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RESUMO Os Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF), especialmente os cigarros eletronicos, sdo
objeto global de disputa em satide. Objetivou-se caracterizar, entre os mecanismos apresentados no
‘Cardapio de Participac@o Social em Regulacio’ da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa),
aqueles mobilizados no processo regulatorio dos DEF no Brasil. Estudo exploratério baseado em revisio
documental de atividades relacionadas ao processo regulatério, com dados do sitio eletrénico da Anvisa
(2019-2024). A andlise seguiu um modelo adaptado, baseado nas abordagens participativas de Cousins
e Whitmore e Cousins e Chouinard. Identificou-se a mobilizacio de cinco mecanismos de participacio
social. As dimensdes do modelo mostraram-se interconectadas e suficientes para explicar disputas
entre interesses e valores das partes interessadas e o 6rgdo regulador, mas com limitacdes para examinar
interacdes entre os participantes. O modelo reforca a importincia de compreender o sistema regulatério
em si, contudo, ndo abrange plenamente as relacdes entre os envolvidos e sua interacio com a Anvisa.
A teorizacdo dos mecanismos como rede de dispositivos evidencia a dindmica do Estado no controle de
politicas publicas de satde. O caso brasileiro pode contribuir para abordagens que analisem teoricamente
o papel da participacio social em processos de valoracio negociados e transparentes, cerne de avaliacdes
inclusivas e democraticas.

PALAVRAS-CHAVE Avaliacio de programas. Participaciio dos interessados. Politica de satde. Vigilancia
em saude publica. Sistemas eletronicos de liberacio de nicotina.

ABSTRACT Electronic Nicotine Delivery Systems (ENDS), especially electronic cigarettes, are a subject of
debate in public health. Drawing on the ‘Social Participation Menu in Regulation’ developed by the Brazilian
Health Regulatory Agency (ANVISA), this study aimed to characterize the social participation mechanisms
mobilized in the regulatory process of ENDS in Brazil. This exploratory study was based on a documentary
review of activities related to the regulatory process, using data from ANVISA’s official website (2019-2024).
The analysis followed an adapted model based on the participatory approaches of Cousins and Whitmore and
Cousins and Chouinard. Five social participation mechanisms were identified. The model’s dimensions proved
interconnected and sufficient to explain disputes between the interests and values of stakeholders and the
regulatory authority, although limited in examining interactions among participants. The model reinforces
the importance of understanding the regulatory system itself, yet it does not fully capture the relationships
among those involved and their interaction with ANVISA. The theorization of these mechanisms as a network
of dispositives highlights the dynamics of the State in the control of health policies. The Brazilian case may
contribute to theoretical approaches examining the role of social participation in negotiated and transparent
valuation processes central to inclusive and democratic evaluations.

KEYWORDS Program evaluation. Stakeholder participation. Health policy. Public health surveillance.
Electronic nicotine delivery systems.
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Introducio

Este artigo tem como objetivo caracteri-
zar, entre os mecanismos apresentados no
‘Cardapio de Participacdio Social em Regulacio’
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)', aqueles que foram mobilizados
no processo regulatério dos Dispositivos
Eletronicos para Fumar (DEF) no Brasil.
Além disso, busca analisar criticamente o
papel desses mecanismos em uma possivel
participacdo das partes interessadas na politica
regulatoria dos DEF e suas implicacdes para
avaliacGes que tomam processos regulatorios
como objeto (avaliando)2.

Os DEF, principalmente representados
pelos cigarros eletronicos (também referidos
como Electronic Nicotine Delivery Systems —
Ends, e-cigarretes, e-ciggy, ecigar ou vape, em
inglés), destacam-se como objeto de debate
atual em saude tanto no Brasil quanto no
mundo, seja como produto derivado do tabaco
com promessas de reducéio de danos, seja
como estratégia para cessacio do tabagismo,
ou ainda como fator de risco a satde3.

Em um contexto global em que predo-
minam diversos mecanismos regulatorios?,
deve-se enfatizar que a Anvisa lidera o caso
brasileiro. Segundo Baird®, as agéncias re-
guladoras constituem-se como dispositi-
vos centrais da engrenagem estatal no Pais,
atuando como atores-chave na mediacéo das
relacdes de poder entre o Estado, o mercado
e a sociedade.

Hood et al.¢ afirmam que a regulamenta-
clo de atividades e servicos do Estado ocorre
por meio de mecanismos de controle, como
diretrizes governamentais, competicéio por
meio da valorizacdo de relacdes do mercado
e influéncia horizontal de pares e processos
de autorregulacio. No caso brasileiro, esse
arranjo permite situar, em contextos especi-
ficos, a atuacdo regulatéria dos DEF em torno
de mecanismos de controle estatal, tradicional-
mente mobilizados pelo Estado para orientar
comportamentos sociais segundo padrées e
finalidades definidos institucionalmente?.
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A atuacéo regulatoria brasileira, alinhada
as recomendacdes da Convencéo-Quadro para
o Controle do Tabaco, é considerada mun-
dialmente um caso de sucesso?. Inicialmente
sustentados pela racionalidade do Principio
da Precaucéo, os DEF foram banidos no pais
desde 2009. Tal decisio, porém, foi recente-
mente submetida a uma revisio pela Anvisa,
levando em conta varios critérios, como a
comparagéo entre as experiéncias brasileira e
internacional, evidéncias cientificas e diversos
interesses e valores de partes interessadas®.

