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Abstract Anvisa’s public consultation (PC) is the
most widely used social participation mechanism
in current health regulations, which was based on
antagonistic movements: the democratization of
decision-making and State counter-reformation.
Starting from the concept of social participation,
defined as various actions from society related to
public decision-making, which values diversity
and the exercise of citizenship, the present article
discusses the possibility of PCs configuring a dem-
ocratic regulation process by considering popular
beliefs and colloquial evidence, and promoting the
creation of hybrid evidence in an evidence-mod-
erated model. Despite the different interests, the
PCs open the door to opportunities for democrat-
ic deliberation by society in the search of under-
standing, where it is expected that the State will
make the best decision and justify it. In this sense,
the role of evidence in clarifying complex issues
is defined as a space where dissent, believed to
democratize society, is important in revealing the
limits of scientific evidence in an environment of
information asymmetry. Finally, this article aims
to refute technocracy as an instrument of power
in health regulations, thereby achieving the great-
est democratic potential of Anvisa’s regulations.
Key words Social participation, Public health
surveillance, Government agencies, Government
regulation, Democracy

Resumo A consulta publica (CP) da Anvisa é o
mecanismo de participagdo social mais usado na
regulamentagdo, consolidada com base em movi-
mentos antagonicos: democratizagdo da tomada
de decisdo e contrarreforma do Estado. Diante do
conceito de participagdo social como vdrias agdes
relacionadas a decisdo publica com valorizagdo
da diversidade e como exercicio da cidadania, o
artigo discute a possibilidade de as CPs configura-
rem um processo de regulamentagdo democrdtico
ao considerar saberes populares e evidéncias colo-
quiais, além de promover a criagdo de evidéncias
hibridas em um modelo moderado de evidéncias.
Apesar dos diferentes interesses, as CPs abrem
oportunidades para deliberagio democrdtica da
sociedade na busca do entendimento, onde se es-
pera que o Estado escolha a melhor decisdo e a
justifiqgue. Dessa forma, delimita-se o papel das
evidéncias a esclarecer questées complexas em
um espago em que o dissenso, visto como caminho
para a democratizagdo da sociedade, é importan-
te para revelar as limitagdes das evidéncias cien-
tificas em um ambiente de assimetria de infor-
magoes. Por fim, espera-se refutar a tecnocracia
como instrumento de poder na regulagdo sanitd-
ria e assim alcangar o maior potencial democrati-
co da regulamentagdo da Anvisa.

Palavras-chave Participagdo social, Vigildncia
sanitdria, Orgdos governamentais, Regulamenta-
¢do governamental, Democracia
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Introdugao

O principio constitucional da participagdo po-
pular na gestdo publica pavimentou a articula¢do
entre Estado e sociedade na formulagdo de poli-
ticas, assim o Brasil se transformou em um pais
democratico e com diversidade de praticas par-
ticipativas'. Entretanto, Koga et al.> observaram
que 45% dos gestores publicos federais nunca
se relacionaram com beneficidrios. Segundo es-
pecialistas em regulamentagao, ao privilegiar as
evidéncias cientificas, indica-se a racionalidade
técnica das normas propostas®. Por um lado, a
racionalidade instrumental apresenta limitagoes,
além disso, é possivel que as evidéncias cientifi-
cas sejam enviesadas para deslocar a discussdao do
tema da satide para aspectos econdmicos®.

Por outro lado, os problemas sociais na area
da saude, que siao motivadores para desenvolvi-
mento de regulamentagdes, podem sempre ser
reformulados em termos morais, com potenciais
prejuizos a legitimidade e aos objetivos de preve-
nir, reduzir e eliminar os riscos a populagao®. No
Brasil, por exemplo, a influéncia da movimenta-
¢ao popular levou os poderes Judiciario e Legisla-
tivo a respaldarem o uso de fosfoetanolamina em
2016 para garantir o acesso a um medicamento
sem eficicia, seguranga e qualidade comprova-
das®. Outros exemplos da articulagdo social via
poderes Judicial e Legislativo, seja por interesses
econdmicos, seja por grupos de pacientes, sdo
encontradas nas decisdes da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) quanto a proi-
bicdo do uso de substincias aromatizantes em
cigarros em 2012 e medicamentos anorexigenos
em 2011°. Assim, apesar de a participagdo social
legitimar o processo de decisdo da Agéncia’, tais
exemplos*® demonstram os riscos a saude que a
sociedade pode se colocar, baseada em informa-
¢oes indevidas ou por interesses contrarios a sat-
de da coletividade. Nesse contexto, as evidéncias
cientificas sdo um contraponto importante.

