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Resumo
Proposito — A finalidade deste estudo é analisar a participagdo social nas Agéncias
Reguladoras em contraponto a sua especialidade técnica, de modo a expor alguns
desafios relacionados a participacdo da sociedade nos processos decisorios.
Metodologia/abordagem/design — Foram analisados dois casos ocorridos na Anvisa,
em que a regulacdo baseada em evidéncias das Agéncias se contrapds a participagdo da
sociedade: o caso da consulta publica da reavaliacdo do agrotoxico Carbofurano e da
consulta ptblica do projeto de lei que autorizava a comercializagdo da substancia
fosfoetanolamina.
Resultados — Conclui-se que a participacdo e a expertise técnica das Agéncias sdo
concilidveis, contanto que sejam observados alguns quesitos, tais como adogdo de
mecanismos ndo vinculantes que estimulem o debate.
Implicagbes praticas — Espera-se que este artigo auxilie as Agéncias Reguladoras a
adotarem mecanismos participativos adequados as discussdes propostas, bem como a
analisar as contribuic@es recebidas, reforcando a legitimidade institucional.

Palavras-chave: participacdo social, consulta publica, Agéncias Reguladoras, processo
regulatorio, teoria processual administrativa da regulagéo.

Abstract
Purpose — The purpose of this study is to analyze social participation in Regulatory
Agencies in contrast to their technical expertise, in order to expose some challenges
related to the participation of society in decision making processes
Methodology/approach/design — Two cases were analyzed, where the evidence-based
regulation of the Agencies was in opposition to the participation of society: the case of
the public consultation of the re-evaluation of the Carbofuran pesticide and the public
consultation of the bill authorizing the commercialization of the substance
phosphoethanolamine.
Findings — Participation and technical experience of the agencies are reconcilable, as
long as some issues are observed, such as the adoption of non-binding mechanisms that
stimulate the discussion.
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Practical implications — It is hoped that this article will help Regulatory Agencies to
adopt participatory mechanisms appropriate to the proposed discussions, as well as to
analyze the contributions received, reinforcing the institutional legitimacy.

Keywords: social participation, public consultation, Brazilian Regulatory Agencies,
regulatory decision-making, Administrative Process Theory

Introdugao

No contexto do Estado Regulador, ganham destaque as Agéncias
Reguladoras, instituigdes marcadas pelo conhecimento técnico e a
especializacdo das suas atividades, necessarios para regular realidades
dindmicas e particulares (ARANHA, 2014). Por outro lado, impulsionada
também pela Reforma Administrativa e pela maxima da soberania popular, a
participacdo social é um principio buscado na Administracdo Publica, por
trazer diversos beneficios que agregam e legitimam o processo de tomada de
deciséo (PEREZ, 2004).

Aparentemente, hd uma dualidade entre estes dois atributos:
preocupacao em embasar as decisdes das Agéncias com argumentos técnicos e
necessidade de ouvir a populacdo sobre os temas discutidos. E possivel
concilid-los? Atualmente, as Agéncias Reguladoras j& adotam mecanismos de
participacdo social, notadamente na forma de consultas e audiéncias publicas,
mas ainda surgem questionamentos acerca da sua utilizacdo. Ha limites para a
participacdo social? O que e como consultar? Como ponderar as contribuicdes
recebidas?

Para iluminar alguns dos percursos dessas indagacdes, este artigo esta
dividido em cinco partes. As duas primeiras analisam profundamente a
expertise técnica das Agéncias Reguladoras, com énfase na teoria processual
administrativa da regulacdo, e a participacdo social, enquanto mandamento
constitucional que pode trazer beneficios a atuacéo do Estado. Em seguida, sdo
apresentados, em capitulos separados, dois casos exemplificativos, da
reavaliagdo do agrotdxico Carbofurano e da autorizacdo da substancia
fosfoetanolamina, em que a regulacdo baseada em evidéncias das Agéncias se
contrap0s a participagdo da sociedade. Por fim, em um capitulo de sintese,
elencam-se pontos que devem ser observados no concerto entre participacgao e
especializacéo técnica.

A hip6tese que se enuncia é que a dualidade mencionada € apenas
aparente, sendo concilidveis a participacdo e a regulacéo técnica das Agéncias.
Para tanto, devem ser respeitados alguns aspectos a serem abordados, tais
como adogdo de mecanismos participativos ndo vinculantes que permitam
discussdes — em vez de meros votos — e necessaria disseminacdo do
conhecimento regulatério na sociedade.
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A expertise técnica das Agéncias Reguladoras

No contexto do Estado Regulador, a atuacdo publica ndo mais se volta
precipuamente a prestacdo dos servicos publicos, como era caracteristico até o
final da década de 1980, em periodos de regulagdo concentrada normativa e
operacionalmente. Se antes o Estado atuava — seja pela edi¢cdo de normas, seja
prestando ele mesmo o servico - fortemente em razdo do déficit da iniciativa
privada em atender as demandas sociais, 0 contexto vigente a partir do final do
século XX impde outra ldgica (AGUILLAR, 1999).

Nesse sentido, a retratacdo operacional do Estado acompanha, por
impulso constitucional, o necessario controle do setor privado. Esta é,
portanto, a nova funcdo estatal, que se concentra nas suas atividades
indelegaveis — defesa nacional, resolugdo de conflitos judiciais, seguridade,
etc. — e controla e fiscaliza os servigos prestados pela iniciativa privada
(FURTADO, 2013).

