral de tempo de resposta. Medianas acima da média
geral foram identificadas apenas para os temas Cosméticos e Sangue, Tecidos e Orgdos. A distribuicéo
mais esparsa foi a da categoria Alimentos, com um numero significativo de casos de tempos de resposta

muito superiores a média geral.

Grafico 13 — Tempo de Resposta por objetivo
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Grafico 14 — Tempo de Resposta por tema
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Tempo entre a resposta e o produto final

Como explicado anteriormente, os dados levantados para o presente estudo permitem analisar as faixas de
tempo decorrido entre a resposta da agéncia e o produto final do mecanismo. Esse periodo € relevante para
a determinagao da temporalidade do processamento de informacgdes pela agéncia. No entanto, sua analise
€ particularmente impactada pela disponibilidade de informacdes: pela existéncia do documento de
resposta, pela possibilidade de identificacdo da data desse documento, e pela publicacdo do produto final.
No caso da Anvisa, tendo em vista o numero relativamente reduzido de casos em que houve resposta da
agéncia, o calculo do tempo entre a resposta e o produto final s6 pode ser realizado em um namero reduzido
de casos. O Grafico 15, a seguir, mostra os dados obtidos para o tempo entre o documento de resposta e o

produto final, organizado em faixas de tempo convenientes.

Grafico 15 — Faixas de tempo entre o documento de resposta e o
produto final
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Ao contrario do que ocorre em outras agéncias, nao houve nenhum caso em que a agéncia tenha publicado
o produto final antes da publicacdo do documento de resposta. Nao ha, tampouco, casos de publicagao do
produto final em menos de 20 dias da publicagdo do documento de resposta. Em alguns casos, contudo, o
produto final demorou mais de 100 dias, apos a publicacdo do documento de resposta, para ser produzido
e publicado pela agéncia. Esse tipo de pratica deve-se extinguir, pois Lei 13.848 estabeleceu prazo maximo

de 30 dias da tomada de decisao final sobre a matéria para a publicagéo de respostas pela agéncia.
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Transparéncia

Optamos por medir dois indicadores essenciais de transparéncia dos processos decisoérios participativos: a
disponibilidade dos documentos que informam as decisbes das agéncias e a clareza das informagdes

prestadas.

Acessibilidade das Informacgoes

No momento de elaboracdo deste relatério, ha uma area especifica, no portal eletrébnico da Anvisa, na qual
a agéncia disponibiliza, de forma sistematizada, as informagbes referentes aos seus mecanismos de
participagdo®. Por meio dessa ferramenta, os usuarios podem buscar os mecanismos encerrados e vigentes
de acordo com o seu tipo (audiéncias publicas, consultas publicas etc.), com a sua situagéo (“Aguardando
Abertura”, “Aberto” ou “Encerrado”), com o numero identificador do mecanismo, com a sua data de
publicacdo no Diario Oficial da Unido, com o seu assunto e com a sua condi¢ao de inclusdo ou ndo entre os

temas da Agenda Regulatéria da agéncia.

Como dito anteriormente, a agéncia disponibiliza, no enderego de cada mecanismo, informagbes gerais
acerca do funcionamento dos mecanismos, como datas e horarios, documentos de apoio etc. Na pagina de
cada mecanismo, ao clicar sobre o link “Duvidas? Clique aqui e saiba como enviar sua contribuicdo”, o
usuario pode acessar um guia de participagdo em consultas publicas®®. Como explicado na sessdo deste
relatério que trata dos procedimentos da agéncia, esse guia subdivide o processo de apresentacdo de
submisséo das contribuicbes em 5 etapas: orientagéo, identificagdo, contribuicdo, perguntas avaliativas e

avaliacdo do formulario.

A etapa de orientagc&o é aquela na qual o participante toma conhecimento dos dados gerais a respeito do
mecanismo de que pretende participar. A agéncia sugere que o participante leia atentamente a proposta
objeto da discussao e a justificativa apresentada pela agéncia, para se informar a respeito do assunto

debatido antes de formular suas contribui¢des.

MEE A
Regulacao

em numeros
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Apos essa etapa inicial de preparagao, o participante deve comecar a efetivamente preencher o formulario
de contribuigdo. A primeira parte do formulario é dedicada a identificagcdo do participante. Nessa parte, o
contribuinte é instado a responder a diversas questbes a respeito de sua area de atuacéao, localidade

geografica, formagéo profissional, entre outras.

Para fins de exemplificagdo dos campos preenchidos pelos participantes 5!, a Figura 2, a seguir, mostra o
resumo de contribuigdes recebidas na Consulta Plblica n® 638 de 21/05/2019%. Cumpre destacar que um
resumo estatistico das contribuicdes recebidas como o apresentado na Figura 2 é disponibilizado pela
agéncia apenas para alguns mecanismos, néo para todos. No entanto, esse resumo nos permite identificar,
de termos gerais, os tipos de perguntas constantes nos formularios da agéncia para fins de identificagéo
dos participantes. Cumpre destacar, sobre essa questdo, que os formularios da Anvisa produzem
informacgdes de identificagdo dos participantes consideravelmente mais ricas do que as de outras agéncias,
com perguntas sobre a localizagdo geografica dos participantes, sobre o segmento de atuagédo do
participante, sobre a condicdo de agente regulado, sobre o status de entidade representativa de interesses
(em caso de pessoa juridica), sobre a esfera da federagéo (em caso de érgéo publico), entre outros. Nas
demais agéncias esses dados tendem a ser menos completos, quando existentes. A identificagdo dos
participantes € um elemento de grande importancia para a transparéncia dos processos de participacéo
social, pois permite a identificagdo dos posicionamentos dos diferentes grupos de interesse e a verificagéo

do seu impacto sobre as decisdes do regulador.

Apobs preencher os campos de identificagdo, o participante € instado a oferecer contribuicdes ao texto da
proposta. Nessa etapa, o contribuinte formula contribui¢des livremente ao item do texto desejado, em campo
de texto aberto. Em regra, a agéncia oferece um campo em separado para contribuicdes a cada artigo dos
atos normativos que propde. Além disso, a agéncia disponibiliza em diversos casos textos de justificativa

para cada artigo proposto, os quais podem também receber criticas e sugestdes dos participantes.

Por fim, ao final do formulario, depois de elaborar comentarios detalhados ao texto, o contribuinte é instado
a responder a questdes gerais sobre o conteudo da proposta, seguidas de questdes sobre a qualidade do
proprio processo de participagdo e sobre o formulario preenchido. A Figura 3, a seguir, apresenta exemplos

para as respostas a esses campos oferecidas a Consulta Publica n° 638 de 21/05/2019.

51 Os campos representados na Figura 2 n&o correspondem aos campos de identificagéo de todo e qualquer mecanismo de
participagdo da Anvisa. Embora seja possivel identificar padrées bem consolidados nos formularios eletrénicos utilizados pela
agéncia, esses ndo seguem sempre uma mesma estrutura fixa e imutavel, podendo haver variagdo entre um mecanismo e outro.
Assim sendo, o exemplo busca apenas evidenciar a riqgueza de informagdes coletada pela agéncia acerca dos participantes, na
medida em que essa caracteristica distingue a Anvisa das demais agéncias, cujos dados de identificagdo sédo, quando existentes,
muito menos completos.
52 As informacgdes desse mecanismo encontram-se disponiveis no endereco:

O resumo estatistico parcialmente representado na Figura 2 pode ser acessado na integra e diretamente

pelo enderego: . Acessos em 15 dez.2020.
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Figura 2 — Resumo das contribui¢goes recebidas: identificacao dos
participantes