Além da informagio, existem questdes rela-
cionadas & comunicagio, pois mediadores (pro-
fissionais e técnicos) que trabalham com a parti-
cipagdo popular tém limitagdes para interpretar
o contetdo e o valor da fala popular. Possivel-
mente, a formacio escolarizada dos interlocuto-
res impede que a cultura popular seja entendida
como um conhecimento acumulado e sistemati-
zado da realidade®, e consequentemente descon-
sideram a populagdo como sujeito estratégico da
agao publica em satde.

Com a ampliagdo dos espacos democrati-
cos, impulsionados pela Constituicdo Federal

de 1988, e com a instituicdo da participagdo da
comunidade como diretriz do Sistema Unico de
Saude (SUS), pergunta-se como a fala popular,
com seus saberes e todo o conjunto de conheci-
mento, pode ser sistematicamente considerado
na decisdo da coisa publica, em conjunto com
as evidéncias cientificas. Na tentativa de levantar
possibilidades, este artigo apresenta alguns dos
desafios para a democratizagido da regulamen-
tagdo sanitdria por meio das consultas publicas
(CPs) da Anvisa. Além disso, buscam-se pistas
para integrar os tipos de saberes ao processo
de regulamentagéo sanitéria, discutindo as CPs
como um [dcus potencial de influéncia da decisdo
publica, onde é necessario um processo discur-
sivo democratico para que outras racionalidades
possam também ser consideradas evidéncias
para a deciséo final.

Para sustentar esse raciocinio, além da intro-
dugdo e consideragdes finais, o debate teorico é
dividido em trés partes: na primeira sera caracte-
rizado o que se entende por participa¢do social.
Na segunda parte, serdo apresentadas as CPs
como mecanismo de participagdo social mais fre-
quente da Anvisa, exemplificando alguns casos
estudados pela academia. Por fim, sera debatido
como um modelo moderado de evidéncias pode
ser uma saida para integrar diferentes formas de
conhecimento, englobando evidéncias cientifi-
cas, hibridas (construida durante a interrelacdo
fecunda entre os diferentes atores sociais no pro-
cesso de participagdo)'® e coloquiais (empiricas,
de opinides e pontos de vista de especialistas, da
populagdo, além de outros dados e relatdrios)"'.

Polissemia e contextualiza¢ao
da participacio social

A participagdo social é um termo polissémi-
co, contextualizado na histéria e em diferentes
areas do conhecimento. Nas ciéncias sociais, o
termo participacido é usado em dois sentidos: o
primeiro se relaciona ao grau de integragdo de
um individuo a um grupo; o segundo esta liga-
do ao valor pelo qual se avaliam organiza¢des de
natureza social, econdmica, politica, relacionada
a democratizagao'> .

O termo participagdo, nas décadas de 1950 a
1970, era associado a inclusao de “marginaliza-
dos” de uma sociedade de consumo capitalista,
dada a situagdo de pobreza, ignorancia e passi-
vidade, uma concepgdo de culpabiliza¢do do
individuo por sua condi¢dao que desconsidera as
desigualdades sociais estruturais. “Participagdo”
também era vinculada a mutirdes de agdes so-



ciais para construcdes de casas, escolas e outras
estruturas precariamente providas pelo Estado.
Derivados dessa visio de a¢do social, o associa-
tivismo ou o comunitarismo também sio enten-
didos como formas de participagdo nas quais a
populagdo planeja suas decisdes com pequeno
financiamento do Estado, sem aumentar a parti-
cipagdo da sociedade na divisdo da riqueza pro-
duzida®'>'e.

O termo participar também estd associado a
ideia de tornar o povo ator da sua propria histo-
ria e dos seus proprios interesses. Nessa vertente,
¢é usado como um recurso para pautar demandas
distributivas e de acesso a servigos e direitos por
camadas populares, inscrevendo-se na constru-
¢d0 de uma sociedade sem exploragdo®.

Nos anos 1970, passa a ser teorizada no cam-
po das ciéncias sociais o sentido de participacido
popular da sociedade civil, em contraposi¢ao aos
regimes politico-militares latino-americanos'.
Essa visdo se diferencia das anteriores, pois se re-
ferre as classes sociais populares e carrega consi-
go a concep¢do mais ampla do que o movimento
sindical ou a politica partidaria. Assim, partici-
pagdo popular ndo se trata de atuagdo politica
de entidades representativas da sociedade civil
na estrutura estatal®'¢, mas de acoes coletivas de
cardter sociopolitico e cultural organizadas para
expressar e reivindicar demandas por diferen-
tes estratégias de pressdo’. No Brasil dos anos
1980, de recessdo econdmica, efervescéncia dos
movimentos sociais e redemocratizagio politica,
atores engajados com a participa¢ao popular pas-
saram a reelaborar seu discurso, incorporando a
acepgdo cidada'”®.