Neste sentido, as politicas publicas setoriais esbarram no desafio da
velocidade das inovagdes tecnoldgicas. E necessario, portanto, que a regulagio
para este publico ndo seja estanque, mas tenha como cerne predominante o
conhecimento e a especializa¢do. O regulador precisa estar imerso na realidade
que regulard, sob risco de produzir normas que ndo acompanhem as mutacées
globais daquele produto ou servico (ARANHA, 2014).

Mesmo no periodo de regulagdo concentrada, da década de 1930 em
diante, ja se identificava que o Legislativo ndo era o mais indicado para editar
normas que se adequassem a dindmica dos setores regulados. Por essa razdo,
ha o protagonismo do Poder Executivo nesta tarefa, com a cria¢do, naquela
época, de conselhos econdémicos (AGUILLAR, 1999).

O que se observa no Estado Regulador, a partir dos anos 1990, é um
passo além. A partir da Lei n° 9.427, de 26 de dezembro de 1996, que cria a
Agéncia Nacional de Energia Elétrica — ANEEL, opta-se pela instituicdo de
6rgdos com a natureza juridica de autarquias em regime especial, marcadas
pela autonomia administrativa, financeira e gerencial (FURTADO, 2013).
Essas caracteristicas institucionais se justificam pelo produto que as Agéncias
entregam: regulacdo setorial baseada em expertise técnica, apoiada em um
corpo burocratico especializado no assunto que regula.

Ndo é objetivo deste artigo analisar a fundo diversas teorias
regulatorias, mas um breve comentério sobre a public choice theory servira de
contraponto para o desenrolar do raciocinio. Em linhas gerais e de forma
muito sintética, para esta teoria, grupos organizados, de grande poder
econdmico, se relacionariam com os congressistas, trocando apoio financeiro
por regulacdo favoravel aos seus interesses. Os parlamentares, que ndo detém
a funcdo regulatoria, pressionariam as Agéncias a atenderem os interesses dos
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referidos grupos, por meio de uma politica de carrots and sticks (CROLEY,
2008).

Logo, por esse raciocinio, as Agéncias Reguladoras seriam incapazes
de entregar uma regulagdo que visasse 0 interesse publico, atuando tdo
somente para favorecer os poderosos grupos econdmicos, geralmente em
detrimento — ou pouco se importando -, com as necessidades de outros
agentes. Em vez de controlarem o mercado, seriam perversamente controladas
por ele (CROLEY, 2008).

Essa teoria é outra justificativa que reforca a autonomia dada as
Agéncias Reguladoras: afastar a regulacdo da pressdo dos grupos de interesse
— algo que aconteceria mais facilmente no bojo do Legislativo ou do
Executivo ministerial. A vinculagdo — e ndo subordinagdo — a Administracao
Publica direta é chave da independéncia decisdria das Agéncias, para que elas
ndo estejam sujeitas as flutuacdes politicas (ARANHA, 2014; FURTADO,
2013).

A teoria mencionada acima ndo € imune de criticas, e Steven Croley as
faz. Para o autor, se as Agéncias ndo entregassem sua fungdo publica, se ndo
se preocupassem com o interesse publico, ndo haveria casos de regulacdes
contrarias ao interesse desses grupos poderosos, movimentadas por outros
agentes sociais, ndo tdo avantajados economicamente, como académicos e
cidadaos (CROLEY, 2008).

Um dos erros da teoria da escolha publica, segundo o autor, seria ndo
considerar o processo de tomada de decisdo das Agéncias Reguladoras. Ao
analisar diversos casos, aponta que, se de fato esses érgaos fossem controlados
pelos agentes regulados, o seu processo de tomada de decisdo seria obscuro,
uma mera chancela formal a uma escolha feita previamente. N&do é o que
ocorre (CROLEY, 2008).

Racionalizar o processo de tomada de decisdo — esse € o foco da teoria
processual administrativa da regulagdo. Ao se definir uma série de etapas
procedimentais, busca-se garantir a prestacdo de um servico neutro,
transparente, voltado ao interesse publico. Quebra-se, portanto, 0s
pressupostos da teoria dos grupos de interesse, porque um processo de tomada
de decisdo notdrio estaria sujeito ao controle social (ARANHA, 2014;
CROLEY, 2008). Ndo se trata, portanto, de um formalismo exacerbado, mas
de se garantir o interesse publico por meio da forma.

Essa teoria ndo caminha apartada do que é realizado nas Agéncias
Reguladoras. Como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é
palco dos dois casos analisados neste trabalho, exemplificativamente pode ser
citada sua preocupacdo em assegurar um processo de tomada de deciséo de
qualidade, especificamente no dmbito da regulamentacdo, formalizada pelo
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documento “Boas Praticas Regulatdrias: Guia para o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacao da Anvisa”.

Nesse guia, a Agéncia apresenta um conjunto de medidas, estratégias e
principios voltados a melhoria da regulamentacdo sanitéria. Para tanto,
participagdo dos agentes afetados, transparéncia, previsibilidade, legitimidade
do processo decisério sdo diretrizes que se concretizam em medidas como
Consultas Publicas, Agenda Regulatdria e Analise de Impacto Regulatério, por
exemplo. O objetivo é aumentar a credibilidade da politica regulatdria da
Anvisa, bem como ampliar sua eficiéncia, fortalecendo a capacidade
institucional para gestdo em regulagdo (ANVISA, 2008a). Nada distante do
gue a teoria processual administrativa pontua.

