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RESUMO

Objetivo — Avaliar se, por meio da transparéncia ativa e em compara¢cao com outras
agéncias, a Anvisa disponibiliza informacédo para o cidaddo sobre o processo
regulatério de medicamento, de maneira visivel e que possibilite a sua deducéo.
Metodologia — Consiste na aplicacdo de um instrumento de avaliacdo da
transparéncia ativa no website da Anvisa, comparando-a com outras trés agéncias
reguladoras de medicamentos americanas, considerando trés condicionantes: o
atendimento a lei de acesso a informagéo, a usabilidade e navegabilidade do website
e a disponibilidade da informacéo de maneira visivel e inferivel.

Resultados — O indice geral de transparéncia ativa da Anvisa foi o terceiro em
comparacdo com as agéncias. Utilizando uma ferramenta de testagem, em uma
escala que varia de 0 a 100 pontos, o website da Anvisa alcangou 61 pontos. O
Parecer Publico de Avaliacdo do Medicamento (PPAM) possui informacgdes similares
as outras agéncias e apresenta algumas oportunidades para o seu aprimoramento.
Limitacdes — Futuros estudos podem ser conduzidos no sentido de aperfeicoar a
metodologia proposta de avaliacdo e a extrapolagdo do seu uso em outros tipos de
processos regulatorios.

Contribuic@es praticas — Oferecer mais uma proposta metodolégica para a avaliagéo
da transparéncia ativa, considerando as dimensdes de visibilidade e inferibilidade para
transparéncia.

Contribui¢fes sociais — Em conjunto com os demais instrumentos de aprimoramento
da qualidade regulatéria da agéncia, € disponibilizada uma ferramenta para avaliagéo
da transparéncia ativa, permitindo o acesso e a compreensao do processo regulatério
da Agéncia.

Originalidade — E o primeiro estudo que propde uma metodologia para avaliar a
transparéncia ativa do processo regulatério de medicamentos no ambito da Anvisa.
Palavras-chave: Administracdo publica, Agéncia reguladora, Politicas de acesso a
informacé&o, Transparéncia ativa, Transparéncia na regulacéo sanitaria, Avaliacdo da
transparéncia ativa.

Categoria do artigo: Dissertacdo de mestrado/Artigo Original



ABSTRACT

Purpose — Evaluate whether through active transparency and confrontation with other
agencies, Anvisa provides the citizen with information on the regulatory process of
medicines, visibly and allowing your deductible.

Design/Methodology — It consists of the application of an instrument for assessing
active transparency on the Anvisa website, and comparing Anvisa’s active
transparency with three other equivalent regulatory agencies in the Americas on the
basis of three conditions: compliance with the law on access to information, usability
and navigability of the website, and the availability of information in accordance with
the principles of transparency and open data.

Findings — Anvisa's general active transparency index ranked third in comparison
with the other agencies, 61 points on a scale ranging from 0 to 100 points. Public
Opinion on Drug Evaluation (PPAM Anvisa) has similar information to other agencies,
but features opportunities for its improvement.

Research limitations — Future studies can be conducted in order to improve the
proposed assessment instrument and extrapolate its use in other types of regulatory
processes.

Practical implications — This study offers a methodological proposal for the
evaluation of active transparency, considering the dimensions of visibility and
inferability for transparency.

Social implications — In conjunction with the other instruments for improving the
regulatory quality of the agency, the study offers a tool for assessing active
transparency, permitting users access and understanding of the Agency's regulatory
process.

Originality — This is the first study that proposes a methodology to assess the active
transparency of the regulatory process for medicines within the scope of Anvisa.
Keywords: Public administration, Regulatory agency, Policies for access to
information, Active transparency, Transparency in health regulation, Assessment of
active transparency.

Paper category: Master’s thesis/ Research paper
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1 INTRODUCAO

Em comparagao com outras instituicdes reguladoras do continente americano,
membros da Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econdmico
(OCDE), os dados e as informacdes do processo regulatério de medicamentos estao
disponibilizados para o cidaddo de maneira transparente na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa)?

Para a efetiva politica de gestdo dos recursos na administracéo publica, um dos
principais elementos € a transparéncia, pois estimula o gestor a imprimir maior
profissionalismo ao seu processo de tomada de decisédo, aprimora a articulacdo das
politicas e dos controles das atividades da administracdo publica. Isso gera, em
processos como o de registro de medicamentos, melhor efetividade dos recursos
publicos.

E importante destacar que, de acordo com dados do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE) de 2014, o setor regulado pela Anvisa corresponde a
22,7% do Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro englobando em seu escopo de
regulacdo uma ampla gama de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria:
agrotoxicos, alimentos industrializados, cosméticos, importacdo de produtos,
laboratorios analiticos, medicamentos, produtos para saude (equipamentos, materiais
e diagndstico in vitro), saneantes, servicos de saulde, servicos a viajantes, sangue,
tecidos, células e érgaos e tabaco.

Tal amplitude em seu escopo de atuacao reflete também na necessidade de
atendimento a diferentes perfis de usuarios:

e Setor regulado, que buscam informac¢des sobre normas, procedimentos e
processos de competéncia da Agéncia,;

e Cidadaos, que buscam informacdes sobre a regularidade de produtos e
servi¢cos ou que encaminham denudncias de desvio de qualidade ou notificagcdes sobre
efeitos adversos em relagédo ao uso ou consumo de produtos e servigos regulados
pela vigilancia sanitaria,;

e Profissionais de salde, que buscam esclarecimentos sobre procedimentos

e entendimentos técnicos da Agéncia ou que notificam queixas técnicas e desvios de

! Informacao disponivel em:
<http://lwww.abrasp.org.br/downloads/2018/2%20Anvisa%20e%20Regula%C3%A7%C3%A30%200
ut%20-2018%20-%20ABRASP.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2019.


http://www.abrasp.org.br/downloads/2018/2%20Anvisa%20e%20Regula%C3%A7%C3%A3o%20out%20-2018%20-%20ABRASP.pdf
http://www.abrasp.org.br/downloads/2018/2%20Anvisa%20e%20Regula%C3%A7%C3%A3o%20out%20-2018%20-%20ABRASP.pdf
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qualidade de produtos para fins de controle e monitoramento das autoridades
sanitarias;

e Qutros oOrgaos publicos, que buscam a Agéncia para consulta sobre
irregularidades e orientacdes gerais acerca da legislacdo sanitaria e sua interface com
os diferentes campos de atuacao estatal, tais como Policia Federal, Receita Federal,
Ministério Publico, Poder Judiciério.

Justifica-se, portanto, que avaliar a transparéncia ativa da Anvisa em
comparacao com algumas instituicdes reguladoras de Estados membros da OCDE,
localizadas em paises do continente americano, podera evidenciar 0s aspectos
consonantes e divergentes da Agéncia brasileira frente a essas instituicbes de
referéncia, apontando de maneira objetiva a situacao atual e, eventualmente, o que
deve ser melhorado nos mecanismos de transparéncia ativa.

A metodologia consiste na aplicacdo de um instrumento de avaliagcdo da
transparéncia ativa no website da Anvisa e de outras trés agéncias reguladoras do
continente americano, de maneira comparativa, considerando a existéncia de trés
condicionantes: o atendimento a lei de acesso a informacéo, a usabilidade e
navegabilidade do website e a disponibilidade da informacdo de maneira visivel e
inferivel. Para a comparacao, foram selecionadas trés instituicbes do continente
americano, membros da OCDE, responsaveis pelo registro de medicamentos: Foods
and Drugs Administration (FDA) dos Estados Unidos, Health Canada e a Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) do México.

A aplicacdo da metodologia foi dividida em trés partes: avaliacdo das
informacdes obrigatdrias disponibilizadas em transparéncia ativa, teste de usabilidade
do website das instituicbes e a analise qualitativa dos relatérios que sintetizam a
avaliacdo técnica dos medicamentos disponibilizados de forma proativa por essas
instituicoes.

Podemos identificar nos resultados que, de acordo com a metodologia adotada
para a avaliacdo do indice geral de transparéncia ativa, o website da Cofepris (México)
obteve o melhor resultado, atingindo 77,70, seguido pela Health Canada com 69,00,
Anvisa com 63,16 e o FDA (EUA) com 52,25. As categorias que acabaram por
impactar o resultado do indice de transparéncia ativa foram tempestividade e
acessibilidade, com resultados médios de 13,75 e 15,33 respectivamente, numa

escala maxima de 20 pontos.
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Quanto ao teste usabilidade dos websites das instituicdes, foi utilizada uma
ferramenta web, considerando 4 atributos de testagem. Numa escala que varia de O
a 100 pontos, o website da Anvisa alcancou 60 pontos, enquanto FDA e Cofepris
receberam os mesmos 81 pontos.

O ultimo resultado apresenta a avaliacdo qualitativa do relatorio que sintetiza a
avaliacao técnica do registro de medicamento, disponibilizado em transparéncia ativa.
Constata-se que o relatério disponibilizado pela Anvisa possui informacgdes similares
as disponibilizadas pelo FDA e Health Canada, mas apresenta algumas
oportunidades para o seu aprimoramento.

Como conclusdo, oferece uma contribuicdo na discussdo tedrica sobre ao
assunto, ao propor uma metodologia para a avaliacdo da transparéncia ativa,
considerando as dimensdes de visibilidade e inferibilidade para transparéncia,
considerando a sua relacdo intrinseca com politica regulatéria recomendada aos
governos pela OCDE.

Este trabalho est4 organizado em seis sec¢fes, além desta introducdo. O
contexto € apresentado na secdo seguinte. Na a segunda secao apresenta o
referencial tedrico, constituida pelas subsecodes: “Politicas de acesso a informagao”,
“Transparéncia na regulacéo sanitaria”, “A regulacdo de medicamentos” e “Avaliacao
da transparéncia na regulacdo de medicamentos”.

Posteriormente, a terceira secao refere-se a descricdo da metodologia a ser
utiizada na pesquisa, contemplando a avaliacdo das informacdes obrigatérias
disponibilizadas em transparéncia ativa, teste de usabilidade do website das
instituicbes e a andlise qualitativa dos relatérios que sintetizam a avaliacao técnica
dos medicamentos disponibilizados de forma proativa por essas instituigoes.

Na quarta secdo, sao discutidos os resultados encontrados na pesquisa.
Finalizando o trabalho, na quinta secdo é feita a discussdo e, por ultimo, séo

apresentadas as conclusdes e as recomendacdes decorrentes do trabalho.

