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RESUMO

Dada a importancia da transparéncia no ambito do controle sanitario de
medicamentos, a presente dissertacdo visa analisar e compreender, a partir dos
codigos extraidos dos pedidos de acesso a informagdo sobre registro de
medicamentos, a atuacdo da Anvisa diante da necessidade de cumprimento de
aspectos de transparéncia passiva, impostos pela Lei de Acesso a Informacao (LAI).
Para tanto, partiu-se do seguinte problema de pesquisa: o que os pedidos de acesso
a informacdo relacionados ao registro de medicamentos demonstram sobre a
transparéncia nos processos administrativos especificos realizados pela Anvisa?
Como referencial tedrico, parte-se das no¢des de legalismo e legalidade estabelecidas
por Zenon Bankowski, observando se a agéncia reguladora adota ou ndo uma postura
legalista no que concerne ao atendimento das aspira¢gdes de transparéncia e acesso
a informacédo impostas pela LAI. De maneira a guiar o diagndstico proposto, adotou-
se a estratégia metodologica da Teoria Fundamentada nos Dados (TFD), a partir da
gual se elaborou uma proposicao tedrica com base nos codigos e categorias extraidas
dos pedidos de acesso a informacéo e das decisfes, disponivel no banco de dados
do GOV.BR. A partir dos codigos formulados e das categorias elaboradas com base
na analise dos documentos € possivel formular uma proposicao teorica de que a
Anvisa apresentou discrepancias em suas decisdes relacionadas a pedidos de acesso
a informacdo de temas semelhantes. Logo, inferiu-se ser necessario um esforco
continuo da agéncia para aumentar a conformidade com a LAl e promover o
cumprimento das regras estabelecidas sobre transparéncia.

Palavras-chave: Registro; Medicamentos; Transparéncia; LAIl; Teoria Fundamentada
nos Dados.



ABSTRACT

Given the importance of transparency in the context of the sanitary control of
medicines, this dissertation aims to analyze and understand, based on the codes
extracted from requests for access to information on the registration of medicines,
Anvisa's actions in the face of the need to comply with aspects of passive transparency
imposed by the Access to Information Law (LAI). To this end, the following research
problem was posed: What do requests for access to information related to the
registration of medicines show about transparency in the specific administrative
processes carried out by Anvisa? The theoretical framework is based on the notions
of legalism and legality established by Zenon Bankowski, observing whether or not the
regulatory agency adopts a legalistic stance with regard to meeting the aspirations of
transparency and access to information imposed by the LAI In order to guide the
proposed diagnosis, the methodological strategy of Grounded Theory was adopted,
from which a theoretical proposition was drawn up based on the codes and categories
extracted from the requests for access to information and decisions, available in the
GOV.BR database. From the codes formulated and the categories drawn up based on
the analysis of the documents, it is possible to formulate a theoretical proposition that
Anvisa presented discrepancies in its decisions related to requests for access to
information on similar topics. Therefore, it was inferred that the agency needs to make
a continuous effort to increase compliance with the LAl and promote compliance with
the rules established on transparency.

Keywords: Registration; Medicines; Transparency; LAIl; Grounded Theory.
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1 INTRODUCAO

A regulamentacéo do setor farmacéutico desempenha um papel essencial na
salvaguarda da saulde publica, garantindo a qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos disponiveis no mercado. Esse controle se manifesta por meio de
medidas legais, administrativas e técnicas implementadas pelos governos, visando
garantir que os medicamentos atendam aos mais altos padrées de qualidade e que
as informacdes fornecidas aos consumidores sejam precisas e relevantes (Al-Worafi,
2020).

Um elemento central no processo de regulacdo é o registro sanitario de
medicamentos, que envolve uma formalizacdo administrativa perante o 0Orgao
regulamentador. Neste contexto, as agéncias reguladoras estabelecem padrdes
rigorosos de boas préaticas e exigem o envio de documentos pelas empresas
farmacéuticas, visando assegurar a conformidade com tais normas (Al-Worafi, 2020).
No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) desempenha um papel
central nesse processo, supervisionando todas as fases do ciclo de vida do
medicamento, desde a fabricacédo até a comercializacao (Brasil, 1999).

A transparéncia € um componente crucial deste processo, pois possibilita que
profissionais de saude, pacientes e o publico em geral tenham acesso as informacdes
necessarias para tomar decisfes fundamentadas sobre o uso de medicamentos
(Huneycutt et al., 2021).

Nesse sentido, a Lei n® 12.527/2011 - Lei de Acesso a Informacao (LAl),
representa um marco importante no dominio da transparéncia, principalmente no
ambito farmacéutico, com o objetivo de garantir aos cidaddos o direito de acesso a
informacédo produzida ou armazenada por entidades publicas, com excecdo da
informacéo protegida pela confidencialidade (Branddo, 2020). Em tese, ndo ha
restricbes aos cidaddos que buscam informacBes governamentais, existindo a
necessidade do governo em fornecer tais informacées e de melhoria continua dentro
da Administracdo Publica para atender as demandas da LAl.

Apesar das disposicfes legais, ha uma lacuna percebida entre os requisitos de
transparéncia impostos as organizagfes - como a ANVISA - e sua implementacdo
pratica (Drehmer; Raupp, 2019). Essa disparidade é evidenciada pela percepgéo

generalizada no Brasil de que o cumprimento imediato das legislagcdes pode ser
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adiado, resultando em um formalismo que contrasta com 0s comportamentos préaticos
reais (Bankowski, 2007).

No contexto abordado, emerge o conceito de "transparéncia 2.0", que incide
sobre a divulgacao acessivel de informacdes publicas, articulando a necessidade de
fornecimento compreensivel e estruturado de dados para conferir legitimidade aos
processos e resultados governamentais (Lima, 2020). Desse modo, uma das formas
de promocdo da transparéncia, € a divulgacdo das informacbes, por meio da
transparéncia ativa e da transparéncia passiva. Enquanto a transparéncia ativa
envolve a divulgacao proativa de informacdes, de forma clara e acessivel, ao publico
em geral, a transparéncia passiva refere-se a disponibilizacdo de informacdes
mediante solicitacdo, seguindo os principios da LAl.

Portanto, neste trabalho pretende-se discutir a transparéncia passiva, isto €,
averiguar se as informacdes sobre o processo de registro de medicamentos,
disponibilizadas pela ANVISA, sdo completas, claras, uteis e se estdo de acordo com
as aspiracoes das normas e os deveres de transparéncia determinados pela LAl
(Brasil, 2011). Ademais, esta dissertacdo busca analisar a transparéncia no processo
de registro de medicamentos, sob a perspectiva da LAI, e das praticas adotadas pela
ANVISA, a partir da analise dos pedidos de acesso a informacéo disponibilizados no
banco de dados do Governo Federal. Pretende-se extrair, dos pedidos de informacgao
bem como das decisdes desses pedidos, codigos teoricos e categorias que
possibilitem a compreenséo do objeto em estudo.

Dessa forma, considerando a importancia do processo de registro de
medicamentos e o dever de transparéncia da ANVISA de fornecer informacdes
guando solicitadas, surge a seguinte pergunta de pesquisa: O que os pedidos de
acesso a informacéo relacionados ao registro de medicamentos demonstram sobre a
transparéncia nos processos administrativos especificos realizados pela ANVISA?

A pesquisa se ateve apenas aos pedidos de informacgéo relacionados ao
registro de medicamentos, devido a sua relevancia no cenario académico e na
industria farmacéutica. Como sera mais bem exposto nas proximas secodes, o registro
de medicamentos € uma etapa essencial para assegurar a qualidade dos produtos
disponiveis no mercado, pois envolve a avaliacdo rigorosa de sua eficacia e
seguranca. Logo, ao focar nesse aspecto especifico, a pesquisa busca contribuir para
0 avango do conhecimento nessa area e para 0 aprimoramento de processos mais

transparentes de regulacdo de medicamentos.
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Optou-se por abordar esta problematica tendo em vista a caréncia de andlises
sobre a transparéncia passiva, em contraponto com a abundancia de estudos voltados
a transparéncia ativa. A partir disso, surgiu a necessidade de investigar os pedidos
relacionados a registro de medicamentos por ser uma etapa necessaria para a
comercializacdo de medicamentos no Brasil. Também, optou-se pelo registro de
medicamentos por apresentar mais pedidos de acesso a informagdo em comparagao
a outros setores regulados pela ANVISA, relacionados a industria farmacéutica, como
vacinas, produtos para saude ou outros processos especificos da agéncia reguladora,
como certificacdo de boas praticas de fabricacdo, fiscalizacdo e inspecéo sanitaria,
controle de importacao e exportacdo de produtos.

A relevancia do trabalho esta atrelada a importancia da transparéncia nas
politicas de regulacao sanitaria bem como a construcao tedrica que esta fundada em
dados da realidade juridico contemporéanea, a qual promove pode promover melhoria
no ambito de atuacdo da Anvisa, no que diz respeito a transparéncia.

Para atingir o objetivo, ao qual se propb6s esse trabalho, adotou-se a
metodologia empirica da Teoria Fundamentada nos Dados (TFD) (Charmaz, 2014). E
por meio dela que se realizard uma analise empirica das informacfes obtidas nos
pedidos de acesso a informacao sobre registro de medicamentos, disponiveis no
banco de dados da plataforma GOV.BR.

O referencial tedrico adotado se funda na ideia de Bankowski (2007) acerca
dos conceitos de legalismo e legalidade. Cabe salientar a critica ao legalismo
exacerbado, quando héa a utilizacdo mecéanica das regras juridicas formuladas, sem a
extracdo dos valores subjacentes aos textos legais. Logo, conforme a legalidade, é de
grande importancia que o intérprete do direito reexamine a constru¢do das normas
juridicas, de modo que as mesmas abarquem o0 contexto social de sua criacdo e
aplicacao, verificando se a norma vigente ainda contempla sua aspiracao original, a
saber, os fundamentos morais pelos quais ela se sustenta no mundo dos fatos (Feres
et al., 2016). Diante disso, objetiva-se examinar se a ANVISA adota ou ndo uma
postura legalista no que concerne ao atendimento das aspiracdes de transparéncia e
acesso a informacdo impostas pela LAl bem como se as aspiracfes dos marcos
normativos e legislativos analisados permanecem amparadas no mundo real,
especialmente no que tange a aplicacdo efetiva de politicas de transparéncia, no

ambito do registro de medicamentos.
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A estrutura do trabalho é delineada da seguinte maneira: primeiramente, é
apresentado com maiores detalhes o marco tedrico escolhido. Apos isso, é abordado
0 processo administrativo de registro de medicamentos, sua importancia para o
controle sanitario e como esse processo ocorre no ambito da ANVISA. Em seguida,
apresenta-se a evolucdo da transparéncia e a mudanca trazida pela LAI, além dos
conceitos de transparéncia ativa e passiva e sua relagdo com os pedidos de acesso a
informacé&o. Posteriormente, sdo apresentadas as perspectivas da transparéncia no
mercado farmacéutico nacional. Em seguida, é delineada a metodologia utilizada,
incluindo a descri¢do da coleta de dados, a apresentacdo dos cddigos e categorias
extraidos, bem como a discussao dos resultados. Por fim, na Ultima se¢do, sédo

elaboradas as consideracdes finais.

1.1 REFERENCIAL TEORICO

O substrato tedrico adotado esta embasado nos fundamentos de legalismo e
legalidade, descritos por Zenon Bankowski (2007) em seu livro "Vivendo Plenamente
a Lei". De acordo com o autor, viver plenamente de acordo com a lei envolve um
compromisso com a busca pela legalidade, ou seja, a harmonizacdo das normas com
os valores sociais (Bankowski, 2007).

Para alcancar esse ideal, o direito ndo deve se resumir a uma mera aplicacéo
mecanica de regras, mas requer uma analise do mundo real e das particularidades
envolvidas em sua aplicacdo, demandando uma compreensao aprofundada dos
valores primordiais do sistema juridico e 0s contextos sociais e culturais nos quais
essas normas operam.

Bankowski (2007) também coloca a legalidade como a zona intermediaria na
superacao da contradicdo entre amor e lei. Essa zona se caracteriza pela busca por
harmonia entre as duas dimensdes, reconhecendo a importancia de ambas para a
sociedade. Dessa forma, a legalidade deve ser vista como uma tenséo continua entre
a necessidade de estabilidade disposta pela norma e a necessidade de interpretacéo
na aplicacdo das normas, bem como de adequacdo aos valores e principios que
subjazem aquela regra.

Por outro lado, Bankowski (2007) concebe o legalismo como a observancia
rigorosa das normas estabelecidas. Assim, segundo o autor, no ambito do legalismo

a confianca nas regras é levada ao extremo, tornando-as inflexiveis e devendo ser
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seguidas a qualquer custo, independentemente de sua relevancia ou eficacia. O
apego estrito as regras frequentemente resulta em uma focalizac&o exclusiva em seu
conteudo isolado, negligenciando seu papel no contexto social mais abrangente. Essa
desconexdo dos principios subjacentes é 0 que caracteriza as normas como
legalismo, ao invés de legalidade (Bankowski, 2007).

Essa abordagem do legalismo como uma adeséo cega e irracional as normas,
sem considerar suas implicacdes contextuais ou objetivos subjacentes, reflete a ideia
de que as regras séo vistas como um fim em si mesmas. Nesse sentido, o legalismo
pode conduzir a uma rigidez excessiva, onde as normas sao mantidas mesmo quando
ndo mais atendem aos propésitos para os quais foram criadas (Bankowski, 2007).

Logo, a busca pela legalidade implica reconhecer que, na formulacdo ou
aplicacdo de normas, existe uma aspiracdo intrinseca que deve interagir com 0s
deveres estabelecidos na norma, impedindo uma discrepancia entre o contexto pratico
e seu objetivo primordial. Enxergar todas as leis apenas sob a Otica de uma
moralidade pautada no dever, sem reconhecer as aspiracdes que elas carregam, seria
um erro resultante de uma postura legalista (Bankowski, 2007).