Assim, as Agéncias Reguladoras asseguram sua autonomia decisoria,
voltada ao interesse publico e marcada pela expertise, por meio de um
processo de tomada de decisdo definido. Como se pode ver, este processo é
marcado por diversas diretrizes, tais como transparéncia e previsibilidade, mas
o foco deste artigo € na participacdo dos agentes interessados. Essa ideia — e
suas limitacOes - serd explorada nos proximos capitulos.

Em sintese, a mensagem que deve ser guardada deste capitulo, além da
relevancia do processo administrativo de tomada de decisdo, € que a regulacdo
baseada em dominio técnico é o objetivo natural das Agéncias Reguladoras,
sendo por este motivo que elas receberam a autonomia que lhes é reservada
por lei. A regulacdo que desconsidere esta relacdo, seja por meio da edi¢do de
normas, seja por meio de registro, ndo sera legitima.

Participacao e decisoes regulatdrias

Como ndo poderia ser diferente em um Estado Democratico de Direito,
o fundamento normativo para a participacdo da sociedade na Administracdo
Publica estd presente no art. 1° da Constituigdo Federal, precisamente no seu
paragrafo Unico. O dispositivo enuncia o cerne da soberania popular ao
determinar que “todo poder emana do povo” (BRASIL, 1988).

Certamente o alicerce legal para a participagdo social ndo se encerra
neste enunciado da Constituicio Federal. Marcos Perez, defensor da
Administracdo Pudblica democratica, aponta que a Reforma Administrativa
trouxe mais robustez constitucional a esse principio. De fato, a Emenda
Constitucional n° 19, de 4 de junho de 1998, ao dar nova redacdo ao § 3° do
art. 37, consagrou 0s mecanismos de participacdo popular, em resposta ao
principio da eficiéncia (PEREZ, 2004).

Na legislagdo federal, esse principio ecoa. A propria Lei n® 9.784, de 29
de janeiro de 1999, sinaliza que poderdo ser realizadas consultas e audiéncias
publicas para instrugcdo do processo administrativo, quando a matéria for de
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assunto geral. Do ponto de vista dos administrados, a Lei de Acesso a
Informacdo - LAI (Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011) estabelece que
uma das formas de acesso a informacédo é por meio do incentivo a participacdo
popular.

O diploma que da maior énfase no assunto é, no entanto, o Decreto n°
8.243, de 23 de maio de 2014. Sua ementa ja € um sinal da relevancia dada ao
assunto: “Institui a Politica Nacional de Participagdo Social (PNPS) e o
Sistema Nacional de Participagdo Social (SNPS), e da outras providéncias.” A
despeito das polémicas em torno desse regulamento?, o Decreto determina, no
seu art. 5°, que os érgaos da Administragdo Publica federal direita e indireta
deverdo adotar mecanismos de participacdo social no processo de construgéo e
monitoramento de suas politicas publicas. Ademais, além de padronizar
conceitos e mecanismos de participacdo, 0 texto normativo determina
diretrizes minimas a serem observadas nas conferéncias nacionais, audiéncias
e consultas publicas.

No &mbito da Anvisa, objeto de estudo deste trabalho, ha também
normativas nesse sentido. O Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo, mencionado anteriormente e instituido pela Portaria n° 422,
de 16 de abril de 2008, tem como um dos objetivos especificos o
aprimoramento dos mecanismos de participacéo da sociedade no processo de
producdo normativa. Ademais, no art. 6° do referido ato, determina-se que, a
critério da Diretoria Colegiada, as minutas de atos normativos poderdo ser
submetidas a consulta publica.

Como pode ser visto, mais do que um principio estimulado pela teoria
processual administrativa da regulagdo, a participacdo da sociedade é um
mandamento legal. Sua reiteracdo nos diversos diplomas legais ecoa o
questionamento: quais seriam os beneficios relacionados a participa¢do? O que
esse principio pode garantir a atuacdo regulatdria que o torna tdo desejado — ou
até temido, no caso do PNPS?

Essa é uma pergunta complexa e as respostas sdo variadas. Num campo
mais primario, quase utopico, Juan Diaz Bordenave aponta que a participacao
é uma condi¢do humana, instintiva, numa vontade de intervir nas decisdes que

'Em sintese apertada, uma das criticas feita ao decreto foi que ele estaria usurpando a
competéncia do Congresso Nacional, diminuindo a importdncia da democracia
representativa. Ap6s aprovagdo do PDC n° 1.491, de 2014, na Camara dos Deputados,
aguarda aprovagao do Senado Federal o PDS n° 147, de 2014, que objetiva sustar
aplicacdo do Decreto n°® 8.243, de 2014. Para mais informacgOes sobre o assunto, cf.
BARROS, José Marcio; BRAGA, Nubia Ribeiro. O Decreto da Polémica — disputas
midiaticas em torno da participacdo social no Brasil. Revista Eletronica do Programa
de Pos-Graduacdo em Midia e Cotidiano, v. 5, n. 5, 2015,
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os afetam. Assim, a democracia se concretizaria ndo somente com as eleigdes
periddicas, mas no estado de participacdo (DIAZ BORDENAVE, 1985).

Como apontado pelo autor, hd um abismo entre os que decidem e o0s
que sofrem as consequéncias dessa decisdo (DIAZ BORDENAVE, 1985). A
participacdo contribuiria, no caso, para quebrar a nocdo de que as decisdes
acerca de politicas puablicas sdo um monopélio de um corpo tecnocratico. O
abismo seria mitigado porque ha potencial para se reduzir as tensfes entre
Estado e sociedade (DAGNINO, 2002).