1.1 OBJETIVO DA PESQUISA

O objetivo principal deste estudo € avaliar se, por meio da transparéncia ativa
e em comparacdo com outras agéncias, a Anvisa disponibiliza informacao para o
cidaddo sobre o processo regulatorio de medicamento, de maneira visivel e que

possibilite a sua deducéao.
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A pesquisa tem 0s seguintes objetivos especificos:

e Verificar a disponibilidade dos itens obrigatorios de transparéncia ativa
estabelecidos pelas legislacdes nacionais de acesso a informacgéao nos websites das
agéncias reguladoras de medicamentos;

e Avaliar a usabilidade dos websites das agéncias reguladoras de
medicamentos pela sociedade; e

e Analisar, qualitativamente, informacdes em relatérios técnicos sobre

registros de medicamentos, no que tange a visibilidade e inferibilidade para o cidadao.
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2 CONTEXTO

No Brasil, o registro do medicamento é valido por dez anos, em todo territério
nacional e € concedido pela Anvisa. As categorias regulatérias para medicamento s&o:
medicamentos dinamizados (incluindo anti-homotoxico e antroposofico), bioldgico,
bioldgico novo, especifico, fitoterapico, genérico, novo, de referéncia, similar e similar
anico de mercado, produto farmacéutico intercambiavel, soros hiperimunes, vacinas,
gas medicinal e medicamento de notificagdo simplificada?®.

N&o bastasse essa complexidade, dentro de categoria ha suas especificidades
para o registro do produto. Para exemplificacédo, na categoria de medicamentos novos
h&: inclusdo de nova concentracdo no pais, registro de concentragdo nova no pais;
registro de forma farmacéutica nova no pais, registro de nova associa¢ao no pais e o
registro de medicamento inovador (com inovacfes diversas). Nesses casos, 0S
medicamentos novos ou inovadores poderdo ser incluidos na Lista de Medicamentos
de Referéncia. O medicamento de referéncia é um produto inovador, registrado e
comercializado no pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto a Anvisa, por ocasido do registro (BRASIL, 1976). O
medicamento de referéncia é um status conferido ao medicamento que ingressa na
Lista de Medicamentos de Referéncia e se torna parametro de eficacia terapéutica,
seguranca e qualidade para o registro dos medicamentos genéricos e similares
(BRASIL, 2012).

Relatério produzido pela empresa IQVIA aponta que o Brasil é o 6° maior
mercado farmacéutico do mundo, com perspectiva de crescimento para 0s proximos
trés anos que o colocard na quinta posicdo, superando a Franca®. Segundo Ultimo
Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico*, publicado em 2018, o mercado

brasileiro de medicamentos registrou o seguinte volume:

2 Informacao disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/medicamentos/conceitos-e-definicoes/conceitos-e-
definicoes>. Acesso em: 30 set. 2020.

8 Informagéo disponivel em: <https://www.ictg.com.br/industria-farmaceutica/1060-brasil-e-o0-6-
mercado-farmaceutico-do-mundo>. Acesso em: 30 set. 2020.

4 O Anuério visa dar publicidade, de forma sistematica, aos dados contidos no Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos com o intuito de fortalecer a capacidade de
participagcdo da sociedade nos processos regulatérios e na formulacéo de politicas publicas no setor
de Saude. Disponivel em <
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3413536/Anu%C3%Alrio+Estat%C3%ADstico+do+M
ercado+Farmac%C3%AAutico+-+2018/c24aacbf-4d0c-46a7-bb86-b92¢170c83el>. Acesso em: 10
fev. 2020.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/medicamentos/conceitos-e-definicoes/conceitos-e-definicoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/medicamentos/conceitos-e-definicoes/conceitos-e-definicoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/medicamentos/conceitos-e-definicoes/conceitos-e-definicoes
https://www.ictq.com.br/industria-farmaceutica/1060-brasil-e-o-6-mercado-farmaceutico-do-mundo
https://www.ictq.com.br/industria-farmaceutica/1060-brasil-e-o-6-mercado-farmaceutico-do-mundo
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3413536/Anu%C3%A1rio+Estat%C3%ADstico+do+Mercado+Farmac%C3%AAutico+-+2018/c24aacbf-4d0c-46a7-bb86-b92c170c83e1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3413536/Anu%C3%A1rio+Estat%C3%ADstico+do+Mercado+Farmac%C3%AAutico+-+2018/c24aacbf-4d0c-46a7-bb86-b92c170c83e1
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Tabela 1 — Dados referentes a comercializacdo de medicamentos em 2018, por Tipo de

Produto
Tipo de Apresentacoes Prlr)C|p|os Faturamento Apresenta_lc;oes
Empresas Produtos cadastradas com ativos e Comercializadas
Produto SR S (R$1.000)
comercializacdo associacdes (1.000)
Biolégicos 73 278 540 165 15.880.139 109.050
Biologicos 12 18 26 17 1.280.807 613
n&ao novos
Especificos 90 403 910 174 4.210.603 431.486
Radiofarma 1 1 1 1 16.138.480 2
cos
Genéricos 91 2.137 4.187 499 10.475.559 1.694.355
Novos 103 1.149 2.523 943 28.262.798 894.566
Similares 148 2.167 4.195 800 16.138.480 1.433.027
Total 221 6.154 12.383 1.762 76.276.700 4.563.099

Fonte: Anvisa - Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico 2018

Esse grupo destacado, composto pelos medicamentos sintéticos (novos,
genéricos e similares), respondeu em 2018 por quase 72% do faturamento de vendas
de medicamentos (quase 55 bilhdes de reais) e por mais de 88% do volume das
apresentacdes comercializadas® no mercado nacional (mais de 4 bilhdes de unidades
comercializadas).

Os critérios para a concessao e renovacao do registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos, genéricos e
similares séo regulamentados pela Resolucédo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 200,
de 26 de dezembro de 2017, atualizada pela RDC n° 317, de 22 de outubro de 2019.
O capitulo Il da RDC traz os requisitos gerais para o registro desses medicamentos
nas secbes IV e V detalhando, respectivamente, quais sdo 0s documentos
administrativos e documentacao técnica de qualidade necessarios para todos os tipos

de medicamentos principios ativos sintéticos e semissintéticos. Com relagédo aos

5 Apresentacdes comercializadas refere-se ao volume total de unidades de medicamentos vendidas,
em todas as formas farmacéuticas registradas no pais, pela Anvisa. Forma farmacéutica é o estado
final de apresentacéo que os principios ativos farmacéuticos possuem apds uma ou mais operagoes
farmacéuticas executadas com a adi¢do de excipientes apropriados ou sem a adicdo de excipientes,
a fim de facilitar a sua utilizagdo e obter o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas
a uma determinada via de administracdo. A descri¢do dessas formas farmacéuticas estao disponiveis
em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2501339/Vocabul%C3%A1lrio+Controlado/fd8fdf08-
45dc-402a-8dcf-fbb3fd21ca75>. Acesso em: 18 fev. 2020.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2501339/Vocabul%C3%A1rio+Controlado/fd8fdf08-45dc-402a-8dcf-fbb3fd21ca75
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2501339/Vocabul%C3%A1rio+Controlado/fd8fdf08-45dc-402a-8dcf-fbb3fd21ca75
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medicamentos novos, o Capitulo IV define os requisitos especificos para o registro.
Além desses documentos do Capitulo Il (secbes IV e V), as empresas deverao
apresentar: 1) Relatorio de seguranca e eficacia de acordo com guia especifico,
contendo: relatorio de ensaios ndo-clinicos e relatdrio de ensaios clinicos fase I, Il e
lll e; 2) O plano de Farmacovigilancia.

A complexidade inerente ao processo regulatério de medicamentos e o volume
do mercado demonstram a relevancia desse grupo de produtos, tanto para a saude
da populacao brasileira como para a balanca comercial do pais. Nao obstante essa
complexidade € imperativo que o processo de registro de medicamento seja 0 mais
transparente possivel, disponibilizando informacdes e dados que sejam acessiveis a
sociedade, mas também que possibilitem a sua deducéo (inferivel).

Considerando ainda essa questdo comercial, uma das reivindicagbes dos
governos e da sociedade civil, inclusive compartilhada pela Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) diz respeito a maior transparéncia em torno do custo de pesquisa e
desenvolvimento, bem como da produgdo de medicamentos, permitindo que os
compradores negociem pre¢os mais acessiveis. Segundo a OMS, a cada ano, 100
milhdes de pessoas entraram na linha de pobreza pela necessidade de custear os
medicamentos que consomem. As autoridades de salde dos paises mais ricos estao
racionando medicamentos para o cancer, hepatite C e doencas raras, demonstrando
que o problema da acessibilidade e medicamentos ndo € uma preocupacdo s6 de
paises em desenvolvimento®.

Dessa maneira, as organizacdes publicas devem acompanhar as mudancas na
sociedade e realizar os ajustes necessarios na sua estrutura e nos Seus Servicos,
objetivando identificar as mudancas sociais e estimular acdes estratégicas que
contribuam para o acesso a informacédo e a integracdo desses servicos para um
melhor atendimento as expectativas da sociedade (Ministério do Planejamento,
Desenvolvimento e Gestéo, 2018, p.16).

De forma mais ostensiva, a partir Lei de Acesso a Informacéo (LAI) Lei n°
12.527 de 18 de novembro de 2011 e a sua regulamentacdo dada pelo Decreto n°
7.724 de 16 de maio de 2012, houve uma importante quebra de quebra de paradigmas

para os 6rgdos da administracdo publica brasileira, alterando o modo de pensar em

6 Disponivel em: <https://www.who.int/news-room/detail/13-04-2019-at-who-forum-on-medicines-
countries-and-civil-society-push-for-greater-transparency-and-fairer-prices>. Acesso em: 29 set.
2020.


https://www.who.int/news-room/detail/13-04-2019-at-who-forum-on-medicines-countries-and-civil-society-push-for-greater-transparency-and-fairer-prices
https://www.who.int/news-room/detail/13-04-2019-at-who-forum-on-medicines-countries-and-civil-society-push-for-greater-transparency-and-fairer-prices
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relacdo as acles tanto de seus burocratas como dos representantes eleitos. A
condicdo anterior de conduzir a maquina publica como uma caixa-preta, sem a
continua preocupagdo com 0s insumos gerados em cada etapa do processo de
trabalho, ou mesmo sem mecanismos de publicidade dos resultados, seria alterada
pela implantacdo de um modelo de transparéncia que transformaria 0 modus operandi
e, consequentemente, a geracao de informacgdes no interior das reparticdes publicas
e a sua disponibilizacdo aos cidadaos. A restricdo e mesmo o sigilo da informacgao,
sempre figurando no mapa mental de servidores como um alicerce de protecéo ao
trabalho realizado, tornam-se uma caracteristica excepcional. Em contraponto, a
publicidade e a transparéncia das informacdes custodiadas ou produzidas passa a ser
aregra.