O caso brasileiro dos cigarros eletronicos
destaca a incorporacdo de um novo modelo
regulatdrio pela Anvisa que enfatiza ‘boas
praticas’ e a participacio social como meios
e condicdes estratégicas para alcancar os
antigos e novos objetivos do Estado®'°. No
novo modelo, a Agéncia caracteriza a parti-
cipacdo social como um conjunto de acdes e
atividades que prevé a coleta de informacdes,
criticas, sugestdes e contribui¢cdes nio apenas
daqueles diretamente envolvidos, mas também
do publico geral, de modo que enfatiza a re-
levancia de reunir essas contribuicdes por
diferentes meios e canais™.

Este artigo assume que os processos re-
gulatdrios sdo, por exceléncia, uma arena de
disputas de interesses e valores, abordando
arelevancia da valoracdo como uma questéo
critica para a pesquisa avaliativa de processos
regulatorios. Nessa perspectiva, examina-se
de que forma os mecanismos apresenta-
dos no ‘Cardapio de Participacio Social em
Regulacdo” da Anvisa e mobilizados no caso
dos DEF operam esses processos de valoracio
para futuras avaliacdes.

Material e métodos

O artigo origina-se de uma revisido docu-
mental, baseada em documentos de acesso
publico relacionados ao processo regulatério
dos DEF no Brasil. A fonte do material foi o
sitio eletrénico da Anvisa'?'3. Os critérios de
inclusio envolveram documentos normativos
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da Agéncia vinculados ao processo regulatorio
em estudo, de 2009 a 2024. Publicacdes que
nio atenderam a esses critérios, como resumos,
relatorios consolidados e gravacdes, foram
excluidas.

Os documentos foram organizados em
ordem cronoldgica por ano, assunto e link de
acesso, para, em seguida, proceder a analise
das evidéncias, guiada pelas abordagens de
Cousins e Whitmore™ e Cousins e Chouinard'.
Tais abordagens apresentam uma estrutura
robusta em trés dimensdes, sistematizando a
avaliacio participativa e destacando a impor-
tancia de envolver todas as partes interessadas
no processo’s.

De acordo com os autores, as trés dimensoes
que devem ser consideradas na investigacio
de processos avaliativos participativos sio:
a) a selecdo das partes interessadas a serem
envolvidas; b) o grau de participacéo; e ¢) o

controle da tomada de decisdo sobre o pro-
cesso de avaliacéo.

Com base nesse referencial, foi elaborado
um modelo adaptado para a anélise de pro-
cessos regulatdrios, apresentado na figura 1. O
modelo preserva as trés dimensdes propostas
pelos autores'15, mas as reinterpreta a luz dos
processos regulatorios, especialmente no que
se refere ao controle da tomada de decisio
sobre o valor. Nessa adaptacdo, as dimensdes
sdo compreendidas como elementos interco-
nectados que desempenham um papel critico
no processo participativo, definindo-o como
mais ou menos inclusivo.

A partir dessa configuracéo, este texto
discute as dimensdes apresentadas a luz da
literatura e das descobertas, com énfase nos
mecanismos de participacio social do processo
regulatério em estudo.

Figura 1. Modelo com representacédo das dimensdes para investigar processos de avaliacdo participativa, adaptado a

abordagem de processos regulatdrios

Fonte: adaptada de Cousins e Whitmore' e Cousins e Chouinard®.
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Em analogia com o modelo original, a
dimensio ‘selecdio das partes interessadas a
serem envolvidas’ concentra-se na escolha
dos stakeholders - partes interessadas - que
estardo envolvidos no processo regulatorio.
Envolve desde a selecéio de participantes até a
transparéncia e as atividades compartilhadas
em cada etapa do processo e seus produtos, de
modo que a selecdo garanta a consideracdo de
diversas e relevantes perspectivas. Em ultima
instincia, cada mecanismo pode abranger uma
diversidade de grupos, como antagonistas e
aliados, incluindo partes afetadas pelo pro-
blema regulatério. Se, no modelo original, a
selecdio era considerada uma responsabilidade
unica da equipe de avaliacdo ou compartilhada
com diferentes niveis de participacio pelos
principais stakeholders, esse modelo adaptado
pressupde que os processos regulatorios sdo
fortemente dependentes do contexto; portan-
to, podem incluir tanto uma diversidade de
representantes quanto um grupo selecionado
de participantes interessados.

0 segundo aspecto do modelo é ‘o grau de
participacdo’. No modelo adaptado, a dimen-
séo refere-se ao nivel de envolvimento das
partes interessadas no processo regulatorio,
podendo variar desde os niveis mais superfi-
ciais, como coleta de informacdes, até os mais
decisivos, como a defini¢éio do valor agregado
pelo produto na esfera da satide, econdmica ou
simbdlica cultural8. O nivel de participacio
estarelacionado a adaptacio ao contexto™ e ao
possivel alinhamento das partes interessadas
com as diretrizes regulatdrias e controvérsias
existentes. Além disso, o grau de participacio
associa-se a capacidade organizacional de im-
plementar estratégias que visem facilitar ou
dificultar a questio regulatoria.

