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1 INTRODUCAO

O papel da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem sido
constantemente desafiado, no que tange ao engajamento dos cidadéaos e demais
agentes afetados e interessados no processo de Analise de Impacto Regulatorio
(AIR), incluido estratégias de implementacao, fiscalizacdo e monitoramento de
acoes regulatérias adotadas?.

A AIR é um instrumento voltado a melhoria da qualidade regulatéria que
consiste num processo sistematico de analise baseado em evidéncias que busca
avaliar, a partir da definicdo de um problema regulatério, os possiveis impactos
das alternativas de acao identificadas para o alcance dos objetivos pretendidos.
Tem como finalidade orientar e subsidiar a tomada de decisdo e, em ultima analise,
contribuir para que as acdes regulatérias sejam efetivas, eficazes e eficientes®. A
AIR prevé as seguintes fases: (i) analise e identificacdo do problema regulatério; (ii)
identificacdo das opc¢des regulatorias; e (iii) comparacdo das opc¢des regulatérias.

Um dos momentos fundamentais da AIR s&o os processos de participacao
social, os quais ndo apenas reduzem a assimetria de informacdes, como embasam
e legitimam a tomada de decisdo®. A boa pratica regulatéria recomenda que a
participacdo social no problema regulatério deve comecar o mais cedo possivel,
ainda nas fases iniciais da AIR!. O objetivo é convidar os agentes afetados e
interessados® a contribuir para melhorar a qualidade da AIR que orientara a deciséo
da Agéncia.

A Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 185, de 13 de outubro de 2006,
regulamenta o envio de informagdes econémicas sobre dispositivos médicos
(sindnimos: produtos para saude) a Anvisa por empresas detentoras de registros
no pais, no momento do seu registro ou de sua renovacéo?. A abertura da iniciativa
regulatoria para revisdo da norma, tema “8.11 Monitoramento do mercado de
produtos para saude” da Agenda Regulatéria 2017-2020, ocorreu por meio do
Despacho de Iniciativa n® 63, de 29 de marco de 2018 publicado no Diério Oficial
da Unido n° 62, de 2 de abril de 20182.

A aprovacao da abertura da iniciativa regulatéria foi respaldada pelo relatério
técnico oriundo da primeira fase de AIR, no qual foi definido o problema regulatorio
como sendo “Ampla disfuncionalidade do mercado de produtos para saude no

Brasil, no que tange a problemas de informacGes assimétricas e imperfeitas™
4

¢ Qualquer pessoa ou grupo que tenha, ou perceba, interesse no resultado de uma deciséo ou proposta.
d Para mais detalhes sobre o problema regulatorio, consulte a referéncia 4 deste documento.



2 OBJETIVO

Este documento técnico descreve um conjunto de
- "' ! \lf- ﬂ’ acOes e atividades a ser realizado no ambito da
\ @ ' ’ ‘ Anvisa voltado a promover um processo de
‘ - participacéo social justo, aberto, inclusivo, legitimo e
‘ [L com o envolvimento significativo de todos os agentes
afetados e interessados na revisdo da RDC n°

185/2006.

Fonte: http://www.cypsp.org/

3 JUSTIFICATIVA

O mercado nacional de dispositivos médicos é composto por stakeholderse
que tém diferentes caracteristicas organizacionais, niveis de envolvimento,
compromissos, interesses e conflitos, podendo ser apresentadas de multiplas
formas e variarem ao longo do tempo. Este conjunto de atributos dificulta identifica-
los e, principalmente, compreendé-los e gerencia-los, visando uma participacdo
social mais efetivas em todo o processo regulatério de revisdo da norma.

A participacdo dos varios segmentos da sociedade na revisdo da RDC n°
185/2006 € complexa, desafiante e consegui-la na “medida certa", pode necessitar
de muito esforco criativo e vigilancia continua em um panorama em constante
mudanca de relacionamentos com os agentes afetados e interessados, cujo apoio,
liderancga, interesses e influéncia flutuam imprevisivelmente.

Assim, planejar o envolvimento do cidadéo e de segmentos organizados da
sociedade, prevendo a melhor maneira e momento de definir suas participacoes,
bem como fazer com que entendam as necessidades de revisdo da nhorma poderao
reduzir as dificuldades inerentes ao processo de AIR, assim como melhorar a
capacidade da Anvisa em planejar, organizar e implementar a participagéo social.