No campo da saude coletiva, a Reforma Sa-
nitdria vincula o termo participagdo ao exercicio
da cidadania, como forma de realizagdo demo-
cratica para além do modelo representativo tra-
dicional. Assim, a sociedade brasileira, em sua
diversidade de expressoes, é convocada a parti-
cipar da tomada de decisio como mobilizadora
da redemocratizagdo do Estado'”*. Entretanto,
para a pratica da cidadania, é fundamental a cria-
¢do de linguagem acessivel e ndo excludente nos
espacos participativos, além do desenvolvimento
de meios de comunicagido democraticos'.

Segundo Paim, a Reforma Sanitdria confi-
gura a participacao social como um conjunto de
intervengoes de diversas forgas sociais para in-
fluenciar a formulagdo, a execucio e a avaliacdo
das politicas sanitarias. Uma reforma constituida
por trés elementos: democratizagdo da saude (a
elevagdo da consciéncia sobre saude e o reco-
nhecimento como direito); democratizagio do

Estado (assegurando a descentralizagdo do pro-
cesso decisorio, o controle social e a transparén-
cia); e democratizagido da sociedade (alcancando
os espagos da organizagdo socioecondmica e da
cultura, em torno de um conjunto de politicas e
praticas)®.

Cavalcanti et al.*!, ao revisarem estudos sobre
participagdo no campo da satde coletiva, identi-
ficaram trés dimensoes do sentido do engajamen-
to: 1) estratégia de ampliagdo da cidadania e do
reconhecimento do direito a satde; 2) estratégia
de democratizacio do Estado e fortalecimento
do sistema de satde, envolvendo a sociedade nas
decisdes politicas, gerenciais e fiscalizadoras; e 3)
a participagdo comunitaria, em que os individuos
e as familias dividem com o Estado a responsa-
bilidade em satde. Em especial, os estudos com
o viés de democratiza¢io do Estado caracteriza-
ram a participagdo como um elemento da “boa”
governanca, um meio para legitimar as decisdes
publicas frente as formas tradicionais de repre-
sentagdo de interesses nas democracias liberais.

Apesar de a participagdo social ter sido vin-
culada a um projeto politico democratizante,
alinha-se também ao projeto neoliberal que bus-
ca garantir o Estado minimo®. A reforma ad-
ministrativa na década de 1990 no Brasil (ou a
contrarreforma do Estado), calcada na ideia de
ineficiéncia do poder publico para resolver os
problemas sociais, fundamentou seu projeto no
trindmio do ideario neoliberal: privatiza¢io, fo-
calizagdo e descentralizagdo, o que possibilitou
a transferéncia de a¢des estatais para a socieda-
de civil®*®. Diante de problemas relacionados a
baixa eficiéncia, produtividade e qualidade dos
servigos publicos, propostas gerencialistas come-
¢aram a ser aplicadas no setor publico. Por outro
lado, a reforma trouxe valores como accounta-
bility, transparéncia, participagdo e equidade na
coisa publica®.

Nessa vertente, a participacdo social é apre-
sentada como inovag¢do na administragdo publi-
ca, para legitimara atuagdo das Agéncias Regula-
doras, e superar o déficit democrético inerente ao
exercicio da fungdo normativa pelo poder Execu-
tivo. Consequentemente, as CPs sdo estruturadas
como um mecanismo de participagdo social no
processo de regulamentagdo’, com o discurso da
necessidade de garantir eficicia dos resultados
em funcdo da democratiza¢ao do processo e para
atender aos interesses capitalistas?.

No exercicio da partilha de poder, as experi-
éncias com participagdo social podem ser confli-
tuosas. Nessa disputa, um dos obstéculos a efetiva
participagdo social é a exigéncia de qualificagao
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técnica e politica, que um cidadio leigo por vezes
ndo a tem*. Logo, apesar dos avan¢os democrati-
cos na saude publica, devido a capacidade técni-
ca dos mediadores, valoriza-se um certo “perfil’,
composto por um conjunto de habilidades para
o exercicio deliberativo, como capacidade argu-
mentativa e conhecimento especializado sobre
a politica de saide”, e assim a tecnocracia é ca-
racterizada como um instrumento de poder nas
relagdes com o Estado.