Percebe-se, entdo, que a participacdo se conecta a garantia de
legitimidade ao processo decisorio. Apesar de ser um autor do ambito
legislativo, Cristiano Ferri Faria aponta diversos beneficios da participagao
que sdo aplicveis também a Administracdo Publica, principalmente na
elaboracéo de regulamentos. Defende o autor que, ao questionar a sociedade
previamente sobre uma norma, o tempo de sua implantagdo diminuiu,
reduzindo também a judicializagdo. Ademais, os agentes afetados podem fazer
apontamentos sobre algum impacto que ainda ndo tinha sido considerado, o
que garante maior efetividade da normativa (FARIA, 2012).

Esses beneficios ndo estdo distantes do apontado no “Guia para o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Anvisa”. De modo
geral, no documento, defende-se a participacdo da sociedade para conferir
legitimidade ao processo decisério, de modo que se consultem os agentes para
que sejam trazidas & tona circunstancias ndo consideradas em momento
anterior. Ademais, ao se estimular a realizacdo de etapa de pré-consulta,
explica-se que a participacdo dos atores afetados apontard as vantagens e
desvantagens do ato proposto (ANVISA, 2008a).

Voltando para o aspecto mais geral da participacdo, acredita-se que a
participagdo continua da sociedade nas diversas decisdes do Estado (seja no
Executivo ou no Legislativo) modifica a sua cultura, tornando-a mais
envolvida no debate politico e aumentando-se o controle social. Essa é a
crenga de que a participacdo tem seu papel educativo, criando uma consciéncia
participativa que busca eliminar os marginalizados (DIAZ BORDENAVE,
1985).

Em resumo, a participacdo é uma concretizagdo do Estado Democréatico
de Direito, ndo s6 porque materializa a soberania popular, prevista no art. 1° da
Constituicdo Federal, mas porque aproxima a sociedade do Estado, para
promover a efetividade dos direitos fundamentais. Busca-se a legitimidade da
atuagdo estatal, aumentando a eficiéncia na implementacdo de politicas
publicas. Também se desenvolve uma cultura coletiva voltada aos diversos
interesses sociais, centrada em uma gestéo responsiva (PEREZ, 2004).

Como visto, os diplomas legais compelem a participagdo e a consulta
aos agentes nas decisdes estatais. Da mesma forma, diversos doutrinadores
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apontam as vantagens da dindmica participativa, bem como — conforme serdo
considerados mais adiante — os desafios relacionados a essa pratica. No
entanto, carece-se de uma abordagem mais relacionada a aplicacdo dos
mecanismos participativos em casos concretos — o que € natural, considerando
que sdo situagdes muito envolvidas com a pratica. O cotidiano revela algumas
dividas, tais como qual mecanismo mais recomendado em cada caso ou como
receber e considerar a manifestacdo da sociedade.

Sdo0 em torno dessas duavidas que serdo analisados 0s casos
apresentados a seguir.

O caso do Carbofurano: a consulta pablica de treze mil contribui¢oes

A Anvisa é responsavel por avaliar a toxicidade dos agrotdxicos e seus
riscos & salude humana, emitindo parecer para a concessdo do registro pelo
Ministério da Agricultura. Havendo alteracdo do risco identificado e
autorizado anteriormente, a Agéncia podera, juntamente com a Secretaria de
Defesa Agropecuaria (SDA/MAPA) e o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente
e dos Recursos Naturais Renovéveis (IBAMA), promover a reavaliacdo dos
agrotoxicos?.

Nesse sentido, a reavaliacio do agrotoxico Carbofurano foi
determinada pela Resolucéo da Diretoria Colegiada n° 10, de 22 de fevereiro
de 2008, e iniciada pelo Despacho do Diretor Presidente n° 76, de 26 de agosto
de 2015. A partir dai, a Anvisa elaborou uma nota técnica de reavaliacao,
recomendando o banimento do agrotdxico pelos seus riscos a salde (ANVISA,
2015a). Em 21.12.2015, foi publicada entdo a Consulta Publica n® 114, de 18
de dezembro de 2015, objetivando recolher comentérios e subsidios acerca
também da nota técnica elaborada.

A referida consulta publica esteve disponivel para contribuicdo dos dias
28.12.2015 a 25.02.2016. Até o penultimo dia do prazo, havia 1.663
participantes, sendo 82% contrarios ao banimento do agrotdxico. Para
esclarecer, as consultas pablicas da Anvisa sdo realizadas por meio de um
formulério eletrénico, com espagos abertos para sugestdes de alteracdo no
texto da proposta, justificativa, perguntas de impacto, referéncias e, ao final,
campos fechados de concordancia ou discordancia da proposta.

2A possibilidade de reavaliagdo dos agrotoxicos esta determinada na Lei n® 7.802, de 11
de julho de 1989 e no Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de 2002. A competéncia esta
determinada pela Instrugdo Normativa Conjunta n® 2, de 27 de setembro de 2006, entre
Anvisa, MAPA e IBAMA. O procedimento para reavaliagdo toxicoldgica no ambito da
Anvisa estd determinado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 48, de 7 de julho de
2008.
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No dia seguinte, por volta das 14 horas, Bela Gil, influente
apresentadora e culinarista, publicou na sua pagina do Facebook uma
mensagem incentivando seus seguidores a votarem a favor do banimento do
inseticida. A postagem, datada de 25/02/2015, dizia:

“A Anvisa encerra HOJE a chamada pdblica votagdo a favor ou contra a

suspensdo do agrotdxico Carbofurano e por enquanto a proibicdo dele NAO
esta vencendo!

Precisamos nos mobilizar! Sdo mais de mil votos de diferenca e tenho
certeza que podemos mudar isso até o fim do dia.