4 O QUE E PARTICIPACAO SOCIAL?

Para fins deste documento técnico, a participacdo social no ambito da
iniciativa regulatoria de revisdo da RDC n° 185/2006 consiste em um conjunto de
acOes e atividades realizadas pela Anvisa que permita o0 recebimento de
informacdes, criticas, sugestdes e contribuicbes de agentes diretamente afetados
e interessados e do publico em geral e que considere plenamente suas
contribui¢des, utilizando os diferentes meios e canais que forem considerados
adequados!. O conjunto de acdes e atividades previstas é destinado tanto para

¢ Pessoa, grupo de pessoas ou organizacao identificavel que pode influenciar ou ser influenciado, seja direta
ou indiretamente, seja positiva ou negativamente, por acdes, decisdes politicas, praticas ou objetivos de uma
instituicao, politica ou projeto®®.



informar o publico como para obter suas contribuicbes, de modo a influenciar nas
decisbes a serem adotadas pela Agéncia.

5 PARTICIPACAO SOCIAL: CATEGORIAS DE AGENTES IDENTIFICADOS

Fonte: https://www.opservices.com.br

A identificacdo de grupos afetados pelo problema
regulatorio e de outros atores foi baseada na “Analise
Stakeholder”"8. Esta analise consistiu,
principalmente, na identificagcdo e priorizacdo de
categorias de grupos afetados e interessados,
incluindo aqueles por interesse da Anvisa, na
iniciativa regulatoria de revisdo da RDC n° 185/2006.

O Quadro 1 menciona as 13 categorias de agentes afetados e interessados
identificados como potenciais grupos que deverdo colaborar no processo de
participacdo social, com vistas ao enfretamento do problema regulatério e a criacao
de um processo plenamente participativo.

Quadro 1. Categorias de agentes afetados e interessados na revisao da RDC n°

185/2006.

Categorias

Definicdo

Pacientes e seus
representantes

Cidadados que recebem assisténcia de prestadores e operadores de
servigos de saude, incluido uso de dispositivos médicos e que também
desejam acessar informacdes sobre cuidados de salde. As entidades que
representam os pacientes fazem parte desta categoria.

Profissionais da
salde

Profissionais da salde que prestam atendimento de salde ao paciente. As
associacfes e sociedades de profissionais da salde, assim como os
conselhos de classes fazem parte desta categoria.

Prestadores de
servicos de saude

Entidades que fornecem diretamente os servicos de salde aos pacientes
e mantém informacdes de saude sobre os mesmos. Os hospitais e seus
representantes fazem parte desta categoria.

Operadores de
servigos de saude

Entidades que operacionalizam a prestacdo de cuidados de saude,
incluindo o acesso a dispositivos médicos. As empresas de planos de
salde e seus representantes fazem parte desta categoria.

Provedores de
produtos para saude

Entidades que produzem e fornecem dispositivos médicos destinados a
pacientes. Os fabricantes e distribuidores e 0s seus representantes fazem
parte desta categoria.

Orgéos de defesa
dos consumidores

Entidades governamentais ou ndo que ajudam, entre outros aspectos, a
salvaguardar os interesses dos consumidores. Orgdos como o IDEC e
PROCONSs fazem parte desta categoria.

Orgéos
internacionais

Entidades internacionais envolvidas direta ou indiretamente com o
desenvolvimento de politicas publicas que podem influenciar o setor saude,
incluindo, principalmente, aquelas com responsabilidade pela saldde da
populacdo. A Organizacdo Mundial da Salde e a Organizagao Mundial do
Comeércio fazem parte desta categoria.




Governos e
entidades
reguladoras

Entidades puablicas envolvidas direta ou indiretamente com o
desenvolvimento de politicas publicas que podem influenciar o setor saude,
incluindo, principalmente, aquelas com responsabilidade pela saldde da
populacao.