Diante das diferentes concepgdes e da neces-
sidade de democratizacio do Estado, define-se
participagdo social como diversas agdes da socie-
dade que ocorrem para influenciar a formulagéo,
execu¢ao, fiscalizagao e avaliagdo de politicas pu-
blicas, com o objetivo de a coletividade atuar no
processo de tomada de decisdao como direito a re-
flexdo sobre as condigdes de satude e & proposicio
de alternativas para solu¢do de seus problemas,
com a valoriza¢do dos saberes técnico-cientifico
e popular, e, em tltima instancia, como exercicio
de cidadania e democracia.

Consultas publicas da Anvisa: evoluc¢io
e caminhos para democratizagio
do processo de regulamentagio sanitaria

A expressdo vigilancia sanitaria é propria do
Brasil, mas suas atividades sdo globais, definida
constitucionalmente como uma das vertentes
do SUS, compreendendo um conjunto de agdes
capazes de eliminar, diminuir ou prevenir ris-
cos sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producdo e circulagio de bens e da prestagio de
servicos de interesse da saude’. Para tanto, as ati-
vidades de vigilancia sanitéria sdo resumidas em
trés grupos: 1) acdo regulatdria sobre produtos e
insumos terapéuticos de interesse para a saude;
2) a¢do normativa e fiscalizatdria sobre os servi-
¢os prestados; e 3) permanente avaliagdo e pre-
vencao do risco a saude?.

Os objetos de regulagdo sanitaria sdo nu-
merosos e abarcam medicamentos, alimentos,
cosméticos, saneantes, derivados do tabaco, pro-
dutos e equipamentos médicos, reagentes para
diagndstico, agrotdxicos, sangue e seus deriva-
dos, 6rgaos e tecidos humanos para transplante,
incluindo os ambientes, insumos, processos e
tecnologias relacionados a esses produtos. Tam-
bém exerce controle sobre servicos de saude, la-
boratérios de satide publica, portos, aeroportos
e fronteiras®. A Anvisa é uma autarquia especial
que tem como finalidade institucional promover
a protecao da saide da populagio, por meio do
controle sanitario da produgdo e da comercia-

liza¢do de produtos e servigos submetidos a vi-
gilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras. Devido a sua nature-
za de agdo, o Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica estimou que 22,7% do produto inter-
no bruto da economia brasileira em 2014 eram
compostos por atividades reguladas pela Anvi-
sa*, demonstrando sua relevancia econdmica e o
quanto a Agéncia estd inserida em um espago de
disputa de interesses econémicos.

Silva et al.® relataram as diversas controvérsias
em reagdo ao exercicio da Anvisa na sua funcio
regulatdria, apresentadas tanto por setores em-
presariais como por cidaddos com forte poder de
pressdo nos poderes Executivo e Judicidrio que
divergiram das decisoes da autoridade sanitdria®,
demonstrando como a esfera publica representa
o0 espaco de pressao para influenciar as decisdes
do Estado na totalidade. A maioria de tais agdes
de disputa se relacionaram aos regulamentos da
Ageéncia.

A falta de padronizagdo dos procedimentos
de regulamentacdo ja era discutida na Anvisa
desde a sua origem. Entretanto, impulsionado
pelo Programa de Fortalecimento da Capacidade
Institucional para Gestdo em Regula¢do (PRO-
-REG) do governo federal, a Anvisa realizou em
2007 um diagndstico para identificar os proble-
mas relacionados a normatiza¢do. Tal avaliacdo
apontou uma série de necessidades, entre elas:
uniformizar o processo de regulamentacéo, pro-
mover a transparéncia e aprimorar os mecanis-
mos de participa¢do da sociedade no processo
regulatorio®*.

Outra avaliacdo, feita pelo Instituto de Defesa
do Consumidor (IDEC), detectou a necessidade
de conceder mais espago para a participagéo ins-
titucionalizada dos consumidores e da sociedade
em geral. O IDEC entendeu que a falta de diver-
sidade permite que as instituigdes ajam de forma
ensimesmada, desconsiderem aspectos impor-
tantes para a sociedade e fiquem mais sujeitas a
assimetria de informacdes a favor dos entes re-
gulados®*,

Decorrente dos citados processos de avalia-
¢do, foi formulado o plano de agdo para enfrenta-
mento dos problemas identificados, desdobrado
no Programa de Melhoria do Processo de Regu-
lamentac¢do da Anvisa (PMR) em 2008. Tal pro-
grama definiu como diretriz o fortalecimento da
transparéncia e do controle social no processo de
regulamentacdo. Além disso, padronizou os pro-
cessos de regulamentagdo, entre eles a realizacdo



de CPs, com a publicagdo do Guia de Boas Pra-
ticas Regulatorias®*2. Apds anos de experiéncia,
em 2018 e em 2021, a Anvisa atualizou o PMR
com diretrizes e procedimentos para melho-
ria da qualidade regulatéria. Entre os objetivos,
destacam-se fortalecer a andlise de impacto re-
gulatdrio e desenvolver normas e recomendagdes
baseadas em evidéncias e de maneira mais parti-
cipativa desde o comeco da discussao®*.