Por meio da relagéo entre legalidade e legalismo, sera examinada se a ANVISA
adota uma postura legalista em se tratando do atendimento as aspiracbes de
transparéncia e acesso a informacdo impostas pela LAI, no ambito do registro de

medicamentos.
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2 REGISTRO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

O historico da regulagdo de medicamentos, no Brasil, remonta a década de
1990, periodo marcado por uma crise estrutural na industria farmacéutica nacional. A
escassez de medicamentos, a falta de oferta, a presenca de produtos falsificados e
de baixa qualidade, juntamente com o0s precos elevados, representavam desafios
urgentes que comprometiam o acesso da populacdo aos tratamentos necessarios e
colocavam em risco a saude publica como um todo (lvama-Brummell et al., 2022).

Essa conjuntura preocupante ndo apenas evidenciava a necessidade de
reformas no sistema de saude, mas também apontava as deficiéncias do arcabouco
regulatério existente na época, que era incapaz de lidar, de maneira eficaz, com a
complexidade do mercado de medicamentos. A Comissédo Parlamentar de Inquérito
sobre Medicamentos, instaurada para investigar a situacdo, identificou falhas
alarmantes nas praticas de regulacdo de qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos, bem como na regulacdo de precos (lvama-Brummell et al., 2022).
Suas conclusdes e recomendacdes foram determinantes para a implementacao da
Politica Nacional de Medicamentos, em 1998, que representou um marco importante
no setor (Brasil, 1998).

A partir desse momento, uma série de novas regulamentacbes foram
desenvolvidas e introduzidas, visando melhorar a qualidade e a seguranca dos
medicamentos disponiveis no mercado, além de promover um sistema de salude mais
eficiente e transparente (Oliveira; Santos, 2021). Entre as medidas mais significativas,
adotadas nesse contexto, destaca-se a introducdo dos medicamentos genéricos, que
se tornaram uma alternativa mais acessivel e segura para a populacao. Essa iniciativa
nao apenas ampliou o acesso aos tratamentos, reduzindo 0s custos para 0s
consumidores, mas também estimulou a competicdo no mercado farmacéutico,
promovendo a inovacédo e a qualidade dos produtos disponiveis (lvama-Brummell et
al., 2022).

No mesmo sentido, Silverman (1983) enfatiza a necessidade de uma analise
cuidadosa dos medicamentos devido a sua complexidade intrinseca e aos potenciais
riscos a saude dos individuos. Embora seja impossivel eliminar completamente esses
riscos, € imperativo implementar medidas para mitiga-los e garantir a seguranca dos

medicamentos, sendo o0 processo de registro um instrumento fundamental nesse
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sentido, ao estabelecer requisitos rigorosos para a autorizagdo de novos produtos e
garantir que apenas aqueles seguros cheguem ao mercado.

Nessa perspectiva, 0 registro de medicamentos é concebido como um
procedimento técnico e administrativo pelo qual um produto é avaliado quanto a sua
qualidade, eficacia e seguranca, antes de ser disponibilizado aos consumidores
(Feres; Silva, 2021). Para obter o registro, a empresa interessada deve cumprir 0s
requisitos estabelecidos pela legislacdo vigente, tanto em termos administrativos
quanto técnico-cientificos (Brasil, 1976).

Lucchese (1997) destaca que os medicamentos estdo sujeitos a uma vasta
legislacdo técnico-sanitaria devido ao seu risco inerente e aos contextos de uso.
Durante o processo de registro, os fabricantes devem apresentar uma extensa
documentacdo que comprove a qualidade de seus produtos, incluindo os resultados
de estudos clinicos, dados de estabilidade e informacdes sobre a fabricagéo e controle
de qualidade (Santos, 2019).

A harmonizacdo das normas brasileiras, com padrdes internacionais, e
aprimoramento das praticas de regulacdo de medicamentos no Brasil (lvama-
Brummell et al., 2022), especialmente no que diz respeito ao processo de registro,
refletem-se na criacdo de oOrgdos regulatérios especializados. Assim, no Brasil, 0
arcabouco regulatorio de medicamentos € composto por um conjunto de instituicbes
e Orgaos responsaveis, formando um ecossistema regulatério, designado a garantir a
seguranca e eficacia dos medicamentos disponiveis no mercado (Oliveira, 2020).

Tal regulacdo estatal pode ser compreendida como a intervencao direta ou
indireta do Estado em uma determinada atividade, seja por meio de agéncias
reguladoras, politicas publicas, leis ou normas, com o proposito de aprimorar a referida
atividade ou de proteger o bem comum (Alves, 2009). Em sua esséncia, a regulacao
envolve acdes governamentais para supervisionar as decisdes relacionadas a precos,
venda e producdo de empresas, visando evitar que tais decisfes sejam tomadas sem
a devida consideracao pelo interesse publico (Alves, 2009).

O processo de criagdo das agéncias reguladoras teve inicio em 1995, quando
o0 Governo Federal propés um programa de reformas, visando a descentralizacdo da
prestacdo de servigos publicos e reforcar a atuacdo do Estado, responsavel pela
formulacdo das politicas publicas e pelas novas funcdes regulatorias. A proposta
defendia que tanto as agéncias executivas quanto as reguladoras precisavam de

maior autonomia administrativa para obter resultados mais eficazes, superando assim
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a burocracia que restringia a administragcéo indireta aos mesmos controles aplicados
a administracao direta (Pacheco, 2006).

Dentro da regulacdo estatal indireta, as agéncias reguladoras atuam na
regulacdo e fiscalizacdo de diversos setores da economia, assegurando O
cumprimento das normas e garantindo a prestacao de servi¢os publicos de qualidade.
De acordo com a classificagdo de Di Pietro (2007), essas agéncias podem ser
divididas em dois modelos distintos: aquelas que regulam e fiscalizam atividades
relacionadas a concessao, permissao ou autorizacdo de bens ou servicos publicos,
como é o caso dos setores de telecomunicacdes, energia elétrica, transporte e
petréleo; e aquelas que exercem poder de policia com base na legislacdo vigente,
impondo restricbes administrativas, vigilancia e fiscalizacdo, como € o caso da
ANVISA e da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) (Gomes, 2020).

No primeiro modelo, as agéncias reguladoras atuam como 6rgaos responsaveis
por regular as atividades de empresas privadas que prestam servigos publicos sob
concessao ou autorizacdo do Estado. Elas possuem o papel de estabelecer regras e
normas para garantir a qualidade e a eficiéncia na prestacido desses servi¢os, bem
como de fiscalizar o cumprimento dessas normas. Um exemplo € a Agéncia Nacional
de Telecomunicacdes (ANATEL), responsavel por regular o setor de
telecomunicac¢des no Brasil, garantindo a qualidade dos servicos oferecidos pelas
operadoras e promovendo a competicao entre elas, em beneficio dos consumidores
(Gomes, 2020).

Por outro lado, no segundo modelo, as agéncias reguladoras exercem poder
de policia com base na legislacdo vigente, impondo restricbes administrativas,
vigilancia e fiscalizac&o para garantir o cumprimento das normas de saude, seguranca
e qualidade dos servicos. A ANVISA, por exemplo, € responsavel por regular e
fiscalizar o setor de alimentos, medicamentos, produtos quimicos e cosméticos,
assegurando que esses produtos estejam em conformidade com as normas sanitarias
e que nao representem riscos a saude da populagédo (Gomes, 2020).

A autoridade regulatoria de medicamentos desempenha um papel crucial na
implementacdo das legislacBes e regulamentacdes relacionadas aos produtos
farmacéuticos. Seu principal objetivo € o de garantir a qualidade, seguranca e eficacia
dos medicamentos disponiveis no mercado, bem como a precisdo das informacdes

do produto. Para alcancar esses objetivos, a autoridade regulatoria supervisiona todas
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as etapas do ciclo de vida do medicamento, desde a fabricacéo e distribuicdo até a
promocéao e venda (Al-Worafi, 2020).

O Estado tem o direito de revogar ou ndo conceder o registro de medicamentos
se o0s riscos a saude forem considerados maiores que o0s beneficios. Isso significa
gue, mesmo apos a aprovacao, se novas informacdes apontarem para problemas de
seguranca ou eficacia, o Estado pode intervir e proibir a comercializa¢do e o consumo
do medicamento (Santos, 2019).

O referido processo de garantia era coordenado nacionalmente pela entao
Secretaria de Vigilancia Sanitéria e pelas ac6es do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), em conformidade com as boas praticas de fabricagdo estabelecidas
pela Lei n° 8.080/90 e legislacbes complementares, por meio de roteiros de inspec¢ao
especificos para a area de medicamentos e farmoquimicos (Alves, 2009). A vigilancia
sanitaria assume papel de 6rgéo responsavel pelo controle e fiscalizacdo desses
produtos, buscando adequar os servicos e produtos de interesse sanitario as
demandas sociais de saude, promovendo, assim, a credibilidade e a qualidade no
campo da saude (Said, 2004).

A fim de atender as exigéncias de descentralizac&o e vigilancia sanitaria do
Sistema Unico de Saude (SUS), foi criado o SNVS e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) pela Lei n® 9.782/1999. A ANVISA foi estabelecida para substituir
a Secretaria de Vigilancia Sanitaria, que anteriormente existia, como um 0Orgao
reguladora (Lucchese, 2001).

Com a Lei Federal n® 9.782/99, fica estabelecida a finalidade institucional da

ANVISA, a qual se configura por:

Promover a prote¢do da salde da populagdo por intermédio do controle
sanitario da produc¢éo e da comercializagcdo de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e
das tecnologias a eles relacionados. Além disso, a Agéncia exerce o controle
de portos, aeroportos e fronteiras e a interlocucdo junto ao Ministério das
Relagbes Exteriores e instituicdes estrangeiras para tratar de assuntos
internacionais na &rea de vigilancia sanitéria (Brasil, 1999, p.03).

A ANVISA pode ser -caracterizada como uma autarquia especial,
desempenhando papel de agéncia reguladora com independéncia administrativa,
estabilidade dos dirigentes, durante seus mandatos, e autonomia financeira. Suas

normativas sao predominantemente estabelecidas por meio de Resolucdes da

Diretoria Colegiada, conhecidas como RDCs, apds um processo de consulta publica.
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Vinculada ao Ministério da Saude, sua relagéo € regida por um contrato de gestao,
cujo proposito institucional é o de:

Zelar pela saude da populagéo, por meio do controle sanitario da producéo e
comercializagdo de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria,
abarcando ambientes, processos, insumos e tecnologias relacionadas a eles
(Anvisa, 2020).

Desse modo, compete a ANVISA avaliar e aprovar o registro de novos
farmacos, garantindo que atendam aos requisitos necessarios para sua
comercializacdo. Além de avaliar a seguranca dos medicamentos, a agéncia também
avalia sua eficacia, para garantir que proporcionem os beneficios terapéuticos
pretendidos. Isto envolve a reviséo de dados de ensaios clinicos para determinar se o
medicamento é eficaz no tratamento da doenca alvo (Brasil, 1999). Ao exigir que 0s
fabricantes fornecam evidéncias robustas de eficacia, é possivel a tomada de
decisdes informadas sobre o valor de um medicamento e o seu potencial impacto na

saude publica (Borin et al., 2023).

2.1 PROCESSO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS NA ANVISA

Conforme estabelecido pela ANVISA, compreende-se por farmaco toda
substancia de cunho farmacéutico, produzida mediante técnicas especificas, com o
intuito de prevenir, tratar, aliviar sintomas ou para identificacdo de enfermidades.
Portanto, toda e qualquer composicdo que apresente propriedades terapéuticas,
independentemente de sua procedéncia, € classificada como farmaco e requer
aprovacao da ANVISA para ser produzida e comercializada, de maneira legal, no
territério nacional (Anvisa, 2018).

De acordo com o artigo 12, da Lei n°® 6.360/1976, uma vez determinado que um
produto se enquadra como medicamento, quando sua producdo e sua
disponibilizacdo para venda ou consumo, sé podem ocorrer ap0s o devido registro
junto a ANVISA (Brasil, 1976). A medida em questdo visa garantir a seguranca e
eficacia dos medicamentos disponiveis no mercado, assegurando que eles atendam
aos padrdes de qualidade exigidos pela agéncia.

O processo de registro sanitario de medicamentos envolve uma analise
detalhada dos estudos conduzidos com a substancia ativa, suas caracteristicas
quimico-farmacoldgicas e a capacidade de producdo da empresa. Segundo Said

(2004), para que o 6rgao regulador tome uma decisdo informada, quanto a concessao
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do registro de medicamentos, é necesséria uma avaliacdo abrangente de diversas
informacdes detalhadas sobre o produto, como detalhes de fabricagdo, conformidade
com padrbes farmacopeicos reconhecidos, resultados de testes de estabilidade,
dados farmacolégicos e toxicolégicos de estudos em animais, estudos de
biodisponibilidade, resultados de ensaios clinicos em humanos, informag6es sobre
efeitos adversos e documentacao de rotulagem.

Em primeiro lugar, os detalhes do processo de fabricagdo do medicamento sao
essenciais para garantir sua qualidade e consisténcia, o que inclui informacdes sobre
a origem das matérias-primas, formulacdo e métodos de producéo (Said, 2004). O
teste de estabilidade também é um componente critico do processo de registro de
medicamentos, pois fornece informacdes sobre o prazo de validade e a estabilidade
do produto sob diversas condicbes de armazenamento (Said, 2004). Quanto a
rotulagem, incluindo bulas de informag¢des ao paciente, fornece dados essenciais
sobre as indicacdes do medicamento, posologia, administracdo e possiveis efeitos
colaterais, ajudando a orientar profissionais de saude e pacientes no uso seguro e
adequado do produto (Borin et al., 2023).