Em uma adaptacéo direta da abordagem
original, a terceira dimensdo, ‘controle da
tomada de decisio sobre o valor’, faz referéncia
a gestdo do processo regulatorio, ressaltan-
do a importéncia de permitir que as partes
interessadas exercam controle e influéncia
sobre como ele é conduzido. Inicialmente,
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é necessario caracterizar se o controle do
processo regulatorio é centralizado no 6rgio
regulador ou se inclui as partes interessadas
em cada etapa do processo. Em seguida, consi-
derando o processo regulatorio como um mo-
vimento técnico-politico de valoracéo, pode-se
ter como hipoteses que as dindmicas de poder
envolvidas abranjam duas noc¢des criticas: a
relevéncia e a pertinéncia do tema. Relevéancia
refere-se a qualidade extrinseca do objeto ava-
liado, e pertinéncia diz respeito a relevincia
em relacdo ao contexto sociotécnico, ou seja,
o potencial da tecnologia para atender as ne-
cessidades do publico-alvo. Assim, o processo
de valoracio que se materializa em critérios
baseados em evidéncias de relevincia e per-
tinéncia é dindmico, pode mudar ao longo do
tempo e depende de inovagdes tecnologicas
e exigéncias contextuais.

Este estudo foi protocolado no Comité
de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de
Saude Publica Sergio Arouca, com Parecer de
Dispensa de Analise Etica n°12,/2022. Devido
as mudancas no sitio eletrénico da Anvisa, que
ocorreram com as eleicdes governamentais em
novembro de 2022, todos os dados disponiveis
até o referido més foram armazenados em
backup pelo pesquisador responsavel para
mitigar consequéncias por eventuais proble-
mas de acesso ao material disponibilizado.

Resultados

O caso dos DEF foi o primeiro a ser orientado
pelo novo modelo regulatorio da Anvisa. A
Portarian®1.741, de 12 de dezembro de 201829,
que tinha como objetivo aprimorar o processo
de elaboracio e revisdo de atos normativos,
definiu novas regras para promover o engaja-
mento e a participacio do publico interessado.

No Brasil, entre 2009 e 2024, foram elabo-
rados 19 documentos relacionados ao processo
regulatorio. O quadro 1 destaca a classificacdo
dos documentos.
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Quadro 1. Documentos relacionados as atividades do processo regulatério dos Dispositivos Eletronicos de Fumar no

Brasil, em sitio eletrénico da Anvisa, de 2009 a 2024

Ano Atividade Documentos relacionados
2009  Proibicdo da comercializacdo, importacdo e propaganda  Resolucdo da Diretoria Colegiada n? 46, de 28 de agosto
de DEF no Pais de 2009
2009 Realizacdo de Consulta Piblica n® 41, de 23 dejunhode -
2009
2018 Realizacéo de Painel Técnico de Didlogo Setorial Relatério Consolidado do Painel Sobre DEF
2019 Publicacdo do Termo de Abertura de Processo n? 22, de  Termo de Abertura de Processo n? 22, de 4 de junho de
4 de junho de 2019 2019
Elaboracdo do Plano de Participacéo Social Plano de Participacdo Social - Tema 11.3 da Agenda
Regulatdria 2017/2020 - DEF
Realizacdo da 12 Audiéncia Publica, em Brasilia/DF, em 8  Aviso de Audiéncia Publica n® 6, de 24 de junho de 2019
de agosto de 2019 Documento Orientativo para a 12 Audiéncia Pdblica
sobre DEF
Realizacdo da 22 Audiéncia Publica, no Rio de Janeiro/ Aviso de Audiéncia Publica n? 9, de 9 de agosto de 2019
RJ,em 27 de agosto de 2019. Documento Orientativo para a 22 Audiéncia Pdblica
sobre DEF
2021 Realizacéo de Consulta Dirigida n® 04,2021 sobre DEF Relatério da Consulta Dirigida - CD n2 04,/2021 - Ges-
para gestores de Vigilancias Sanitdrias de Estados e tores de Vigilancias Sanitérias de Estados e Municipios
Municipios
Realizacdo de Consulta Dirigida n2 05/2021 sobre DEF -
para Instituicoes de Pesquisa, Instituicdes de Ensino e
Orgéos Governamentais
2021 Realizacdo de Consulta Dirigida n® 06/2021 sobre DEF  Relatdrio da Consulta Dirigida - CD n? 06/2021 - Em-
para Empresas que comercializem estes produtos em presas que comercializem DEF em outros paises
outros paises
Realizacéo de Grupos Focais -
2022 Finalizacdo da elaboracéo do Relatdrio Preliminar de AIR  Relatdrio Parcial de Anélise de Impacto Regulatério DEF
- marco de 2022
Realizacdo de Tomada Publica de Subsidios para o Edital de Chamamento n210, de 5 de maio de 2022
Relatério Preliminar de AIR Edital de Chamamento n? 7, de 5 de abril de 2022
Relatério da Tomada Publica de Subsidios - TPS n®
06/2021 DEF
Finalizacdo da elaboracdo do Relatdrio Final de AIR Relatério de Andlise de Impacto Regulatério DEF - junho
de 2022
Extrato de Deliberacdo da Dicol, de 11 de julho de 2022
2023 Elaboracao da minuta do Instrumento Regulatério Minuta de Resolucéo da Diretoria Colegiada
2023-  Realizacdo de Consulta Publica Edital de Chamamento de Consulta Piblica n? 1.222, de
2024 4 de dezembro de 2023
Relatério da Consulta Publica n®1.222/2023 - Tema
16.4 da Agenda Regulatéria 2021-2023
2024 Deliberacdo de instrumento normativo em Diretoria Resolucdo da Diretoria Colegiada n? 855, de 23 de abril

Colegiada

de 2024

Fonte: elaboracéo prépria.