Orgéaos patronais

OrganizagBes coletivas de empregadores destinadas a defender seus
interesses comuns. Os sindicatos patronais fazem parte desta categoria.

comunicacao

Pode/res. da Entidades que representam os Poderes Legislativo e Judiciario no pais.
Republica
InstituicBes educacionais destinadas ao ensino, pesquisa e atividades de
Comunidade extensdo, com vistas a producdo de informacBes e geracdo de
académica conhecimentos técnico-cientificos. As universidades e os institutos de
ensino fazem parte desta categoria.
Meios de Entidades que promovem a disseminacdo de informagfes por meio de

jornais, televiséo, radio, cinema e Internet.

Fornecedores de
bases de dados

Entidades privadas detentoras e fornecedoras de bases de dados de
interesses para as acdes regulatérias da Anvisa.

6 ESTRATEGIAS DE IMPLEMENTACAO DA PARTICIPACAO SOCIAL

As estratégias de implementacdo da participacdo social no ambito da
iniciativa regulatdria da revisao da RDC n° 185/2006 preveem a utilizagado de varias
formas de colaboracgéo do publico, incluindo®:

* informa-lo para que compreenda plenamente, entre outros aspectos, 0
problema regulatério e as alternativas de acdo no enfretamento do mesmo,
e assim, possa formular suas proprias conclusées sobre o tema,;

« consulta-lo para obter sua opinido sobre o problema regulatorio,
alternativas de acéo e outras questdes; e

» envolvé-lo para garantir que seus pontos de vista e preocupacfes sejam
considerados em todas as fases que compdem o processo de AIR.

Um ou mais dos mecanismos de participacdo do publico previstos no

Cardéapio de Participacdo Social da Anvisa serao utilizados para a materializacao
das formas de colaboracao dos diferentes agentes afetados e interessados (Quadro
2), garantindo, assim, mais transparéncia no compartiihamento oportuno de
informacdes e evidéncias que estardo sendo utilizadas na elaboragéo do relatorio
preliminar de AIR.



Quadro 2. Cardapio de Participacdo Social da Anvisa.

Mecanismos

Definicdes*

Quantitativo
esperado

Grupos de
trabalho

Objetiva apoiar a construcdo das fases da Andlise de Impacto
regulatério (AIR), sendo formados, preferencialmente, por
especialistas no assunto. Nao ha limite ou quantidade minima
de membros. A inclusdo de representantes dos principais
setores afetados deve ser avaliada.

Consultas
dirigidas

Objetiva ampliar as evidéncias disponiveis e coletar
informacdes para subsidiar a AIR. Pode também ser utilizada
para validar as informag6es levantadas inicialmente nos grupos
de trabalho. Permite mais liberdade nos tipos de dados e
informacdes que serdo coletados, podendo haver perguntas
abertas sobre o que se buscar levantar de evidéncias. Esse
mecanismo de participacdo social pode ser aplicado, sobretudo,
a um publico especifico e ndo requer publicagdo em Diario
Oficial da Unido.

10-20

Didlogos
setoriais

Objetiva validar de forma &gil as informagbes coletadas no
estudo do problema regulatério, recolhendo também demandas
e cendarios que ainda nao tenham surgido. S&o encontros
presenciais ou virtuais que podem ser realizados com
transmissdo ao vivo com mecanismo de chat, por exemplo.
Podem ser convocados por meio de edital e destinar-se a um
segmento especifico. Por se tratar de um mecanismo de
participagdo presencial, os dialogos setoriais, assim com as
audiéncias publicas, ttm um alcance mais restrito que aqueles
mecanismos que usam 0s meios virtuais de participacao.

Tomada
publica de
subsidio

E um mecanismo de consulta, aberto ao publico, para coletar
dados e informacgdes, por escrito, sobre o relatério preliminar de
AIR, a fim de auxiliar na tomada de decisdo. O modelo
recomendado é o de contribuicdes por meio virtual, mediante
formulario eletrdnico, em que devem ser respondidas perguntas
arespeito da andlise apresentada no relatorio preliminar de AIR.
O alcance do publico-alvo desejado € o mais amplo possivel.

Consulta
publica

E um mecanismo que expressa a decisdo colegiada de
submeter, por exemplo, uma minuta de ato normativo a
comentéarios e sugestbes por escrito do publico em geral, com
vistas a subsidiar decisbes da Diretoria Colegiada (DICOL),
conforme definido no Regimento Interno da Anvisa. Qualquer
interessado pode participar da consulta, que ndo tem caréater
vinculante e as participacdes ndo sdo computadas como em
uma votacao, por essa razado, independentemente do teor e da
guantidade de respostas, a decisdo cabera a DICOL. O
resultado da andlise das contribuigBes precisa ser divulgado,
conferindo transparéncia e evidenciando que a consulta publica
ndo € um mecanismo meramente simbdlico e formal.