Vote aqui, compartilhe e faca a diferenca por um planeta mais saudavel:
bit.ly/venenonao

Atencdo: a indicacdo da Anvisa para 0 Carbofurano é de banimento, por
isso devemos CONCORDAR INTEGRALMENTE com a proposta.”

O impacto dessa mensagem foi instantdneo e sem precedentes. Antes
da publicacdo, somente 286 pessoas (14%) concordavam com o banimento do
agrotoxico. Até o encerramento da consulta — o que ocorreu menos de dez
horas ap6s a manifestacdo da Bela Gil —, 10.709 (82%) das contribui¢des eram
favoraveis a proposta de proibicdo do Carbofurano. A Consulta Publica n°
114, de 2015, terminou com 13.114 participantes, quando a media de
manifestacdes nas consultas daquele ano foi de apenas 410 (COUTINHO e
VAZZOLER, 2016).

Essa consulta publica é alegorica por diversos aspectos, sendo um deles
a influéncia que os agentes formadores de opinido tém na sociedade,
principalmente quando potencializados pelas redes sociais. A pagina da
apresentadora Bela Gil no Facebook tem mais de 700 mil seguidores®, o que
favorece a replicacdo de suas ideias, tanto é que, apds sua manifestacdo, a
quantidade de manifestacGes favordveis ao banimento aumentou trinta e sete
vezes — isso em menos de dez horas.

Outro aspecto, no entanto, é mais relevante para este trabalho. Nota-se
que a Bela Gil incentivou seus seguidores a votarem pelo banimento, como se
a consulta publica fosse uma enquete, determinando o posicionamento da
Agéncia. No entanto, como 0 préprio Guia para o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo da Anvisa denota, 0s objetivos relacionados as
consultas publicas caminham mais no sentido de obter subsidios técnicos e
fundamentados para a tomada de decisdo. Logo, ndo se trata de uma votacéo,
com carater vinculante sobre a decisdo da Agéncia, mas de um mecanismo de
coleta de informagdes que aperfeicoem o regulamento. Quantidade, nessa
abordagem, € menos relevante perto da qualidade das manifestacdes recebidas.

3Dado coletado em 29.11.2017.

COUTINHO, R. L. Participagio ¢ expertise técnica nas Agéncias Reguladoras: a regulagio deve se submeter a
vontade da maioria? Revista de Diteito Setorial e Regulatorio, Brasilia, v. 4, n. 1, p. 1-20, maio 2018.



10 Participagio e expertise técnica nas Agéncias Reguladoras... (p. 1-20)

Considerando a enorme quantidade de manifestacdes com carater de
voto, sem haver de fato um argumento técnico que embasasse, a Anvisa sentiu
necessidade de esclarecer o papel da consulta pablica para a Agéncia, em um
trecho incluido em um e-mail enviado aos participantes. Afirmou, assim, que
as contribuigdes recebidas ndo tinham carater decisorio sobre sua decisao
final, ndo sendo, portando, computadas como voto.

Teria feito diferenca, do ponto de vista da deciséo final da Agéncia, se
a Bela Gil néo tivesse se manifestado e a Consulta Publica n® 114, de 2015,
tivesse permanecido com 82% dos participantes contrarios a proposta de
banimento? Dificil dizer com certeza, mas é provavel que ndo. A Nota Técnica
de Reavaliagcdo n° 1/2017 — GGTOX/ANVISA, de 20 de janeiro de 2017,
aponta que as principais manifestacfes favoraveis ao banimento giraram em
torno da maior qualidade de vida e protecdo a salde, enquanto os discordantes
expressavam sua preocupacdo com ampliacdo dos custos e reducdo da
produtividade. Poucas contribui¢Bes discutiram aspectos toxicoldgicos do
Carbofurano, algo que seria da preocupacdo da Anvisa, que, como foi dito, é
marcada por sua expertise técnica. (ANVISA, 2017a)

Na verdade, as contribui¢Bes ao aspecto toxicoldgico do agrotéxico ndo
vieram por meio da consulta pdblica, mas do pedido de reconsideracdo de
banimento protocolado em fevereiro e marco de 2016, pelo Grupo de Trabalho
de Reavaliagdo do Carbofurano no Brasil, composto por diversas empresas do
ramo. Apds esses questionamentos, a Anvisa analisou diversos estudos que
ndo tinham sido considerados antes e manteve sua posicdo anterior,
entendendo, assim, que os riscos a salide humana causados pelo agrotoxico séo
inaceitveis. (ANVISA, 2017a) Finalmente, foi publicada a Resolugdo da
Diretoria Colegiada n° 185, de 18 de outubro de 2017, que proibiu o uso do
ingrediente ativo Carbofurano em produtos agrotéxicos no pais.

No caso, ndo é que a Anvisa tenha ignorado as contribuicdes recebidas
na consulta publica — na Nota Técnica n° 1, de 2017, ha inclusive mencdes a
elas -, mas o que a Agéncia precisava naguele momento era de embasamentos
técnicos. E eles vieram, ainda que em sentido oposto a proposta original, por
uma forma de participacdo social legitima, embora menos ampla: o direito de
peticdo.