| Total de Fichas 53 ]
Qual a origem da contribuicio? Qtd Qtd %
Nadional —_— 53 100%
Fichas Preenchidas 53 100 %
N3oresponderam 0 0%
Como vocé tomou desta Qtd Qtd %
Didrio Oficial da UniSo - 3 566%
Site da Anvisa — 7 B32%
TelevisBo ou rédio i 2 377%
Jornais ou revistas ] 1 189%
Conselho, sindicato ou associag3o de profissionais - 5 943%
Setor reguiado: empresa ou entidade representative - 3 566%
Amigos ou colegas de trabalho —— 21 3962%
Outros — 21 39.62%
Fichas Preenchidas 53 100%
Nioresponderam 0 0%
Especifique como tomou conhecimento desta consulta pablica
Fichas P 21 39.62%
Nio responderam 32 60.38%
A sua contribuicio sera feita em nome de uma pessoa fisica ou Qd Qtd %
uma pessoa juridica?
Pessoa fisica —_— 49 9245%
Pessoa juridica - 4 755%
Fichas Preenchidas 53 100%
Nioresponderam 0 0%
Qual é o nome da sua instituicio?
Fichas i 4 755%
Nio responderam 49 92.45%
CNPY
Fichas 4 755%
Ndo responderam 49 9245%
Estado Qtd Qtd %
Amapd —_— 2 7925%
Minas Gerais ] 1 189%
Parand ] 1 189%
Rio de Janeiro - 3 566%
Santa Catarina i 2 377%
S3o Paulo - 4 755%
Fichas Preenchidas 53 100%
N3oresponderam 0 0%
Municipio Qtd Qtd %
Amapd I 1 189%
Ararangud | 1 189%
Curitiba I 1 189%
Joinville I 1 189%
Macapd —_— 40 7547 %
Ribeirdo Preto I 1 189%
Rio de Janeiro - 3 566%
Santana ] 1 189%
S30 José dos Campos | 1 189%
S3o Paulo » 2 377%
Uberténdia | 1 189%
Fichas Preenchidas 53 100%
Nioresponderam 0 0%
Em qual desses segmentos vocé se identifica? Qtd Qtd %
Profissional de salde — 16 30.19%
Outro profissional relacionado 20 tema - 3 566%
Pesquisador ou membro da comunidade Gentifica — 10 18.87%
Cidad3o ou consumidor — 20 37.74%
Conselho, sindicato ou associagio de profissionais | 1 189%
Setor reguiado: empresa ou entidade representativa ] 3 566%
Fichas Preenchidas 53 100%
N3oresponderam 0 0%
Especifique de qual instituicio de pesquisa vocé faz parte
Fichas P 10 1887 %
Nio responderam 43 81L.13%
Especifique qual a sua profissio
Visualizar Fichas Preenchidas 19 35.85 %
N3o responderam 34 64.15%
Em desses segmentos vocé se identifica como setor
=~ @ qu%
Empresa —_— 1 3333%
Entidade representativa do setor reguiado — 2 6667%
Fichas Preenchidas 3 566%
N3o responderam S0 94.34%
Qual a drea de atuacio da pessoa juridica? Qd Qtd %
Alimentos — 2 66.67%
Insumos Farmaciuticos . 2 6667%
Laboratérios Analiticos — 1 33%
Medicamentos (. 3 100%
Outro — 1 333%
Fichas Preenchidas 3 566%
N3o responderam S0 94.34%
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Figura 3 — Resumo das contribui¢oes recebidas: perguntas avaliativas

gerais e avaliagao do formulario

De modo geral, qual sua opinido sobre o texto em discussio? Qtd Qtd %
Concordo _— 42 79.25%
Concordo parcialmente — 11 20.75%
Fichas Preenchidas 53 100 %
Néo responderam 0 0%
iMhIW(Mmm“ Qtd Qtd %
informagdes, documentagio exigida, etc.
Simplifica os quanto & ,,.oe, ¢80, guarda, e envio
dei i itéria, ou obrigagBes de prestacdo de [ 1 3333%
informagdes a terceiros.
No altera os ligados & do de 80, guarda, e
envio de 5 itaria, ou Bes de prestacio = 2 66,67 %
de informacdes a terceiros,
Fichas Preenchidas 3 5.66 %
N&o responderam 50 94.34 %
i de 4o de des - por que a opglio selecionada apresenta-se como a mais
adequada
Visualizar Fichas Preenchidas 3 566 %
N&o responderam 50 94.34 %
de Ob Ses para de
cionados ao icio de (licengas, Qtd Qtd %
permissdes ou autorizacdes):
Nhutmaomm rehc!madasaomldodemlvldodesulsmmo [ 2 6667 %
licengas, 5 des ou coes.
N&o sei informar 1 3333%
Fichas Preenchidas 3 5.66 %
N&o responderam 50 94.34 %
de Obrigages para de Atividades - por que a opgéo selecionada apresenta-se como a
mais adequada
Visualizar Fichas Preenchidas 2 377 %
Néo responderam 51 96.23 %
Vocé incluir um arquivo para subsidiar a sua
M? rquivo pa Qtd Qtd %
Sim i 2 377%
Néo . 51 9%6.23%
Fichas Preenchidas 53 100 %
N&oresponderam 0 0%
Estaéa ira vez que vocé de uma da
et . Lot Qud Qtd %
Sim I 47 88.68%
N3o — 6 11.32%
Fichas Preenchidas 53 100 %
N&oresponderam 0 0%
Se vocé rticipou de outras consultas da como vocé
“-l:. ipou o as da Anvisa, Qtd Qtd %
Melhorou um pouco — 1 16,67 %
Indiferente (nem melhorou, nem piorou) —— 5 8333%
Fichas Preenchidas 6 11.32%
N&o responderam 47 88.68 %
Matriz
0 que vocé achou deste formulario quanto a
Facilidade de utilizagio Qtd Qtd %
Gtimo — 2 4151%
Bom — 27 50.94%
Razodvel - 4 755%
Fichas Preenchidas 53 100 %
N&o responderam 0 0%
Clareza dos e das ori Oes de p hi Qtd Qtd %
Gtimo — 16 30.19 %
Bom — 28 52.83%
Razodvel - 8 15.09%
Ruim | 1 1.89%
Fichas Preenchidas 53 100 %
Néo responderam 0 0%
Aspectos visuais Qtd Qtd %
Gtimo N 16 30.19 %
Bom I 24 45.28%
Razodvel — 11 20.75 %
Ruim ] 2 377%
Fichas Preenchidas 53 100 %
N&oresponderam 0 0%
Se d dique abaixo criticas ou de melhoria para o 4
Fichas Preenchid 10 18.87 %
Né&o responderam 43 81.13%
Inserir arquivo
Visualizar Fichas Preenchidas 2 377 %
N&o responderam 51 96.23 %
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As perguntas avaliativas gerais sobre o conteludo da proposta sdo interessantes por permitirem a agéncia
obter um parédmetro quantitativo geral acerca dos posicionamentos dos participantes. Em mecanismos com
alto volume de participagdes, esse parametro torna-se particularmente relevante para a compreensao dos
resultados do mecanismo. Por fim, as perguntas sobre a qualidade do mecanismo e sobre a facilidade de
utilizagdo do formulario séo relevantes para que a agéncia possa melhorar seus procedimentos de

participagao social, enderecando problemas identificados pelos participantes.

Para alguns mecanismos, a agéncia publicou um Relatério de Analise da Participagdo Social, no qual a
agéncia realiza anadlises quantitativas e qualitativas a respeito das contribuicdes recebidas. Nesses
relatérios, € comum que a agéncia inclua infograficos com dados quantitativos produzidos a partir das
informacgdes coletadas dos participantes nas etapas de identificagcdo e perguntas avaliativas. A produgao
desse tipo de informagado ainda é uma pratica pouco explorada pelas agéncias reguladoras federais®3. A

Figura 4, a seguir, mostra o exemplo de um infografico da Consulta Publica n° 638 de 21/05/20195.

Figura 4 — Relatério de Analise da Participacao Social: Infografico

Painel 1 - Perfil, Opinido e Percep¢ao de Impactos - CP 638/2019

Setor Regulado:
1 empresa(s)
2 entidade(s)
. 5 representativa(s)
0 3 0
Profissionalde  Outro Pesquisador  CidadBo  Orglo piblico Entidade de AssociagBo de Setorregulado  Outro
profissional fesa.

saude ] defesado  profissionais
consumidor

Cidaddo 10

Orgdo publico

Entidade de defesa do consumidor
AssociacBo de profissionais 1 °

Setor regulado NI 2 0

1 o o Outro
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Disponibilidade das Informacdes

Como dito, resumos estatisticos como o apresentado nas Figuras 2 e 3 nao s&o disponibilizados pela
agéncia para todos os mecanismos. Da mesma forma, ha uma grande variedade nos contetdos
disponibilizados pela agéncia na pagina de cada mecanismo. Documentos relevantes como o relatério de
analise de contribui¢cdes, produtos finais, materiais de apoio relacionados a consulta, e até mesmo os
documentos de orientagao acerca dos procedimentos de participacdo nem sempre estao disponiveis nas

paginas dos mecanismos.

Nesta secao, analisaremos a disponibilidade no site da agéncia de dois documentos importantes: o relatério
de respostas e o produto final do mecanismo. Os casos classificados com a categoria “Disponivel” foram
aqueles em que se identificou a presenga do documento buscado na pagina do mecanismo, ao passo que
a categoria N/D é utilizada para os mecanismos em que se constatou a auséncia de resposta da agéncia
ou de produto final. Cumpre destacar que os pesquisadores incumbidos de classificar os mecanismos nao
foram buscar informagdes em outras fontes ou em outras paginas do portal da agéncia. E possivel, por
exemplo, que um mecanismo tenha resultado na edigdo de uma Resolugédo que ndo foi disponibilizada ou
referenciada na pagina do mecanismo, mas que poderia ser acessada diretamente na segéo do portal da
agéncia dedicada a consulta de legislagédo. Para tanto, contudo, o usuario teria que conhecer a numeragao
do ato normativo, ou acompanhar rotineiramente as publicagcbes de normas da agéncia. Assim sendo,
considerou-se que, ainda que um documento relevante exista e possa ser acessado de outra forma, o fato
de nao estar disponivel na pagina do mecanismo junto com os demais documentos pertinentes ja dificulta
substancialmente o acesso dos participantes as informacgodes, sendo possivel considerar que havera prejuizo

a transparéncia.