De 2008 em diante, a diversificacio das
formas de participa¢do social da Anvisa se in-
tensificaram, e para as tornar mais claras apara
cidadios, servidores e gestores da Agéncia, em
janeiro de 2019 foi langado o Cardapio de Par-
ticipagdo Social (Figura 1). Um documento que
descreve resumidamente os diferentes mecanis-
mos que podem ser utilizados na interagdo com a
sociedade durante o processo regulatorio®>.

Entre os diferentes mecanismos de partici-
pagdo dispostos no referido cardapio, a partir
da pesquisa documental no sitio eletrénico da
Anvisa (realizada em 9/8/2022), observa-se que
as CPs sdo aplicadas com maior frequéncia no

processo de regulamentagdo em relagdo aos de-
mais. Segundo a Agéncia, a CP é um mecanismo
de apoio a tomada de decisdo, ndo vinculante,
em que a sociedade é consultada previamente
sobre uma proposta de norma para melhorar a
qualidade da anélise que orientara a decisdo®*¥,
no entanto, nem sempre foi essa a realidade da
regulamentacio sanitdria.

A agdo normativa em vigildncia sanitaria
existente na esfera federal antes da Anvisa era
exercida por secretarias vinculadas ao Ministério
da Saude. Entretanto, ndo ha registros publicos
de realizagdo de CPs por tais secretarias (con-
forme levantamento realizado em 10/8/2022 na
base Saude Legis - disponivel em: http://sau-
delegis.saude.gov.br/saudelegis/secure/norma/
listPublic.xhtml - com as palavras-chave (COP)
Consultas Publicas, SNVS e SVS, para o periodo
de 1/1/1989 a 30/12/1998). Assim, a instituicdo
das CPs, a ampliagdo de sua publicidade e trans-
paréncia, além de permitir a democratizagdo do
Estado e legitimar as decisdes, abriu um cam-
po de estudo para analisar as dindmicas sociais

CARDAPIO DE PARTICIPAGAO SOCIAL EM REGULAGAO
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Figura 1. Cardapio de Participagdo Social na regulagdo sanitaria da Anvisa®.

Fonte: Anvisa, 2021.
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travadas nessa arena de disputa de poder, o que
permitiu & comunidade cientifica a avaliagdo de
alguns casos.

Em andlise do processo de CP da Agéncia
sobre regulacdo de propaganda de medicamen-
tos (CP n° 84/2005) dois estudos®** relatam au-
séncia de transparéncia, justificativa e clareza da
analise das contribui¢des em resposta a socieda-
de para expor os motivos de exclusio das contri-
buigdes de associagdes de defesa do consumidor
e saude coletiva. Ja no caso da regulamentagio de
publicidade de alimentos, o estudo sobre o lobby
das industrias demonstrou a diferenga que existe
quando hé poderes de organizacio e financeiro
de entes regulados. Durante a CP n° 71/2006,
uma parte de grupos empresariais apresentou
uma série de pareceres, uma contra-argumenta-
¢do durante a elaboragdo da minuta do regula-
mento, questionando inclusive a constitucionali-
dade da proposta de norma, que logrou éxito no
poder Judicidrio ao suspender os efeitos da nor-
ma publicada naquela época. O assunto desper-
tou o interesse de um grupo variado, pois do total
de participantes na CP n° 71//2006, cerca de 32%
eram do setor regulado, 29% de pessoas fisicas
(cidaddos) e 25% de representantes da sociedade
organizada, de institui¢des governamentais e de
ensino, mostrando-se um dispositivo relevante
de participagdo para diversos grupos®.