Para reservar o aspecto técnico as consultas publicas, serd que a Anvisa
deveria adotar também, em separado, outras formas de mecanismos
participativos, como enquetes? Apds a analise do caso do Carbofurano, a
resposta a essa pergunta parece quase simples, porque, ao final, a decisdo da
Agéncia e a maioria das manifestagBes recebidas coincidiram: ambas pelo
banimento. No entanto, como deveria a Agéncia se portar se 0s subsidios
técnicos e a opinido da sociedade caminhassem em sentidos opostos? O
préximo caso ilustra essa questéo.
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O caso do fosfoetanolamina: o contraponto entre a esperanca e a
prova

A partir do final de 2015, ganhou destaque nos meios de comunicacéo
um composto a base da substancia fosfoetanolamina sintética, desenvolvido
por pesquisadores vinculados ao Instituto de Quimica de Sdo Carlos, da
Universidade de Sdo Paulo — USP. A molécula prometia ser uma cura para
qualquer tipo de cancer, o que o levou a ser conhecido como a “pilula do
cancer”.

A despeito da sua fama, ndo havia pedidos de registro da substancia na
Anvisa. Como se sabe, qualquer produto que alegue possuir finalidades
terapéuticas, seja profilatica, curativa ou paliativa, é considerado medicamento
e deve ter registro na Anvisa para ser fabricado e comercializado. Para tanto, o
solicitante deve encaminhar a Agéncia estudos que comprovem a seguranca e
eficacia da substancia — requisito ndo cumprido pelos fabricantes do composto
a base da fosfoetanolamina. (ANVISA, 2015b)

Apesar disso, o entdo Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
(MCTI) destinou um montante de dinheiro a realizagdo de estudos sobre a
eficacia da substancia. Um grupo de trabalho foi criado, com representantes do
Ministério da Saude, do MCTI, do Instituto Nacional do Cancer (INCA), da
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e da Anvisa. Até o presente momento, as
analises sinalizam que a fosfoetanolamina, apesar de segura — ndo causa riscos
a saude -, ndo é eficaz no tratamento do céncer, conforme alegado.
(MINISTERIO DA SAUDE, 2015)

No entanto, diversos pacientes diagnosticados com cancer, movidos
pela esperanca de cura, foram ao Judiciario pedindo acesso a substancia —
desde 2014, o laboratério do Instituto de Quimica da USP havia sido fechado,
ap6s a aposentadoria do cientista responsavel, e a fabricacdo da droga,
suspensa. Liminares foram concedidas, impelindo a USP a fabricar e distribuir
0 composto. (GAZETA DO POVO, 2017)

Por causa do clamor popular, um grupo de Deputados apresentou a
Camara o Projeto de Lei (PL) n° 4.639, de 2016, que permitia a produgéo,
distribuicdo e prescri¢do da fosfoetanolamina sintética, independe de registro
sanitario. Na justificacdo, os autores argumentavam que 0s pacientes, pelo
principio da autonomia da vontade, tinham direito ao tratamento, ainda que
ndo houvesse comprovacao da sua eficécia. O projeto foi aprovado e tornou-se
a Lei n® 13.269, de 13 de abril de 2016.

Em maio do mesmo ano, o Supremo Tribunal Federal - STF concedeu
liminar a Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 5501, proposta pela
Associacdo Médica Brasileira - AMB, e suspendeu a eficacia da Lei n® 13.269,
de 2016. No seu voto, o ministro Marco Aurélio, relator, argumentou que a lei
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violava o dever constitucional do Estado em garantir a saide da populacdo, ao
permitir a comercializacdo de uma substancia sem comprovacdo de seguranca
e eficacia. (STF, 2016)

O caso em analise poderia ser estudado do ponto de vista da separacédo
dos Poderes. Poderia ser questionado se o Congresso Nacional, ao permitir a
comercializacdo da substancia fosfoetanolamina, estaria afrontando a
competéncia legal da Anvisa em conceder o registro de medicamentos. Ou
poderia ser argumentado, como o ministro Gilmar Mendes o fez, que a matéria
ndo estaria reservada ao Executivo, podendo ser livremente legislada, como as
disposicdes sobre o Sistema Unico de Satde. (STF, 2016)

Néo é o objetivo deste trabalho, contudo, discorrer sobre tais assuntos.
O objeto de analise é, na verdade, a consulta publica do Projeto de Lei da
Cémara (PLC) n° 3, de 2016, que tramitou no Senado apds a aprovacao do PL
n° 4.639, de 2016, na Camara.

As consultas publicas do Senado Federal integram o Portal e-
Cidadania, criado em 2012, com o objetivo de estimular a participacdo dos
cidad&os nos processos legislativos da Casa. As consultas publicas funcionam
de modo similar a uma enquete: o cidaddo pode votar “Sim” ou “N&o”,
manifestando seu apoio ou rejei¢do a matéria. Todos 0s projetos em tramitacao
no Senado estdo sujeitos a esse mecanismo de participagdo, conforme
estabelecido pela Resolucéo n° 26, de 10 de julho de 2013.

Nota-se, portanto, que a consulta publica do Senado Federal funciona
de modo distinto da consulta publica da Anvisa, explorada no capitulo
anterior. Enquanto esta é destinada a receber contribui¢Bes por escrito do texto
do ato em discussdo, naquela os participantes apenas podem escolher entre
opcoes fechadas. Nesse sentido, a quantidade de opinides recebidas importa —
se elas influenciam ou ndo a decisdo dos senadores é pauta para outra
discusséo.