Documento de Resposta

A primeira questao relevante, para fins de avaliagéo da transparéncia da atuagéo da agéncia, consiste em
verificar em que casos a agéncia publicou analise das contribuigbes feitas aos seus mecanismos de
participagdo social. Constata-se que, para 186 casos, dentre os 1.368 mecanismos de participacao
analisados neste relatorio, a Anvisa publicou documento de resposta na pagina dedicada aquele
mecanismo. Isso significa que foi possivel identificar a presenga de resposta da agéncia apenas em 13.6%
dos casos. Trata-se de uma proporcao muito reduzida de casos em que as contribuicdes dos participantes
foram efetivamente respondidas pela agéncia, de forma a oferecer ao contribuinte um posicionamento claro

da agéncia em relacdo as suas sugestdes e criticas.

O Grafico 16, a seguir, mostra a proporgéo percentual, no universo de mecanismos estudados, que foram

classificados em cada uma dessas categorias.
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Grafico 16 — Disponibilidade de documento de resposta

DISPONIVEL (13.6%)

N/D (86.4%) —

Em seguida, podemos ainda questionar se os documentos de resposta publicados pela agéncia atendem a
padrées minimos de completude e clareza das informacdes. No ambito da Anvisa, observa-se que os
documentos de resposta variam, em termos qualitativos, de um mecanismo a outro. Como ja dito em
sessdes anteriores, € comum que a agéncia nao inclua respostas individualizadas as contribuicées
formuladas pelos participantes, o que dificulta a identificacdo, pelo participante, do impacto de sua
contribuigdo sobre as decisdes da agéncia. O Grafico 17, a seguir, apresenta a porcentagem de documentos

sem respostas individualizadas, com respostas claras e com respostas nao claras, no ambito da Anvisa.

Grafico 17 — Clareza e completude das respostas
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Como se pode observar, nos casos em que a agéncia responde ao participante, o conteudo da resposta da
agéncia tende a ser claro. De um universo total de 19.784 contribui¢cdes identificadas nos documentos de
resposta da Anvisa, em apenas 5 casos a agéncia respondeu a contribui¢do, mas o conteudo dessa resposta
foi identificado como nao claro pelos pesquisadores, o que corresponde a um percentual de respostas nao
claras inferior a 0.1% dos casos. Esse resultado indica que o obstaculo maior a transparéncia, no caso da
Anvisa, consiste na falta de respostas por parte da agéncia, e ndo na falta de clareza das respostas. A maior
parte das contribuicbes analisadas, um total de 12.504 contribuicbes ou 63.2% dos casos, n&o recebeu

respostas individualizadas da agéncia.

Além disso, conforme salientamos anteriormente, ha casos em que a agéncia publica o relatério de resposta
sem data. A auséncia de data no relatério de resposta prejudica a avaliagdo do tempo de processamento
das contribuicdes recebidas pela agéncia e a comparagdo com o tempo de produto final. Dos 186
documentos de resposta encontrados, em 143 casos o relatério ndo tinha data, havendo data em apenas
43 documentos. A auséncia de data nos documentos, dificulta a identificacdo do tempo de resposta da
agéncia e do tempo entre o documento de resposta e o produto final, conforme ja discutido nas sessdes que

tratam dessas variaveis®. O Grafico 18, a seguir, representa o volume de relatorios datados e n&o datados.

Grafico 18 — Disponibilidade da data no relatério de resposta
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Produto Final

Por fim, cumpre ainda analisar a disponibilidade de produto final na pagina do mecanismo. Os mecanismos
de participagdo da Anvisa se destinam, em regra, a producédo de resultados pré-determinados, que podem
variar de acordo com a categoria de objetivo a qual o mecanismo pertence. No entanto, como dito
anteriormente, na Anvisa ha uma ampla prevaléncia de mecanismos que se destinam a produg¢ao ou
alteracdo de Normas e Regulamentos. Nesses casos, a agéncia oferece em seu portal uma sesséo da
pagina destinada a publicacdo de atos e documentos relacionados a consulta, nas quais devem ser
publicados os produtos finais dos mecanismos. No momento em que foi realizada esta pesquisa, no entanto,
constatamos que a agéncia ndo havia publicado o produto final para a maior parte dos mecanismos que
compunham o universo de anadlise. O Grafico 19, a seguir, mostra a propor¢ado de mecanismos com ou sem
disponibilidade de produto final. Constatou-se que em 1148 dos 1.368 mecanismos levantados,

correspondendo a 83,9% dos casos, a agéncia ndo disponibilizou produto final na pagina do mecanismo.

Grafico 19 — Disponibilidade do produto final

DISPONIVEL (16.1%)

N/D (83.9%) —

Participacao

Vimos até aqui que o presente estudo compreende, em primeiro lugar, um levantamento de dados acerca
dos mecanismos de participacdo langados pela Anvisa no periodo de 2008 a 2019. Além dos dados
referentes aos mecanismos em si, contudo, buscou-se também levantar dados acerca dos agentes sociais
que participaram desses mecanismos, para que fosse possivel aferir o perfil da participagcéo social na Anvisa

e mensurar o impacto das manifestacées dos diferentes grupos de interesse nas decisdes da agéncia.
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Assim, passamos a seguir a analise dos dados levantados acerca dos participantes nos mecanismos da

Anvisa e do impacto de suas contribuicdes.

Contribuintes

As analises de categorias de contribuintes a seguir valeram-se, sempre que possivel, das informagbes
disponibilizadas pela propria agéncia, em seu site ou nos documentos de resposta. Houve casos, contudo,
em que essas informagdes precisaram ser complementadas pelos pesquisadores, por meio de pesquisas
na internet e outros meios disponiveis, para que se obtivesse uma classificagdo correta da categoria de

contribuinte que se manifestou no mecanismo.

Categorias de contribuintes

Com o objetivo de analisar o impacto das contribuigbes de cada grupo social nas decisdes da agéncia, os
contribuintes foram classificados em oito categorias: (1) Agente econdmico regulado, (2) Agente econdmico
ndo regulado, (3) Individuo interessado, (4) Consumidor/usuario, (5) Ator governamental, (6) Ator
governamental internacional, (7) Profissional de saude, e (8) Outros. Além disso, avaliou-se, em cada uma

dessas categorias, se 0 agente poderia ser classificado como entidade representativa da categoria, ou néo.

Agente econémico regulado e suas entidades representativas

Nessa categoria, encontram-se o0s agentes que atuam em setores sob vigilancia sanitaria, desempenhando
atividades reguladas pela Anvisa, assim como as entidades representativas dos interesses desses atores.
Dividimos essa categoria em subcategorias, com o objetivo de permitir uma analise mais detalhada do perfil
de participagao dos regulados e o impacto dos diferentes ramos econémicos nas decisdes da agéncia. A
divisdo em subcategorias foi feita com base nos dados fornecidos pela propria agéncia, a partir das
respostas dos participantes aos formularios eletronicos da agéncia. Nesses formularios, os participantes
que se identificam como representantes de pessoas juridicas séo instados a responder a pergunta “Qual é
a area de atuagéo da pessoa juridica?”, a partir de um conjunto pré-estabelecido de categorias. A partir
desses dados foi possivel identificar 9 subcategorias de atividades desempenhadas pelos agentes

econdmicos regulados®. Como os participantes podem identificar mais de uma area de atuagdo da
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empresa, a classificagéo estabelecida para as subcategorias de agentes econdmicos regulados nao é

biunivoca: um mesmo participante pode ser classificado em mais de uma subcategoria.

Agente econémico ndo regulado e suas entidades representativas

Os agentes econdmicos ndo regulados sdo os contribuintes que desempenham atividade econdmica
empresarial ndo diretamente regulada pela Anvisa. Fala-se em “ndo diretamente regulados” porque esses
agentes podem ter relagdes significativas com algum setor regulado, ainda que nao sejam os destinatarios
diretos da regulagéo da Anvisa. Podem, em alguns casos, depender indiretamente de um setor sob vigilancia
sanitaria para a manutencado de suas atividades. Um exemplo seria o de fabricantes que, embora nao
produzam diretamente um bem regulado pela Anvisa, utilizam-se rotineiramente de substancias reguladas

em etapas de seus processos industriais.