Sob uma perspectiva administrativa, a empresa interessada em obter o registro
de um medicamento deve apresentar uma série de documentacfes que comprovem
a regularidade de sua atuacdo no mercado farmacéutico. Isso inclui aspectos
relacionados a infraestrutura da empresa, aos processos de fabricacdo e controle de
gualidade, a capacitacéo técnica de seus profissionais, entre outros (Brasil, 1976).
Além dos aspectos administrativos, o registro de medicamentos também requer uma
avaliacdo detalhada dos elementos técnico-cientificos relacionados a eficacia,
seguranca e qualidade do produto (Brasil, 1976).

A Anvisa também verifica se as empresas cumprem com as boas praticas de
fabricacéo e se os dados apresentados sdo consistentes e respaldados por evidéncias
cientificas soélidas (Said, 2004). Essas informacdes sdo a base para todas as acdes
de controle sanitario que serdo implementadas posteriormente, como a fiscalizacao
da producéo e distribuicdo dos medicamentos. Dessa forma, € necessario apresentar
uma extensa documentacao que comprove a eficacia terapéutica do medicamento,
bem como a sua seguranca de uso e qualidade (Anvisa, 2018).

Atualmente, as solicitagbes de registro de novos produtos sdo encaminhadas
a uma comissdo técnica especifica para analise e emissdo de parecer, seguindo

procedimento previamente estabelecido. Produtos similares e suas modifica¢cdes
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também estdo sujeitos a avaliacdo dos técnicos responséaveis pelo registro (Carmo,
2017). As competéncias da Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) séo
delimitadas pelo regimento interno da ANVISA, com todos os processos de trabalho
devidamente mapeados e definidos. Contudo, ndo existe uma politica claramente
estabelecida para a concessdo de registos de medicamentos, o0 que conduz a
inconsisténcias na tomada de decisdes e a potenciais conflitos de interesses (Souza,
2021).

Nessa etapa do processo administrativo, estd presente a discricionariedade
técnica, que, de acordo com Di Pietro (2007), é aquela que se baseia em critérios
objetivos e técnicos, enquanto a discricionariedade administrativa é aquela que
envolve escolhas politicas e subjetivas. Assim, a discricionariedade técnica € mais
restrita e limitada, pois esta sujeita a critérios técnicos e cientificos, enquanto a
discricionariedade administrativa € mais ampla e flexivel, pois envolve escolhas
politicas e subjetivas (Di Pietro, 2007).

Entretanto, o processo de concessdo do registro de medicamentos vai muito
além de uma visédo puramente técnica e de um procedimento formal, todo o processo
deve ser permeado de transparéncia, de forma a assegurar a confianca do publico e
garantir a seguranca e eficacia dos medicamentos disponiveis no mercado. A
disponibilizacdo de informacdes claras e objetivas sobre os critérios e procedimentos
adotados pelas autoridades sanitarias para a avaliacao e aprovacdo de medicamentos
contribui para a tomada de decisdes mais informadas, por parte da populacéo de uma
forma geral.

Nesse sentido, a LAl preconiza a disponibilizacdo pelos 6érgdos publicos,
inclusive agéncias reguladoras, de informacdes solicitadas por cidaddos, tendo em
vista a existéncia de um nivel de assimetria de informacédo entre o cidaddo e as
instituicbes estatais que regulam servi¢cos publicos (Raupp; Pinho, 2016). Logo, é
preciso investigar a atuacédo do Estado e de seus 6rgéos no processo de construcao
normativa e implementacdo da transparéncia, em relacdo ao registro de

medicamentos registrados e comercializados no Brasil.

3 TRANSPARENCIA NO MERCADO FARMACEUTICO BRASILEIRO

A influéncia consideravel da induastria farmacéutica, no processo de

transparéncia em relagdo ao registro de medicamentos, pode introduzir desafios
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significativos para as agéncias reguladoras, como a ANVISA, na implementagéao de
politicas transparentes e objetivas de concessdo de registros e divulgacdo de
informagodes pertinentes (Said, 2004). Dessa forma, para enfrentar os desafios desse
processo, a ANVISA, ao longo dos anos, vem estabelecendo mecanismos para gerir
a pressdo da industria e estabelecer politicas com critérios bem delineados de
avaliacao, incluindo padrdes de seguranca que devem ser cumpridos para aprovacao
(Said, 2004).

Para fazer frente a esses desafios, a ANVISA tem, gradualmente, estabelecido
mecanismos para gerenciar a influéncia da industria e promover politicas com critérios
bem definidos de avaliacdo, incluindo padrdes de seguranca que devem ser
observados para a aprovacado de medicamentos (Said, 2004). No decorrer de sua
trajetoria, a agéncia tem se empenhado em modernizar seus sistemas de vigilancia
sanitaria e monitoramento de processos, reconhecendo a importancia de meios
eficazes e atualizados para garantir a seguranca e qualidade dos produtos
farmacéuticos disponiveis no mercado (Borin, 2023).

Em seus primeiros anos de existéncia, a ANVISA enfrentou desafios
significativos na implementacéo de suas atividades de vigilancia sanitaria. O Sistema
de Informacdes de Vigilancia (SIS) foi estabelecido como a principal fonte de
informacBes sobre medicamentos registrados no pais, permitindo, aos 6rgaos
reguladores, acesso rapido e eficaz a dados essenciais (Piovesan, 2002)

Todavia, com o decorrer dos anos, ficou clara a necessidade de atualizar e
modernizar o sistema de monitoramento de processos da ANVISA. Em resposta a
essa demanda, foi desenvolvido o Datavisa, um banco de dados digital que reune
informacBes detalhadas sobre todos o0s processos de registro, controle e
monitoramento de produtos farmacéuticos, no Brasil. Este novo sistema foi
fundamental para melhorar a eficiéncia e transparéncia das atividades da agéncia,
garantindo maior seguranca e qualidade dos produtos disponiveis no mercado (Viana,
2020).

Um marco importante nesse compromisso com a transparéncia foi a edicdo da
Portaria n°® 617, em 2007, que regulamentava as solicitacbes de informacdo na
agéncia. Inicialmente, as solicitacdes eram encaminhadas através da Ouvidoria,
demonstrando a preocupagdo da ANVISA em garantir o acesso dos cidadados as
informacgBes necessarias (Anvisa, 2007). Posteriormente, em uma iniciativa de maior

abrangéncia, foi criada a Central de Atendimento ao Publico, da ANVISA,
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compreendendo uma Central Telefénica e um formulério eletrénico, visando fornecer
respostas céleres e abrangentes aos diversos publicos (Gomes, 2020).

A ANVISA tem buscado aprimorar e expandir seus canais de comunicacao e
atendimento ao publico, ao longo dos anos. Por meio do Comité Permanente de
Monitoramento, criado em 2014, a ANVISA tem supervisionado a conformidade com
as normas de acesso a informacdao, além de fornecer diretrizes para os procedimentos
de classificacao e desclassificacdo de documentos confidenciais na agéncia (Gomes,
2020). A introducéo do servigo "Anvisa Esclarece”, em 2017, por exemplo, visa facilitar
0 acesso dos usuarios as informacBes sobre os servigos prestados pela agéncia,
fornecendo respostas as duvidas frequentes, de forma pratica e eficiente (Gomes,
2020). Da mesma forma, em 2018, a implementacao de uma ferramenta de busca no
site da ANVISA objetivou melhorar o acesso dos usuarios as informacdes disponiveis,
possibilitando uma pesquisa mais agil e eficiente por temas especificos de interesse
(Santos, 2019).

Para tal, tem utilizado o Fale Conosco e o e-SIC, desenvolvido pela
Controladoria-Geral da Unido (CGU), com o objetivo de agilizar e dar transparéncia
aos processos de solicitacdo de informacdes no ambito do Poder Executivo Federal.
A integracao dos e-SICs ao suporte do Fale Conosco tem permitido a ANVISA otimizar
seus processos de atendimento, uma vez que possibilita a identificacéo da origem das
solicitacdes, a gestao de diferentes prazos de resposta e a garantia da precisdo nas
respostas, por meio da Central de Atendimento da agéncia. Essa integracéo segue as
diretrizes estabelecidas pelo Decreto n® 7.724 e foi formalizada pela Portaria n°® 570,
publicada em marco de 2013, que estabeleceu normas e procedimentos para 0s
servicos de apoio (Zucolotto; Teixeira, 2019).

O e-SIC tem se tornado uma ferramenta fundamental para a ANVISA no
cumprimento de suas obrigacdes legais quanto a transparéncia e acesso a
informacéo, sendo uma maneira eficaz de garantir que os cidadaos tenham suas

demandas atendidas de forma agil e transparente.

4 TRANSPARENCIA E LEI DE ACESSO A INFORMACAO

Ao longo do tempo, o conceito de transparéncia evoluiu, expandindo-se para

além da ideia inicial de luta contra a corrupcgdo, passando a estar atrelado a conceitos
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de divulgacao de informagdes, honestidade e integridade. Carolyn Ball (2009) destaca
a natureza multidimensional da transparéncia, na sociedade atual, demonstrando que
ndo € mais um conceito unidimensional, pois ja ndo basta fornecer dados ou relatérios,
as partes interessadas procuram, agora, compreender o raciocinio por trds das
decisdes e agOes de entes, como a Administragdo Publica.

Assim, existe uma diferenciacdo entre a transparéncia definida como a
capacidade de acompanhar os processos de tomada de decisdo do governo e
participacdo como a possibilidade da populagéo se envolver nas decisdes (Meijer et
al., 2012). Da mesma forma, Lathrop e Ruma (2010) ressaltam que uma das
caracteristicas do chamado governo aberto ndo se limita apenas em fornecer acesso
a informacdo aos cidadaos, mas também permite que eles participem, de maneira
expressiva.

Para compreender, plenamente, a importancia de tornar a informacéo acessivel
e compreensivel para o publico, surge a necessidade de distinguir a transparéncia
nominal e a transparéncia efetiva (Rodrigues, 2020). A transparéncia nominal refere-
se a visibilidade das informacdes — ou seja, a disponibilizacdo de dados e documentos
para conhecimento publico. Envolve a divulgacdo de informacdes sem barreiras ou
restricbes, permitindo que os cidaddos acessem uma ampla gama de dados
relacionados a atividades, politicas e gastos governamentais. Por outro lado, a
transparéncia efetiva vai além da mera publicacdo de dados, ela esta relacionada a
capacidade dos individuos de compreender, interpretar e utilizar as informacdes
fornecidas (Rodrigues, 2020).

A distincdo entre transparéncia nominal e efetiva ressalta a importancia de
garantir que as informacdes ndo sejam apenas divulgadas, mas também processadas,
compreendidas e utilizadas de forma significativa. Ter uma riqueza de dados a
disposicéo é de pouca utilidade se os dados forem incompreensiveis ou inacessiveis
ao publico em geral (Rodrigues, 2020).

O desafio de implementar a transparéncia no Brasil reside em superar a lacuna
entre a transparéncia prescrita legalmente e sua efetiva adesdao. Drehmer e Raupp
(2019) identificaram uma lacuna entre 0s requisitos de transparéncia impostos a
organizacBes do poder publico e o que elas realmente aderem em suas préaticas de
gestdo e administrativas. No Brasil, especificamente, ha uma percep¢ao generalizada
entre os individuos de que o cumprimento imediato de determinadas legislacdes pode

ndo ocorrer, as vezes resultando na passagem do tempo até que as determinacdes
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sejam evidenciadas, levando a presenca do formalismo - caracterizado pelas
disparidades existentes entre as normas/diretrizes legais em comparagdo com
comportamentos praticos reais (Bankowski, 2007).

Além disso, Batista (2010) destaca os desafios enfrentados pela transparéncia
em trés dimensfes, as quais ele classifica em: dimenséo fisica, intelectual e
comunicacional. Na dimensdo fisica da transparéncia, os cidaddos sao
frequentemente impedidos de ter acesso aos documentos publicos devido a diversas
barreiras, como o sigilo excessivo, a falta de organizagcdo na divulgacdo das
informacdes e a sobrecarga (ou até mesmo a escassez) de dados. Muitas vezes, a
burocracia e a falta de padronizacdo, na disponibilizacdo dos documentos, dificultam
a compreensdo e a utilizacdo dessas informacdes pelos cidadaos, limitando seu
envolvimento no processo de governanca (Batista, 2010).

Ja na dimensdo intelectual, a transparéncia encontra o desafio da
compreensibilidade. Desse modo, para que o0s cidaddos possam se apropriar
intelectual e simbolicamente das informacfes publicas, é fundamental que estas
sejam apresentadas, de forma clara e acessivel. No entanto, € comum observar que
a linguagem utilizada nos documentos publicos é complexa e de dificil compreenséao
para a maioria da populacao (Batista, 2010).

Por fim, na dimensdo comunicacional, a transparéncia enfrenta o desafio da
eficacia na comunicacéo entre o Estado e a sociedade. A sobrecarga de dados, a falta
de estratégias claras de comunicacdo e a auséncia de canais adequados para a
disseminacdo das informacdes publicas sdo obstaculos que comprometem a
transparéncia e a participacao cidada (Batista, 2010).

Quando a informacéao necessaria nao estiver prontamente disponivel, € preciso
gue a Administracdo oriente o requerente sobre onde e como essa informacao pode
ser encontrada. Excecles a essa regra existem, especialmente em casos em que ha
fundamentos legais para manter o sigilo, como questdes relacionadas a seguranca
nacional, protecao de direitos de terceiros ou em processos em andamento, nos quais
a divulgacao prematura possa prejudicar o bom funcionamento das funcdes publicas
(Brasil, 2012).