No recorte de CPs realizadas entre 2000 e
2006 na drea de servicos de saude, Alves’ de-
monstra que diversos segmentos da sociedade
civil participaram em maior ou menor grau e
que, além daqueles setores organizados em torno
de ideais economicos, existe envolvimento de ci-
dadaos e ONGs de defesa de interesses coletivos.
Além disso, a autora destaca a completa auséncia
de ONGs de defesa do consumidor, confirmando
a avaliacdo do IDEC™®. No que diz respeito a in-
fluéncia, a autora’ observou que as empresas de
consultoria tém maior sucesso na incorporagao
de sugestdes na proposta de norma, seguidas pe-
las pessoas fisicas e empresas privadas sujeitas a
regulacdo sanitaria. Naquele periodo, a autora
sinalizou alguns obstaculos a participagio, entre
eles a divulgacio restrita aos meios oficiais ou a
internet; auséncia de divulga¢do dos motivos que
embasaram a decisdo; demora na conclusao das
consultas em normas; e falta de transparéncia
quanto aos resultados da consulta.

Os estudos sobre os casos de CP citados se
referiram a casos anteriores ao PMR. Tal progra-
ma iniciou a padronizag¢do dos procedimentos de
CPs, implicando algumas obrigagdes, entre elas a
publicidade da analise das contribuigdes.

Outro estudo aponta como as CPs podem ser
usadas como instrumento de influéncia na to-
mada de decisdo a partir do uso estratégico de
evidéncias cientificas. Lencucha e Pontes* anali-
saram o documento apresentado pela Fundacédo
Getulio Vargas (FGV) em defesa do uso de aditi-
vos nos cigarros, um relatdrio dirigido a Anvisa
durante as CPs realizadas em 2010. Os autores
concluiram que a informacao cientifica foi utili-
zada como ferramenta retérica e estratégica para
criar incerteza e duvida. Tal tatica é classificada
como reframing (reenquadramento) dos dados e
compreende a manipulagdo de informagdes para
desviar o tema da satide para alguma outra preo-
cupagio, como economia ou emprego.

A avaliagéo do relatério da FGV pela Organi-
zagdo Pan-Americana de Saude (OPAS) concluiu
que ele se apoiou em estudos ndo confidveis ge-
rados com financiamento da industria de tabaco.
Além disso, apontou que a FGV usou declaragdes
malversadas de fontes reputadas, e que suas con-
clusdes sdo baseadas em hipoteses sem apresen-
tacdo dos métodos e materiais utilizados*'. Tal
fundamentagéo corroborou a decisdo da Agéncia
pela proibigdo do uso de aditivos com sabor, er-
vas, frutas e outras substincias usadas para mas-
carar o gosto e o aroma desagradaveis®.

Outro estudo* teve como objeto as CPs n°
42/2015 (boas praticas de fabricagdo de emba-
lagens para alimentos), n° 255/2016 (declara¢ao
obrigatéria da presenca de lactose nos rétulos dos
alimentos) e n° 256/2016 (regulamento técnico
referente a alimentos para dietas com restri¢ao de
lactose). Tal pesquisa analisou, com base na teo-
ria cultural douglasiana, em que medida a CP in-
centiva a participagdo de pessoas com diferentes
pontos de vista. Segundo tal referencial tedrico,
a cultura torna-se o aspecto central na explica-
¢do da vida social, pois as pessoas compartilham
valores e crencas - suas “orientagdes culturais” -
que determinam tanto seu modo de vida quanto
suas interagdes sociais. A partir dessa estrutura,
o discurso pode ser avaliado em uma matriz com
dois eixos: o comportamento (se o individuo é
limitado por regras ou se seu proprio comporta-
mento pode ser negociado) e a identidade (se o
individuo pertence a uma unidade ou pode for-
mar sua propria identidade social). O cruzamen-
to dessas dimensdes leva a quatro tipos de vozes
que permitem analisar como umas podem tentar
persuadir outras com argumentos. Concluiram
que a participacio social é desigual, pois alguns
pontos de vista sio dominantes na decisdo final,
e isso indica a necessidade de promo¢io de um
engajamento publico mais inclusivo e pluralista.



Por conseguinte, o discurso no processo das
CPs importa para a regulagio, e tal fala se baseia
em diferentes fontes de legitimidade, em que ci-
éncia e orientacio cultural podem influenciar a
decisdo final. Uma participa¢do ampla o suficien-
te permitird, em tese, que diferentes tipos de en-
tendimentos, advindos de diversas esferas publi-
cas, sejam colocados em debate. Cabe, portanto,
a Agéncia, além de se utilizar de técnicas de ana-
lise critica de evidéncias, desenvolver estratégias
e agOes para obter as diferentes perspectivas (vo-
zes) sobre o problema em questéo e as considerar
na decisdo final.