AIR: Anélise de Impacto Regulatério; DEF: Dispositivos Eletronicos para Fumar; Dicol: Diretoria Colegiada
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A atuacdo regulatoria da Anvisa em relacio
aos cigarros eletronicos comecou em 2009,
dez anos antes da inclusdo do tema na Agenda
Regulatéria, com a publicacdo da Resolucéo
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 46, de 28 de
agosto?'. A publicacio dessa RDC foi precedida
pela Consulta Pablica n° 41, de 23 de junho de
2009, quando a Anvisa recebeu contribuicdes
sobre a proposta de proibicdo dos DEF no Pais?2.

Mais tarde, porém, em 2018, a discussio
regulatoria deu-se a partir do Painel Técnico
de Dialogo Setorial, realizado em Brasilia,
como um mecanismo proativo da Anvisa, com
o objetivo de coletar demandas e cenarios,
sugerindo uma discussiio ampla e participativa
sobre os DEF. Em 2019, o tema foi incluido na
Agenda Regulatéria 2017-2020, com o inicio
das discussdes no &mbito de um novo modelo
regulatorio da Anvisa.

Especificamente sobre o tema dos DEF, o
Plano de Participacio Social, de 12 de agosto
de 2019", apresentou uma visio preliminar do
processo em estudo, incluindo o mapeamento
das partes afetadas e interessadas, os mecanis-
mos de participacio social previstos (quadro
2) e seu cronograma de implementacio.
Como um dos pilares da politica regulatoria,
o documento reforcou a importincia da acio
regulatoria participativa, considerando que:

O envolvimento dos agentes, além de garantir
o seu empoderamento, confere legitimidade ao
processo regulatdrio, permitindo aos regulado-
res coletar melhores evidéncias para justificar
a atuacédo regulatéria e embasar a tomada de
decisédo”M,

O Plano listou aproximadamente 60 agentes
afetados e interessados no problema regulat6-
rio, organizados em sete grupos previamente
definidos pela Anvisa: a) setor regulado; b)
associacOes representativas do setor regula-
do; ¢) 6rgios governamentais; d) sociedade
civil organizada; e) instituicdes de educacio
e pesquisa; f) organizacdes internacionais; e
g) sociedade em geral.

Além disso, seis mecanismos de participa-
¢élo social foram previstos no documento: a)
audiéncias publicas; b) consultas dirigidas; ¢)
grupos focais; d) grupo de trabalho; e) tomada
publica de subsidios; e f) consulta ptblica'.
Entre eles, apenas os grupos de trabalho nio
foram implementados devido as restri¢des
impostas pela pandemia da covid-19.

O quadro 2 descreve os mecanismos de
participacdo social mobilizados no processo
regulatorio dos DEF no Brasil.

Quadro 2. Mecanismos de participacdo social mobilizados no processo regulatério de Dispositivos Eletrénicos de Fumar

no Brasil

Mecanismo  Objetivo* Publico-alvo Meios de realizacdo
Audiéncia Debater potencial reducdo de riscos  Aberto a quaisquer interessados, ~ Sess&o publica presencial
publica e 0s riscos a salde relacionados aos ~ sem limitacdo de publico-alvo

DEF e obter evidéncias relativas ao especifico

tema
Grupo focal  Gerar uma melhor compreenséo Aberto a quaisquer interessados  Formato online

dos padrdes de uso, percepcoes, de um publico-alvo especifico

crencas, atitudes e comportamentos

dos individuos envolvidos na pes-

quisa
Consulta Coletar evidéncias referentes aos Aberto a quaisquer interessados  Formulario eletrénico com prazo
dirigida mais diversos aspectos a serem de um ou mais publicos-alvo determinado, contendo ques-

avaliados sobre os DEF

especificos

tionamentos direcionados aos
diferentes agentes afetados e
interessados
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Quadro 2. Mecanismos de participacédo social mobilizados no processo regulatério de Dispositivos Eletronicos de Fumar

no Brasil
Mecanismo  Objetivo* Publico-alvo Meios de realizacao
Tomada Coletar dados e informacées sobre Aberto a quaisquer interessados, ~ Formulario eletronico
publica de o relatério preliminar de AIR, a fim sem limitacdo de publico-alvo com prazo determinado
subsidios de auxiliar o processo de tomadade  especifico
decisdo
Consulta Subsidiar decisbes da Dicol da Anvi-  Aberto a quaisquer interessados, ~ Formulario eletrénico com prazo
pUblica sa, a partir da submissdo de minuta sem limitacdo de publico-alvo determinado
de ato normativo a comentérios e especifico

sugestdes do publico em geral

Fonte: elaborac&o prépria.