A LAl trouxe para a administracdo publica brasileira a obrigatoriedade para
disponibilizar em transparéncia ativa os itens definidos no art. 8° da Lei n°
12.527/2011, atendendo aos requisitos estabelecidos pelos artigos 7° e 8° do Decreto
n® 7.724/2012. Quanto aos avanc¢os da LAl no ambito da Anvisa, cabe destacar a
estruturacdo no website de uma pégina contendo as informac6es obrigatérias de
transparéncia ativa e a disponibilizacdo da plataforma Fala.Br integrada ao sistema
de atendimento da Central de Atendimento da Anvisa, para que os pedidos de acesso
a informacao tramitem junto as unidades da Agéncia.

Para tanto, o acesso a informag¢do segura, simples, utilizavel e de facil
localizacdo se da em ambiente web da internet e a ferramenta utilizada s&o os portais
eletrbnicos das instituicdes (websites). Como instituicbes do Estado, os websites das
autoridades reguladoras devem seguir padrées internacionais, tais como o World
Wide Web Consortium (W3C) e estrutura-lo de forma a facilitar o seu uso,
considerando dois critérios: a usabilidade e navegabilidade. Para verificar a
efetividade dos websites sdo utilizadas ferramentas de testes de usabilidade, com o
propésito de avaliar o grau de facilidade com que o usuario encontra, entende e utiliza
a informacdao disponivel em um sistema e também a capacidade de operacdo que um
website deve oferecer aos usuarios no tocante a organizacdo e classificacdo do
conteudo, disponibilizacdo das informacdes da instituicdo, utilizacdo dos sistemas de
busca/navegacdo e o auxilio aos usuarios para a localizagéo das informacdes.

Portanto, a transparéncia ganha relevancia como ferramenta de governanca,
difundindo informacdes e gerando maior controle dos gastos publicos, ao estimular a

participacédo social nas decisdes governamentais (ARMSTRONG, 2005). Todos o0s
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dados e informacdes referentes a procedimentos para concessao de registro,
documentos necessarios, fluxos, filas de analise, legislacdes de medicamentos estao
estruturados e disponibilizadas em transparéncia ativa, no website da Anvisa’.
Atualmente, quando da concessdo do registro de medicamentos, a Anvisa
disponibiliza ao publico no Website o Parecer Publico de Avaliacdo do Medicamento
(PPAM), que é o relatério que sintetiza a avaliacao técnica e traz dados como a bula
do medicamento, apresentacdes registradas, local de fabricagéo, restricdo de uso,
além de incluir o motivo que levou a aprovacdo ou reprovagdo do registro de um
medicamento (CARMO, 2017). Os pareceres disponiveis sdo baseados nas
informacBes apresentadas durante a fase de registro na Anvisa e ndo incluem
informacdes de carater sigiloso sobre os processos produtivos dos medicamentos.
Com o pleito de ingresso na OCDE, o Estado brasileiro por meio de suas
instituicdes, incluindo a Anvisa, deverdo estar alinhadas as Resolucbes e
Recomendacdes deste organismo. Por exemplo, o Conselho da OCDE adotou
a Recomendacéo do Conselho de Politica Regulatéria e Governanca em 22 de margo
de 20128, contemplando a adesdo aos principios de governo aberto e a busca pela
qualidade e desempenho regulatorios, incluindo em uma das recomendacdes a

transparéncia regulatoria.

7 Website disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos>. Acesso
em: 25 ago. 2020.

8 Informacao disponivel em: <https://www.OCDE.org/gov/regulatory-policy/2012-
recommendation.htm>. Acesso em: 20 fev. 2020.


http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos
https://www.ocde.org/gov/regulatory-policy/2012-recommendation.htm
https://www.ocde.org/gov/regulatory-policy/2012-recommendation.htm
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3 REFERENCIAL TEORICO

Na relagdo complexa da administragdo publica com o cidaddo, considerando
seus direitos e deveres, a ordem juridica ndo pode se limitar a assegurar que todo
individuo seja reconhecido em seus direitos pelos demais, mas que “o reconhecimento
reciproco dos direitos de cada um por todos o0s outros deve apoiar-se, além disso, em
leis legitimas que garantam a cada um, liberdades iguais” (HABERMAS, 1997, p. 52).
Segundo Habermas, isso € base do conceito do direito moderno que absorve o
pensamento democratico.

De acordo com Gerzson e Miiller (2009), a promocao da democracia se da por
meio do acesso a informacgéo, que é uma das necessidades dos cidaddos. Diniz,
Taliberti e Guimaréaes (2012) sustentam o conceito proposto por Stiglitz (2002) de que
a informacdo € um bem publico e 0 seu acesso um direito humano inalienavel,
defendendo a ideia de que o Estado tem uma funcéo relevante na reducdo da
assimetria de informacgéo entre Estado e cidadao.

Contudo, ndo basta somente a informacédo estar disponivel e acessivel. E
essencial que essa informacdo tenha qualidade, jA que a informacgédo publica
transparente extrapola uma simples publicizacdo, devendo possuir boa qualidade
para se tornar uma real ferramenta para a participacdo e o controle sociais (PLATT
NETO et al., 2007).

Com estas caracteristicas, conforme Borges (2015 apud HAM, 2014), a
transparéncia se tornou parte crucial na gestdo publica moderna baseada no
monitoramento e no controle, sendo essencial a democracia e a accountability. A
accountability se refere a obrigacdo dos agentes publicos explicar a sociedade as suas
decisbes e acdOes, de maneira compreensivel e de acordo com os padrdes e
compromissos tornados publicos na forma de leis, regulamentos, diretrizes e
procedimentos (VIAN, 2020). Nesse sentido, constata-se que as discussdes sobre
transparéncia e accountability estdo interligadas (MARTINS et al., 2018).

Sobre as formas de acesso as informac¢des mantidas por instituicdes publicas,
Darbishire (2010) utiliza duas categorias: a divulgacdo proativa, quando a informacao
€ tornada publica por iniciativa dos préprios organismos publicos, sem haver uma
solicitacao, resultando em uma transparéncia alcancada mediante adocdo de meios

multiplos de divulgacdo (website dos 6rgaos, por exemplo) e a divulgacdo passiva,
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gquando as informagfes sdo solicitadas a essas instituicdes. Conhecidas,
respectivamente, como transparéncia ativa e passiva.

Conforme Zuccoloto, Teixeira, Riccio (2015 apud YAZIGI, 1999) a
transparéncia ativa pode ser definida como a difuséo de informagdes por iniciativa da
prépria instituicdo, disponibilizando os dados e as informagbes ao publico
independente de requerimentos externos. Nesse mesmo sentido, Souza e Raupp
(2020) descrevem a transparéncia ativa como o dever dos oOrgdos publicos de
promover, da melhor maneira possivel, habilidades e, independentemente de
requisitos externos, a divulgacao de qualquer informacéo de interesse do publico que
€ produzido ou mantido para custddia pelo 6rgéao publico.

Essa forma de acesso contribui para o pleno exercicio da democracia no pais.
No Brasil, por exemplo, a transparéncia ativa contida na Lei de Acesso a Informacgéo
(LAI), além de permitir o acesso a informacgcdes que, anteriormente, ndo estavam
disponiveis, também determina que os governos disponibilizem uma série de
informacgdes online e 0 acesso a dados abertos (MICHENER et al., 2014).

Portanto, as politicas de transparéncia sdo importantes fatores para a abertura
de dados dos governos, impactando na participacdo politica da sociedade.
Contribuem para essa abertura iniciativas como a da Open Government Partnership
(OGP), que tem por proposito difundir e incentivar globalmente praticas
governamentais relacionadas a transparéncia dos governos, ao acesso a informacéao
publica e a participacdo social®.

Essa breve contextualizagdo tem como propdsito demonstrar a relevancia da
transparéncia ativa para a administracdo publica e a sociedade como um todo.
Doravante, passa-se a considera-la no contexto das agéncias reguladoras, que tém a
finalidade de regular e/ou fiscalizar as atividades econdmicas do setor saude.

Sendo assim, o referencial teérico do trabalho expde, inicialmente, na secao
“Politicas de Acesso a Informagao” uma breve descrigdo do historico das legislacbes
de acesso a informacédo dos respectivos paises, 0 escopo da legislacdo, como se da

a transparéncia passiva e destacando os itens obrigatérios de transparéncia ativa.

9 Disponivel em: <https://www.gov.br/cgu/pt-br/governo-aberto/a-ogp/o-que-e-a-iniciativa>. Acesso em:
29 set. 2020.


https://www.gov.br/cgu/pt-br/governo-aberto/a-ogp/o-que-e-a-iniciativa
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Na segunda sec¢éo, denominada “Transparéncia na regulagao sanitaria”’, sao
apresentados 0s aspectos conceituais mais amplos sobre regulacédo, regulacao
sanitaria e a relevancia das politicas de transparéncia regulatoria.

Em seguida, na terceira se¢ao “A regulagdo de medicamentos”, sdo descritos
0s padrdes, principios e melhores préticas sobre a regulacdo de medicamentos,
considerando a harmonizacdo e convergéncia regulatéria promovida por
organizacdes internacionais.

Na quarta e ultima secéo “Avaliagdo da transparéncia ativa de medicamentos”
sdo apresentados os recentes trabalhos que utilizam metodologias de avaliacdo da
transparéncia ativa, considerando 0s aspectos operacionais que envolvem o seu uso
por meio do website e verificando a existéncia de estudos dessa tematica aplicados
em instituicdes sanitarias, especificamente nos dados e informacfes referentes ao

registro de medicamentos.

3.1 POLITICAS DE ACESSO A INFORMAGAO E A TRANSPARENCIA ATIVA

A base do conceito do direito moderno que absorve o pensamento democratico,
desenvolvido por Kant e Rousseau, estabelece que a pretensdo de legitimidade de
uma ordem juridica construida com direitos subjetivos sé pode ser resgatada atraves
da forga socialmente integradora da “vontade unida e coincidente de todos os
cidaddos livres e iguais” (HABERMAS, 1997, p.53).