Vislumbra-se, como um dos caminhos para
um processo de regulamentacdo democratico, a
disposi¢do de mecanismos participativos como
espacos de debates pautados na racionalidade
comunicativa habermasiana, ou seja, locais para
empreender discussdes para escolha do melhor
argumento em um processo discursivo livre e
igualitario. Lugares de engajamento social para o
exercicio do agir comunicativo, em que os parti-
cipantes interagem com o objetivo de entender o
problema e as propostas de superagdo em debate;
um [6cus onde os discursos (com sua variedade
de contribui¢des) atendam a condi¢oes de com-
preensibilidade, verdade, veracidade e justeza
(legitimidade)***; em que a desinformacédo ou o
reenquadramento das evidéncias cientificas para
interesses contrarios a saude (caracterizada como
agir estratégico) nao tenha lugar na decisao final.

Nesses espagos de engajamento social, para
garantir a participagdo democratica, deve-se
atentar ao protagonismo de especialistas, pois
dificilmente o cidaddo comum terd voz nas suas
diferentes expressdes. Portanto, defende-se a
democracia em oposi¢do a tecnocracia, um sis-
tema ao qual sdo convocados para decidir ape-
nas aqueles poucos que detém conhecimentos
especificos*®¥. Entende-se que a tecnocracia na
regulacdo sanitdria fere os principios e diretrizes
do SUS, em especial a equidade e a participacdo
comunitaria.

Apesar das dificuldades apresentadas, en-
tende-se que as CPs abrem oportunidades de
participagdo para argumentagido de quaisquer
interessados, como um meio de interacio social
na busca do melhor entendimento, pelo discurso
(escrito), em que se espera do Estado a tomada
da melhor decisdo e a justificativa de sua escolha
de maneira clara, transparente e acessivel. Assim,
para que as CPs, como parte de um processo de-
cisorio baseado em evidéncias, configurem o ca-
rater democratico da regulamentagio, a Agéncia
deve procurar formas de tratar de maneira equa-

nime a diversidade de manifestagdes (incluindo
crengas, valores e saberes), observando-as como
evidéncias em um sentido amplo.

Democratizac¢io do processo de
regulamentacio: diversidade do discurso
e modelo moderado de evidéncias

Segundo Bobbio*, a democracia é caracteri-
zada pelo dissenso, mas também pelo consenso
da maioria, que em um sistema no qual o dissen-
so é livre para se manifestar, o consenso é real. O
autor concluiu, portanto, que a liberdade de dis-
cordar é necessaria em uma sociedade pluralista,
com uma maior distribui¢do do poder, abrindo as
portas para a democratizagdo da sociedade civil.

Nio obstante, se o dissenso é o caminho para
democratizagdo da sociedade, a participagio so-
cial na regulamentac¢do sanitaria precisa ser di-
versa; as multiplas vozes necessitam ser tratadas
devidamente como diferentes fontes de evidén-
cias para a decisdo final. Essa ideia rompe com o
modelo hegemdnico de uso de evidéncias, cons-
tituindo um modelo moderado.

O modelo moderado de evidéncias ¢ discuti-
do por Pinheiro*, que critica as abordagens res-
tritas a uma racionalidade instrumental e defende
o uso das evidéncias ap6s analise de determinado
contexto do caso. Esse modelo moderado com-
preende a realidade social e as condi¢des de de-
cisao publica como situagdes multifacetadas, por
conseguinte, deve ser capaz de abrigar e conciliar
a diversidade de evidéncias em diferentes dre-
as. O carater moderado do modelo da abertura
a pluralidade e a diversidade, atento aos limites
do conhecimento e das realidades de agdo, que
requer o uso de métodos especificos para a pro-
dugdo de evidéncias para as decisoes de politicas
publicas alinhadas a seus objetos.

Segundo o pesquisador*®, para que crengas,
valores e saberes apoiem as decisdes publicas, é
necessario algum trabalho de base (conceitual,
metodoldgico e tedrico) previamente desenvolvi-
do, demonstrando a correlagio entre aqueles ou-
tros tipos de evidéncias e as conclusoes teoricas.
Isso permite que tais aspectos mais “subjetivos”
possam ser submetidos ao escrutinio critico-ra-
cional e inseridos em um pano de fundo coerente
e centralizado por um arcabougo conceitual, me-
todologico e tedrico®®. Diminuem-se, portanto,
os riscos dos efeitos deletérios do uso de infor-
magdes malversadas.