(*) Segundo o Plano de Participacdo Socialll. AIR: Andlise de Impacto Regulatdrio; Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; DEF:

Dispositivos Eletrénicos para Fumar; Dicol: Diretoria Colegiada.

A audiéncia pablica emerge como um me-
canismo que visa introduzir e debater temas
de interesse relevante, geralmente questdes
controversas, por meio de sessdes presenciais
abertas a qualquer parte interessada'. No caso
dos DEF, duas audiéncias publicas ocorreram
em Brasilia/DF e no Rio de Janeiro/RJ, nos
dias 8 e 27 de agosto de 2019 respectivamente.
De acordo com o Relatorio Final de Analise
de Impacto Regulatorio (AIR)?2, varios par-
ticipantes compareceram as audiéncias, to-
talizando 161 na primeira e 155 na segunda.

Conforme prescrito, informacdes sobre
a realizacdo das audiéncias publicas foram
publicadas no Diario Oficial da Unifo. Para
orientar o debate, os documentos orientativos
continham 13 questdes norteadoras elaboradas
pela Anvisa, que deveriam ser respondidas
durante as audiéncias??.

A agenda da audiéncia foi organizada em
dois momentos. Um momento inicial de ex-
posicéo foi dedicado as partes interessadas
convidadas pela Anvisa para apresentar evi-
déncias, suas posicdes e reivindicacdes sobre
os DEF, seguido da abertura ao publico geral
interessado para apresentar posicOes e per-
guntas sobre o tema.

Quanto ao grupo focal, foi realizado com
base em entrevistas com grupos especificos
para debater o tema de interesse regulatorio,
definido e apresentado antecipadamente por

um moderador. O objetivo foi captar percep-
¢des, crencas e atitudes sobre o topico em
regulacdo’. O estudo foi conduzido de forma
independente pela Universidade Federal do
Rio de Janeiro, em formato remoto, incluindo
cinco capitais de diferentes regides do Brasil,
escolhidas por apresentarem a maior preva-
léncia de uso de DEF: Sio Paulo, Curitiba,
Campo Grande, Teresina e Porto Velho?2. Dez
grupos focais foram realizados com usuarios
de DEF, avaliados em dois grupos etarios:
jovens adultos (18-28 anos) e adultos (35 anos
ou mais). O estudo, apoiado pela Organizacio
Pan-Americana da Saade, foi realizado de no-
vembro de 2021 a marco de 2022.

As consultas dirigidas, por sua vez, foram
concebidas para capturar ou validar informa-
¢Oes, evidéncias e dados por meio de contri-
buicdes escritas de publicos-alvo especificos'.
Trés consultas dirigidas foram realizadas de
marco a abril de 2021. A primeira direcionou-
-se a gestores de Vigilancia Sanitdria (Visa)
de estados e municipios, recebendo 7 contri-
buicdes, todas de Visa municipais, enquanto
a segunda foi direcionada a instituicdes de
pesquisa e ensino e orgios governamentais,
recebendo 31 contribuicdes, sendo 20, 3 e
8 respectivamente. A terceira consulta, por
fim, abordou empresas que comercializam
esses produtos em outros paises, recebendo
7 contribuicdes.
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Ja 0 mecanismo da Tomada Publica de
Subsidios (TPS) visou coletar dados, infor-
magcdes e evidéncias escritas sobre o Relatério
Preliminar de AIR por meio de um formulario
eletrénico aberto a qualquer parte interessadal.
No caso dos DEF, foi realizado de abril a maio
de 2022. As informacdes sobre a realizacéio da
TPS, descritas no Plano de Participacéo Social,
foram publicadas no sitio eletrénico da Anvisa
por meio de editais. No total, registraram-se
1.567 participantes de dentro e fora do Brasil:
1.488 eram cidaddos; 30, de organizacdes néo
governamentais; 22, do setor académico/
pesquisa; 10, do setor governamental; e 17, do
setor regulado.

Finalmente, a consulta publica objetivou
receber contribuicdes sobre a minuta do ins-
trumento normativo regulatério por meio de
um formulario eletrénico aberto a qualquer
parte interessadal. A Anvisa recomendou a
atividade por intermédio do Relatério Final de
AIR, que recebeu contribuic¢des de dezembro
de 2023 a fevereiro de 2024.

De acordo com o Relatério da Consulta
Publican®1.222/2023, a Anvisa recebeu 13.930
contribuicdes por meio de formularios ele-
trénicos: 13.614 individuos e 316 de pessoas
juridicas, com 850 contribui¢des relativas aos
DEF, além de sugestdes gerais e 86 arquivos
anexados aos formularios como complemento
as contribuicoes?3.

Entre os participantes individuais, 83%
identificaram-se como cidadios e 9%, como
profissionais de saude. Entre as pessoas juri-
dicas, 46% identificaram-se como membros do
setor regulado e 6%, como entidades publicas.
Dos participantes que se identificaram como
do setor regulado, 94% eram empresas e 6%
eram entidades representativas. Quanto as res-
postas, 37% relataram estar a favor da norma
proposta, 59% informaram ter outra opinifio
e 4% néo comentaram. Segundo o Relatodrio,
apenas 2% dos participantes fizeram contri-
bui¢des sobre o texto normativo em consulta?3.