Neste contexto, a sociedade n&o € apenas uma “usuaria” ou “cliente” dos
servicos publicos, mas também um sujeito ativo, que interfere diretamente no
processo de construcdo das politicas publicas, inclusive na maneira pela qual sera
atendida, estabelecendo modalidades, critérios, prazos etc. O acesso a informacgéao ja
estd consagrado como direito humano fundamental. Enquanto direito universal, esta
inscrito em diversas convencoes e tratados nos quais o Brasil é signatario, integrando
um vasto grupo de paises que reconhecem a informacdo estatal como um bem

publico?®.

10 Dentre essas convencgdes, destacam-se a Declaracdo Universal de Direitos Humanos de 1948 (artigo
19), o Pacto Internacional dos Direitos Civis e Politicos de 1966 (artigo 19), a Declaragéo
Interamericana de Principios de Liberdade de Expresséo de 2000 (item 4) e a Convencao das Nagdes
Unidas contra a Corrupcao de 2003 (artigos 10 e 13).
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Reconhecida a importancia do acesso a informacéo, nesta secédo destaca-se
uma breve contextualizacdo dessas politicas nos paises pesquisados, uma breve
descricao do historico das legislacbes de acesso a informacao, o escopo da legislacéo
e como se da a transparéncia passiva e destacando os itens obrigatorios de

transparéncia ativa'l.

3.1.1 A Leide Acesso a Informacao

O direito de acesso as informacdes publicas foi reconhecido na Constituicao
brasileira de 1988, em seu artigo 5°, inciso XXXIII'2, Apesar do reconhecimento
constitucional, o regulamento a esse dispositivo ocorreu 13 anos depois, com a
publicacdo da LAI, Lei n°® 12.527/2011. A partir da sua aprovacado, no curto prazo de
180 dias para a sua entrada em vigor, o Poder Executivo Federal inteiro foi chamado
a mobilizar-se e adaptar-se aos seus dispositivos. Exatamente no dia do inicio da sua
vigéncia, foi publicado o Decreto n° 7.724/2012, que veio a regulamentar a Lei de
Acesso a Informacéo.

A tematica do acesso a informacdo estava fragmentada em diversos
normativos federais!®. Mas apesar da existéncia de dispositivos que previam a
divulgacdo de informagcBes do governo, o Brasil carecia de um diploma legal que
apresentasse regras gerais de acesso as informacgfes publicas, assim como a
definicdo de procedimentos claros para o exercicio e o monitoramento do direito de
acesso a informacédo (CUNHA FILHO; XAVIER, 2014).

Em relacdo aos procedimentos para solicitacdo de acesso a informacao,
incluindo a possibilidade de recursos as negativas de acesso, esses estdo definidos
nos artigos de 10 a 20 da Lei n°® 12.527/2011 e deverdo atender aos requisitos
estabelecidos pelos artigos 9° ao 24 do Decreto n° 7.724/2012. O cidad&o utiliza uma

plataforma eletrbnica (Fala.Br) para encaminhar a sua solicitagdo e o prazo para o

11 O detalhamento dos itens de transparéncia ativa esta disponivel no Apéndice 1.

12 Cabe observar que o direito de acesso a informagédo, de forma mais ampla, também era, e continua
sendo reiterado em outros incisos e artigos da Constituicdo, a exemplo do artigo 5°, inciso XIV; artigo
59, inciso LXXII; artigo 216, § 2° e artigo 37, com a redacgédo recebida pela Emenda Constitucional n®
19, de 2018.

13 A exemplo, Lei de Responsabilidade Fiscal (Lei Complementar n°® 101/2000), Lei de Licitactes e
Contratos Administrativos (Lei n® 8.666/93) e Lei de Procedimento Administrativo (Lei n°® 9.784/99).
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atendimento estabelecido é de 20 (vinte) dias, podendo ser prorrogado para mais 10
(dez) dias, mediante justificativa expressa.

Sao seis itens obrigatdrios para a transparéncia ativa, definidos no art. 8° da
Lein®12.527/2011 e que devem atender aos requisitos estabelecidos pelos artigos 7°
e 8° do Decreto n° 7.724/2012. Proximos a completar nove anos de entrada em
vigéncia da LAl, as diretrizes de transparéncia ativa e passiva estabelecidas ndo estao
sendo cumpridas em sua totalidade. Diferentes pesquisas tém se debrucado sobre
essa realidade e buscado acompanhar as evolucdes dessa problematica em
diferentes 6rgéos das trés esferas do poder publico (ARAUJO; MARQUES, 2019).

Em seus relatorios mais recente, a Organizacdo Nao-Governamental (ONG)
Artigo 1914, que tem se dedicado a impulsionar diferentes pautas relacionadas a
liberdade de expresséo e informacgdo, apontam que, apesar do pais ter avancado
nesses anos, muito ainda precisa ser feito para que diretrizes fundamentais da LAl se
tornem realidade no pais. Dentre os levantamentos, foram consultadas as paginas de
todos os ministérios, em nivel federal, e, em nivel estadual (secretarias de meio
ambiente). O resultado, nenhum 6rgéo federal ou estadual cumpriu todos os critérios

adotados para a avaliacdo da transparéncia ativa.

3.1.2 A Freedom of Information Act

A Lei de Acesso a Informagéo americana, Freedom of Information Act (FOIA),
foi publicada em 1966. ApGs 54 anos de aplicacdo da Lei, o pais € considerado um
dos padrdes de referéncia. A abrangéncia da lei é relativamente limitada, concentrada
no executivo federal. As unidades da federacdo tém suas proprias leis de acesso
(SILVA, 2011).

No modelo americano, € exigido um diretor do FOIA em cada instituicao federal
e desde 2007 foi criado o Office of Government Information Services (OGIS), que é
uma instancia de recurso entre o publico e a agéncia do governo. Tem ainda a
competéncia para revisar as politicas, procedimentos e conformidade das agéncias
federais da FOIA e identificar oportunidades de melhoria. Outra atribuicdo é o de

mediacdo entre o solicitante e as agéncias federais.

14 Disponivel em: <https://artigol9.org/blog/2019/05/16/7-anos-da-lei-de-acesso-a-informacao-
relatorios-ineditos-analisam-avancos-e-desafios-em-relacao-a-transparencia-e-sistemas-eletronicos-
de-informacao/>. Acesso em: 29 set. 2020.


https://artigo19.org/blog/2019/05/16/7-anos-da-lei-de-acesso-a-informacao-relatorios-ineditos-analisam-avancos-e-desafios-em-relacao-a-transparencia-e-sistemas-eletronicos-de-informacao/
https://artigo19.org/blog/2019/05/16/7-anos-da-lei-de-acesso-a-informacao-relatorios-ineditos-analisam-avancos-e-desafios-em-relacao-a-transparencia-e-sistemas-eletronicos-de-informacao/
https://artigo19.org/blog/2019/05/16/7-anos-da-lei-de-acesso-a-informacao-relatorios-ineditos-analisam-avancos-e-desafios-em-relacao-a-transparencia-e-sistemas-eletronicos-de-informacao/
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Para as solicitacdes de acesso, os cidadaos ndo precisam explicar o motivo de
sua solicitacdo, mas a explicacao pode auxilia-los, se quiserem superar uma excecao
discriciondria ou pedir uma isencdo de taxa ou a agilizacdo do processamento da
solicitacdo (MENDEL, 2009). O prazo de resposta é de 20 (vinte) dias uteis,
prorrogaveis por mais 10 (dez) dias. E possibilitado & instituicio federal requerer ao
solicitante que reduza a abrangéncia do pedido ou aumente o0 prazo para a concessao
da informacéo. Além disso, cada 6rgdo define suas taxas e os critérios de isenc¢éo ou
reducgéo, seguindo diretrizes centrais - uso comercial, ndo comercial, pessoal, etc.
(MENDEL, 2009).

Os dez itens obrigatdrios para a transparéncia ativa estao definidos Section 552
of title 5, United States Code. Além de disponibilizar esse rol de informagfes, muitos
documentos estéo disponiveis ao publico sem a necessidade de fazer uma solicitacéo.
Além da obrigacdo para que as instituicbes publiguem os "registros solicitados com
frequéncia" ou aqueles que foram liberados trés ou mais vezes para os solicitantes,
h& a possibilidade de publicacédo de outros documentos processados pelo FOIA, que
provavelmente sejam de interesse do publico.

Outra caracteristica a se destacar € que, embora as instituicbes tenham a
obrigacdo da divulgacdo proativa, sdo disponibilizados ao publico as denominadas
“Salas de Leitura”, que permitem aos cidadaos a terem acesso aos documentos
pessoalmente, podendo consulta-los nesses locais. Contudo, os esforcos
empreendidos séo para que esses registros sejam disponibilizados inteiramente em

seus websites?1®.

3.1.3 A Access to Information Act

A Lei de Acesso a Informacdo Canadense, a Access to Information Act (ATIA),
foi publicada em 1982 e entrou em vigor em 1983. A ATIA tem abrangéncia federal,
mas antes mesmo de sua aprovacdo, ainda na década de 70, alguns estados
Canadenses ja possuiam suas proprias Leis de Acesso a Informacéo (COSTA, 2019),
semelhante aos Estados Unidos. Aprovada pelo Parlamento no ano passado, o

projeto de Lei C-58 (Bill C-58), proporcionou diversas mudancas no Access to

15 Disponivel em: <https://www.justice.gov/archive/oip/foia_guide09/proactive-disclosures.pdf>. Acesso
em: 29 set. 2020.


https://www.justice.gov/archive/oip/foia_guide09/proactive-disclosures.pdf
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Information Act, entre elas: a ampliacdo do poder do Information Commissioner, cujas
decisbes serdo obrigatérias para os o6rgdos federais; a ampliacdo do numero de
instituicdes federais submetidas a Lei; e um rol minimo de informag¢des que devem ser
publicadas de forma proativa na internet?®.

O Canada conta com um documento formal que institucionaliza a sua Politica
de acesso a informacgdo, a Policy on Access to Information!’. No documento, é
afirmado o reconhecimento de status quase-constitucional do Access to Information
Act, pelo seu papel em facilitar a democracia, provendo o0 acesso a registros que
contém informacdes necessarias para a participacdo no processo democratico e
assegurando o controle dos titulares de cargos publicos e dos servidores publicos
(COSTA, 2019). Com relacao aos pedidos de informacéo, a Lei concede apenas aos
cidaddos canadenses, residentes permanentes e qualquer pessoa ou corporagao
presente no Canada o direito de acessar os registros de instituicdes governamentais
gue estdo sujeitas a Lei.