Neste contexto, é fundamental compreender os diferentes tipos de restricbes
impostas pela LAI (Brasil, 2012). Em termos gerais, as restricdes de acesso previstas
pela LAI podem ser classificadas em duas categorias principais: substanciais e

processuais (Possamai; Gonzatti, 2020). As restricdes substanciais referem-se ao
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conteudo da informacdo solicitada e podem envolver diferentes critérios e justificativas
para negar o acesso. Dentre as principais restricdes substanciais, destacam-se as
classificacdes de informacdes sensiveis, como aquelas relacionadas a seguranca
nacional ou a defesa do Estado (Possamai; Gonzatti, 2020).

Além disso, as restricdes substanciais também podem se basear na
confidencialidade original da informacdo, como é o caso dos dados pessoais
protegidos pela Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD). Outro critério importante,
para as restricdes substanciais, € a confidencialidade legal, ou seja, aquelas
informacgdes que estdo protegidas por sigilo devido a legislacédo especifica, como é o
caso de investigacdes em curso ou processos judiciais em andamento.

Por outro lado, as restricdes processuais estédo relacionadas a forma como o
pedido de informacéo é feito e podem envolver diferentes critérios de avaliagdo. Uma
das principais restricbes processuais diz respeito as solicitacdes genéricas, que nao
especificam claramente o0 objeto da informacdo desejada. Nesses casos, a auséncia
de detalhes pode dificultar a busca e a identificacdo das informacdes solicitadas,
impedindo ou retardando o atendimento do pedido (Possamai; Gonzatti, 2020).

Outra restricdo processual diz respeito as solicitacdes desproporcionais, que
demandam um esforco adicional por parte do érgéo publico para serem atendidas. Em
algumas situacdes, os pedidos de informacdo podem ser excessivamente amplos ou
complexos, 0 que torna inviavel sua pronta disponibilizacdo (Possamai; Gonzatti,
2020).

Com base nisso, é preciso compreender que o sigilo é necessario somente em
situacdes em que se é fundamental proteger interesses legitimos, como a seguranca
nacional, a privacidade dos cidadaos e informacfes sensiveis de empresas (Brasil,
2012). Portanto, o sigilo ndo pode ser utilizado de forma arbitraria ou abusiva para
negar o acesso a informacao e impedir a fiscalizagéo publica.

Seguindo a mesma linha de raciocinio, Bairral, Silva e Alves (2015) destacam
ser imprescindivel reconhecer que o sigilo deve ser tratado como uma excecao a regra
de acesso as informagdes publicas, devendo ser justificado de forma clara e
fundamentada. No entanto, é necessario garantir que o sigilo seja aplicado de forma
criteriosa e que nao seja utilizado como uma ferramenta para ocultar informacdes de
interesse publico. A transparéncia deve ser a regra e o sigilo a excec¢do, sendo

justificado com base em principios legais e éticos.
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A LAI, promulgada em 2011, representou um marco na garantia do direito a
informacé&o, no Brasil, ao estabelecer mecanismos que possibilitam o acesso dos
cidadaos a dados e documentos do poder publico. (Viana, 2020). A aprovagédo da LAl
preencheu esta lacuna ao criar uma base juridica para o acesso a informacéo, em
todos os niveis de governo.

A referida Lei introduziu uma série de principios que sustentam o direito de
acesso a informacdo, no Brasil. Estes principios incluem a presuncao de
transparéncia, a divulgacao proativa de informacdes e a protecado de dados pessoais
(Brasil, 2012). Além disso, a LAl foi elaborada em consonancia com os principios
preconizados no Direito Administrativo, como transparéncia, publicidade, igualdade,
justica e imparcialidade (Oliveira, 2020).

A analise da conexdo, entre o direito a informacdo e outros principios
administrativos, € necessaria para entender como a atividade administrativa deve ser
conduzida, de forma ética e eficiente. Neste sentido, um dos principios elucidados na
LAI é o do duplo grau de jurisdicéo, o qual foi implementado por meio da possibilidade
de interposicao de recurso administrativo, ou seja, o solicitante da informacédo tem o
direito de recorrer, em caso de recusa de acesso a informacao ou de justificativa para
essa negativa. Este recurso, previsto no artigo 15 da LAI (Brasil 2012), estipula que o
solicitante possui 0 prazo de dez dias, a partir da notificacdo de recusa de acesso a
informacéo, para recorrer da decisao.

Este recurso deve ser encaminhado a autoridade hierarquica superior aquela
gue tomou a decisdo contestada. Sendo que a autoridade responsavel pelo exame do
recurso deve responder dentro de cinco dias, contribuindo para a celeridade e a
transparéncia do processo de acesso a informacao (Brasil, 2012).

Nas Agéncias, os recursos de primeira instancia sdo analisados por uma
autoridade superior aquela que emitiu a resposta inicial. Geralmente, o
Superintendente é o responsavel por avaliar 0os recursos provenientes dos Gerentes
gue forneceram as respostas iniciais. Por outro lado, os recursos de segunda instancia
devem ser avaliados pela autoridade maxima do 6rgdo, conforme previsto no
regimento interno (Branddo, 2020). A decisado desta autoridade sera definitiva dentro
da instituicdo, garantindo a efetividade do direito de acesso a informacgéo, no ambito
organizacional. No caso de persisténcia da negativa de acesso a informacdo, em
entidades do Poder Executivo federal, o solicitante tem a possibilidade de recorrer a

CGU como terceira instancia para analise do pedido (Brasil, 2012).
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Em situagBes em que o acesso a informacgéo € negado pela CGU, o recurso
administrativo final podera ser submetido a Comissdo Mista de Reavaliagdo de
Informacdes (CMRI), que € responsavel por revisar a decisdo tomada e oferecer uma
resposta final ao solicitante (Brasil, 2012).

A publicidade também é um principio que esta, intrinsecamente, ligado a
transparéncia e ao direito a informacéo, pois demanda que os atos administrativos
sejam divulgados, de forma ampla e objetiva, assegurando a extensa divulgacéo dos
atos publicos (Di Pietro, 2007). Uma das medidas implementadas pelo Governo
Federal, de maneira a promover a transparéncia e a publicidade das informacgdes
publicas, foi com a publicacédo do Decreto n° 8.777/2016 (Brasil, 2016), que instituiu a
Politica de Dados Abertos do Poder Executivo Federal.

A politica em questdo proporcionou avangos significativos ao estabelecer
diretrizes e orientacfes para a abertura de dados governamentais, visando promover
a transparéncia, a participacao cidada e a eficiéncia na gestéao publica. Por meio dessa
politica, foram definidos os critérios para a disponibilizacdo de conjuntos de dados
especificos de forma aberta, interoperavel e reutilizavel, seguindo os principios da
transparéncia e da colaboracao (Brasil, 2016). Esse nivel de transparéncia tem um
papel significativo na promocéao da responsabilidade social e na promoc¢ao de padrdes
de comportamento ético, dentro da organizacéao dentro da Administracao (Birkinshaw,
2005)

Entretanto, para uma melhor compreensdo da transparéncia, nos ambitos
institucionais, é fundamental aprofundar-se nos conceitos de transparéncia passiva e

transparéncia ativa.

4.1 TRANSPARENCIA ATIVA

Conforme delineada por Lima et al. (2014), a transparéncia ativa envolve a
divulgacao proativa de informacdes por instituices ou individuos, sem necessidade
de estimulo externo. Essa forma de transparéncia vai além da simples divulgacao
passiva, visto que envolve a iniciativa em disponibilizar, ativamente, informacfes ao
publico. Ao fazé-lo, as organizagBes demonstram um compromisso com a abertura e
a responsabilizacdo, o que, por sua vez, fortalece a confianca e a credibilidade nos

processos de tomada de deciséao.
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Grimmelikhuijsen, Piotrowski e Ryzin (2020), em sua pesquisa, abordou o
conceito de transparéncia ativa, focando na divulgacao proativa de informagdes. Esse
tipo de transparéncia se refere a disponibilizacdo de dados relevantes de uma
instituicdo de forma compreensivel e oportuna, diretamente em seu website. O autor
destaca a importancia de tornar as informacfes acessiveis em tempo real,
aproveitando, assim, as oportunidades proporcionadas pela revolucdo da internet.

A divulgacgédo proativa de um resumo que sintetize a analise técnica, incluindo
informagbes como a composicdo do medicamento, versdes autorizadas, local de
producdo, restricbes de uso e os critérios para a aprovagao ou reprovacao do registro,
promove a transparéncia nos processos regulatérios (Carmo, 2017). Isso ndo apenas
beneficia a tomada de decisdo de outras agéncias reguladoras em relagéo ao registro
de determinados medicamentos, mas também possibilita 0 acesso ao embasamento
técnico utilizado na avaliagao do produto.

Uma das principais formas de promover a transparéncia ativa é adocéao, por
parte das organizacdes, de uma politica de dados abertos, a qual prevé a criacdo de
plataformas centralizadas que facilitam o acesso e a utlizacdo dos recursos
disponiveis (Silva et al., 2014). As plataformas em questdo permitem que os dados
sejam disponibilizados de forma estruturada e padronizada, tornando mais facil para
os cidadaos encontrar e utilizar as informacdes de interesse publico.

De acordo com Viana (2020), para que tais plataformas atendam as
necessidades de seus usuarios e promovam a transparéncia e a eficacia na
disseminacdo de informacfes, € essencial que estejam em conformidade com os
padrdes internacionais estabelecidos pelo consércio mundial World Wide Web
Consortium (W3C). Assim, diante do estudo desenvolvido por Viana (2020), o site da
ANVISA recebeu uma pontuacdo moderada no indice global de transparéncia ativa,
sendo especialmente influenciado pelas categorias de tempestividade e
acessibilidade.

Conforme observado por Silva et al. (2014), a transparéncia ativa também
enfatiza a divulgacdo dos processos que garantem a confidencialidade e a
legitimidade das informacdes, ndo se limitando, apenas, a divulgacédo dos resultados.
Grimmelikhuijsen Piotrowski e Ryzin (2020) ressaltam a necessidade de apresentar
essas informacdes de maneira compreensivel, tornando-as acessiveis ao publico em
geral. Isso implica traduzir dados complexos, em formatos mais simples e claros,

facilitando a compreenséo por parte dos usuarios. A transparéncia dos resultados ndo
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se resume apenas a divulgacao das informacgdes, mas também a forma como essas
sdo apresentadas.

Além da necessidade de apresentar as informacdes de maneira compreensivel,
as entidades publicas enfrentam desafios que podem afetar a divulgacdo das
informacgdes, como a falta de capacidade para lidar com a crescente demanda por
dados abertos. Conforme destacado por Silva et al. (2014), muitas vezes, as equipes
responsaveis por essa tarefa ndo possuem o conhecimento técnico necessario para
disponibilizar os dados de forma eficiente e acessivel. A escassez de recursos
humanos também é um problema recorrente entre as entidades governamentais, uma
vez que requer investimento em infraestrutura, treinamento de pessoal e manutencao
de sistemas. Adicionalmente, a auséncia de politicas claras e de mecanismos de
coordenacao também podem resultar em duplicacdo de esforcos e inconsisténcias
nos dados disponibilizados.

Apesar da atitude proativa em disponibilizar a documentagéo técnica, em certas
situacdes ainda ndo é o suficiente para assegurar a transparéncia regulatoria. E

preciso recorrer a transparéncia passiva, por meio de pedidos de acesso a informacao.

4.2 TRANSPARENCIA PASSIVA

A transparéncia passiva, tal como conceituada por Possamai e Gonzatti (2020),
refere-se a divulgacdo de informacdes em resposta a solicitacdes ou consultas
especificas, representando a disponibilizacdo de dados mediante solicitacdo, sem
gualquer iniciativa proativa por parte da instituicdo ou do individuo detentor das
informacdes. Sendo assim, a transparéncia passiva refere-se ao direito do cidadéo de
solicitar informac@es publicas de interesse coletivo ou individual, mesmo que estejam
sob posse do Estado.

Antes da promulgacéo da LAI, o procedimento para obter informacfes do poder
publico era, muitas vezes moroso, e sujeito a critérios subjetivos por parte dos
servidores responsaveis pela divulgacdo dessas informacdes. Um dos principais
beneficios trazidos pela transparéncia passiva € o fortalecimento da confianca nas
instituicdes publicas. (Borcezi, 2021).

Outro aspecto importante a ser considerado é a promocao da eficiéncia na
gestdo publica. Com a transparéncia passiva, 0S 0rgaos governamentais Sao

incentivados a aprimorar seus processos internos, reduzir a burocracia e otimizar a
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alocacao de recursos. Ao prestarem contas de suas acdes e préticas, as instituicées
publicas se tornam mais transparentes e responséaveis, gerando beneficios tangiveis
para a sociedade como um todo.

No cenéario em constante evolucdo da transparéncia do servigo publico, com a
entrada em vigor da LA, surgiu a possibilidade de se elaborarem pedidos de acesso
a informacgéo, permitindo que qualquer pessoa, fisica ou juridica, possa solicitar
informacgdes, de carater publico, de forma gratuita (Brasil, 2012). Para isso, basta
preencher um formulério disponivel nos Servicos de Informacdes ao Cidadédo (SIC)
dos 6rgaos publicos ou enviar a solicitagcao por meio eletrdnico pelo Sistema Eletrénico
de Servigo de Informacéao ao Cidadao (e-SIC).

O e-SIC funciona como repositorio central para processamento e gestao dos
pedidos de informacéo apresentados pelos cidadaos. A partir dos dados contidos no
e-SIC, podem ser obtidas informacdes valiosas para informar os processos de tomada
de decisao destinados a melhorar a prestacao de servicos e a eficiéncia da gestéao de
recursos (Brandao, 2020).