Em abril, a RDC n° 855/2024, como novo
instrumento normativo deliberado, além de
proibir a comercializacdo, a importacéo, o
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armazenamento, o transporte e a propaganda
dos DEF, reforcou a proibicéo de seu uso em re-
cintos coletivos fechados, ptblicos ou privados?4.

Discussio

No caso da politica regulatoria, é desafiador
perceber o paradoxo em um contexto no qual,
por um lado, ha uma tendéncia de diminui-
céo do papel do Estado em relacéo a politica
publica e, por outro, uma crescente preocu-
pacdo com o controle e a seguranca dos indi-
viduos quanto a riscos a saude e emergéncias
de satde globais?s.

Nesse contexto, as politicas de Visa enfren-
tam o dilema de responder as demandas do
mercado em contraposicdo as necessidades
sociais e publicas. Assim, as instituicdes esta-
tais geralmente so solicitadas a atuar como
arbitras que devem equilibrar os diversos
interesses de individuos ou grupos, situacéo
em que a mobilizacdo dos mecanismos de
participacéo social é recomendada.

Valente'© aponta que, historicamente, a
participacéo social na definicdo de politicas
regulatorias se resume a realizacio de audi-
éncias publicas e consultas publicas. Desde
a implementacdo das agéncias reguladoras
no Brasil em 1996, a mera referéncia a esses
mecanismos ja era suficiente para garantir-lhes
um status de legitimidade, transparéncia e
accountability.

De acordo com o documento ‘Cardapio de
Participacdo Social em Regulacdo’, os me-
canismos de participacdo social tém como
objetivo consultar os agentes afetados e inte-
ressados para reunir informacdes e receber
contribuicdes que melhorem a qualidade da
analise que apoia o processo de tomada de
decisdo. Outro intuito é entender as posicoes
e os interesses dos grupos para verificar a
relevincia das propostas em consulta. Além
disso, o documento enfatiza as contribuicdes
dos mecanismos de participacio social para
construir legitimidade, aceitacéo e ajustes na
politica em questfo.



Sob essa perspectiva, a seleciio das partes
interessadas a serem envolvidas é apresentada
como a primeira prerrogativa para alcancar
o0s objetivos mencionados. No caso dos DEF,
as audiéncias publicas, as consultas publicas
e atomada publica de subsidios promoveram
maior diversidade de partes interessadas, fun-
cionando como mecanismos abertos a qual-
quer interessado, sem definir um ptblico-alvo
especifico. Em contraste, a selecio de partes
interessadas pela Anvisa nas audiéncias publi-
cas - convidadas para momentos especificos de
exposicdo - sinalizou a combinacéo da orien-
tacdo direta do 6rgéio regulador com a abertura
de debates para a participacéo publica.

Nesse aspecto, Picciotto’®39 chama a
atencdo para a importancia de extrapolar
a versdo de um processo inclusivo no qual
apenas o debate é informado e “promove co-
nhecimento por aqueles que tém o direito de
saber, o dever de aconselhar, a obrigacio de
fornecer ou o poder de estipular”.

Observou-se também que a maioria dos me-
canismos de participacdo social mobilizados
no caso dos cigarros eletronicos apresentou
graus superficiais de envolvimento das partes
interessadas no processo regulatorio, repre-
sentando limita¢des significativas no grau de
participaciio. A adesdo das partes também é
um ponto importante a ser considerado nessa
dimenséo. Por exemplo, chama a atencéo o
numero reduzido de contribuicdes recebidas
por meio de consultas dirigidas em relacfio
ao universo que deveria ser coberto por esse
mecanismo. Na consulta publica, é importante
destacar que, apesar do nimero significativo
de participantes, apenas 2% fizeram contribui-
cOes sobre o texto normativo da consulta. A
maioria dos participantes optou apenas por ex-
pressar sua opinifo sobre o tema regulatério?3,

Desse modo, a analise baseada no modelo
adaptado de Cousins e Whitmore'# e Cousins
e Chouinard' sugere que o 6rgio regulador
manteve o controle da tomada de decisdo sobre
o valor no processo em estudo. Como exemplo
breve nessa dimensio, os documentos orien-
tativos para as audiéncias publicas listaram

perguntas a serem respondidas pelos agentes
interessados??, ou seja, as perguntas direcio-
naram o processo com base nas premissas de
satude publica da Anvisa.

Uma limitacéo reconhecida deste estudo é
que as partes que nio se apresentaram formal-
mente na arena regulatoria podem ter exercido
maior influéncia no processo regulatério e nio
foram consideradas.

Lima2é pontua que, geralmente, a maioria
dos mecanismos é mais util para capturar in-
formacdes que servem como insumo para o
processo de formulacio da regulamentacio.
Assim, o autor menciona que os mecanismos
mais usuais de participacfio estdo mais volta-
dos a coletar informacdes sobre as demandas e
perspectivas das partes sobre o tema do que a
apoiar um debate aprofundado sobre reivindi-
cacles regulatorias e a construcio de ‘solucdes’
que atendam as preocupacdes sociais com a
adequacdo legal e a certeza técnica.