Atualmente, os 10 (dez) itens das informacdes proativas que devem estar
obrigatoriamente disponibilizados na pagina da internet das agéncias executivas
federais canadenses estdo definidos no Revised Statutes of Canada (RSC), 1985, c.
A-1 2019, c. 18, s. 37. O website do governo canadense disponibiliza para consulta
0s resumos de solicitacdes de acesso, contendo informacdes sobre solicitacfes
realizadas anteriormente ao Governo. Caso o cidadao encontre um resumo de seu
interesse, ele pode solicitar uma cépia dos registros, sem nenhum custo?8.

Uma caracteristica da lei de acesso canadense, no que tange a transparéncia
ativa, é a especificacdo diferenciada de itens obrigatérios. Para o primeiro ministro e
0s ministros de estados h& outras exigéncias, assim como para o parlamento e para

os tribunais.

16 Inteiro teor do Bill C-58 esta disponivel em: <https://parl.ca/DocumentViewer/en/42-1/bill/C-58/royal-
assent#IDOEKXAK>. Acesso em: 23 set. 2020.

17 Disponivel em: <https://www.ths-sct.gc.ca/pol/doc-eng.aspx?id=12453&section=htmI>. Acesso em:
23 set. 2020.

8Disponivel em: <https://open.canada.ca/en/search/ati? _ga=2.69692565.406018153.1536604353-
1818651053.1522773341>. Acesso em: 23 set. 2020.


https://parl.ca/DocumentViewer/en/42-1/bill/C-58/royal-assent#ID0EKXAK
https://parl.ca/DocumentViewer/en/42-1/bill/C-58/royal-assent#ID0EKXAK
https://www.tbs-sct.gc.ca/pol/doc-eng.aspx?id=12453&section=html
https://open.canada.ca/en/search/ati?_ga=2.69692565.406018153.1536604353-1818651053.1522773341
https://open.canada.ca/en/search/ati?_ga=2.69692565.406018153.1536604353-1818651053.1522773341
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3.1.4 A Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica

Apesar de o direito de acesso a informacdo ser um direito garantido na
Constituicdo Mexicana, em seu artigo 6°, desde a reforma constitucional de 1977, o
direito de acesso a informacgéo no México ficou adormecido até 2002 (RIVERA, 2015),
quando da publicacdo da Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica Gubernamental (LFTAIPG). Com a aprovacdo da Lei, foram criados os
procedimentos e as instituicbes que permitiram que, a nivel federal, qualquer pessoa
pudesse apresentar solicitacfes de acesso a informacgao e as autoridades passaram
a estar obrigadas a respondé-las no prazo de um més (AYLLON, 2015). Em maio de
2016, a Ley Federal de 2002 é revogada e, em seu lugar, é expedida a Ley Federal
de Transparencia y Acceso a La Informacion Publica (LFTAIP). Ela regula a nivel
federal o disposto na Constituicio e na Ley General de 2015, incluindo os
procedimentos de acesso a nivel Federal e as obrigac6es dos sujeitos obrigados.

Depois sua da publicacéo, de maneira gradual, os estados também publicaram
suas proprias leis, mas com variac¢des significativa, criando condi¢des de exercicio do
direto de acesso distintas em cada estado (AYLLON, 2015). Com a Constituinte
Permanente, foi incorporado um segundo paragrafo, com sete incisos, ao artigo 6° da
Constituicdo Mexicana (AYLLON, 2015). Esse paragrafo trouxe entdo bases minimas
para o exercicio do direito, definindo que cada estado tinha a possibilidade de amplia-
lo em suas Leis de Acesso a Informacgéo.

Com relacdo a transparéncia ativa, a legislacdo mexicana estabelece 46
(quarenta e seis) itens obrigatorios, que estéo definidos no Artigo 70 da LFTAIP. Para
operacionalizar e disponibilizar de maneira proativa todas essas informacdes foi criada
na Plataforma Nacional de Transparéncia o servico Informacion Publical®, que
possibilita 0 acesso aos dados e informacdes de todas das instituicdes federais e dos
estados mexicanos.

Os itens obrigatérios de transparéncia ativa previstos nas legislacdes nacionais
estdo detalhados no Apéndice 1. Contudo, de maneira sintética, estdo apresentados

na tabela a sequir:

19 Disponivel em: <https://consultapublicamx.inai.org.mx/vut-
web/faces/view/consultaPublica.xhtml#inicio>.


https://consultapublicamx.inai.org.mx/vut-web/faces/view/consultaPublica.xhtml#inicio
https://consultapublicamx.inai.org.mx/vut-web/faces/view/consultaPublica.xhtml#inicio
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Quadro 1 — Itens obrigatérios de transparéncia ativa segundo as legislacdes de acesso a informacgfes dos paises estudados.

BRASIL

ESTADOS UNIDOS

Canada

México

Lei de Acesso a Informacgao

Freedom of Information Act

Access to Information Act

Ley Federal de Transparencia y
Acceso a La Informacién Publica

2011

1966

1983

2016

1. Competéncias e estrutura

1. Missao institucional

1. Despesas de viagem

1. Estrutura normativa

2. Transferéncias de recursos

2. Previséo legal da instituicdo

2. Gastos com convidados

2. Estrutura organizacional

3. Relatérios apresentados ao

3. Competéncias e atribuicbes das

3. Despesas 3. SolicitagBes de acesso :
Parlamento unidades
4. Licitac6es e contratos 4. Proc_e dimentos e  etapas | 4. Reclassﬁ!cagao de cargos 4. Metas e objetivos das unidades
processuais governamentais

5. Acbes e projetos

5. Acesso aos formularios

5. Contratos acima de US $10.000

5. Indicadores de interesse publico
da organizacao

6. Perguntas frequentes

6. Repositdrio de documentos

6. Doacdes e contribuicbes acima de
US $25.000

6. Indicadores dos objetivos e
resultados

7. Jurisprudéncias das decisdes

7. Materiais de informacao sobre as
autoridades da organizacdo

7. Relacao dos funcionérios

8. Estrutura organizacional

8. Especificacdo para o formato das
publicacbes

8. Remuneragéo funcionarios

9. Plano estratégico

9. Diretrizes para os conteldos a
serem publicados

9. Gastos com diarias e passagens

10. Compromissos tecnolégicos do
website

10. Excecbes e publicacbes néo
permitidas

10. Lotacéo e funcdes dos servidores
e comissionados

11. Contrato dos servicos
profissionais pagos por honorarios

12. Declara¢des patrimoniais dos
servidores

13. Unidade de transparéncia

14. Concursos publicos

15. Programas de subsidios e apoio
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BRASIL

ESTADOS UNIDOS

Canada

México

16. Condigdes gerais de trabalho dos
servidores ou comissionados

17. Curriculo dos gestores

18. Relacao das sancdes
administrativas

19. Servicos oferecidos e os
requisitos para o acesso

20. Procedimentos, requisitos e
formatos oferecidos

21. Finangas e orgamento

22. Divida publica

23. Despesas comunicagéo oficial

24. Resultados das auditorias
orcamentarias

25. Resultado da auditoria das
demonstracdes financeiras

26. Usuarios dos recursos publicos

27. Concessoes, convénios,
permissoes, licencas ou autorizacdes

28. Compras e contratos

29. Relatérios sujeitos obrigados

30. Relatério programético ou
orcamentério

31. Fornecedores e contratados

32. Acordos de cooperacdo com 0s
setores social e privado

33. Inventario de bens moveis e
imoveis de posse e propriedade
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BRASIL

ESTADOS UNIDOS

Canada

México

34
hu

. Recomendacdes dos direitos
manos

35

. Resolucdes e prémios

36

. Mecanismos de participagéo

37.

Programas oferecidos

38.

Comité de Transparéncia

39.

Programas financiados

40.

Estudos financiados

41.

Aposentados e pensionistas

42.

Receita recebida

43.

Doac0es realizadas em dinheiro

44.

Catdlogo e o0 guia de

arquivamento de documentos

45

. As atas das sessdes dos

conselhos consultivos

46

. Qualquer outra informagé&o Util

Fonte: Elaborado pelo autor
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3.2 TRANSPARENCIA NA REGULACAO SANITARIA

De acordo com Windholz e Hodge (2013), a regulagéo pode ser definida como
0 processo que envolve a tentativa focada e sustentada de alterar o comportamento
dos outros, de acordo com critérios ou padrdes definidos, com a intencdo de produzir
um resultado ou resultados amplamente identificados. Portanto, nesta perspectiva, o
foco recai no papel e na atuagdo dos governos e nos resultados para os agentes
reguladores e regulados.

Esta interpretacéo é ratificada pela OCDE (2012), que define a regulacdo como
o conjunto diversificado de instrumentos pelos quais 0s governos estabelecem
requisitos para empresas e cidaddos. Regulagdes incluem leis, normas formais e
informais e regras subordinadas emitidas em todos os niveis de governo, além de
normas expedidas por 6rgados ndo-governamentais ou autorregulados aos quais 0s
governos tenham delegado poderes regulatorios (OCDE, 1997). A regulacao,
portanto, esta relacionada, em ultima analise, com o papel do Estado e sua
intervencdo na vida econdémica e social (PECI et al., 2010) e ocorre em prol do
aumento da eficiéncia, crescimento e bem-estar social (BRASIL, 2003).

A regulacado sanitaria se materializa mediante a conjugacao do conhecimento
técnico multidisciplinar e do contexto politico, implicando conciliacdo de interesses
diversos e, por vezes, contraditérios com a expectativa de que o beneficio a salde
coletiva seja o resultado principal (FIGUEIREDO et al., 2017). Segundo as autoras, a
regulacdo sanitaria extrapola o mero ato fiscalizatorio de carater privativo do Estado,
e 0 seu processo de formulagéo técnica e politica tem como finalidade precipua a de
ser, fundamentalmente, um dos veiculos das politicas publicas dirigidas a prevencao
de riscos e a promocéao da saude.

Neste contexto da regulagéo sanitaria é destacado o papel da transparéncia.
Apesar da dificuldade conceitual para se definir, de maneira abrangente, o que é
transparéncia (MICHENER; BERSCH, 2013; POZEN, 2019; ZUCCOLOTTO et al.,
2015), de maneira bastante sintética, a transparéncia se refere a disponibilidade
publica de informagdes utilizaveis (VIAN, 2020).

Além da dificuldade para a sua definicdo, Michener e Bersch (2013) advertem
que o conceito de transparéncia também é escorregadio (traicoeiro), sendo
necessario, portanto, distinguir o que € transparéncia e 0 que nao € transparéncia.