O avanco do SIC resultou na criacdo da plataforma Fala.Br, representando um
passo adiante na busca pela eficiéncia e pela celeridade no atendimento as demandas
da sociedade. Por meio dessa plataforma, os cidaddos podem continuar fazendo
solicitacdes, de acesso a informacgdo, registrar reclamacoes, sugestdes e elogios,
além de acompanhar o andamento e a resposta de seus pedidos.

Porém, o processo de transparéncia passiva pode ser mais complexo e
desafiador do que a transparéncia ativa, devido a uma série de obstaculos. A garantia
de acesso a informacao esbarra muitas vezes em resisténcia burocratica por parte
das instituicdes publicas, comprometendo a transparéncia e a prestacao de contas por
parte do Estado, conforme observado por Filho (2019). Desse modo, importante
ressaltar que a transparéncia passiva nao se limita apenas a divulgacdo de dados,
mas também a qualidade das informacfes disponibilizadas. Em muitos casos, as
respostas fornecidas as solicitacfes de acesso a informacdo sdo genéricas, pouco
claras, o que prejudica a confiabilidade dos dados e a credibilidade das instituicbes
publicas (Filho, 2019).

Corroborando com esse entendimento, Canotilho e Vital Moreira (2014)
consagram o aspecto procedimental do direito a informacao, estabelecendo que as
informagdes devem ser fornecidas, de forma clara e objetiva, aos intervenientes em

um procedimento especifico. Os solicitantes devem ter um interesse legitimo na
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informacé&o desejada, seja por serem partes diretas com direitos em jogo ou terceiros
com interesse legitimo nos elementos requeridos.

Logo, a simples divulgacao de informagdes n&o garante transparéncia. De fato,
h&d um fenbmeno especifico, conhecido como transparéncia nominal, em que as
informacdes sdo compartilhadas sem a devida consideracéo por sua clareza e eficacia
na comunicacdo. Esse termo, conforme definido por Heald (2006), refere-se a
disseminacao, entrega ou resposta de informacdes sem o devido cuidado para
garantir que elas sejam compreendidas, de forma correta e eficaz, pelo publico-alvo.
Essa situacéo destaca a importancia de ndo apenas compartilhar informacdes, mas
fazé-lo de uma maneira que ressoe e se conecte com o publico-alvo em um nivel mais
profundo (Heald, 2006).

O mero fornecimento de dados ou estatisticas ndo garante transparéncia se
nao forem apresentados de forma acessivel e significativa para o publico. Isso destaca
a necessidade de clareza, simplicidade e relevancia na comunicacao para alcancar
uma transparéncia genuina. Também, a transparéncia nominal pode levar a mal-
entendidos, interpretacdes equivocadas e falta de confianca entre as partes
interessadas, quando as informacgdes sdo compartilhadas de forma aleatdria ou pouco
clara, podem criar confusdo e ambiguidade, minando a credibilidade da organizacao
(Hood; Heald, 2012).

Na mesma linha, o estudo realizado por Michener e Bersch (2013) apresenta
uma analise aprofundada sobre os elementos constitutivos da transparéncia,
destacando a importancia da visibilidade e inferibilidade como pilares fundamentais
desse conceito. A visibilidade se refere a capacidade de tornar as informacdes
acessiveis e disponiveis para todas as partes interessadas, enquanto a inferibilidade
diz respeito a compreensao e interpretacdo dessas informacdes, permitindo que
sejam extraidas conclusdes relevantes (Michener; Bersch, 2013).

Outro ponto que merece destaque é a prevaléncia do sigilo sobre a divulgacao
de informacdes, especialmente no que se refere ao registro de medicamentos. Muitas
vezes, as empresas farmacéuticas alegam que a divulgacdo de determinadas
informacfes, como dados clinicos e resultados de testes, poderia prejudicar a sua
posicdo no mercado ou revelar segredos comerciais. Como consequéncia, 0s 6rgaos
reguladores acabam cedendo a esses argumentos e negando O acesso as

informacdes solicitadas, em desrespeito a LAl (Guerra, 2019).
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Seguindo os principios da mesma Lei, 0 acesso a informacédo é considerado a
regra, sendo o sigilo reservado apenas para situagdes excepcionais e bem definidas.
Qualquer dado coletado ou armazenado por entidades publicas que exercam funcdes
governamentais é automaticamente considerado publico (Possamai; Gonzatti, 2020).
Dessa forma, o sigilo minimo significa que as informac¢Bes devem ser tornadas
publicas, sempre que possivel, com a transparéncia sendo a norma e o segredo a
excecgdo. A restricdo do acesso somente é justificavel em circunstancias especificas
e por um periodo determinado. A LAI estabelece que as exce¢des ao acesso a
informacéo devem ser, devidamente, justificadas (Brasil, 2012), com o objetivo de
garantir a ampla divulgacéo das informacdes disponiveis (Vieira, 2020).

Entretanto, nota-se a imposicédo de sigilo e formas diversas de interpretacéo
dos pedidos de acesso a informacdo. Mesmo diante da necessidade de uma
fundamentacéo adequada e procedimentos formais, na determinacéo da classificacédo
de certas informacdes, bem como da disponibilizacdo aos cidadaos desses dados,
ainda existem desafios no processo de interpretacdo e aplicacdo da legislacédo

(Moura, 2020).

5 METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa empirica, onde sera realizada uma andlise
gualitativa, a partir do estudo dos dados obtidos do complexo nhormativo e quantitativo,
coletado do banco de dados de pedidos de acesso a informacao, disponibilizados por

meio da plataforma GOV.BR e dos pedidos realizados pelo SIC.
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A metodologia utilizada para a andlise dos dados se ampara na Teoria
Fundamentada nos Dados (Charmaz, 2014), por meio da qual se realizou a anélise
empirica das informacdes obtidas nos pedidos de acesso a informacédo sobre registro
de medicamentos. A partir da analise dos documentos, foram extraidos codigos
pertinentes e proposto um processo de codificacao respaldado nas seguintes etapas:
codificacdo qualitativa, codificacdo focalizada, codificacdo axial e codificacdo tedrica
(Charmaz, 2014). Posteriormente a isso, foi construida uma proposicéo teérica, com
base nos cédigos e categorias elaboradas, de maneira a revelar o que dizem os
pedidos de acesso a informacao sobre a transparéncia nos processos administrativos
especificos da ANVISA, quando se diz respeito as informacdes de registro de
medicamento.

Desse modo, adotou-se estratégia metodologica pautada na transparéncia
passiva, prevista na LAl (Lei n°® 12.527/2011), por meio da coleta dos pedidos de
acesso a informacao. Optou-se pela abordagem qualitativa, de forma a selecionar, as

solicitacdes de acesso a informacéao realizados por meio do e-SIC do ano de 2023.

5.1 COLETA DE DADOS

Os dados utilizados na pesquisa foram coletados a partir da plataforma “Busca
de Pedidos e Resposta”, do portal GOV.BR?, onde qualquer cidaddo tem acesso aos
requerimentos de informacéo submetidos de acordo com a LAI.

Para garantir a relevancia dos resultados e concentrar a analise em registros
oficiais e regulamentacdes, foram escolhidas as palavras "Registro” e "Medicamento”,
gue sdo mais precisas e diretamente relacionadas ao contexto regulatorio e ao escopo
da pesquisa, especialmente no que tange as atividades da ANVISA. A escolha dessas
palavras-chave visa, portanto, restringir a busca a documentos e solicitacdes
pertinentes, evitando disperséo e fuga do tema central.

Optou-se por nédo utilizar a palavra "remédio" nas palavras-chave da pesquisa
devido a sua amplitude semantica e ao risco de gerar resultados irrelevantes para o
foco especifico do estudo. A palavra "remédio” é frequentemente usada de forma
genérica no cotidiano para se referir a uma vasta gama de produtos, o que poderia

desviar a pesquisa para areas que nao sao do interesse especifico.

! Disponivel em: https://www.gov.br/acessoainformacao/pt-br/assuntos/busca-de-pedidos-e-respostas
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Além disso, a principal limitacdo do sistema de busca avancada da plataforma
"Busca de Pedidos e Resposta” do portal GOV.BR € sua capacidade restrita de filtrar
e categorizar resultados de forma precisa e eficaz. Embora a ferramenta permita o uso
de palavras-chave e alguns filtros basicos, como datas e 6rgdos destinatarios, ela
frequentemente gera resultados amplos e pouco refinados, o que pode incluir
respostas irrelevantes ou fora do escopo especifico da pesquisa.

Sendo assim, os termos de consulta foram utilizados com uso do conectivo “E”,
objetivando localizar documentos que contenham todas as palavras digitadas. Além
disso, o campo de consulta escolhido foi 0 resumo de cada pedido, por se tratar de
um campo que abarca a maior parte do conteddo da solicitacdo, possibilitando
pesquisar pedidos que realmente possuem as palavras “Registro” e “Medicamento”
em seu objeto.

Apds realizada a busca, foi usado o filtro de “Orgao”, a fim de abarcar somente
decisdes exaradas pela Anvisa e também foram selecionados os filtros de “Acesso
Concedido”, “Acesso Negado”, “Acesso Parcialmente Concedido” e “Informacéao
Inexistente”.

Depois, optou-se por uma delimitacdo temporal, visto o grande numero de
solicitacdes feitas desde 2012 (inicio da vigéncia da LAI). Assim, foram selecionados
apenas os pedidos e decisdes, de janeiro de 2023 até janeiro de 2024, totalizando 66,
sendo: 36 pedidos e decisGes concedidas, 20 pedidos e decisbes negadas, oito
pedidos e decisbes com acesso parcialmente concedido, e dois pedidos e decisdes
classificados como informacéo inexistente.

As informacdes de cada um dos pedidos, bem como de cada uma das decisdes
da ANVISA, foram consolidadas em uma planilha e inseridas no software MaxQDA,
para tratamento dos dados e extracdo de categorias e de cdodigos, conforme
metodologia da Teoria Fundamentada nos Dados (TFD).

O MaxQDA é um software robusto de analise qualitativa e quantitativa de
dados, o qual permite a codificacdo, categorizacao e analise de grandes volumes de
dados textuais e multimidia. Uma das principais funcionalidades do MaxQDA ¢é a sua
capacidade de organizar e estruturar dados complexos de forma sistematica,
facilitando a identificacdo de padrbes, temas e tendéncias dentro do material
analisado. Ademais, 0 MaxQDA é um software proprietario, ou seja, néo € de licenca

livre; os usuérios precisam adquirir uma licenca para acessa-lo, seja por meio de
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compra individual, licengas institucionais ou assinaturas educacionais com desconto
para estudantes e professores.

No contexto de pesquisas que utilizam a TFD, o MaxQDA é especialmente (til
devido as suas funcionalidades que facilitam a andlise indutiva e a construcdo de
teorias a partir dos dados. O software suporta a codificagéo aberta, axial e seletiva,
permitindo o desenvolvimento de categorias tedricas de maneira flexivel e orgéanica,
conforme a extracdo dos dados. Além disso, possui funcionalidades como o registro
de notas analiticas, que auxiliam a documentar suas reflexbes e a tracar o
desenvolvimento de conceitos e hipéteses ao longo do processo de pesquisa,
fortalecendo a integridade e a transparéncia da andlise tedrica.

Dessa forma, para iniciar o processo de codificacdo no MaxQDA, as
solicitacdes de acesso a informacao e as decisdes da ANVISA foram importadas para
o software. Em seguida foram selecionados os trechos dos textos que foram
identificados codigos, clicando e arrastando o cursor sobre ele. Em seguida, optou-se
por "Criar Novo Codigo" para atribuir um rétulo que capturasse a esséncia do trecho
selecionado. Continuou-se essa etapa, revisando e ajustando os cédigos conforme
necessario, criando uma estrutura inicial de categorias e subcategorias que reflete os
temas emergentes dos dados. Por meio do software também foi feita a organizacao
desses codigos, renomeando-0s, ou dividindo-os em categorias, conforme o processo

avanca.

5.2 A TEORIA FUNDAMENTADA NOS DADOS

Sob a perspectiva de Cappi (2017, p. 399), a TFD pode ser considerada como:
‘um método geral, procedendo por analise comparativa, que permite gerar
proposicoes tedricas fundamentadas nos dados empiricos”. A TFD é uma abordagem
gue permite a analise dos dados, de forma aberta e flexivel, sem se prender a
hipéteses pré-concebidas. Segundo Charmaz (2009), ao se adotar a TFD é
necessario manter a mente aberta e receptiva as descobertas que podem surgir
durante a analise dos dados. Assim, € possivel que padrdes emergentes guiem o
desenvolvimento tedrico.

Por ndo estar limitada a teorias pré-existentes, a TFD permite uma abordagem
mais adaptativa a pesquisa, uma vez que podem nao ser adequadas para explicar os

fendbmenos observados. Dessa forma, o pesquisador tem a liberdade de explorar
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novas perspectivas e construir teorias mais apropriadas e fundamentadas nos dados
coletados.

Sendo assim, para analisar os elementos presentes nos pedidos de aceso a
informagao sobre registro de medicamentos, bem como para analisar a atuagéo da
Anvisa, mostrou-se necessaria a adocao da TFD.

A construgdo da TFD passa por quatro etapas de codificagdo que sao
fundamentais para o desenvolvimento de uma andlise profunda e significativa dos
dados coletados. A primeira etapa, conhecida como codificagédo qualitativa (Charmaz,
2009) ou codificacdo aberta (Cappi, 2017, p. 410), tem como principal objetivo a
segmentacdo dos dados em cdédigos que tenham uma relacdo entre si. Logo, foi
necessario identificar padrbes e conceitos emergentes, sem a necessidade da
imposicao de categorias preestabelecidas. Nesta etapa, ao codificar linha por linha do
conteudo das solicitagdes de acesso a informacéo e as decisbes da ANVISA sobre
registro de medicamentos, foi possivel examinar, cuidadosamente, cada sequéncia
para identificar padrdes, temas e relacdes, permitindo, assim, uma compreensao mais
completa e detalhada do material coletado, ao capturar nuances e complexidades que
poderiam passar despercebidas em uma analise mais superficial.