Individuos interessados

Foram classificados como individuos interessados todos os individuos que se manifestam na qualidade de
pessoas fisicas, sem especificar o grupo de interesses a que pertencem. Quaisquer interessados podem-
se apresentar, na qualidade de pessoa fisica, para prestar contribuicdes. Entretanto, nesses casos nao é
possivel aferir ao certo se determinado contribuinte que se apresenta como pessoa fisica integra ou nao
uma das demais categorias de participantes. Embora os formularios eletrénicos da Anvisa possuam
perguntas destinadas a identificagdo dos participantes, em alguns casos os participantes podem deixar
esses campos em branco, omitindo uma resposta clara. Ademais, as perguntas feitas pela agéncia em seus
formularios eletrénicos tendem a agrupar em uma mesma categoria os individuos que se apresentam como
consumidores do bem ou produto regulado e aqueles que se apresentam apenas na qualidade de cidadao
interessado em participar de um processo publico. A solugdo adotada, em ambos os casos, foi classificar
tais contribuicdes na categoria individuos interessados, de forma a evitar conclusdes precipitadas acerca

dos interesses dos individuos que oferecem tais contribui¢des.

Consumidor/usuario e entidades consumeristas

Nessa categoria se inserem os individuos que se apresentam expressamente como consumidores ou
usuarios dos bens e servicos sob vigilancia sanitdria e também as entidades de representacdo dos
interesses consumeristas. Essas entidades tém como missao defender direitos e interesses dos usuarios
ou beneficiarios de um setor regulado, ou dos interesses consumeristas de forma ampla. Um exemplo, seria
o IDEC (Instituto de Defesa do Consumidor).
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Atores governamentais e suas entidades representativas

Atores governamentais sdo organizagdes estatais ndo empresariais, pertencentes a 6rgaos dos trés
poderes, bem como os 6rgédos de controle (e.g. tribunais de contas, Controladoria Geral da Uniao), o
Ministério Publico, entre outros. Em alguns casos, constata-se também a participacdo de membros da
propria agéncia — geralmente de uma superintendéncia distinta da que langou 0 mecanismo — que se utilizam
do mecanismo de participagdo para apresentar suas experiéncias com o objeto discutido, ou com temas

correlacionados, e oferecer sugestdes acerca das solugdes mais apropriadas.

Atores governamentais internacionais

Os critérios de submissédo de contribuicbes da Anvisa ndo fazem restricdes quanto a possibilidade de
participacéo de instituigdes ou individuos que nado tenham nacionalidade brasileira ou sede no Brasil. Na
verdade, a Anvisa disponibiliza um campo em seu formulario para a identificagdo de contribui¢gdes recebidas
de individuos ou pessoas juridicas domiciliadas ou sediadas fora do Brasil. Assim sendo, em suas consultas
publicas, a Anvisa recebeu algumas contribuicdes de atores governamentais internacionais. Um exemplo

foi a participacdo da Embaixada dos Estados Unidos da América na Consulta Publica n® 36 de 04/07/2011.

Profissionais de Satide

Foram classificados na categoria de profissionais de saude os agentes que se identificaram como tais nos
formularios eletrénicos da agéncia. Os formularios da Anvisa possuem perguntas que buscam aferir se o
participante possui conhecimentos especializados acerca dos assuntos discutidos no mecanismo: ao
identificar-se, os agentes séo instados a informar se estdo na categoria de profissionais de saude e a
especificar sua area de atuacdo profissional. Pode-se esperar que profissionais de saude possuirdo, em
geral, maior conhecimento técnico a respeito dos temas discutidos na consulta do que o individuo

interessado em geral.

Outros atores

Todas as demais entidades ndo pertencentes a nenhuma das categorias anteriores, como universidades,

sindicatos de trabalhadores, escritérios de advocacia, dentre outros, foram classificadas na categoria outros.

A Figura 5, a seguir, apresenta um organograma dessas categorias de contribuintes.
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Figura 5 — Organograma das categorias de contribuintes

Categorias de Participantes

da Anvisa

Agente Econémico Regulado

ey — Exemplos: Grupo Agropalma S/A, ABIAD (Associagao Brasileira
da Industria de Alimentos para Fins Especiais e Congéneres).
| Exemplos: Bausch & Lomb Industria Otica Ltda,
- —
LT (5 S MITA (Medical Imaging & Technology Alliance).
Exemplos: ALANAC (Associagao dos Laboratdrios

- i —
Insumos Farmacéuticos Farmacéuticos Nacionais), GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

i Exemplos: Ourofino Quimica Ltda, ABCBio (Associagao
9 Brasileira das Empresas de Controle Bioldgico ABC Bio).

. Exemplos: EMS S/A, ABIMIP (Associagao Brasileira da

- —

Medicamentos Industria de Medicamentos Isentos de Prescrigao)

Exemplos: Johnson & Johnson do Brasil, ABIFRA (Associagao

— Brasileira das Industrias de dleos Essenciais, Produtos
Quimicos Aromaticos, Fragancias, Aromas e Afins)

|_ Cosméticos, Produtos de
Higiene Pessoal e Perfumes

G\ a Exemplos: Grupo FarmaBrasil, ABRAFARMA (Associagao

I~ Farmacias e Drogarias — L .. .
Brasileira das Redes de Farmdcias e Drogarias)

Exemplos: Sinon do Brasil Ltda, ABAS (Associagao

- -
Saneantes Brasileira de Aerossois e Saneantes Domissanitarios)

- Portos, Aeroportos e Fronteiras — Exemplo: Cargill, Inc.

Agentes econdmicos de outros setores que
Agente Economico Nao Regulado possuem interesses relacionados aos setores
sob vigilancia sanitaria regulados pela Anvisa.
Pessoa fisica que oferece contribuicoes
Individuo interessado sem especificar a categoria de
interesses a que pertence.
Entidades representativas dos interesses dos consumidores dos produtos

Consumidor/Usuarlo e servigos regulados pela agéncia, ou individuos que se apresentam
expressamente como consumidores desses bens e servigos.

Orgaos dos poderes Executivo, Judiciario e
Ator Governamental Legislativo, Orgaos de Controle, Ministério
PuUblico, prépria agéncia e outros.
Orgaos ou departamentos governamentais de outros Estados
Ator Governamental Internacional Nacionais, tais como érgaos de vigilancia sanitéria de outros
paises e agéncias de cooperagao técnica internacional.
Participantes que se identificam nos formularios da agéncia como
Profissional de saude profissionais de saude, indicando que possuem ligagdo com a area médica
e conhecimentos especializados sobre temas relevantes.

Todos os demais contribuintes, tais como entidades culturais, institutos
de defesa de direitos, escritérios de advocacia, instituigdes de ensino e
pesquisa, organizagdes religiosas, partidos politicos e sindicatos.
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Numero de participantes por audiéncia publica

Uma primeira questao relevante na analise do perfil das contribuicbes no ambito da Anvisa diz respeito ao
volume de participantes que os mecanismos da agéncia geralmente atraem. Cumpre destacar, em primeiro
lugar, que os dados apresentados a seguir refletem uma analise dos mecanismos para os quais foi possivel
identificar o numero de participantes. Em alguns casos, contudo, a agéncia nao publicou relatoérios de analise
das contribui¢cdes e, assim, nem sempre foi possivel identificar o nUmero de participantes dos mecanismos.
Assim sendo, conseguimos identificar o numero de participantes de 316 mecanismos, dentre as 1.368

audiéncias e consultas publicas realizadas no periodo estudado.

As analises que se seguem partem desse universo de 316 mecanismos. Embora tenha-se identificado um
numero nao insignificante de casos de mecanismos de participagdo da Anvisa que atraem mais de 100
participantes, a ampla maioria dos mecanismos verificados atrairam menos de 100 contribuintes. O Grafico

20, a seguir, apresenta a frequéncia de mecanismos em diferentes faixas de numero de participantes.

Grafico 20 — Faixas de participacao (frequéncia)
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Como se pode observar, a maior parte dos mecanismos apresenta um nuamero reduzido de participantes e,
dentre as faixas representadas no Grafico 20, aquela que concentra o maior nimero de mecanismos € a
que vai de 1 a 5 participantes. No entanto, verifica-se também um ndmero ndo desprezivel de mecanismos

que atrairam um alto nivel de participagédo. O resultado é uma distribuigdo com uma cauda longa, na qual a
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mediana se afasta muito da média®’, devido ao impacto distorcivo dos mecanismos com alto nivel de
participacéo. Diante dessa distribuicdo, optou-se por seguir o padrdo adotado até aqui, utilizando a técnica

da Winsorizagédo com referéncia nos percentis de 5% e 95%%%.