Para tanto, os autores propdem que os parametros para a definicdo de transparéncia
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devem considerar duas dimensdes: a visibilidade, que representa o grau em que as
informacBes sdo completas e facilmente localizadas (visiveis), e a inferibilidade,
estabelecendo até que ponto pode-se utilizar a informacdo para tirar conclusdes
precisas (deduziveis). Para caracterizar a visibilidade da informacdo, h4 que se
considerar, necessariamente, duas caracteristicas: a informacao deve possuir um alto
grau de integridade (completude) e que possa também ser facilmente localizada. Para
a inferibilidade, é necesséria a presenca de todos ou alguns elementos: desagregacéo
(dados brutos), verificacdo por terceiros ou simplificacdo. Em sintese, os autores
propdem que a informacdo para ser considerada transparentes, deve ser visivel
(completa e localizavel) e inferivel (com algum dos elementos de desagregacéo,
verificacdo ou simplificacao).

Estabelecida a condicdo para a transparéncia, quanto a sua utilizacédo, €
fundamental para os gestores publicos que atuam na regulacdo que a sociedade
tenha as informacdes e possa compreendé-las para avaliar as atividades
desempenhadas por essa gestdo, ou seja, ter o acesso a informacdo completa,
facilmente localizada e deduzivel (MICHENER; BERSCH, 2013).

Assim, as politicas de transparéncia regulatéria tendem a reduzir custos e
cargas de trabalho, evitando a duplicacao de esforcos e permitindo que agéncias com
capacidades e/ou recursos limitados regulem os processos relacionados a saude
publica de forma mais eficiente, fortalecendo o sistema publico de saude (SOUSA et
al., 2016).

Segundo Geyer (2019, p.62), as politicas de transparéncia regulatéria séao
importantes ainda para o fortalecimento das agéncias reguladoras, apoio a
convergéncia de politicas e procedimentos entre agéncias e o estabelecimento da
confianca da sociedade no trabalho das autoridades sanitarias.

Sobre esse Ultimo aspecto, a confianca nas agéncias reguladoras é necessaria,
por exemplo, para a aceitacao de suas recomendacdes por parte dos cidadaos. Essa
confianca foi testada no contexto da pandemia, com o agravamento da crise da
COVID-19, momento em que as agéncias reguladoras passaram a atender um alto
volume de demandas da sociedade, dos agentes econdmicos regulados e dos demais
orgaos e entidades do proprio governo federal (GUERRA et al., 2020).

Por outro lado, como consequéncia do fortalecimento da confianca das
agéncias em razao da transparéncia regulatéria, as empresas reguladas sao

pressionadas a agir em conformidade com os critérios e padrdes estabelecidos pelas
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agéncias (WALLS et al., 2004). Isso redunda em produtos com qualidade e eficacia
disponibilizados no mercado, agregando seguranca, reduzindo os acidentes de
consumo e a manifestacdo de eventos adversos indesejaveis.

A transparéncia permite que as partes envolvidas e interessadas compreendam
as decisOes das agéncias, contribuindo assim para o fortalecimento da independéncia
do regulador (OCDE, 2008). A clareza do processo decisorio € um quesito
fundamental em termos de qualidade da regulagédo, principalmente no caso de
assuntos muito técnicos, via de regra, objeto das agéncias reguladoras. Coadunando
com o entendimento de transparéncia, apenas a disponibilizacdo da decisdo nao é
suficiente. E fundamental explicar as decisdes para assegurar o suporte pablico para
acOes regulatdrias, uma vez que as decisdes da autoridade reguladora ndo sdo em si
necessariamente faceis de entender (OCDE, 2008).

Héa que se considerar também que, apesar da transparéncia ser vista por muitos
como uma condicdo para a confianca no governo. Grimmelikhuijsen (2012)
demonstrou que a magnitude da transparéncia na confianga dos cidadaos no governo
€, com frequéncia, exagerada, uma vez que a maioria das pessoas ja possuem
crencas fundamentais sobre o governo, sendo pouco influenciadas pela
transparéncia. Essa condicéo foi novamente constatada por Grimmelikhuijsen et al.
(2013) num estudo comparando a Holanda com a Coréia do Sul. Concluiram que os
padroes sdo semelhantes: a transparéncia tem um efeito moderado e, em alguns
casos, até mesmo negativo sobre a confianca no governo.

Mesmo assim, a abertura do processo decisorio das agéncias é importante,
pois € encorajada pela OCDE e encontra respaldo nas iniciativas de governo aberto
e transparente conduzidas pela OGP. Lancada em 2011, a OGP tem com o objetivo
de “fornecer uma plataforma internacional para reformadores nacionais
comprometidos em fazer seus governos mais abertos, responsaveis e responsivos
aos cidadaos”.

Este programa contou com a adesdo inicial de 8 paises?® e, para novas
adesOes, os paises devem se comprometer a defender os principios, ratificando a
Declaracdo de Governo Aberto. Atualmente, 75 paises sdo participantes e os

governos e a sociedade civil devem trabalhar juntos para desenvolver e implementar

20 Os paises séo: Brasil, Indonésia, Filipinas, México, Noruega, Africa do Sul, Reino Unido e Estados
Unidos.


https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/rego.12278#rego12278-bib-0062
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reformas governamentais abertas ambiciosas. Seus planos incluem objetivos
especificos e compromissos mensuraveis, organizados em cinco areas tematicas:
melhoria dos servicos publicos, aumento da integridade publica, maior eficacia na
gestdo dos recursos publicos, criagdo de comunidades mais seguras e aumento da
responsabilidade corporativa?!.

Dentre os compromissos declarados esta o de aumentar a disponibilidade de
informagbes sobre as atividades governamentais, promovendo assim uma
complementariedade entre a transparéncia regulatéria e as iniciativas de governo
aberto. Isso se materializa, por exemplo, na propria LAl brasileira, que potencializou
a participacdo e o controle social das ac¢bes dos governos ao dar acesso a
informacdes que, anteriormente, ndo estavam disponiveis. Outro exemplo, nas
recomendacgfes da OCDE sobre Governanca e Reforma Regulatoria (OCDE, 2012),
guando preconiza:

Respeitar os principios de um governo aberto, incluindo transparéncia
e participacdo no processo regulatério para garantir que a regulacao
sirva ao interesse publico e para que seja informado das necessidades
legitimas dos interessados e das partes afetadas pela regulagéo. Isto
inclui a oferta de canais efetivos (incluindo online), para que o publico
possa contribuir para o processo de preparacdo de propostas
regulatérias e para a qualidade da analise técnica. Os governos devem
assegurar que regulagcdes sejam compreensiveis e claras e que as
partes possam facilmente compreender seus direitos e obrigacdes.
(2012, p. 4).

Mais uma iniciativa de transparéncia, essa consolidada com o avanco e o
desenvolvimento das tecnologias de informacédo, foram os Dados Abertos
Governamentais, que encoraja 0s governos a publicacdo das informagbes em um
formato completamente aberto. Conforme Marinho (2017 apud VAZ et al., 2010), trata-
se dos dados em estado bruto extraidos diretamente de base de dados dos sistemas
do governo e que podem ser livremente editados, manipulados ou relacionados com
outras fontes de informacgédo, da forma como melhor convém ao usuario. Nesse
sentido, destaca-se a proeminéncia da LAl brasileira, pois determinou que os
governos disponibilizem uma série de categorias de informagdes online e 0 acesso a
dados abertos, representando uma ferramenta fundamental para o pleno exercicio da
democracia no Brasil (MICHENER et al., 2014).

21 Informacbes  extraidas  diretamente do  website da OGP, disponivel em:
<https://www.opengovpartnership.org>. Acesso em: 29 set. 2020
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Os Dados Abertos Governamentais tiveram inicio em 2017, nos Estados
Unidos, quando foram estabelecidos oito principios definindo que os dados deveriam
ser completos, primarios, atuais, acessiveis, compreensiveis por maquinas, nao
discriminatdrios, ndo proprietarios e livres de licenga. No quadro abaixo, séo

explicadas cada uma dessas definicbes:

Quadro 2: Definicdo dos principios de Dados Abertos

Principios Definic&o
Todos os dados publicos devem ser disponibilizados. Dado publico é
Completos aquele que ndo esta sujeito a restricoes de privacidade, seguranca ou

outros privilégios.

S&o apresentados tal como colhidos da fonte, com o maior nivel possivel
de granularidade, sem agregacdo ou modificacdo (por exemplo, um
gréfico ndo é fornecido aberto, mas os dados utilizados para construir a
planilha que deu origem a ele podem ser abertos).

Primarios

Devem ser publicados o mais rapido possivel para preservar seu valor.
Atuais Em geral, tém periodicidade: quanto mais recentes e atuais, mais Uteis
para seus Usuérios.

Sado disponibilizados para a maior quantidade possivel de pessoas,

Acessiveis . . -
atendendo, assim, aos mais diferentes propositos.

Devem estar estruturados de modo razoavel, possibilitando que sejam
processados automaticamente (por exemplo, uma tabela em PDF € muito
bem compreendida por pessoas, mas para um computador é apenas uma
imagem; uma tabela em formato estruturado, como CSV ou XML, é
processada mais facilmente por softwares e sistemas).

Compreensiveis  por
maquina

Devem estar disponiveis para qualquer pessoa, sem necessidade de

Nao discriminatérios ) X
cadastro ou qualquer outro procedimento que impega 0 acesso

Nenhuma entidade ou organizagdo deve ter controle exclusivo sobre os

N&o proprietarios dados disponibilizados.

N&o devem estar submetidos a copyrights, patentes, marcas registradas
ou regulacgdes de segredo industrial. manual dos dados abertos: governo
15 Restricbes razoadveis quanto a privacidade, seguranca e outros
privilégios séo aceitas, desde que transparentes e bem justificadas

Livres de licencas

Fonte: (W3C, 2011, p. 14)

3.3 A REGULACAO DE MEDICAMENTOS

Com a longevidade, além da constante busca pela qualidade de vida, os
medicamentos ocupam um importante papel no enfrentamento das doencas e na
manutencdo da saude. Por conseguinte, os medicamentos consomem consideravel
recurso das familias. No Brasil, por exemplo, de acordo com a Conta-Satélite de
Saude 2010-2017, estudo que avalia o historico de gastos com saude no pais
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conduzido pelo IBGE??, divulgado em dezembro de 2019, o gasto total das familias
brasileiras com medicamentos chegou a R$103 bilhdes em 2017, correspondendo a
1,63% do PIB naquele ano. Eles também s&o responsaveis por grande parte dos
gastos dos sistemas de saude. No mesmo estudo do IBGE, o governo brasileiro
gastou R$8,4 bilhdes em 2017 com a distribuig&o gratuita de medicamentos, sem levar
em consideragao no estudo os R$ 2,68 bilhdes dos subsidios do programa Farmacia
Popular.