A tecnocracia por vezes se faz em prejuizo ao
uso de informacdes coletadas de diversos atores
sociais - principalmente os cidaddos e demais su-
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jeitos-estratégicos das politicas —, contribui¢des
consideradas de qualidade inferior. Tal prejul-
gamento gera impactos negativos a legitimida-
de das politicas publicas em um regime demo-
cratico. Em um modelo moderado, o papel das
evidéncias é esclarecer os problemas complexos,
clarificar as questdes e informar um debate pu-
blico mais amplo, além de desvincular a ideia de
um instrumento neutro de informagdes para a
tomada de decisdes®. E ardiloso compreender a
evidéncia cientifica como completa, pois, apesar
da sua relevancia, tem limitagdes, entre elas pro-
blemas de validade externa que impactam nos
resultados alcangados em saide, por exemplo.

Assim, ao reconhecer as limitagdes das evi-
déncias cientificas para decisio publica, a evidén-
cia coloquial surge como uma possibilidade de
complemento (aumentando o cenério de evidén-
cias) ou de contestacdo das evidéncias cientificas.
Trata-se, portanto, de um termo abrangente que
reune diferentes tipos de dados, incluindo opi-
nido de especialistas informais, de médicos e/ou
pacientes, seus pontos de vista e narrativas, da-
dos eletronicos, documentos de politicas e outros
relatérios etc. No Reino Unido, o processo de
incorporagdo de tecnologias em saude considera
os insumos dos processos deliberativos de conse-
lhos consultivos, compostos por profissionais da
saude e pacientes''.

A perspectiva de evidéncia coloquial dialoga
com o conceito de “evidéncias hibridas™°, que no
campo das politicas publicas considera aspectos
como linguagem, argumentagio, representagoes,
ideias e significados para entender os processos
de produgio de politicas publicas e seus efeitos,
construidos a partir da interrelacdo de atores
sociais em mecanismos e instituicdes de partici-
pagdo social. “Evidéncias hibridas” sdo definidas
por Fonseca et al.' como conhecimentos que sur-
gem das relagdes fecundas entre distintos atores
nos espagos de participa¢do social, suas formas
vao além do conhecimento técnico, cientifico ou
burocratico. Tais evidéncias podem gerar solu-
¢Oes baseadas na diferenca, e ndo na tentativa de
uniformizagdo de linguagens em dire¢do ao con-
senso. Para tanto, é necessario que os técnicos se
abram ao “saber do cidaddao comum”.

Isso posto, para que os mecanismos de par-
ticipagdo social sejam democraticos e com es-
pago para tratamento equinime dos diversos
discursos, entende-se que a aplica¢do do modelo
moderado de evidéncias no processo de regula-

mentagdo promoverda espagos de participagdo
favoraveis para gerar evidéncias hibridas, abertos
ao uso de evidéncias coloquiais, aliadas as evi-
déncias cientificas, como um conjunto de insu-
mos para a melhor tomada de deciséo.

Perspectivas e considerag¢des finais

As CPs da Anvisa se configuraram como um im-
portante mecanismo de participa¢do social, em
que a sociedade, na sua diversidade de expressao,
pode influenciar a regulagio sanitaria. Uma for-
ma de participag¢do que ganhou forca pelo pro-
cesso de democratiza¢do do Estado e pela con-
trarreforma dele.

Ao longo dos anos de existéncia da Anvisa, as
CPs se consolidaram como o mais frequente me-
canismo de participagdo na regulamentagio sa-
nitaria, passando por processos de padroniza¢do
e melhoria na transparéncia das decisdes. Apesar
das desigualdades estruturais sociais, entende-se
que promover processos de deliberacdo entre ele-
mentos distintos e discordantes na esfera publica
¢ a melhor estratégia para promover maior jus-
tica social em vigilancia sanitaria. Por isso, de-
fende-se as CPs como um espago para exercicio
de direito a cidadania e a democracia, entretanto
¢ necessario que os saberes populares e outras
formas de conhecimento sejam sistematicamente
considerados no processo de tomada de decisao,
desenvolvido sob 0 modelo moderado de evidén-
cias. Além disso, é fundamental enxergar e de-
senvolver as CPs como um espago para geragao
de solugdes alternativas, a partir do conceito de
evidéncias hibridas.

Por fim, o uso do dissenso como forma de ex-
pressdo discursiva também é relevante para que
outras vozes demonstrem os potenciais limites
das evidéncias cientificas, pois a Agéncia também
se encontra em um ambiente de assimetria de in-
formacoes. Entende-se que isso pode impedir o
uso da tecnocracia (com sua falsa imparcialidade)
como instrumento de poder na regulagdo sanita-
ria, colocando as evidéncias cientificas em pé de
igualdade com outros tipos de evidéncias, para
assim incrementar o potencial democratico que a
regulamentacdo da Anvisa pode também alcangar.

Este texto é de responsabilidade dos autores,
nao refletindo a opinido da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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