Partindo dos dados obtidos apds a aplicagdo da técnica da Winsorizagao, partimos para a analise da
evolugao do numero de participantes ao longo do tempo. A média geral de participantes fica assim em 49,01
participantes por mecanismos. O Grafico 21 apresenta as distribuicdes dos mecanismos por nimero de
participantes, em cada ano. Observa-se ainda que ndo houve uma clara tendéncia de aumento no nimero
de contribuintes que participam de cada mecanismo, embora as medianas das distribuicdes anuais tenham
oscilado ao longo dos anos. Na maioria dos anos, mais de % dos mecanismos apresentaram nimero de
participantes inferior a média geral, com a excegao dos anos de 2012, 2013, 2014 € 2019. O ano de 2019,
em particular, destaca-se por ter a distribuicdo mais dispersa, tendo um numero significativo de mecanismos

atraido alto nivel participagéo: mais de 25% dos mecanismos atrairam 150 participantes ou mais.

Grafico 21 — Numero de participantes por ano
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Em seguida, podemos analisar as distribuigdes do numero de participantes em relacdo a cada categoria de
objetivo ou em relagdo aos mecanismos classificados com um mesmo tema. No primeiro caso, observa-se
que as medianas dos trés grupos se encontram abaixo da média geral. Embora seja possivel observar
diferencas na amplitude das distribui¢cdes, essas diferencas podem ser atribuidas as diferengas no nimero
total de mecanismos em cada categoria®. Esse resultado sugere que a variavel objetivo é pouco relevante

para a compreensao do numero de participantes que cada mecanismo atrai.

Analisando as distribuicdes do numero de participantes por tema, por outro lado, identificamos maior nivel
de oscilagao nos valores das medianas de cada categoria, com diferengas significativas entre as categorias
com alta incidéncia na base. Em particular, os mecanismos das categorias Agrotoxicos e Farmacopeia
apresentam medianas do numero de participantes consideravelmente mais baixas do que as demais
categorias. Uma explicagéo possivel é a presenca nessas categorias de um numero elevado de mecanismos
que versam sobre especificidades técnicas de substancias bio-quimicas. Esse tipo de mecanismo, devido
aos conhecimentos especificos que demanda de seus participantes e ao seu carater eminentemente

técnico, pode atrair nUmeros consistentemente menores de participantes.

O tema Servigos de Saude, por sua vez, embora tenha menor incidéncia na base, se destaca por apresentar
mediana muito superior a média: a metade dos mecanismos dessa categoria atraiu 91 participantes ou mais.
Trata-se de um tema amplo, que se aplica a um largo espectro de servigos ligados a saude, tais como
diagnostico por imagem, vacinagao, odontologia, ou até mesmo boas praticas em farmacias e drogarias. O
alto engajamento de atores sociais com esse tema pode-se dever tanto a amplitude da gama de atividades
abarcadas na categoria Servigos de Saude, quanto a propria importancia econémica do setor terciario na

composicao das categorias profissionais da area da saude.

Os Gréficos 22 e 23, a seguir, apresentam, respectivamente, a distribuicdo dos nimeros de participantes

para cada categoria de objetivos e para cada tema.
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Grafico 22 — Numero de participantes por objetivo
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Grafico 23 — Numero de participantes por tema

Média Geral 49.01

Servicos de Satde{ —— | }— @
Sangue, Tecidos e Orgaos 1 —|:E| (]

Produtos para Saude —D:Tli o e oo )

Outros A —:lI]— e °

Medicamentos - —T1T 1 +—- e oo o )

I
Farmacopeia - D—OO i ® @ oo
Cosméticos - —El:ili e o
Alimentos A _D:Hi ® o ° ®
Agrotdxicos I:+ ) ®
6 5I0 160 15IO 260 25IO 360 350

Ndmero de Participantes

Numero de participantes por categoria

Nos mecanismos de participagdo da Anvisa, a categoria Individuo Interessado € a que mais aparece nos
relatérios de participacdo da agéncia. Nessa categoria, incluimos os individuos que se apresentam como
pessoa fisica, sem indicar o grupo de interesse a que pertencem, ou que se apresentaram de forma que
nao permitisse a sua inclusdo nas categorias Consumidor/Usuario ou Profissional de saude. Foram

identificados 606 individuos interessados distintos.
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Agente Econdmico Regulado foi a segunda categoria que mais participou das audiéncias e consultas
publicas da Anvisa, com 586 aparigbes de participantes dessa categoria nos mecanismos analisados. Em
seguida, temos 523 aparicbes de participantes da categoria Profissional de saude, 212 apari¢cdes de
participantes da categoria Outros, 123 apari¢gdes de participantes da categoria Ator Governamental e 76
aparicoes de participantes da categoria Agente Econbmico n&o Regulado. As categorias
Consumidor/Usuario® e Ator Governamental Internacional aparecem em um ndmero menor de casos,
apresentando um total de 5 aparicoes e 1 aparigdo, respectivamente, nos mecanismos analisados. O

Grafico 24 apresenta o numero total de apari¢ées de cada categoria de participante.

Grafico 24 — Participagao por categoria de participante
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Em seguida, podemos ainda discriminar a participagdo dos Agentes Econdmicos Regulados entre as

diferentes areas de atividade sob regulagao da Anvisa. O Grafico 25, a seguir, apresenta essa relagéo®’.
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Grafico 25 — Participagao entre as subcategorias de agentes regulados
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Os dados mostram que a subcategoria Alimentos foi a mais presente entre os Agentes Econémicos
Regulados, seguida pelas subcategorias Produtos para a Saude e Insumos Farmacéuticos. Cada uma
dessas trés categorias aparece entre as atividades de 100 ou mais participantes. Em seguida, em uma faixa
intermediaria de atividades que aparecem entre as atividades de 50 a 65 participantes, temos as
subcategorias Agrotoxicos, Medicamentos e Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes. Por fim,
a categoria Farmacias e Drogarias e a categoria Saneantes aparecem em menos de 25 participantes, ao

passo que a categoria Portos, Aeroportos e Fronteiras aparece em apenas 1 caso.

Contribuicoes

Passamos agora a analise quantitativa das contribui¢des oferecidas pelos atores sociais aos mecanismos

de participacédo da Anvisa e do impacto dessas contribui¢des sobre as decisdes da agéncia.

Numero de manifestacdes por participante por mecanismo

Passamos a seguir a consideragdo do numero de manifestagdes que cada participante realizou em cada
mecanismo. O Gréafico 26, a seguir, apresenta um histograma da distribuicdo do numero total de

manifestacdes por participante, por audiéncia ou consulta publica analisada.

Grafico 26 — Numero de manifestagdes por participante por
mecanismo
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Observa-se, novamente, que a distribuicao apresenta um alto nivel de concentragdo em faixas mais baixas
de numero de manifestagdes por participante. Na ampla maioria dos casos, o participante realizou menos
de 10 contribuigdes no mecanismo. Houve casos, no entanto, em que um mesmo participante realizou mais
de 160 contribuicdes em um determinado mecanismo. Diante da caracteristica de dispersdo dessa
distribuicdo, adotamos novamente a técnica da Winsorizagédo, com referéncia nos percentis de 5% e 95%,
para fins de redugédo do impacto dos casos extremos sobre a média. Com os dados resultantes apés a
aplicagéo dessa técnica, obtemos uma meédia geral de 7,2 manifestagdes por participante por mecanismo.
Trata-se de um nivel relativamente alto de engajamento dos participantes em cada mecanismo, se

comparado com o de outras agéncias reguladoras®?.

Em seguida, passamos a andlise do nivel engajamento de cada categoria de participante em cada
mecanismo. Os dados mostram que os participantes da categoria Individuo Interessado, que é a categoria
com maior nimero de aparigbes nos mecanismos, realizam, em regra, um numero significativamente mais
baixo de manifestagbes em cada mecanismo, se comparados aos participantes das demais categorias. A
mediana do numero de participacdes por contribuinte por mecanismo, para a categoria Individuo
Interessado, foi de apenas uma manifestagéo. As categorias de agentes econémicos, por outro lado, foram
as que apresentaram maior nivel de engajamento®®: Agentes Econdmicos Regulados apresentaram
mediana de 8 manifestagdes por mecanismo e Agentes Econdmicos ndo Regulados apresentaram mediana
de 7 manifestagbes por mecanismo. O Grafico 27, a seguir, representa as distribuicdes do numero de

manifestagdes por participante por mecanismo, para cada categoria de participante.
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Grafico 27 — Manifestagoes por participante por mecanismo para cada
categoria de contribuinte
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Em seguida, podemos verificar como, dentro da categoria de Agente Econdmico Regulado, o numero de
manifestacdes por participante por mecanismo varia de acordo com a area de atuacao do participante. O
resultado evidencia que a area de atividade afeta substancialmente o nivel de engajamento dos agentes
com os mecanismos. Todas as trés atividades mais presentes entre os agentes econémicos regulados
(Alimentos, Produtos para a Saude e Insumos Farmacéuticos) apresentaram medianas superiores a média
geral. A subcategoria Agrotoxicos, por outro lado, apresentou um nivel de engajamento substancialmente
menor do que as demais, com uma mediana de 2 manifestacdes por participante, por mecanismo. O Grafico
28, a seguir, mostra as distribuicdes do niumero de manifestagdes por participante por mecanismo para cada