Além do fator econdmico, os avancos na regulagdo dos medicamentos também
foram impulsionados por episédios desastrosos ao longo da histdria, como por
exemplo no século passado, o0 uso de talidomida por gravidas levando ao nascimento
de 8.000 a 12.000 criancas afetadas pelos efeitos teratogénicos (LEANDRO;
FRANCIELI, 2014). Nesse cenério de promoc¢do e protecdo da saude publica, a
regulacdo de medicamentos € atividade essencial no sentido de garantir o acesso,
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos (RAGO; SANTOSO, 2008).

Segundo preconizado pela OMS, as fungbBes basicas na regulacdo de
medicamentos sao: licenciar (permitir) a producdo, importacdo, distribuicdo e
comercializacdo; autorizar a promocao e propaganda de medicamentos; assegurar
testes laboratoriais de controle de qualidade e disponibilidade de informacdes sobre
medicamentos; monitorar propagandas; inspecionar fabricas e canais de distribuicéo;
autorizar ensaios clinicos; monitorar dispensacao, prescricdo, utilizacdo, reacdes
adversas e promocao do uso racional; aplicar penalidades (WHO, 2003).

Portanto, uma das mais importantes acdes de protecéo a saude da populacéo
€ o registro de medicamentos e, desta maneira, os procedimentos para avaliar a
solicitacdo do registro devem impedir que medicamentos com potencial prejuizo a
saude sejam comercializados (GAVA, 2005). O registro de medicamentos deve
garantir a populacdo que estes produtos foram testados e avaliados, de maneira
adequada, considerando os critérios de seguranca, efetividade e qualidade. Também,
que a informacao disponivel sobre o registro seja acurada e de boa qualidade
(RATANAWIJITRASIN; WONDEMAGEGNEHU, 2002).

Dentre os tipos de medicamentos que podem ser registrados esta o

medicamento novo, que pode ser definido como 0 medicamento registrado na agéncia

22 Disponivel em: <https://biblioteca.ibge.gov.br/index.php/biblioteca-
catalogo?view=detalhes&id=2101690>. Acesso em: 22 set. 2020
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reguladora que corresponde a uma nova entidade molecular ou novo ingrediente ativo
de natureza sintética, semissintética ou bioldgica, registrado pela primeira vez no pais
(BOTELHO et al., 2018).

O medicamento novo € um medicamento com Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)
novo no pais. O IFA é qualquer substancia introduzida na formulacédo de uma forma
farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo.
Tais substancias podem exercer atividade farmacoldgica ou outro efeito direto no
diagndstico, cura, tratamento ou prevencdo de uma doenca, podendo ainda afetar a
estrutura e funcionamento do organismo humano (ANVISA, 2020).

Os medicamentos novos ou inovadores aprovados pelas agéncias reguladoras
passam a ser classificados como medicamento de referéncia, se tornando assim o
parametro de eficacia terapéutica, seguranca e qualidade para o registro dos
medicamentos genéricos e similares. Esse grupo composto pelos medicamentos
novos, geneéricos e similares sdo os medicamentos sintéticos, que respondem pelo
maior volume de medicamentos comercializados. No Brasil, por exemplo, esse grupo
responde por quase 72% do faturamento de vendas de medicamentos. O volume
demonstra a relevancia desse grupo de medicamento para a saude da populacéo e
para a balanca comercial do pais.

Por conseguinte, é imperativo que 0 processo de registro seja o0 mais
transparente possivel, disponibilizando informacdes e dados acessiveis a sociedade.
Como se constata, a atuacao do poder publico, por meio dessas agéncias do Estado,
€ essencial, uma vez que a nao é possivel ao consumidor do medicamento avaliar a
qualidade do produto (WIRTZ et al., 2017).

E uma das maneiras de promover a melhoria da qualidade e seguranca dos
medicamentos € a harmonizagdo e convergéncia regulatoria promovida por
organizacgdes internacionais e o fortalecimento de autoridades regulatorias para que
as mesmas sejam mais eficientes e efetivas (WIRTZ et al., 2017).

Como exemplo de harmonizacdo e convergéncia, o International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)
reune autoridades mundiais de regulacdo de medicamentos e da indudstria
farmacéutica. Como membro do ICH, as agéncias reguladoras participam do processo
de discussédo e harmonizacdo dos requisitos técnicos para medicamentos e pode
também propor topicos para discussao. Outras vantagens para a participacédo no ICH

sdo a promocao de cooperacodes bilaterais e multilaterais com membros de outros
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paises e uma troca de informacdes mais dinamica entre os envolvidos na regulacao
de medicamentos em todo o mundo.

A presenca da agéncia no forum também sinaliza o compromisso do pais com
os padrbes de qualidade, seguranca e eficacia de nivel mundial. As exigéncias para
registro de medicamentos passam pela obrigatoriedade de apresentacédo de relatorios
de ensaios pré-clinicos e clinicos. As agéncias exigem a apresentacao de relatorio
técnico completo, contendo, dentre outras informacfes, o dossié de ensaios pré-
clinicos e clinicos para comprovar a eficdcia terapéutica e a seguranca do
medicamento proposto (PIANETTI, 2016).

As agéncias ao serem aceitas como membro regulador do ICH assumem o
compromisso de implementar os 5 guias nivel Il preconizados pelo ICH para o registro
de medicamentos. Dentre esses instrumentos de harmonizacdo dos requisitos
técnicos, estdo, por exemplo, os Guias ICH M4 que definem a Organizacdo do
Documento Técnico Comum (CTD - Common Technical Document) para Registro de
Medicamentos de Uso Humano. Os Guias ICH M4 definem o formato/estrutura de
organizacdo do dossié de registro e pos-registro de medicamentos dividindo-o em 5

modulos.

34 AVALIAGAO DA TRANSPARENCIA ATIVA NO REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Com relacdo a sua finalidade, a transparéncia € um principio de boa
governanca pois contribui no combate a corrup¢ao e para o aumento da confianca no
governo (GRIMMELIKHUIJSEN, 2009; MEIJER, 2009). Mesmo que seus beneficios
sejam muito elogiados, eles sdo superestimados (PORUMBESCU et al., 2017) e
dificeis de alcancar. Entdo, para medir a efetividade das politicas de transparéncia
regulatoria é necessario avalia-las.

Ha a premissa aqui explorada de que o estabelecimento da confiangca da
sociedade no trabalho das autoridades sanitarias deriva também da importancia
conferida as politicas de transparéncia regulatoria (GEYER, 2019; OCDE, 2008). De
fato, Grimmelikhuijsen, Piotrowski e Ryzin (2020) trazem que um dos argumentos
favoraveis a transparéncia concentra-se em seus efeitos sobre a confianca da
sociedade nas politicas e no Estado, ou seja, quanto mais transparéncia o governo

tiver, maior sera a confianca da populacéo. Nesse sentido, o raciocinio defendido por
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alguns grupos é de que quanto mais transparente for o governo, mais aberto, havera
menos espacgo para maus feito.

Porém, relembrando Grimmelikhuijsen et al. (2013), essa relacdo direta de
governo mais transparente, ou pelo menos visto como, e mais confianca do publico
nao € tao direta assim. Em alguns casos, ndo ha mudanca dessa concepc¢ao, podendo
inclusive, em algumas situagdes, ainda ser negativa.

Por exemplo, no trabalho “Transparéncia local no Brasil - Avaliando a aplicagao
da Lei de Acesso nos estados e nas grandes cidades”, os professores Gregory
Michener (FGV-EBAPE) e Daniel Vargas (FGV CTS-Direito Rio)*® destacam que os
governos municipais e estaduais brasileiros ndo estdo dispostos ou sdo capazes de
tornar publico qudo bem desempenharam seu trabalho. Realgam a baixa adeséo a
transparéncia, identificando trés paradoxos que circundam a transparéncia do
governo local: os cidadaos tendem a ser “localmente desinformados”, o dilema da
opacidade local (falta de capacitacdo ou evasdo politica sistematica?) e a
vulnerabilidade de ser transparente (alto custo politico local).

Apesar desse contexto, 0s mecanismos de avaliacdo podem contribuir para
uma maior transparéncia da gestdo publica (CENEVIVA; FARAH, 2012). Ademais,
nao se pode negar a relevancia da avaliagdo de politicas publicas, especialmente
guando uma de suas finalidades é a melhoria social (MARK et al., 2000). Para avaliar
a transparéncia da efetividade das politicas de acesso a informacéo, os estudos
consideram as duas formas de acesso as informacdes mantidas por instituicbes
publicas: a transparéncia ativa e a transparéncia passiva (MICEHENER;
CONTRERAS, 2016; JUNIOR; CARVALHO, 2020).

Considerando os esforgos dos governos em fortalecer a divulgagédo proativa,
motivados por uma série de pressodes locais e internacionais, o uso das ferramentas
tecnoldgicas via web é fundamental, uma vez que essas possibilitam o aumento da
transparéncia das acbes governamentais com um alto potencial para evitar o
desperdicio ou a participacdo de individuos em corrupgéao (SAAB et al., 2019).

Grimmelikhuijsen (2012) se concentrou em uma forma especifica de
transparéncia: a divulgagao proativa de informacdes dos resultados de desempenho,

considerando duas dimensfes importantes: a compreensibilidade e a oportunidade

23 Disponivel em: <https://transparencia.ebape.fgv.br/transparencia-local-brasil-avaliando-aplicacao-
lei-de-acesso-estados-grandes-cidades>. Acesso em: 25 ago. 2020.
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das informacdes relevantes. Considerando as contribuicdes da revolucdo da internet,
0 autor ressalta a possibilidade de publicacdo em tempo real (online) e a divulgacéo
de dados complexos em formatos mais simples e compreensiveis, diretamente no
website da instituicdo. Para além da divulgagéo das informacdes, a transparéncia dos
resultados de desempenho exige que as informacfes também sejam apresentadas
de maneira compreensivel e oportuna (GRIMMELIKHUIJSEN, 2012).

Retornando a questdo dos instrumentos de harmonizacdo e convergéncia
regulatoria, a publicagdo proativa de relatério que sintetiza a avaliagdo técnica,
trazendo dados como a bula do medicamento, apresentacdes registradas, local de
fabricacdo, restricAo de uso, o motivo que levou a aprovacdo ou reprovacdo do
registro de um medicamento contribui para a transparéncia regulatéria, beneficiando,
inclusive, o processo decisorio de outras agéncias regulatérias sobre o processo de
registro de determinado medicamento, dado o acesso ao racional técnico aplicado
para avaliacdo do produto (CARMO, 2017).