A consulta publica do PLC 3/2016 teve 7.517 participantes®. Esse
nUmero por si s6 impressiona, considerando que, das 258 matérias legislativas
apreciadas no Senado Federal em 2016, apenas 17 (6%) tiveram mais de mil
participantes — 58% tiveram menos de 10 participantes, incluidas as 61
matérias que ndo tiveram nenhuma manifestacdo, contraria ou a favor. O PLC
3/2016 foi a quarta matéria apreciada no ano com mais quantidade de votos.
(COUTINHO, 2017)

O dado mais impactante é outro, contudo. Do total de participantes,
quase 98% eram favoraveis a liberacdo da fosfoetanolamina sintética. Ou seja,
pensando somente no Congresso Nacional como uma instincia de

“Acesso em 29.11.2017. Como a consulta ptblica do PLC 3/2016 se encerrou com a
tramitagdo da matéria, a quantidade de participantes ndo se altera.
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representantes eleitos pelo povo e considerando apenas os resultados desta
consulta pablica, o Senado Federal fez bem aprovar o projeto, a despeito da
auséncia de comprovacao de seguranca e eficacia da substancia.

Nota-se que este caso é distinto do anterior em diversos aspectos. No
caso do Carbofurano, discutia-se uma norma da Anvisa, submetida a seu
préprio mecanismo de participacdo social. Neste, da fosfoetanolamina, o
processo de trabalho é registro, ndo regulamentacdo, e a consulta publica foi
realizada por outro érgdo que ndo a Agéncia. No entanto, 0s questionamentos
gue permeiam ambos sdo muito similares: como conciliar a expertise técnica
das Agéncias Reguladoras com o principio da participacao social?

Considerando que as pesquisas clinicas desenvolvidas apontam a
ineficacia da substancia para o tratamento do cancer, imagina-se a situacéo
hipotética em que, os responsaveis pela sua fabricacéo, ainda assim, decidem
protocolar pedido de concessdo de registro na Anvisa. A despeito do clamor
popular (notado na consulta publica do PLC 3/2016), a Agéncia, verificando a
inexisténcia de comprovacdo da eficicia enquanto medicamento, indeferiria e
negaria o pedido.

Neste caso, faria bem a Anvisa em ignorar a participacdo social e 0s
seus beneficios e se pautar apenas na expertise das suas decisdes? Ou deveria
caminhar em sentido contrario e conceder a populacdo o que ela quer
(supostamente, esperanca de cura), concedendo o registro a uma substancia
comprovadamente ineficaz?

As dlvidas acerca da participacéo social sdo complexas, surgidas pela
prética de se buscar a manifestagcdo da sociedade. O que parece, a principio, no
caso da fosfoetanolamina, é que a Anvisa ndo deve sempre ouvir a sociedade,
mas se guiar pelo seu conhecimento técnico. Na verdade, no entanto, uma
conclusdo mais precisa — e € nesta conclusdo que o artigo pretende caminhar —
aponta no sentido que as Agéncias ndo devem ouvir de forma fechada,
voltando-se apenas para a quantidade de votos, e ndo para argumentos.

Como entdo deve ser feita a consulta aos agentes envolvidos? Como
tratar as respostas recebidas? Como se afastar do risco da captura regulatéria
em um processo de participacdo complexo, voltado para argumentos? O
debate sobre estes e outros questionamentos sera apresentado no préximo
capitulo.

Expertise técnica e participagao: é possivel conciliar?

Ao longo deste artigo foi apresentada a aparente tensdo entre a
expertise técnica das Agéncias Reguladoras — que é marca da sua autonomia —

e a participagdo social — que é mandamento constitucional replicado em
diversos diplomas normativos. Citaram-se dois casos, do Carbofurano e da
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fosfoetanolamina, em que a participacdo da sociedade caminhou sem levar em
consideracdo os argumentos técnicos.

Diz-se que essa tensdo é aparente porque ela, de fato, ndo existe. A
participagdo social € plenamente conciliavel com a especialidade das Agéncias
Reguladoras, de modo que os beneficios apontados em capitulo anterior
podem ser sim alcancados durante o processo regulatério. A questdo — e esta é
a chave deste trabalho — é escolher o mecanismo mais adequado a cada caso e
pesar as contribuic6es de forma correta.

Deve-se destacar que ha niveis de participacdo, que descrevem o
guanto a manifestacdo dos cidaddos determina ou ndo a deliberacdo final da
Administracdo. A gradacéo vai desde a mera informagéo até a autogestdo da
sociedade. Como se pode deduzir, a participacdo nas Agéncias Reguladoras
tem carater consultivo, ndo vinculante sobre a decisdo dos seus 6rgdos
maximos, preservando-se, assim, sua a autonomia decisoria. (DIAZ
BORDENAVE, 1985; PEREZ, 2004)

O carater ndo vinculante das consultas publicas ndo poderia ser
diferente, pois é a conciliagdo com a especialidade técnica das Agéncias
Reguladoras. As suas acbes se pautam em evidéncias, que sdo a base da
melhor regulagio. E necessario, portanto, se distanciar das meras opinides
recebidas, e se aproximar da informacdo objetiva coletada dos agentes
envolvidos. (EUROPEAN COMISSION, 2015)

Nesse aspecto, o papel da participacdo nas Agéncias Reguladoras se
volta para a colheita dos subsidios e das evidéncias mencionadas
anteriormente. Busca-se, entdo, levantar informacdes ndo analisadas antes e
validar as ja levantadas, o que pode requerer o envolvimento mais restrito ou
mais amplo da sociedade. Também se pode ouvi-la para detectar algum
problema regulatério, um input para a regulacdo. As formas de consultar a
populacdo constituem verdadeiro carddpio, a depender da resposta que se
deseja obter.