subcategoria de Agente Econémico Regulado.
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Grafico 28 — Manifestagoes por participante por mecanismo para cada
subcategoria de agente regulado
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Por fim, os dados nos permitem identificar os agentes que mais participaram nos mecanismos da Anvisa. A
Tabela 1, a seguir, apresenta uma listagem dos agentes que participaram com mais frequéncia dos
mecanismos da Anvisa, com indicagdo do numero de mecanismos em que o agente participou, seu numero
total de manifestagbes e a mediana do nimero de manifestacdes por mecanismo. Note-se que 7 dos 10
participantes mais assiduos nos mecanismos da Anvisa sdo entidades representativas de grupos de
interesse. O agente que participou do maior numero de mecanismos, por outro lado, foi um ator
governamental: a Secretaria de Acompanhamento Econdmico (SEAE), érgéo de advocacia da concorréncia
ligado ao Ministério da Fazenda que teve também presenca destacada nos mecanismos de participacéo
social de outras agéncias®*. Devido ao seu nivel contido de engajamento com cada mecanismo, contudo, a
SEAE possui menos manifestagdes do que 6 dos demais participantes da lista apresentada. Assim, dentre
0s agentes que apareceram com mais frequéncia entre os mecanismos da Anvisa, aquele que mais
apresentou manifestagbes foi um 6rgao sindical: o Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos do
Estado de Séo Paulo (SINDUSFARMA), com 440 manifestagbes em 34 mecanismos distintos. Em termos
de nivel de engajamento em cada mecanismo, o participante que mais se destacou foi a Associagéo
Brasileira da Industria de Alimentos para Fins Especiais e Congéneres, com uma mediana de 12

manifestacdes por mecanismo.

E interessante ainda notar que a propria Anvisa aparece como um dos atores que mais participam dos seus

proprios mecanismos. A presenca destacada de agentes da propria agéncia em mecanismos de
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participacédo social sugere o engajamento dos servidores da propria agéncia com os temas discutidos, e

também a possivel utilidade de um foro interno de debates, como existente em outras agéncias®.

Tabela 1 — Agentes que mais participaram

Participantes ';:::::;":’:s M:‘?f':;;g:s‘ Mediana
SEAE (Secretaria de Acompanhamento Econdmico do Ministério da Fazenda) 46 145 3,0
SINDUSFARMA (Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos do Estado de Séo Paulo) 34 440 8,0
ABIFINA (Associag&o Brasileira da IndUstria Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades) 18 388 11,5
ABIFISA (Associagao Brasileira das Empresas do Setor Fitoterapico, Suplemento Alimentar e de Promogéao da Salde) 16 125 6,5
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) 14 233 7,0
ALANAC (Associagéo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais) 14 157 [725)
ABIAD (Associagdo Brasileira da IndUstria de Alimentos para Fins Especiais e Congéneres) 13 189 12,0
ABIA (Associagéo Brasileira das IndUstrias da Alimentagao) 13 197 9,0
Bayer S.A 11 31 1,0
CRF-SP (Conselho Regional de Farméacia do Estado de Séo Paulo) 9 106 11,0

Impacto das Contribuigoes

Partindo das analises realizadas anteriormente acerca do nimero de participantes por categoria e do volume
de manifestacdes em cada mecanismo, passamos ao estudo do impacto das contribuicbes oferecidas as
audiéncias e consultas publicas da Anvisa. Para tanto, avaliou-se como a agéncia respondeu as
contribuicbes que recebeu de cada contribuinte. Para tanto, primeiramente os contribuintes foram
identificados e classificados pelos pesquisadores. Em seguida, suas contribuicdes foram catalogadas
quanto ao seu impacto, para fins de identificacdo de padrbes de interagdo entre a agéncia e os diferentes

grupos sociais nos mecanismos de participagéo.

A classificagao das contribuigbes quanto ao seu impacto admitiu 5 categorias distintas: aceitas, rejeitadas,
nédo se aplica (N/A), ndo esta claro (N/C) e nao disponivel (N/D). Para diferenciar as contribuigbes que
geraram algum nivel de impacto sobre as decisdes da agéncia, foram consideradas como aceitas tanto as
sugestbes integralmente acatadas pela agéncia, como as contribuicdes que a agéncia acatou apenas
parcialmente. Essa regra simplificadora foi empregada porque diferentes agéncias adotam critérios distintos
para classificar uma contribuicdo como “parcialmente aceita”, além de ser dificil avaliar a diferenca de
impacto de contribuicdes parcialmente e integralmente aceitas. Assim sendo, optou-se por uma codificagao

simplificada do impacto das contribuigbes que permitisse comparagbes futuras entre as agéncias.
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A categoria N/A foi utilizada para casos em que a agéncia nao estava em condigbes de aceitar ou ndo o teor
da contribui¢do. Isso ocorre quando a contribuigdo néo oferece nenhuma sugestéo concreta, quando foge
do tema da consulta, ou quando pede algo que esta fora do escopo de competéncias da agéncia. Sao
particularmente comuns, em todas as agéncias, as contribuicdes que apenas elogiam o texto apresentado,
ou que afirmam o seu apoio a medida proposta pela agéncia. Nesse caso, ndo ha nenhuma sugestéo de
mudanga que a agéncia possa acatar. Por outro lado, como dito anteriormente, € comum que a agéncia
receba pedidos que fogem ao seu escopo de competéncias. Nesse caso, néo se trata propriamente de uma

rejeicdo da contribuicdo, mas sim da impossibilidade de atender ao pedido do participante.

A categoria N/C foi utilizada para casos em que, embora a agéncia tenha respondido diretamente a
determinada contribui¢do, o texto de resposta ndo permite concluir com certeza se a agéncia acatou ou nao
a sugestdo do contribuinte. Por vezes a agéncia faz comentarios gerais a contribuicdo, sem oferecer
resposta definitiva, ou em outros casos a agéncia ignora, em sua resposta, aspectos importantes da

contribuicéo oferecida.

Por fim, a categoria N/D foi utilizada para os casos em que uma determinada contribuigdo néo é respondida

diretamente pela agéncia.

O Grafico 29, a seguir, mostra as proporgdes de cada categoria nas respostas encontradas. Como ja dito
na sessao deste relatério que trata de transparéncia, a maior parte das contribui¢des nao obtiveram resposta
individualizada da agéncia, mas nos casos em que a agéncia respondeu, em regra sua resposta foi clara®®.
Observa-se um volume reduzido de contribuicdes classificadas na categoria N/A, apenas 4,3% das
contribuicbes estdo nessa categoria, 0 que sugere o sucesso da estratégia de design dos formularios
eletrénicos da agéncia para orientar os procedimentos de participagéo a resultados desejaveis. Por fim,
dentre os demais casos, observa-se que a agéncia rejeitou a contribuicdo em 14% dos casos e aceitou a

contribuicdo em 18,5% dos casos. O Grafico 29, a seguir, representa essas proporgoes.
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Grafico 29 — Impacto das contribuigdes (percentuais)
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Assim, dentre os casos em que a agéncia respondeu e a contribuigdo poderia ser aceita ou rejeitada, na
maior parte dos casos a agéncia optou por aceitar integral ou parcialmente a contribuigdo oferecida. O
resultado parece indicar uma tendéncia baixa a rejeicdo das sugestdes dos participantes, no entanto, &
possivel que a agéncia tenha deixado de oferecer respostas individualizadas justamente nos casos em que
sua decisao ndo acatou as contribuicbes dos participantes. Um problema de transparéncia resultante da
falta de respostas individualizadas a maior parte dos mecanismos nos impede de tirar conclusdes a respeito

da responsividade real da agéncia as contribui¢des recebidas em mecanismos de participa¢ao social.

Outra analise possivel, tendo as proporgdes gerais de impacto como referéncia, € o estudo do impacto das
contribui¢cdes oferecidas por diferentes categorias de participantes. O Grafico 30 apresenta o impacto das
contribuicbes das distintas categorias de participantes em termos percentuais. Os dados revelam pouca
variagao entre o nivel de aceitagéo das contribuigdes de diferentes grupos. As categorias Agente Econdmico
Regulado e Ator Governamental apresentaram nivel de aceitagéo ligeiramente superior ao das demais
categorias, mas a diferenga ndo aparenta ser significativa. A categoria Ator Governamental Internacional,
por sua vez, & pouco representativa por se tratar das contribuicbes de apenas um ator: a Embaixada dos
Estados Unidos da América realizou 11 contribuicdes na Consulta Publica n° 36 de 04/07/2011, das quais

10 foram classificadas como aceitas, e uma foi classificada como N/A.
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Grafico 30 — Impacto das contribuigcdes por categoria de participante
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Mais significativas séo as diferencas de impacto entre agentes regulados de diferentes atividades reguladas:
nesse caso observamos diferengas consideraveis de efetividade entre os agentes de diferentes categorias.