Essa abordagem também viabilizou uma maior flexibilidade e adaptabilidade,
durante o processo de analise, pois foi possivel ajustar os codigos e categorias a
medida que novas descobertas sao feitas. Em resumo, a codificacdo qualitativa
permite identificar padrdes, significados subjacentes nos dados e transformar dados
gualitativos em informacdes significativas e Uteis (Charmaz, 2009).

A segunda etapa, denominada codificacéo focalizada, o pesquisador volta-se
para a analise mais detalhada dos codigos identificados na etapa anterior, buscando
compreender a frequéncia e a importancia dos mesmos na construcao do significado
dos dados. Neste ponto, o foco foi analisar, minuciosamente, grandes quantidades de
informacdes, identificando padrdes recorrentes que possam ser relevantes para o
desenvolvimento da pesquisa.

A terceira etapa do processo de codificacdo, a codificacdo axial, consiste na
comparacao e articulacdo das categorias abstraidas dos dados empiricos. Um dos
aspectos fundamentais desta fase € o uso de amostragem tedrica, que envolve a
selecdo de dados que ajudaram na elaboracdo e refinamento de categorias. Esse
processo de coleta, codificacdo e andlise de dados permitiu desenvolver um

arcabouco tedrico mais robusto. Identificou-se as relacdes e conexfes entre as
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categorias, de forma a elaborar uma explicacao tedrica que possa fundamentar os
resultados da pesquisa. Ao codificar os dados em um nivel mais granular, foram
formuladas conexdes entre categorias, para explorar suas inter-relacbes e
desenvolver uma compreensao mais aprofundada do objeto de estudo.

Por fim, a quarta e Ultima etapa da TFD, a codificacdo tedrica ou seletiva, tem
como objetivo a construcdo de uma categoria tedrica que possa integrar e dar
significado aos codigos identificados nas etapas anteriores. Neste momento, buscou-
se a sintese e a generalizacdo dos resultados, visando desenvolver categorias
tedricas abstratas e universais, que possam contribuir para a compreensao mais

ampla do fen6meno em estudo.

5.2.1 CODIGOS E CATEGORIAS FORMULADOS

A extracdo dos dados, com base na TFD, foi feita a partir da analise e leitura
de 33 pedidos de solicitacdo sobre registro de medicamentos, bem como das 33
decisdes que indeferiram ou concederam o acesso a informagcéo. Do numero total de
pedidos, apenas dois solicitantes interpuseram recurso contra a decisao proferida, os
guais também foram analisados.

De maneira a entender o que os pedidos de acesso a informacédo demonstram
sobre a transparéncia no ambito da ANVISA, por exemplo, quais sao as informacdes
usualmente solicitadas pelo usuério, quais as motivacdes dos pedidos, além da
atuacdo da ANVISA diante de tais requisicfes, buscou-se obter uma compreenséao
mais abrangente dos pensamentos e motivacdes dos individuos. Assim, 0s textos
foram segmentados em sentencas que representassem uma unidade de sentido
(Cappi, 2017, p. 410), sendo atribuidos um ou mais codigos que representem a ideia
resumida da sentenca escolhida.

Ao segmentar cada pedido ou decisdo em codigos, € possivel aprofundar-se
nos temas e ideias subjacentes apresentados pelos solicitantes e respondentes. Essa
abordagem, utilizando a codificacdo aberta ou codificacdo qualitativa, permite uma
exploracdo sistematica das complexidades e nuances dos dados, facilitando uma
analise mais aprofundada do assunto em questao (Charmaz, 2009).

Cappi (2017) ressalta que a relagédo entre os discursos apresentados e as
categorias conceituais nem sempre € direta, havendo uma distancia, em termos de

abstracédo, que varia de acordo com o contexto. Alguns cédigos foram identificados de
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forma imediata em discursos especificos, podendo surgir como algo j& presente e
facilmente reconhecivel. Outros codigos, no entanto, exigiram um trabalho mais
aprofundado de conceitualizacdo, sendo preciso um processo de reflexdo e andlise
mais detalhado para identificar e compreender as relagcdes subjacentes aos dados
encontrados. Esse trabalho foi necessario, tendo em vista que, apesar dos textos
analisados estarem apenas relacionados ao registro de medicamentos, cada pedido
possui um conteudo distinto.

Ap6s analisar todos os documentos, foi possivel identificar semelhancas nos
dados extraidos, o que permitiu a criacdo de uma categoria Unica, que resume 0
conjunto de codigos previamente elaborados, de forma a desempenhar o papel de
organizar e dar sentido a grande quantidade de dados coletados (Cappi, 2017).

Posteriormente, na etapa da codificacdo axial, a partir das categorias criadas,
definiram-se macrocategorias, ou seja, categorias das categorias. Nesse processo, as
categorias individuais sdo organizadas e relacionadas umas as outras, para formar
macrocategorias que capturam a esséncia do fendbmeno em estudo (Charmaz, 2009).
A medida que a codificacdo axial avanca, a emergéncia de novas categorias diminui
gradualmente, até que atinge um ponto de saturacdo tedrica. A saturacdo teorica
indica que um mapeamento conceitual abrangente e satisfatério foi alcancado, onde
cada trecho de dados tem sua correspondente categorizacdo (Cappi, 2017, p. 411).

Para realizar uma analise minuciosa, de forma a permitir a interpretacdo dos
discursos, com base em categorias construidas, os codigos foram dispostos em
guatro tabelas separadas, sendo a primeira referente aos codigos e categorias
identificadas nas solicitacdes, ou seja, nos pedidos feitos pelos cidadaos. As tabelas
restantes séo referentes aos cddigos e categorias das decisdes que consideraram a
informacéo inexistente, que negaram, concederam total ou parcialmente acesso as
informacdes solicitadas. Optou-se pela construcdo dos quadros em separados, para
melhor entendimento das codificacfes criadas.

Nos quadros, pode-se visualizar a incidéncia de cada categoria nos pedidos de
acesso a solicitacdo e nas decisdes administrativas da ANVISA, apresentando tabelas
ilustrativas com as categorias organizadas e a forma como os textos foram
codificados. Por meio das codificagOes apresentadas, identificou-se, com detalhes e
de forma precisa, as nuances presentes no material analisado.

Cabe destacar que algumas codificagbes foram agrupadas em subcategorias e

inseridas em categorias mais granulares, denominadas macrocategorias. As primeiras
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macrocategorias destacadas estao relacionadas as solicitagdes de informagdes sobre
registro de medicamentos, feitas pelos cidadéos, sendo elas a dimensé&o motivacional

e a dimensdo argumentativa.

Quadro 1 - Categorias e cadigos elaborados na TFD com base nos pedidos de

acesso a informacgao sobre registro de medicamentos

Categorias e codigos extraidos dos Quantidade de cédigos

pedidos de acesso a informacao

1 - Dimensao motivacional

1.1 Informacéo ndo compreendida 4
1.1.1 Sem cddigo de barras e QR Code 1
1.1.2 Bula nédo traduzida para o portugués 2
1.1.3 Auséncia de dados legiveis 1
1.2 Acesso ao processo administrativo 15

1.2.1 N&o possui acesso ao oficio de
indeferimento do pedido de registro de 1
medicamento

1.2.2 Copia integral dos autos do processo 3
administrativo de registro
1.2.3 NUmero do processo administrativo do 11
registro do medicamento
1.3 Registro 38

1.3.1 N&o possui acesso a motivacdo do
indeferimento da peticdo de registro de 1
medicamento

1.3.2 Registro ndo encontrado na Anvisa 1
1.3.3 Registro e  autorizagdo  de 2
comercializagdo no Brasil

1.3.4 Vigéncia do registro 1
1.3.5 Solicitagdes de registro do medicamento 21
em andamento na Anvisa

1.3.6 Registro medicamento novo com IFA 1
analogo

1.3.7 Registro do Preco do Medicamento 2
1.3.8 Prazo para avaliacdo do registro pela 1
ANVISA

1.3.9 Quantidade de pedidos de registro 5
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1.3.10 Status dos pedidos de registro 1
1.3.11 Nome das empresas titulares dos 2
pedidos de registro em andamento
2 — Dimenséao Argumentativa
2.1 Embasamento Juridico 16
2.1.1 Fundamento na Constituicdo Federal 2
2.1.2 Entendimento Poder Judiciario 1
2.1.3 Principio da Publicidade 2
2.1.4 Fundamento na Lei de Acesso a 11
Informacéo
2.2 Obrigacdes da CMED 5
2.2.1 Aplicagéo de penalidades 2
2.2.2 Obediéncia ao rito operacional da 1
ANVISA
2.2.3 Estabelecimento de limite de pregos 1
2.2.4 Adocao de regras para o setor 1
2.3 Medicamento ja aprovado fora do Brasil 2
2.3.1 Medicamento aprovado pela FDA 2
2.4 Informacdes Tarjadas 5
2.4.1 Informacao sigilosa deve ser ocultada ou 1
tarjada
2.4.2 Trechos sigilosos tarjados ou omitidos 1
2.4.3 Ocultagao trechos sigilosos 1
2.4.4 Ocultagdo apenas da parte sob sigilo 2
2.5 Sigilo como Excecao 4
2.5.1 Informacdes devem ser disponibilizadas 1
mesmo com dados sigilosos

2.5.2 Sigilo é uma excecao 2
2.6 Grau de Classificagdo do Sigilo 1

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).

A dimensao motivacional abarca os cddigos e subcategorias que representam
0s motivos que levaram a pessoa a solicitar uma informacdo a ANVISA. Percebe-se

gue os codigos mais recorrentes, que demonstram a motivacado dos pedidos, estdo
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associados ao: i) acesso ao processo administrativo de registro do medicamento ou
do registro do prec¢o do farmaco; e ii) informacdes sobre o registro em geral.

Percebe-se uma demanda para se ter acesso ao processo administrativo de
concessdo do registro de medicamento, bem como o processo de registro de
precificacdo de medicamentos, devido as solicitacfes de cépia integral dos autos do
processo ou para se ter 0 acesso por meio do numero do processo ou ainda porque
nao se teve acesso a peticdo que indeferiu o registro do farmaco.

Concernente aos outros codigos relacionados ao registro, o0 motivo pelo qual a
agéncia foi acionada seria para saber se ha algum pedido de registro do medicamento
indicado sendo analisado pela ANVISA; quantidade de pedidos de registro em
andamento; nome das empresas que possuem o pedido de registro em andamento;
se ha, no Brasil, registro e autorizacdo do medicamento; e documentos e
procedimentos adotados que serviram como fundamento para o registro de preco do
medicamento.

Pode-se inferir que a solicitacdo de informacfes sobre a existéncia de um
pedido junto & ANVISA relacionado a determinado medicamento ou substancia pode
estar relacionada a necessidade e ao interesse da populacdo em um medicamento
especifico. Até mesmo a frequéncia com que tais questionamentos sao feitos, indica
a importancia que aquele farmaco possui para os individuos que buscam essa
informacé&o, como a importancia do mesmo para determinados tratamentos de saude.

A busca por saber se ja existe um pedido em andamento, na ANVISA, pode
estar ligada a disponibilidade e acessibilidade daquele medicamento no mercado
brasileiro. A populacdo, em sua maioria, carece de determinados tratamentos ou
terapias para suas condicdes de saude e, por isso, manifesta seu interesse em
descobrir se 0 registro e a autorizacdo para comercializacdo do produto estdo
préximos de serem concedidos.

Ademais, em relacdo a autoria das solicitacdes, cabe esclarecer que os pedidos
de acesso a informacao podem ser feitos por qualquer cidadao, independentemente
de seu nivel de conhecimento técnico ou expertise na area solicitada. A possibilidade
de qualquer pessoa, incluindo leigos, solicitar informacdes sobre o registro de
medicamentos reflete o interesse do cidaddo comum, especialmente quando envolve
guestdes de saude publica, seguranca dos medicamentos e transparéncia das acdes

governamentais.
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Todavia as solicitacbes analisadas n&o foram feitas apenas por cidadéaos
comuns, notou-se que parte dos pedidos foi realizada por pessoas juridicas e
escritérios de advocacia. Assim, as perguntas sobre a existéncia de um pedido, na
ANVISA, também podem estar relacionadas as questdes de propriedade intelectual e
obtencao de patentes. A possibilidade de uma empresa farmacéutica estar envolvida
no desenvolvimento daquele medicamento e buscar a exclusividade do seu uso pode
despertar a curiosidade de uma parte interessada, como as pessoas juridicas
solicitantes, que também buscam obter a patente daquele medicamento, ou por
representantes legais como os escritérios de advocacia que solicitam esse tipo de
informacéo.

Também houve pedidos relacionados a categoria de ndo compreensédo da
informacéo, tendo em vista a auséncia de dados legiveis no rotulo, auséncia de codigo
de barras, na caixa do medicamento, como também a bula ndo traduzida para o
portugués.

Ja a macrocategoria da dimensdo argumentativa demonstra que, apesar de
nao existir a previsdo, na LAI, que o pedido de informacdo tenha que ser
fundamentado, a maioria das solicitacdes utilizaram argumentos de ordem juridica,
recorrendo a dispositivos legais, tais como: na Constituicdo Federal, em Resolucdes
da ANVISA, em principios administrativos ou na propria LAI. A auséncia de uma
exigéncia legal, para fundamentar os pedidos, ndo impede que os solicitantes
recorram a argumentos de diversas naturezas para embasar suas requisicoes.

Mesmo que a lei ndo exija a apresentacdo de argumentos, 0 uso desses
recursos, por parte dos solicitantes, evidencia uma busca por legitimidade e respaldo
legal em suas solicitacBes. Além disso, a argumentacdo pode contribuir para
esclarecer e delimitar o objeto do pedido, facilitando sua compreenséao e atendimento,
por parte do 6rgao responsavel pela analise.