Apesar das diferencas e modos de aplicacdo, percebe-se que o0s
mecanismos de participacdo social que encontram seio nas Agéncias
Reguladoras tém em comum o desejo de receber argumentos, e ndo apenas
votos contrarios ou favoraveis a proposta. Diferentemente de uma elei¢do
popular, o resultado de uma enquete ndo vincularia a deciséo final da Agéncia,
entdo como ele poderia contribuir para uma regulacdo de qualidade,
marcadamente baseada em evidéncias?

Ha vantagens na aplicacdo dessas enquetes, principalmente por
permitirem a manifestagdo rapida e facil dos interessados. No entanto, opcGes
binarias do tipo “Concordo” ou “Discordo”, “Sim” ou “N&o”, ndo permitem
uma discussdo mais aprofundada do problema regulatério debatido, como foi
percebido pelos exemplos apresentados. Ademais, ha a necessidade maior de
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esclarecer aos participantes que sua manifestagcdo ndo possuiu carater decisoério
sobre o0s assuntos abertos a discussdo, como fez a Anvisa no caso do
Carbofurano. Isto porque o sentimento de que a consulta a sociedade é
meramente simbdlica é um prejuizo a participagdo de qualidade, pois 0s
participantes ndo se sentem incentivados a se manifestarem em outras
ocasides. (DAGNINO, 2002; DIAZ BORDENAVE, 1985)

A ilusdo de soberania popular — em que se consulta por obrigacdo, sem
qualquer proveito das informacdes obtidas — é um risco a participacdo social,
mas certamente ha outros. Exemplificativamente, no caso das Agéncias
Reguladoras, pergunta-se como incentivar o envolvimento amplo da
sociedade, se 0 que é buscado sdo informagdes técnicas e nem todos tém
conhecimento para tanto?

Este é um dos grandes desafios a participagdo: nos espagos publicos de
debate, é necessario conhecimento técnico e politico. (DAGNINO, 2002)
Logo, é necessario que as Agéncias — e 0os demais 6rgdos da Administracdo
Pdblica -, empenhem esforgos para aprimorar a manifestacdo dos atores
afetados pelos regulamentos, disponibilizando, por exemplo, documentos que
esclarecam o que estd sendo debatido. Afinal, a participacdo pode ser
educativa (DIAZ BORDENAVE, 1985), sob o risco de, ao se ouvir quem ja
possuiu conhecimento prévio no assunto — notadamente, o setor regulado -,
confirme-se a teoria dos grupos de interesse e perca-se a legitimidade do
processo decisério.

N&o é o que se almeja. Juntamente com a perda do contetido técnico
das decisdes, a captura pelo mercado é um dos riscos de uma participagdo mal
estruturada. Sob o argumento participativo, ouve-se apenas uma parcela da
sociedade, que apenas tentara engatar seus interesses. A institucionalizagdo de
mecanismos transparentes — interagBes publicas, abertas a todos - defende os
6rgdos da Administracdo e garante os beneficios de uma consulta eficiente.
(PEREZ, 2004)

Conclusiao

A conclusdo — e também o ponto de partida para proximas discussfes —
€ a necessidade de se pensar a participagdo como um principio amplo que
permeia toda a atividade da Administracdo Publica. Isto porque a participagao
ndo se restringe somente a consulta a sociedade, mas pode ocorrer pelo direito
de peticdo, pela transparéncia e pelo o controle social, por exemplo. Nesta
visdo, a participacdo social se relaciona ao engajamento, caminhando com a
defesa do interesse publico, ndo permitindo que o Estado se feche na sua
burocracia.
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Com base nas discussdes apresentadas, fica a pergunta: a regulacdo das
Agéncias Reguladoras deve se submeter a vontade da maioria? A soberania
popular, presente na Constituicdo Federal, ¢ uma das marcas do Estado
Democratico de Direito. Ela é fundamental nas elei¢des para escolha de
representantes, nos plebiscitos e nos referendos, mas, no caso das Agéncias
Reguladoras, é necessario pesa-la.

Como foi visto, as Agéncias Reguladoras, apesar da sua especialidade
técnica, ndo se encerram na sua atividade, desconsiderando a sociedade a
guem prestam um servico. Em sentido oposto, também nédo se abrem de modo
indistinto aos desejos de um grupo. Trata-se de um equilibrio entre esses
extremos, de modo a resguardar a missdo do érgao e o controle social.

Dessa forma, em resposta a pergunta que inaugura as discussdes deste
artigo, ndo se pode dizer que as Agéncias devem se submeter a vontade da
maioria, porque elas cumprem um servi¢co publico que é calcado na sua
especialidade técnica e justificam sua autonomia. Por outro lado, elas também
ndo devem caminhar em sentido contramajoritario, porque o envolvimento da
sociedade na Administracdo Publica é marca do Estado Democratico de
Direito.

Assim, a regulacdo ndo se submete & vontade da maioria, mas deve,
sim, conciliar sua especialidade técnica com a participagdo da sociedade. Para
tanto, foram apresentados, neste artigo, alguns quesitos que poderdo estimular
uma boa regulagio. E preciso escolher o mecanismo de participagdo social
mais adequado ao que se quer perguntar a populacgdo, de carater consultivo, de
modo a se obter subsidios — e ndo meras opinides - que embasem a atuacao
regulatdria. Outra preocupagdo que deve se ter € de garantir a participacdo
adequada da sociedade, aprimorando-se as manifestacbes por meio da
transparéncia de documentos preparatdrios, por exemplo.

Dessa forma, atentando-se para o processo de tomada de decisdo das
Agéncias Reguladoras, consegue-se que a participacdo contribua para uma
adequada atuagdo regulatéria, legitima e transparente. Atinge-se, por fim, o
interesse publico.
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