Como regra geral, o Relatério de ATR?2
reforca o papel das audiéncias publicas, das
consultas dirigidas e da tomada publica de sub-
sidios no que diz respeito a coleta de evidén-
cias e contribui¢des das partes interessadas,
com subsequente analise e divulgacéo final
das justificativas para aceitacfo ou rejeicio
das contribuicdes pelo 6rgio regulador.

Nesse contexto de politicas regulatérias,
portanto, além de garantir a participacdo de
varias partes no processo, ressalta-se a impor-
tancia de técnicas de mediacéo para a ‘soluciio’
consensual de controvérsias, precisamente
por meio do que se convencionou denominar
procedimento de construcéo de consensosé2”.
No caso brasileiro dos cigarros eletrénicos,
essas técnicas assumem uma série de espe-
cificidades pela multiplicidade e diversidade
de partes interessadas envolvidas.

Sob essa perspectiva, torna-se essencial
refletir sobre o que esta em conflito, esclarecer
as controvérsias e pensar em como construir
e pactuar a ‘soluciio’, mesmo que provisoria.
Quando uma alternativa regulatdria é escolhi-
da, assume-se que critérios foram aplicados, ou
seja, o nucleo da valoracgéo esta nos critérios,
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e nfo na alternativa em si. Logo, o critério
¢é entendido como uma unidade sintese da
valoracio.

Multiplas abordagens avaliativas ou teorias
de avaliacdo podem afetar o modo como a
valoracdo se apresenta?®. Patton?® afirma que
o valor agregado é apreciado por sua efica-
cia em satisfazer as necessidades das partes
interessadas e afetadas. O autor afirma que
a abordagem descritiva baseada na valora-
célo por stakeholders argumenta que nenhum
valor particular deve ser priorizado; isto é,
diferentes valores devem ser considerados
sem favorecer nenhum. Patton'718:30 gcredita
que essa abordagem se situa em uma esfera de
valoracdo pluralista e democratica; entretan-
to, também pode ser baseada em evidéncias
cientificas.

O autor?®' afirma, ainda, que uma avaliacéo
democritica e participativa niio deve ser res-
trita ao cumprimento de padrdes absolutos de
qualidade técnica da investigacio, mas deve
garantir que seus métodos sejam apropriados
as necessidades de validade e credibilidade
de seus objetivos e usos especificos. Cousins,
Whitmore e Shulha32 e Shulha et al.33 ressal-
tam a importéincia dos mecanismos de inte-
racdo e interface entre as partes interessadas
envolvidas, considerando suas diferentes
perspectivas e posicdes na sociedade.

Picciotto™ considera que o conceito basico
de democracia é tdo universalmente popular
que todos os governos afirmam ser democra-
ticos. Sob essa perspectiva, a avaliacfio parti-
cipativa emerge como uma ‘arte do possivel’,
que requer adaptacdes rapidas a contextos de
governanca variados, inclusive os mais com-
plexos, diante dos desafios sem precedentes
enfrentados pela sociedade aberta e pela de-
mocracia atualmente.

As relacdes entre as partes sdo reveladas,
ainda que parcialmente, durante o proces-
so regulatorio dos DEF, essencialmente nas
audiéncias ptblicas. A medida que as partes
interessadas interagem, elas negociam signi-
ficados e interesses, formando dindmicas de
persuasio, coalizdo, percepcdio e acdo. Mesmo
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assim, deve-se reconhecer que os debates
possuem um palco frontal e um backstage, nos
quais disputas ocorrem, técnicas de consenso
sdo conduzidas e agrupamentos sdo formados
na auséncia do Estado.

Nesse aspecto, identificou-se que o modelo
adaptado de Cousins e Whitmore e Cousins
e Chouinard® precisa considerar o nivel e os
tipos de relacdes e organizacio entre as partes
envolvidas. Essas interacdes podem definir,
hierarquicamente, o nivel de poder no controle
datomada de decisfo. O diagrama nio sugere
uma representaciio multidialégica, instigando,
desse modo, novos estudos e reflexdes para
abordar esses processos participativos.

No caso dos DEF, o reposicionamento das
diversas partes em torno de movimentos de
interdicdo é notavel. Destaca-se a interacéo
entre pares como um possivel alinhamento
na busca por uma avaliaco compartilhada,
consolidada em dispositivos como portarias,
resolucdes e instru¢des normativas que sio
sempre provisorias, por exemplo, a RDC n°
46/2009 e a RDC n° 855/2024, com a sina-
lizacdo da possibilidade de sua flexibilidade
com base em novas evidéncias.

Em suma, os movimentos de representa-
cdo de controvérsias e mobilizacdo para a
intencionalidade de sua possivel ‘solucéo’,
defendidos pelos mecanismos de participacéo
social, podem demandar uma teorizacéo dos
processos regulatorios como uma rede de dis-
positivos. No caso do processo participativo,
destaca-se que a negociacdo de ‘consenso’ e a
ressignificacdo de valores, ou seja, uma trans-
valoracdo, podem ou néo ocorrer dependendo
das forcas em jogo34.