Nota: *Estas definicdes podem sofrer modificagbes em decorréncia de sua aprovacao final pela direcdo da
Anvisa.

Como parte ainda das estratégias de implementacao da participacao social,
a revisdo da RDC n° 185/2006 traz como inovagao para 0 processo o lancamento
do Formuléario e-participa. Este € um canal de participacdo permanente dos
agentes afetados e do publico em geral que objetiva a coleta de dados, informacdes
e evidéncias de qualquer natureza, com vistas a subsidiar a elaboracéao da AIR —
importante instrumento para tomada de decisdo na Anvisa. Neste endereco



eletrébnico qualquer cidaddo também podera acessar documentos relacionados
com a Iniciativa regulatéria de revisdo da Resolucéao.

7 COMUNICACAO EFETIVA COM OS AGENTES IDENTIFICADOS

Uma comunicacdo efetiva é a base de qualquer
processo de participacdo social. A capacidade de
criar e distribuir informacdes eficazes, desenvolver
relacionamentos significativos e ouvir a opinidao do
publico é essencial®. Neste sentido, alguns elementos
basicos estardo sendo considerados ao longo do

Fonte: https://goo.gl/o4ERce processo de participacdo social da iniciativa
regulatoria da revisdo da RDC n° 185/2006. Pode-se
destacar®:

* Escrita efetiva - produzir mensagens escritas claras e concisas;

* Traducéo de informacgBes complexas para formatos compreensiveis — sempre
que possivel, se combinardo palavras e graficos para transformar temas
complexos e dificeis em materiais compreensiveis para as pessoas; e

* Audicao ativa - concentrar no falante e projetar comportamentos que possam
promover a segurancga necessaria para ser ouvido e compreendido.

8 CONSIDERACOES GERAIS

Entende-se que a busca pela participacdo social por insumos que
fundamentardo a AIR da iniciativa regulatéria de revisdo da RDC n° 185/2006 nao
implicara necessariamente em fazer "o que o publico quer"®. Pelo contrario, o
publico consiste em uma vasta gama de agentes afetados e interessados que
refletem diversos pontos de vista e preocupacdes sobre o assunto. O trabalho da
Anvisa sera equilibrar esses pontos de vista e preocupacdes e refletir os insumos
coletados em suas decisdes, de tal forma que o publico enxergue como suas
opinides poderédo ter potencial para ajudar a moldar uma agdo ou deciséo
regulatoria.

No processo de participacdo social, espera-se que o0s diversos agentes
afetados e interessados na revisdo da RDC n° 185/2006 tentem entender todos os
lados do problema regulatorio e as alternativas de acao para seu enfrentamento no
que pese seus pontos favordveis e contrarios. A Anvisa reconhece sua
responsabilidade em estimular efetivamente esse processo, visando, sobretudo,
identificar solug@es factiveis ao problema analisado.



Apesar de nem sempre ser possivel envolver o publico em todas as decisfes e
acles regulatérias®, a Anvisa assegurard a total transparéncia no processo de
elaboracdo da AIR, ou seja, representa a disposicao da Agéncia de compartilhar as
informacdes, os mecanismos de participacao social, os critérios e as deliberacdes
dos processos de tomada de decisdo no decorrer da revisdo da RDC n° 185/2006
com o publico.

9 POTENCIAIS DIFICULDADES

As potenciais dificuldades relacionadas abaixo podem ser obstaculos para o
cumprimento efetivo da participacdo social no ambito da iniciativa regulatoria de
reviséo da RDC n° 185/2006°19;

e Temas, inquietudes ou outras barreiras ndo identificados que podem
afetar a participagao social;

e N&o conseguir responder a todas as necessidades e questbes dos
agentes afetados e interessados; e

e N&o atender a diversidade dos tipos e niumero de agentes relacionados
com a revisdo da Resolucdo, no que se refere, por exemplo, a questdes
culturais, posicdes geograficas e porte da empresa.
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