O Gréafico 31, a seguir, mostra o impacto das diferentes subcategorias de agentes regulados.

Grafico 31 — Impacto das contribuigdes por subcategoria de agente
econdémico regulado
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Observa-se que os agentes econdmicos que atuam no setor de Alimentos obtiveram impacto favoravel em
35,1% dos casos, um nivel de aceitagdo significativamente superior ao nivel geral de 18,5% dos casos
gerais. Esse resultado se deve principalmente ao fato de que as manifestagdes desses participantes foram
mais frequentemente respondidas pela agéncia, ou seja, que os mecanismos que receberam alto volume
de manifestagbes de agentes econdmicos que atuam no setor de alimentos apresentaram mais
frequentemente relatérios em que a agéncia respondeu de forma individualizada as contribuigdes, em
comparacgdo a outros mecanismos®’. Se, por outro lado, considerarmos apenas as manifestagbes que
receberam resposta da agéncia, desconsiderando os casos de manifestagdes classificadas na categoria
N/D, observamos que outras subcategorias de regulados obtiveram maior impacto relativo: os participantes
das subcategorias Agrotéxicos e Farmacias e Drogarias tiveram aceitagéo para 66,0% e 66,1% de suas
contribuigdes respondidas, respectivamente, enquanto os participantes da categoria Alimentos obtiveram

aceitagao em 58,5% de suas contribuigbes respondidas.

Outra consideragao interessante diz respeito aos impactos das contribuigbes de agentes que,
individualmente, mais participaram dos mecanismos instaurados pela Anvisa. Pode-se questionar se a
experiéncia de um ator especifico com os mecanismos de participagdo da agéncia resulta em taxas mais
altas de contribui¢cdes aceitas. O Grafico 32, a seguir, mostra as taxas de impacto dos agentes mais ativos.
Verifica-se o resultado curioso de que, dentre os agentes mais ativos, membros da propria Anvisa foram os
agentes que obtiveram, de longe, as maiores taxas de éxito em suas contribui¢gdes, dentre os principais

participantes nos mecanismos da agéncia.

Grafico 32 — Impacto das contribuicdoes dos agentes mais ativos
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Os dados evidenciam também uma variabilidade consideravel entre os niveis de sucesso de diferentes
atores frequentemente engajados nos mecanismos da agéncia. Em casos especificos, o impacto obtido
parece representar o desenvolvimento de uma capacidade apurada do agente para formular contribui¢cdes
que obtém impacto favoravel. Se, novamente, desconsiderarmos os casos de contribuigdes classificadas
como N/D, verificamos a existéncia de 4 atores que obtiveram aceitacdo em mais de 80% das suas
contribuicdes respondidas: a SEAE, a ABIFINA, a ALANAC e a ABIFISA obtiveram aceitacdo em 89,5%,

88,4%, 85,3% e 80,1% de suas contribuicdes respondidas, respectivamente.

Por fim, podemos ainda analisar se as entidades representativas possuem impacto privilegiado sobre as
decisbes da agéncia. Seria razoavel supor que as contribuicbes de entidades representativas, por
consolidarem a representacdo de um grupo mais amplo de interesses, teriam propenséo a exercer maior
influéncia sobre as decisbes do regulador, como de fato ocorre em outras agéncias®®. O Graficos 33, a

seguir, mostra a relagédo entre os dois grupos, em percentuais.

Grafico 33 — Impacto das contribuigcdes das entidades representativas
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Observa-se que, com efeito, as contribuicdbes de entidades representativas, além de terem sido mais
frequentemente respondidas, apresentam uma tendéncia a produzir maior nivel de aceitacdes quando
respondidas: as entidades representativas obtiveram impacto favoravel em 53,8% dos casos, em
comparacgao a um resultado favoravel em 48,2% quando nao se tratou de entidade representativa. Resultado
semelhante pode ser verificado também se analisarmos o status de entidade representativa apenas entre
os agentes econdmicos regulados. Nesse caso, observamos que as entidades representativas dos
regulados obtiveram aceitagdo em 52,1% de suas contribuicdes respondidas, ao passo que no caso de
agentes que ndo eram entidades representativas, o impacto favoravel se deu em 47,3% dos casos. O
Grafico 34, a seguir, representa o impacto das contribuigbes de entidades representativas ou nao, entre os

agentes econdmicos regulados.

Grafico 34 — Impacto das contribuicdes das entidades representativas
entre os agentes econémicos regulados
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Principais achados

A seguir, apresentamos os principais achados deste estudo.

e Emrelacdo ao uso dos mecanismos de participagao social, verificou-se que a Anvisa aumentou
sua utilizacao de audiéncias e consultas publicas ao longo do periodo estudado, sobretudo a partir
de 2016. O numero maximo de mecanismos instaurados pela agéncia em um mesmo ano ocorreu
em 2017, com o total de 177 mecanismos. Cumpre destacar ainda que a agéncia comegou a realizar
um numero relativamente elevado de mecanismos de participagdo anuais antes de ter uma

obrigacéo legal de realiza-los.

¢ O objetivo dos mecanismos da agéncia foi, na maior parte dos casos, a produgéo normativa, tendo
a categoria Normas e Regulamentos respondido por cerca de 94,2% das audiéncias e consultas
publicas da Anvisa no periodo. Quanto a modalidade de participagao, observamos também uma
prevaléncia clara da modalidade escrita: as consultas publicas responderam por 98% dos
mecanismos analisados, ao passo que as audiéncias publicas representam apenas 2% dos
mecanismos estudados. Assim sendo, foi possivel identificar um padréo bastante acentuado de
utilizagcao da participagéo social como ferramenta escrita para auxilio da tomada de decisao acerca
da edigdo de normas da agéncia. No entanto, a analise das Resolugdes de Diretoria Colegiada
editada pela agéncia em 2018 e 2019 permite identificar que, na maioria dos casos, a agéncia ndo
realizou consulta antes de editar as normas, sendo o carater de urgéncia e gravidade do objeto a

justificativa mais frequentemente utilizada pela agéncia para a auséncia de consulta prévia.

¢ Quanto aos temas dos mecanismos, verifica-se um grande destaque para o tema dos Agrotéxicos,
o qual aparece em 62,4% dos mecanismos analisados. Outros temas com presencga relevante no
universo estudado foram: Alimentos, Medicamentos, Farmacopeia e Produtos para Saude. Percebe-
se, contudo, que a frequéncia com que diferentes temas sdo levados a consulta prévia varia
substancialmente. Essa variagdo pode decorrer de uma diferenga natural no peso de diferentes
areas de atividade na regulagdo da agéncia, ou pode implicar em uma escolha deliberada da
agéncia em utilizar mecanismos de participagdo em apenas certos tipos de normas®®. Apesar de
certos temas serem muito pouco frequentes entre os mecanismos da agéncia, a variavel tema
parece ter relevancia para a compreensdo do perfil dos mecanismos, tendo influéncia destacada

sobre outras variaveis apresentadas neste relatério, como os parametros temporais.

e Assim sendo, a andlise do tempo de preparagdao dos mecanismos indicou algumas rela¢des

interessantes com as categorias de tema. Os mecanismos classificados com o tema Agrotéxicos
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tiveram tempos de preparagao inferiores a média geral em mais de 75% dos casos, com mediana
substancialmente inferior a média geral e as medianas das demais categorias, ao passo que outros
temas comuns no universo estudado, tais como Alimentos, Medicamentos e Produtos para a Saude,

apresentaram tempos de preparacéo substancialmente mais altos do que a média geral.