Outros dois pedidos analisados justificaram sua solicitacdo, com base nos
argumentos do sigilo como excecdo e da possibilidade da divulgacéo tarjada das
informac6es em pedidos envolvendo documentos sigilosos. A justificativa do sigilo
como excecado se fundamenta na necessidade de resguardar informacdes sensiveis,
como dados pessoais, informagBes comerciais ou estratégicas e questdes de
seguranca nacional.

Por outro lado, a possibilidade da divulgacao tarjada das informacdes sigilosas

visa conciliar o direito a informacdo com a necessidade de preservar a
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confidencialidade de determinados dados. Esse procedimento permite que partes
especificas dos documentos sejam mantidas em sigilo, enquanto o restante é
disponibilizado ao requerente, garantindo, assim, um equilibrio entre a transparéncia

e a protecao da informagéao, conforme disposto no artigo 7°, 82°, da LAI:

§ 2° Quando ndo for autorizado acesso integral a informacao por ser ela
parcialmente sigilosa, é assegurado 0 acesso a parte nao sigilosa por meio de
certiddo, extrato ou cépia com ocultacdo da parte sob sigilo.

Por fim, o uso de argumentos, como o pedido de divulgacdo da classificacao
do sigilo, traz a tona a necessidade de transparéncia e prestacéo de contas, por parte
das autoridades responsaveis pela gestdo das informacgdes sigilosas. Esse tipo de
argumentacao destaca a importancia de se conhecer o grau de classificacao do sigilo,
mesmo que a informagdo, em si, ndo possa ser divulgada, em virtude da sua
confidencialidade.

A disseminacéo do grau de classificacdo do sigilo permite que o publico tenha
uma compreensao mais clara do nivel da confidencialidade da informacdo e das
razdes pelas quais ela esta sendo mantida em confidéncia. Isso ajuda a garantir que
a classificacéo do sigilo esteja sendo utilizada de forma apropriada e que néo esteja
sendo empregada de maneira arbitraria ou injustificada pela agéncia reguladora.

Em suma, a dimensdo argumentativa, nos pedidos de acesso a informacao,
revela ndo apenas a preocupacao dos solicitantes com a legalidade e fundamentacéao
de suas demandas, mas também a busca por uma maior efetividade e transparéncia
no acesso a informacéao publica.

Em relacdo ao teor das decisfes da ANVISA, foram registrados os cddigos
correspondentes a cada tipo de deciséo, que estdo subdivididas em: decisdes que
concederam parcialmente a informacdo solicitada; decisbes que concederam a
informacéo; decisdes que negaram a informacao; e decisdes que a informacédo foi
considerada inexistente. Semelhante a andlise das solicitacbes dos cidadéaos, as
macrocategorias das decisdes foram divididas em conteldo da decisdo e dimenséo

argumentativa.

Quadro 2 - Categorias e codigos elaborados na TFD com base nas decisdes que

concederam acesso a informagéo sobre registro de medicamentos
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Categorias e cédigos extraidos das
decisdes que concederam 0 acesso a Quantidade de cddigos
informacéao
1 - Conteudo da deciséo
1.1 Indicacao dos registros que estdo em 13
andamento na Anvisa
1.1.1 Identificacdo da quantidade de pedidos 8
de registro
1.1.2 Nao identificacéo de pedidos de registro 5
em andamento
1.2 Orientagdes 13
1.2.1 Requisitos para aprovacao do registro 6
de medicamentos
1.2.2 Instru¢do para consultar registro de 6
medicamentos no Portal Anvisa
1.2.3 Informagdes publicadas no portal Anvisa
1.3 Indicacao do preco de medicamento
2 — Dimensao argumentativa
2.1 Embasamento Juridico 7
2.1.1 Justificativa com base na caducidade do 1
registro
2.1.2 Justificativa com base em Resolucgbes 6
Normativas

Fonte: elaborado pelo autor (2024).

Primeiramente, as decisfes que concederam o0 acesso também embasaram
suas respostas em justificativas englobadas pela dimensao argumentativa. Da mesma
forma em que as solicitacbes dos titulares foram embasadas juridicamente, 0s
argumentos utilizados, pela ANVISA, para conceder a informacéo, foram pautados,
em sua maioria, em Resolucdes da Diretoria Colegiada da prépria agéncia. Ao utilizar
essas resolucdes, como fundamento para suas decisbes, a ANVISA busca garantir
gue suas praticas estejam alinhadas com as normas e diretrizes estabelecidas pela
prépria agéncia.

Quanto ao conteudo das decisbes, a maioria das respostas foi clara e
detalhada, fornecendo informacdes precisas solicitadas. Além disso, as respostas
também incluiam orientacdes Uteis para o requerente sobre 0s requisitos necessarios
para a aprovacdo do registro, bem como instrucbes sobre como acessar as
informacgdes de registro ja publicadas nos portais da ANVISA. A principal informacao
fornecida foi sobre o numero pedidos de registros que foram protocolados e estavam

em andamento na ANVISA ou se nao havia pedidos em curso.
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Quadro 3 — Categorias e cédigos elaborados na TFD com base nas decisdes que

concederam parcialmente acesso a informacao sobre registro de medicamentos

Categorias e cédigos extraidos das
decisGes que concederam parcialmente o

acesso a informacao

Quantidade de cddigos

1 — Dimenséo argumentativa

confianga depositada na Agéncia

1.1 Embasamento Juridico 2
1.1.1 Justificativa com base na LAl 2
1.2 Prejuizo ao andamento de pesquisas e B
desenvolvimento de medicamentos

1.2.1 Prejudicar ou causar riscos ao

andamento do projeto de pesquisa e 2
desenvolvimento do medicamento

1.2.2 Macular interesses e projetos cientificos

em andamento !
1.3 Concorréncia Desleal 4
1.3.1 Vantagem competitiva sobre outros

agentes econdmicos 4
1.4 Segredo Comercial 2
1.4.1 Protecao das informacdes sigilosas em 5
decorréncia do segredo industrial

1.5 Sigilo 4
1.5.1 Informagdes consideradas sigilosas 2
1.5.2 Informacgdes protegidas por sigilo 1
1.5.3 Empresas esperam sigilo por parte da L
ANVISA

1.6 Confianca na ANVISA 1
1.6.1 Divulgacéo das informacdes frustra a L

Fonte: elaborado pelo autor (2024).
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Quadro 4 - Categorias e cadigos elaborados na TFD com base nas decisdes que

negaram acesso a informacao sobre registro de medicamentos

Categorias e cédigos extraidos das

decisdes que negaram 0 acesso a Quantidade de cddigos
informacéao

1 — Dimenséo argumentativa
1.1 Embasamento Juridico 16
1.1.1 Justificativa com base na LAl 7
1.1.2 Entendimento CGU 8
1.1.3 Justificativa com base em Portarias da 1
ANVISA
1.2 Pedido genérico, desproporcional ou 6
desarrazoado
1.2.1 Namero Reduzido de Servidores 1
1.2.2 Dispersao proporcional de recursos >
humanos
1.2.3 Grande numero de solicitacGes
1.2.4 Onus excessivo de gastos publicos 1
1.3 Concorréncia Desleal 10
1.3.1 Vantagem Competitiva sobre outros 10

agentes econdmicos
Fonte: elaborado pelo auto (2024).

Por sua vez as decisbes que negaram ou concederam, parcialmente, as
informacdes, todas elas apresentaram justificativas pautadas em artigos da LAI, em
entendimentos prévios da CGU ou em portarias da ANVISA. O dispositivo legal mais
referido, no conteudo das decisdes, foi o artigo 5°, § 2°, do Decreto n° 7.724/2012, que

estabelece:

§ 2° N&o se sujeitam ao disposto neste Decreto as informacgdes relativas a
atividade empresarial de pessoas fisicas ou juridicas de direito privado obtidas
pelo Banco Central do Brasil, pelas agéncias reguladoras ou por outros 6rgaos
ou entidades no exercicio de atividade de controle, regulacédo e supervisdo da
atividade econdmica cuja divulgacdo possa representar vantagem competitiva
a outros agentes econdbmicos.

Esse artigo foi utilizado para embasar a maioria dos argumentos onde a
divulgacéo de informacdes, sobre o registro de medicamentos, geraria uma vantagem
competitiva a quem detivesse as informacdes, poderia revelar um segredo comercial
e, consequentemente, poderia gerar uma concorréncia desleal em relagéo aos demais

players do mercado. Nota-se que, na maioria das decisdes, faz-se uso desses
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argumentos, porém sem explicacdes praticas de como a divulgacdo dessas
informagdes afetaria a concorréncia no mercado.

Um dos argumentos, frequentemente, considerados nas decisdes e que esta
intimamente ligado a vantagem competitiva e a préatica da concorréncia desleal, diz
respeito a confidencialidade da informacéo. H& casos em que a agéncia se recusa a
fornecer informagdes solicitadas, alegando sigilo e ndo demonstrando o motivo pelo
qual a informacdo solicitada € caracterizada como sigilosa. Esta pratica levanta
guestdes sobre a transparéncia da ANVISA, especialmente quando a justificativa para
a confidencialidade néo é clara.

Além disso, a agéncia ndo apresenta o grau de classificacdo de sigilo da
informacgéo, o que dificulta a compreenséo do nivel de confidencialidade atribuido a
determinado dado. A falta de clareza, nesse aspecto, pode gerar davidas sobre a real
necessidade de manter a informacdo em sigilo e sobre as razbes por tras dessa
deciséo.

A ANVISA também ressalta que a divulgacdo de informacfes confidenciais
pode resultar na perda de confianga por parte das empresas do mercado farmacéutico
gue solicitam o registro de medicamentos. As empresas dependem da ANVISA para
obter a autorizacdo necessaria para comercializar seus produtos, e a quebra de
confidencialidade pode prejudicar a relacéo de parceria e colaboracéo entre a agéncia
reguladora e a industria farmacéutica.

De maneira complementar, outra justificativa apresentada seria a de que a
disponibilizacao de informacfes poderia afetar negativamente ou gerar riscos para o
progresso do projeto de pesquisa e desenvolvimento do medicamento. No entanto,
nao sdo apresentados os motivos que demonstrem o porqué a divulgacdo das
informacfes prejudicaria 0 andamento do projeto, isto €, ndo sdo apresentados
exemplos concretos de como a divulgacdo de informacBes poderia impactar,
negativamente, a pesquisa.

Conforme as informacdes disponibilizadas pela AstraZeneca (2022), antes do
registro, € realizada a etapa de pesquisas pré-clinicas e clinicas, envolvendo testes
em seres humanos para avaliar a eficicia e seguranca do medicamento sob diversas
condi¢cdes. Somente apos a conclusdo dessas etapas, o medicamento é submetido a
avaliacdo das autoridades regulatorias, que garantem que ele atenda aos padrdes de
qgualidade estabelecidos antes de sua comercializagéo e utilizagdo na pratica clinica.

Dessa forma, o argumento usado pela ANVISA suscita questionamentos, por
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exemplo: como o simples pedido de informacéo pode afetar o desenvolvimento do
medicamento, se a fase de estudos clinicos seria feita antes do pedido de registro na
Anvisa?

A negativa de algumas decisdes foi baseada no argumento do artigo 13, da LAI
(Brasil, 2012), que estabelece que pedidos de acesso a informacdo, considerados
desproporcionais ou desarrazoados, nao serdo atendidos. Ao considerar um pedido
como desproporcional, o 6rgdo analisard a adequabilidade dele, de forma a néo
comprometer, significativamente, as atividades rotineiras da instituicdo requerida,
evitando, assim, prejuizos injustificados aos direitos de outros solicitantes. Na
resposta ao cidaddo, o 6rgao devera explicar as razdes para a recusa total ou parcial
da demanda, demonstrando, claramente, os impactos negativos que o atendimento
poderia acarretar a instituicdo. Nas situacdes em que tais raz0es ndo sejam
apresentadas, é possivel solicitar, no recurso, que o orgao forneca os motivos que
impedem o atendimento da demanda.

Em um dos pedidos analisados, foi solicitado o fornecimento de todos os
procedimentos de registro de preco, perante a Camara de Regulacédo do Mercado de
Medicamentos (CMED), envolvendo medicamentos biossimilares, desde 2018. Com
isso, a ANVISA alegou a desproporcionalidade do pedido, pautada no numero
reduzido de servidores do 6rgéo, o dispéndio desproporcional de recursos humanos
para atendimento de apenas uma demanda, o elevado nimero de demandas que a
area responsavel recebe bem como a existéncia de um 6nus excessivo de gasto
publico.

Observa-se, nesse caso, que a agéncia apresentou mais de uma razao para o
pedido ser considerado desproporcional, mas ndo apresentou uma analise detalhada
dos custos envolvidos, tampouco uma avaliacdo acerca da quantificacdo dos gastos,
gue configurem um 6nus excessivo. Também, é necessario que o 6rgdo demonstre a
viabilidade ou néo da inclusdo das bases de dados em futuras edi¢cbes do Plano de
Dados Abertos, de acordo com o estabelecido pelo artigo 6°, do Decreto n°
8.777/2016.

Ao negar o0 acesso a informacdo, com base no trabalho adicional necessario, a
ANVISA deve fornecer justificativas claras e bem fundamentadas. Primeiramente, é
importante informar o estado atual de armazenamento das informacgdes requeridas,

seja em midia fisica ou eletrbnica. Além disso, deve ser apresentado o0 volume
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aproximado de informac¢des ou dados em questao, seja em termos de folhas de papel
ou em termos de bytes (FIQUEM SABENDO, 2020).