O conceito de avaliacfio consiste, fundamen-
talmente, em fazer um julgamento de valor
sobre uma dada intervencéo e seus compo-
nentes. Um de seus objetivos importantes
é produzir conhecimento sobre a prépria
avaliacio e legitimar a tomada de deciséo, a
partir do fornecimento de informacdes validas
e legitimas sobre a intervencio, com vistas a
proceder de modo que as diferentes partes
envolvidas, em que os campos de julgamento



séo por vezes multiplos e diversos, estejam
aptas a se posicionar e construir, individual
ou coletivamente, um julgamento que possa
se traduzir em acOes3®.

Nesse sentido, Verhine3¢ destaca que a
avaliacdo e a regulacio envolvem a tomada
de decisdo e requerem informacdes precisas,
confiaveis e contextualizadas sobre o problema
em foco. O autor ressalta a tomada de deciséo
quanto ao valor agregado como uma intersecéo
entre avaliacdo e regulacio governamental.
Embora, em algumas situacdes, a discordancia
em seus propositos ressalte tensdes centrais,
ela também abre caminhos para identificar
possiveis complementaridades. Nesses casos,
a avaliacdo é um processo de aprendizagem,
uma pratica formativa e construtiva que con-
trasta o papel da regulacdo com uma funcéo
predominantemente burocratica e legalista.

Consideracdes finais

O contexto politico-institucional brasileiro
foi marcado pelo agravamento da instabili-
dade democratica e pela intensificacdo de
discursos negacionistas e anticientificos,
0 que atravessou os processos regulatorios
com narrativas e acdes contra a integridade
das instituicdes, expondo a Anvisa a pres-
sOes politicas, esquadrinhamento midiatico
e ataques a sua legitimidade3’. Esse cendrio
tensionou os mecanismos de participacio
social da Agéncia, com impactos potenciais
sobre a confianca ptblica e a efetividade das
decisoes regulatérias®.

Este artigo, em especifico, teve como obje-
tivo identificar abordagens que permitissem
analisar o papel dos mecanismos de partici-
pacéo social no processo regulatorio de ci-
garros eletronicos no Brasil, a luz do modelo
adaptado de Cousins e Whitmore“e Cousins
e Chouinard™. Ressalta-se que o ‘Cardapio de
Participacdo Social em Regulacio’ ocorreu
em um momento de inducéo e implementa-
cdlo de politicas de Estado minimo e pode ser
visto tanto como uma estratégia de construcéo

hegemonica quanto potencialmente conter
movimentos para o fortalecimento da gestio
de politicas publicas compartilhadas.

A Constituicdo Federal de 19883° destacou
aimportancia da participacio dos usuarios na
administracio publica, direta e indireta, sinali-
zando um Estado que possibilita a participaco
de pessoas e grupos nos processos politicos,
econdmicos, sociais e culturais. Portanto, é
evidente que, além de ‘boas praticas’ regulato-
rias ou diretrizes para a participacéo social, é
essencial implementar iniciativas inovadoras
para melhorar a compreenséo do sistema re-
gulatdrio, com énfase no alcance dos objetivos
de seus mecanismos participativos.

Neste artigo, reforca-se, pois, arelevincia de
discutir a relacfio entre regulacio e avaliacio.
Em primeiro lugar, Dill e Berkens4? afirmam
que a regulacdo pode assumir diferentes
formas, como a definicfio de padrdes de qua-
lidade, de métodos de avaliacdo, critérios de
realizacdo, e aimplementacio de instrumentos
legais, financeiros e de monitoramento. Em
segundo, enfatiza-se que as normas regulaté-
rias sdo uma referéncia para fins de supervisio
e fiscalizacdo, com implicacdes claras para a
responsabilidade legal, técnica e civil. Assim,
difere-se de abordagens que as consideram
como dispositivos gerativos, ou seja, solucdes
provisoérias para crises estratégicas baseadas
em movimentos de participacéo social.

Neste trabalho, assume-se que tanto a
avaliacio quanto a regulacdo sdo processos
técnico-politicos. Logo, é crucial responder
anecessidade de compreender e gerenciar as
tensdes entre seus aspectos técnicos, tais quais
a coleta e a andlise de evidéncias, e fatores
politicos, como interesses, poder e valores.

Isso reforca a importancia de considerar,
tanto na avaliacdo quanto na regulacfo, a quali-
dade dos métodos e as dindmicas politicas que
moldam sua influéncia na tomada de deciséo.
Além disso, no contexto da substituicdo das so-
ciedades disciplinares por sociedades globais e
virtuais controladas#, a emergéncia de novos
dispositivos42 voltados a apoiar valores de-
mocraticos precisa ser examinada de perto,
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especialmente os novos modos de ‘comando
e controle’ do Estado.

Compreender os mecanismos de parti-
cipacio social previstos pela Anvisa como
uma rede de dispositivos reforca novas pers-
pectivas para explorar as relagdes entre a
equipe de avaliacdo, as partes interessadas e
o0 contexto, 0 que € critico para compreender
as praticas contemporaneas de avaliacdo.

Nesse sentido, o modelo discutido neste
artigo deve ser ampliado a fim de explorar
em profundidade as interacdes e aliancas
entre as partes interessadas e suas diferen-
tes posi¢des de poder ao longo de disputas,
controvérsias e solucdes, algo que parece
particularmente importante para tornar as
interacdes de negociacdo mais transparen-
tes e induzir alternativas de transvaloracgéo
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