¢ A analise do tempo de resposta da agéncia, por sua vez, parece indicar que a Anvisa acelerou
seu processo decisério durante do periodo estudado, embora a escassez de documentos de
resposta da agéncia ndo permita chegar a essa conclusdo com seguranga. Ao cruzar os dados de
tempo de resposta com as categorias de temas, observamos que a categoria Agrotdxicos se
destaca, em primeiro lugar, por ter recebido um volume substancialmente menor de respostas da
agéncia do que outras categorias muito menos presentes no universo. Ademais, dentre os
mecanismos classificados com essa categoria que receberam resposta, identificamos tempos de
resposta mais reduzidos: em mais de 90% dos casos verificados o tempo de resposta para essa
categoria de tema esteve abaixo da média geral. Assim sendo, os resultados indicam que os
mecanismos da categoria agrotdxicos sdo aqueles que recebem tratamento mais célere da agéncia:
além de apresentarem tempos de preparagao inferiores aos demais temas, em seguida ou néo

recebem resposta, ou a resposta é dada em menos tempo.

e Em relacdo a transparéncia, os achados mais importantes dizem respeito a disponibilizacdo de
documentos relativos ao posicionamento da agéncia diante das contribuicdes. Constatou-se a
auséncia de documento de resposta da agéncia em 86,4% dos mecanismos levantados. Dentre os
mecanismos que obtiveram documento de resposta, em 63,2% dos casos nao foi possivel identificar
respostas individualizadas as contribuigbes oferecidas. O levantamento realizado neste estudo
revelou que a agéncia desenvolveu formas proprias de processar os dados de seus mecanismos
de participagdo, mas as praticas consolidadas pela agéncia ndo incluem a publicagdo de respostas
individualizadas as contribuigdes recebidas, o que pode ser considerado um prejuizo significativo a
transparéncia, na medida em que os participantes ndo podem aferir com facilidade se a agéncia
atendeu ou ndo as suas sugestdes. Com a vigéncia da Lei 13.848/19, que trouxe a obrigacdo de
publicacdo de posicionamento da agéncia as contribuicdes recebidas em consulta publica em até
30 dias da deciséao final sobre a matéria (art. 9°, § 5°), é provavel que a agéncia se veja forcada a

mudar suas praticas, passando a publicar respostas com mais frequéncia.

e A esse respeito, no entanto, cumpre destacar um ponto especial para o caso da Anvisa, que se
refere ao processamento dos dados dos mecanismos de participagéo social. Se, por um lado, a
agéncia apresentou um tratamento irregular dos mecanismos, por outro lado verifica-se que em
alguns casos a agéncia adotou técnicas de processamento de informacao sofisticadas, realizando
analises quantitativas e qualitativas a respeito das contribuicdes de uma forma sem paralelo em
outras agéncias reguladoras federais. Os formularios eletronicos utilizados pela Anvisa coletam
dados mais ricos sobre os participantes, os quais podem ser posteriormente utilizados para entender

o perfil de participagdo em cada mecanismo. A agéncia inclui, além de campos gerais para o
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oferecimento de sugestdes a respeito do texto legal, perguntas avaliativas ao final do formulario que
permitem identificar padrdes gerais de percepgao dos participantes acerca dos assuntos analisados.
Além de subsidiar a producdo de dados estatisticos que sao incluidos nos Relatérios de Analise da
Participagéo Social, nos casos em que esse documento foi produzido pela agéncia, esse formato
oferece oportunidades interessantes de design, que facilitam o fluxo de informagbes entre os

participantes e a agéncia’®.

Os dados de participagdao nos mecanismos da Anvisa, por sua vez, indicam a categoria individuo
interessado como aquela que mais apareceu nos mecanismos da agéncia, embora seja também

aquela que oferece, em regra, um niumero menor de contribuigdes nos mecanismos de que participa.

o Apo6s a categoria individuo interessado, as categorias que mais participaram foram: Agente
Econémico Regulado e Profissional de saude. Destaca-se também o fato de que as
categorias Ator Governamental, Agente Econémico ndo Regulado e Outros representam

uma parcela relevante dos participantes nos mecanismos da Anvisa.

o No que se refere aos ramos de atividade dos participantes classificados como Agente
Econdmico Regulado, destaca-se a presenga do setor de Alimentos como o que mais
frequentemente compunha as atividades dos participantes analisados. Em seguida, as
subcategorias de atividade mais relevantes foram Produtos para a Saude e Insumos

Farmacéuticos.

o Os mecanismos analisados atrairam, em média, cerca de 49,01 participantes’!. O numero
total de participantes ndo apresentou tendéncia clara de queda ou aumento ao longo do
periodo estudado, embora o ano de 2019 tenha-se destacado por ter apresentado uma
distribuicdo mais dispersa, na qual um numero significativo de mecanismo atraiu um alto
nivel participacdo. A categoria de tema, por sua vez, novamente se mostra mais relevante
para a analise: identificou-se que os mecanismos classificados com os temas Agrotoxicos

e Farmacopeia atrairam um numero significativamente mais baixo de participantes.

o Em média, cada participante realizou 7,2 contribuigdes em cada mecanismo de que
participou’. No entanto, verifica-se que o engajamento dos participantes com os
mecanismos de que participaram variou de acordo com a categoria de participante: os

Individuos Interessados foram a categoria que apresentou o menor nivel de engajamento,
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com uma mediana de 2 contribuigcdes por contribuinte por mecanismo, ao passo que as
categorias Agente Econdmico Regulado e Agente Econémico ndo Regulado apresentaram

medianas substancialmente maiores do que a média geral.

e Por fim, foram analisadas também as respostas individuais da agéncia para cada contribuigdo, com
0 objetivo de aferir o impacto das contribuigdes dos diferentes grupos sociais sobre o processo

decisorio da agéncia.

o Verificou-se que 18,5% das contribuigbes apresentadas nas consultas e audiéncias da
Anvisa foram aceitas parcial ou totalmente, ao passo que 14,0% das contribuigdes foram
rejeitadas. A maior parte das contribuicées analisadas, no entanto, ndo receberam resposta:
a categoria N/D respondeu por 63,2%. Assim sendo, é dificil saber se os dados de impacto
revelam uma tendéncia relativamente baixa a rejeitar as contribuigbes, ou se a agéncia
optou por ndo publicar respostas nos casos em que suas decisdes nao foram ao encontro
das sugestdes recebidas. Por fim, cumpre destacar uma presenga reduzida de casos em
que a resposta da agéncia néo foi clara (menos de 0,1% dos casos) ou que a contribuigdo

nao precisava de resposta, sendo classificada como N/A (4,3% dos casos).

o Quanto aos agentes especificos que participaram de forma recorrente dos mecanismos da
Anvisa, O agente mais ativo foi um ator governamental: a Secretaria de Acompanhamento
Econémico (SEAE), que participou de 46 dos 316 mecanismos para os quais havia
documento de resposta. Além disso, constatou-se a presenca destacada de entidades
representativas de interesses entre os agentes mais ativos. Dentre os 10 agentes mais
vezes identificados nos mecanismos que receberam resposta, aquele que apresentou o
maior nivel de engajamento com os mecanismos dos quais participou foi uma entidade
representativa: a Associacado Brasileira da Industria de Alimentos para Fins Especiais e
Congéneres, com uma mediana de 12 manifestagbes por mecanismo. Por fim, é
interessante notar que a propria Anvisa esteve entre os agentes que mais participaram de

seus proprios mecanismos.

o Os dados revelam pouca variagao entre o nivel de aceitagao das contribui¢cdes de diferentes
grupos. Dentre as categorias de participantes mais representativas, é possivel observar que
Agente Econdmico Regulado e Ator Governamental apresentaram nivel de aceitagao de
suas contribuigbes ligeiramente superior ao das demais categorias, mas a diferenga nao
aparenta ser significativa. Mais relevantes foram as diferengas de impacto verificadas entre
agentes regulados de diferentes atividades reguladas. Os agentes econdmicos que atuam
no setor de Alimentos obtiveram a melhor taxa geral de impacto favoravel, obtendo
aceitagao para 35,1% das contribuigbes formuladas; mas esse fendmeno se deveu
principalmente a uma redugdo da categoria N/D: as contribuicdes desses atores foram
formuladas em mecanismos que receberam respostas individualizadas com mais

frequéncia. Por outro lado, se desconsiderarmos a categoria N/D, olhando apenas para os
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dados de impacto das contribuicbes respondidas, se destacam as subcategorias
Agrotéxicos e Farmacias e Drogarias, que tiveram aceitagéo para 66,0% e 66,1% de suas

contribuigdes respondidas, respectivamente.

o Dentre os atores individuais que mais participaram, observamos que em alguns casos 0s
agentes foram capazes de obter nivel muito alto de impacto favoravel nos mecanismos da
Anvisa. A Secretaria de Acompanhamento Econémico do Ministério da Fazenda (SEAE), a
Associagao Brasileira da Industria Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades
(ABIFINA), a ALANAC e a ABIFISA obtiveram aceitagéo em 89,5%, 88,4%, 85,3% e 80,1%

de suas contribui¢cdes respondidas, respectivamente.

o Por fim, verificou-se que o fato de o contribuinte ser uma entidade representativa produziu
uma diferenca relevante em termos de impacto de suas contribuicbes. Analisando
novamente apenas as contribuicdes que obtiveram resposta, observa-se que as entidades
representativas obtiveram impacto favoravel em 53,8% dos casos, em comparagédo a um
resultado favoravel em 48,2% quando ndo se tratou de entidade representativa. Um
resultado semelhante foi observado, igualmente, em outras agéncias reguladoras federais,
como ANA, a ANS e a ANTT, por exemplo.
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