Também é relevante especificar o tipo de tratamento que seria necessario para
analisar, interpretar ou consolidar os dados solicitados, assim como a quantidade de
horas de trabalho necessarias para realizar esse tratamento. A agéncia deve informar
a disponibilidade de recursos humanos para realizar esse trabalho adicional, bem
como realizar uma analise de impacto do requerimento, comparando a quantidade de
horas necessarias com a carga de trabalho regular do 6rgdo (FIQUEM SABENDO,
2020).

Assim, ao responder a pedidos de acesso a informacdo, € fundamental que
agéncias reguladoras, como a ANVISA, equilibrem a transparéncia com a viabilidade
operacional. Isso assegura que o atendimento ao pedido ndo se torne um 0Onus
excessivo, prejudicando outras funcdes essenciais da agéncia, ao mesmo tempo que

mantém o compromisso com a transparéncia e o acesso a informacao.

Quadro 5 - Categorias e codigos elaborados na TFD com base nas decisdes que

consideraram a informacao sobre registro de medicamentos como inexistente

Categorias e codigos extraidos das
decisdes que consideraram a informacao Quantidade de codigos
como inexistente

1 — Dimensao argumentativa

1.1 Documento nao encontrado

1.1.1 Tipo de documento

1.1.2 Tempo decorrido
Fonte: elaborado pelo autor (2024).

Por fim, a dimensédo argumentativa da decisdo que considerou a informacéo
inexistente girou em torno da nao localizagdo do documento, devido ao tipo de
documento solicitado, no caso um documento impresso, datado de 2007, e tempo
decorrido desde sua publicacdo e o pedido. Apesar da decisdo indicar que houve o
esforco de se encontrar o documento, ndo se comprovou se foi ou como foi feita essa
tentativa, demonstrando, assim, que documentos mais antigos nao foram digitalizados

e nao foram categorizados, de acordo com assunto ou tipo do documento.
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5.2.2 PROPOSICAO TEORICA

A partir das codificacdes apresentadas acima, foi possivel inferir que existem
discrepancias nas decisdes tomadas pela ANVISA. Observou-se que os pedidos que
guestionaram: i) se existem solicitagées de registro de medicamentos em andamento
na ANVISA,; e ii) aindicacdo da quantidade de pedidos de registro sob analise, tiveram
decisdes distintas. Assim, para 0 mesmo tipo de solicitacdo, a ANVISA tanto concedeu
a informagdo, ou seja, informou se haveria pedidos de registro em curso e a
guantidade de pedidos, quanto negou ou concedeu parcialmente a informacao,
alegando que seria considerada sigilosa ou promoveria vantagem competitiva e
concorréncia desleal.

Observou-se que a ANVISA utiliza argumentos pautados na LAI, mas néo
apresenta exemplos praticos de como esses argumentos se traduzem na realidade,
de modo que nao seja possivel a disponibilizacdo da informacéo. Um dos principais
problemas € a auséncia de fundamentos claros e detalhados para justificar a negacéao
ou concessao parcial de informacoes.

A assimetria, entre transparéncia nominal e transparéncia, real é evidente
nesses casos, onde a ilusédo de transparéncia — referida como transparéncia opaca,
por Helad (2006) — cria uma percepcado enganosa de abertura sem capacitar os
cidadaos a monitorar e entender, efetivamente, as atividades governamentais. Este
conceito de transparéncia opaca lanca luz sobre a discrepancia entre os requisitos
formais e as praticas reais de transparéncia. Destaca-se a necessidade de uma
analise mais aprofundada das praticas de transparéncia dentro das institui¢cdes, indo
além do mero cumprimento das normas legais para garantir que a transparéncia
atenda ao proposito pretendido de promover o engajamento informado dos cidadaos
e a responsabilidade do governo. Ao examinar as causas profundas da transparéncia
opaca, como a divulgacao insuficiente de informacfes, a falta de clareza ou a
ofuscacdo deliberada, a ANVISA pode trabalhar para desenvolver estratégias para
preencher a lacuna entre as normas formais de transparéncia e a devida
implementacéao prética.

Com base nas justificativas fundamentadas no sigilo legal, nota-se a dificuldade
em equilibrar a transparéncia e o sigilo na divulgacéo de informagdes governamentais.

A cultura arraigada do sigilo na burocracia gera uma tenséo, significativa, entre a
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necessidade de proteger certos dados e o direito do publico a transparéncia
governamental (Possamai; Gonzatti, 2020).

A auséncia de definicbes precisas, sobre o que deve ser considerado
confidencial e o que deve ser divulgado ao publico, coloca uma pressdo adicional
sobre os servidores publicos, que, muitas vezes, se veem diante do desafio de
categorizar as informacdes de maneira subjetiva, 0 que pode resultar em
interpretacBes discrepantes e conflitos desnecessarios.

A falta de um guia oficial de classificacdo de dados, nos processos, tem gerado
insegurancga entre os colaboradores, classificando informagdes como confidenciais
sem um embasamento sélido. Essa postura conservadora ndo apenas prejudica a
transparéncia dos processos, mas também pode impactar a eficiéncia das operacoes
da Anvisa (Gomes, 2020).

A caréncia de critérios bem definidos, para classificar informacdes como
publicas ou privadas, pode tornar as decisbes dos servidores publicos mais
vulneraveis a mudancas e incertezas. Como resultado, as determinacdes feitas por
esses servidores podem sofrer alteracbes conforme a gestdo se modifica e sem o
respaldo de diretrizes oficiais aprovadas por instancias superiores (Gomes, 2020).
Mesmo diante da existéncia de justificativa para classificacdo da confidencialidade das
informacfes, bem como existir a possibilidade de requerer a reclassificacdo ou
desclassificacdo da informacdo, ainda ha chances para arbitrariedades, sobretudo
tendo em vista as diferentes interpretacées que podem ser adotadas.

De acordo com sugestdes da CGU (2013), € aconselhavel empregar uma
linguagem direta e concisa, que ressoe com os cidadaos, garantindo que as
informacfes divulgadas, pelos entes publicos, sejam facilmente compreendidas e
atendam as necessidades dos solicitantes. Por outro lado, nota-se que a ANVISA néo
justifica, de forma clara, o porqué de o dado ser considerado sigiloso ou como a
divulgacdo da informacéo solicitada pode comprometer a concorréncia no mercado
ou, até mesmo, o motivo de a informacao afetar pesquisas de desenvolvimento de
remeédios.

Além disso, observou-se que as entidades publicas recorrem aos argumentos
do pedido desproporcional, segredo comercial ou sigilo, para evitar divulgar
informacgdes especificas, mesmo quando existe a possibilidade de torna-las publicas
por meio de processos de anonimizacdo (uso de tarjas) ou edicdo. Essa pratica

evidencia uma postura de resisténcia, por parte da Administragdo Publica, em relagédo
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a transparéncia e ao acesso a informacéo, prejudicando a efetiva garantia do direito
dos cidadaos de terem acesso a dados e informacdes de interesse publico.

Portanto, a ANVISA ainda ndo apresenta um nivel avancado de governanca
em relacdo a transparéncia, ndo apresentando um nivel de detalhamento das
informacdes, como o esperado, para negar ou conceder, parcialmente, uma demanda.

ApoOs a andlise realizada, resta o questionamento se a LAl esta sendo
efetivamente implantada e aplicada no Brasil. Com base nos dados extraidos, ha um
descompasso visivel entre o que esta estipulado na legislacdo e o que, de fato, se
verifica na realidade, tendo em vista a falta de uniformidade nas decisdes exaradas
pela ANVISA concernente as solicitacdes sobre registro de medicamentos. A atitude
adotada pela ANVISA sugere que a pratica social ainda nao foi completamente
incorporada, levando a uma discrepancia entre a conduta efetiva e a norma
determinada. Essa disparidade entre a transparéncia demandada da agéncia
reguladora e sua efetiva execucdo configura o ndo atendimento as aspiracdes do
marco normativo da LAI. Logo, é necessario um esforco continuo para aumentar a
conformidade com a legislacdo vigente e promover o cumprimento das regras

estabelecidas sobre transparéncia.
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6 CONCLUSAO

ApoOs um exame aprofundado das praticas regulatorias, no setor farmacéutico,
€ evidente que a regulamentacdo desempenha um papel crucial na protecdo da saude
publica, garantindo a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos disponiveis.
Por meio de medidas legais, administrativas e técnicas, os governos buscam
assegurar que os medicamentos atendam aos mais altos padrbes, ao mesmo tempo
em que fornecem informacgdes precisas e relevantes aos cidadaos.

O processo de regulacdo apresentado, com destaque para o registro sanitario
de medicamentos, é fundamental nesse contexto, envolvendo uma formalizacédo
administrativa perante as agéncias reguladoras. No entanto, a transparéncia emerge
como um elemento crucial, permitindo que a populacéo tenha acesso as informacdes
necessarias para tomar decisdes fundamentadas sobre o uso de medicamentos.

Dessa forma, esta dissertacao teve como propadsito analisar a transparéncia no
processo de registro de medicamentos, considerando a perspectiva da LAl e as
praticas adotadas pela ANVISA, através da analise dos pedidos de acesso a
informacéo, disponibilizados no banco de dados do Governo Federal.

Optou-se por abordar essa problematica em virtude da escassez de analises
sobre a transparéncia passiva, em contraste com a abundancia de estudos sobre a
transparéncia ativa. Dessa forma, surgiu a necessidade de explorar um tema
contemporaneo e inovador, capaz de preencher lacunas na literatura académica. Para
alcancar os objetivos propostos, foi adotada a metodologia empirica da Teoria
Fundamentada nos Dados (Charmaz, 2009), que permitiu uma analise empirica das
informacBes obtidas nos pedidos de acesso a informacdo sobre registro de
medicamentos, disponiveis no banco de dados da plataforma GOV.BR.

E possivel afirmar que a TFD se mostrou uma abordagem extremamente
produtiva para a analise dos elementos presentes nos pedidos de acesso a
informacé&o sobre registro de medicamentos, assim como para a analise da atuacao
da ANVISA. Seguindo os preceitos de Cappi (2017) e Charmaz (2009), péde-se fazer
uso da flexibilidade proporcionadas pela TFD, que permitiu a identificacdo de padrbes
emergentes e a construcdo de teorias fundamentadas nos dados empiricos, sem se
prender a hipoteses pré-concebidas. Por meio das etapas de codificacdo
apresentadas, foi possivel desenvolver um arcaboucgo tedérico robusto, que contribuiu

significativamente para a compreensao mais ampla do fendmeno em estudo.
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Como resultados extraidos dos dados analisados, observou-se a falta de
institucionalizacdo do comportamento social esperado em relacdo a transparéncia, o
gue resulta em uma defasagem entre a pratica efetiva e a norma estabelecida. Além
disso, a partir das reflexdes de Bankowski (2007), a ANVISA possui uma postura
legalista diante do cumprimento das exigéncias de transparéncia e acesso a
informacdo estabelecidas pela LAI, fornecendo justificativas genéricas para assuntos
considerados sigilosos, bem como apresentando decisdes distintas para pedidos de
acesso a informacgdo sobre temas semelhantes, demonstrando, assim, auséncia de
uniformidade e seguranca juridica nas decisfes proferidas. Essa perspectiva teérica
permitiu avaliar a postura da ANVISA néo apenas em termos de cumprimento formal
das normas, mas também quanto a sua aderéncia aos valores subjacentes de
transparéncia e acesso a informacao.

A relacdo entre legalidade e legalismo foi crucial para interpretar os dados,
especialmente ao se considerar as variagbes nas respostas da ANVISA as
solicitacbes de informacdo. Os dados que apontam para a necessidade de maior
conformidade da ANVISA com os principios da LAI, sdo uma extensdo direta do
referencial tedrico adotado, o qual critica a aplicacdo mecéanica das normas sem a
devida contextualizac&o e consideracdo dos valores de transparéncia.

Nesse sentido, embora a LAl represente um avanco significativo, as
divergéncias nas decisfes tomadas pela ANVISA indicam desafios na implementacao
efetiva dessa legislacdo. A falta de fundamentos claros e detalhados para justificar a
negacao ou concessao parcial de informacdes revela uma lacuna entre as normas
formais de transparéncia e sua aplicacao pratica.

Portanto, as conclusGes da dissertacdo reforcam a tese de que a ANVISA
precisa avancar na superacao de uma postura legalista, abracando uma abordagem
mais alinhada com a legalidade, que integre a transparéncia de forma efetiva na
realidade.

Diante desses desafios, torna-se crucial um esfor¢co continuo para aumentar a
conformidade com a legislacdo vigente e promover o cumprimento das regras
estabelecidas sobre transparéncia. Somente por meio de uma analise aprofundada
das préticas de transparéncia, a ANVISA poderé garantir que a regulamentacédo do
setor farmacéutico atenda, plenamente, as aspira¢cdes do marco normativo da LAI,
assegurando, assim, o direito dos cidad&dos ao acesso a informagdes de interesse

publico.
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Esta dissertacdo nao buscou esgotar o tema, mas incentivar outros
pesquisadores a realizar novas andlises e propor sugestfes adicionais. As conclusdes
desta investigacdo lancam luz sobre a forma como a ANVISA atua, diante de
requisicbes da populacdo sobre informacbes do registro de medicamentos,
apresentando pontos onde sdo necessarias melhorias, para garantir que os principios
de transparéncia sejam respeitados. Ao examinar as respostas da agéncia reguladora,
obtiveram-se dados sobre o estado atual das praticas de transparéncia e foram
identificadas oportunidades para melhorar a comunicacdo entre a entidade
governamental e o publico em geral.

Sendo assim, neste estudo, as comparacgdes realizadas podem servir como
ponto de partida para pesquisas futuras nesse campo e aprofundando a compreensao
das razbes que orientam a atuacdo da ANVISA, em relacdo as praticas de

transparéncia, no ambito dos registros de medicamentos.
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