Exemplos de relatdrio que sintetiza a avaliacao técnica sao: PPAM da Anvisa,
Summary Review do FDA, Summary Basis of Decision (SBD) da Health Canada,
European Public Assessment Reports (EPAR), da agéncia European Medicines
Agency (EMA) e o Australian Public Assessment Reports (AusPAR), da agéncia
australiana Therapeutic Goods Administration (TGA).

Esse documento ndo da publicidade a todas as informacbes e dados
considerados no processo de andlise do registro, especialmente aquelas informacdes
que estdo no arcabouco legal de sigilo industrial do processo produtivo do
medicamento e da propriedade intelectual, como por exemplo o relatério de seguranca
e eficacia, que contém o relatério de ensaios ndo-clinicos e relatério de ensaios
clinicos fase I, 1l e .

Mas ha evidéncias de que ha tendéncia para a ampliacdo da transparéncia
regulatéria, mediante o acesso mais completo dos dados e informagbes. Como
exemplo, a decisdo do Judgment of the Court (fourth chamber) da Unido Europeia,
gue em janeiro de 2020 confirmou o direito dos cidadaos de acessar estudos clinicos
e relatérios toxicoldgicos apresentados a European Medicines Agency (EMA)?* para

fins de registro de medicamentos humanos e veterinarios.

24 O Tribunal de Justica reiterou o principio do acesso do publico o mais amplo possivel aos
documentos sob custddia das instituicdes, 6rgdos, organismos e agéncias da Unido, prevendo a
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Contudo, mesmo sem a publicizacdo completa das informacfes, 0 acesso
proativo ao relatorio que sintetiza a avaliacdo técnica € um importante mecanismo
para a transparéncia regulatoria, demonstrando que o processo de abertura das
informacdes € uma tendéncia internacional e o comprometimento das agéncias
regulatorias com a sociedade, que passa a ter a oportunidade de conhecer melhor a
terapia prescrita para determinado tratamento.

Ratificando essa importancia, Papathanasiou et. al. (2016), avaliando o EPAR
e 0 AusPAR, concluem que a publicacdo desse relatério garante transparéncia da
fundamentacéo cientifica no processo de tomada de decisédo regulatoria, além de
proporcionar outros beneficios para publicos diversos. Fornecem aos cidadaos
informagdes atualizadas sobre os medicamentos, baseadas em evidéncias.
Disponibilizam informac6es em apoio aos médicos para a avaliacdo da eficacia de um
medicamento, permitindo a comparacdo com alternativas de terapia. Permitem as
empresas interessadas revisar dados de ensaios anteriores ou comparar dados de
ensaios diferentes como parte de sua pesquisa, bem como ter acesso as
fundamentacbes que levaram a aprovagdo ou ao indeferimento dos pedidos de
registro.

Detela e Lodge (2019), analisando as vias regulatérias da Unido Europeia para
medicamentos de terapia avancada, constataram que para os pedidos recusados de
autorizacédo de introducéo no mercado é publicado um EPAR de recusa, incluindo um
documento de perguntas e respostas e ainda um relatério de avaliacao independente.
Concluem, portanto, que o EPAR representa uma fonte de informacédo altamente
valiosa para os desenvolvedores de medicamentos.

Ha outros estudos que evidenciam, de maneira direta, os beneficios do acesso
proativo as publicacdes dos relatérios que sintetizam a avaliacdo técnica dos
medicamentos para a comunidade cientifica, profissionais de salde e para as
empresas que atuam ou pretendem atuar no mercado regulado (MINNEMA et al.,
2020; LADANIE et al., 2018).

Nesses estudos, constata-se que os beneficios para o cidadao, o usuario final

do medicamento, sdo perceptiveis de maneira indireta, como por exemplo para

excecao em relacdo aos interesses comerciais nos casos em que o titular e/ou requerente do registro
conseguir comprovar, materialmente, que a divulgacao de documentos apresenta um risco de prejuizo
concreto para 0s interesses comerciais da empresa. Disponivel em:
<https://www.ema.europa.eu/en/news/court-justice-upholds-emas-approach-transparency>. Acesso
em: 13 fev. 2020.
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auxiliar a escolha de determinado medicamento para o tratamento de saude em
conjunto com o seu meédico ou ainda muito superficial, trazendo apenas a
possibilidade do acesso aos dados e as informacdes, que via de regra séo carregadas
de termos técnicos, que nem sempre sdo de amplo conhecimento do cidaddo comum
(WIRTZ et al., 2017).

A publicacao proativa do relatorio que sintetiza a avaliacdo técnica do registro
de medicamento fornece informagdes atualizadas sobre os medicamentos, baseadas
em evidéncias (PAPATHANASIOU et al.,, 2016). Ao dar publicidade a essas
informacBes no website, as agéncias contribuem para o acesso a informacdes
qualificadas, possibilitando o usuario cotejar o conteudo recebido referente a
determinado medicamento com o documento oficial elaborado e disponibilizado pela
autoridade reguladora.

O acesso a informacao segura (integra), simples, utilizavel (verificavel) e de
facil localizacdo se d4 em ambiente web da internet e a ferramenta utilizada sdo os
portais eletronicos das instituicbes (websites). Como instituicbes do Estado, os
websites das autoridades reguladoras devem seguir padrdes internacionais, tais como
o W3C e estruturd-lo de forma a facilitar o seu uso. O W3C é um consorcio
internacional com centenas de membros, incluindo empresas, 6rgaos governamentais
e organizacfes independentes. Atualmente, é a principal organizacdo de
padronizacdo da World Wide Web (W3C, 2011)%.

Apesar do desafio em se estabelecer uma definicdo precisa para qualidade de
website (VARGAS et al., 2020), e nem € o propoésito desse estudo explorar essa
lacuna, h& dois critérios utilizados para avaliar websites: usabilidade e navegabilidade
(AI-ALEM, 2017). Usabilidade poder ser definida como o grau de facilidade com que
0 usuario encontra, entende e utliza a informacdo disponivel em um sistema
(BOHMERWALD, 2005).

A navegabilidade refere-se a capacidade de operacdo que um website deve
oferecer aos usuarios, tendo quatro objetivos principais: organizar e classificar o
conteudo, disponibilizar as informacdes da instituicdo, projetar sistemas de
busca/navegacdao e auxiliar os usuarios a encontrar informagdes. Suas caracteristicas
incluem a facilidade de busca, que reflete a capacidade do website de ajudar os

usuarios a encontrar as informacdes de que necessitam (SALA et al., 2020). Quanto

25 Disponivel em: <https://www.w3.0rg/2011/01/w3c2011>. Acesso em: 29 set. 2020
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menos cliques forem necessarios para encontrar o objeto desejado, maior sera a
navegabilidade e maior sera a satisfacdo do usuario (ORTEGA et al., 2007).

De acordo com Ventura (2015 apud TANGARIFE, 2007) outro requisito exigido
para um website € a sua acessibilidade, que diz respeito a sua capacidade de permitir
0 acesso a informacdo disponibilizando-a em formato digital a qualquer usuario,
proporcionando amplitude do acesso a informacéo e a inclusdo digital. Abarca um
conjunto de requisitos que tornam o conteudo, disponibilizado por meio da internet,
acessivel para todas as pessoas, independente das suas limitacdes ou da tecnologia
utilizada (CUSIN, 2010).

Porém, Michener (2019) ressalta a importancia de se considerar o ecossistema
da informagcdo, composto por trés elementos: um governo proativo, populacao
educada e midia fortalecida. Nessa perspectiva, a transparéncia ndo € o monopdlio
do governo, pois ha o consumo das informacées que produz por parte dos outros dois
elementos. Entdo, a provisdo de um website que atenda os critérios de usabilidade e
navegabilidade ndo pode ser a garantia do seu uso efetivo por parte da populacao
usuéria dos servigos.

Evidencia-se uma vez mais a assimetria de informacéo entre os stakeholders
(MOTA et al. 2008; FIUZA; LISBOA, 2001; REGO, 2000), uma falha de mercado que
€ condicao inerente do ambiente da regulacdo e, de maneira marcante, da regulacéo
sanitaria. Considerando a impossibilidade de nivelar o conhecimento entre os atores
envolvidos, a alternativa € minimizar o impacto da assimetria, permitindo ao cidadao
consumidor do medicamento o acesso a informacdo completa, com facil localizacéo
e gue seja utilizavel para tirar conclusbes precisas (VIAN, 2020; MICHENER,;
BERSCH, 2013).

Portanto, a modesta pretensao deste trabalho € contribuir na discusséo do tema
de transparéncia e acesso as informacdes publicas e na sua avaliagdo, destacando
uma vez mais a relevancia do uso da transparéncia ativa, levando em consideracao
trés conjuntos de informacdes no website das agéncias reguladoras pesquisadas: a
disponibilidade dos itens obrigatorios de transparéncia ativa estabelecidos pelas
legislagBes nacionais de acesso a informacéo, o teste de usabilidade do website e a
andlise qualitativa da transparéncia proativa das publicacdes dos relatérios que

sintetizam a avaliacéo técnica dos medicamentos.
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4 METODOLOGIA

4.1 CARACTERIZACAO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo avaliativo, utilizando a comparacdo como método de
analise. Sdo realizadas comparacbes entre as autoridades reguladoras de
medicamentos dos quatro paises americanos considerando variaveis coletadas nos
websites das agéncias. Essas variaveis foram propostas a partir dos objetos de
analise em transparéncia ativa que seréo descritos nas secfes seguintes.

Para o tipo de pesquisa aplicada optou-se pela abordagem comparativa, uma
vez que ela admite e reconhece as diferengcas da realidade de cada autoridade
reguladora, levando-se em conta que elas existem devido as peculiaridades de cada
processo histérico e a relacdo dinamica entre as caracteristicas dos contextos politico,
social e cultural. A analise comparada subsidia o repensar das experiéncias e pode
proporcionar a construcdo de um novo caminho, evitar que erros sejam repetidos,
poupando tempo e recursos financeiros (HORTALE et al., 1999).

Com relacdo a sua natureza, trata-se de pesquisa aplicada pois concentra-se
em torno dos problemas presentes nas atividades das instituicdes, esta empenhada
na elaboracdo de diagndsticos, identificacdo de problemas e busca de solucdes.
(THIOLLENT, 2009). Com essa finalidade, o trabalho coletou, selecionou e processou
fatos e dados, a fim de se obter e confirmar resultados, e se gerar impacto (FLEURY;
WERLANG, 2019).

A metodologia consiste na aplicacdo de um instrumento de avaliacdo da
transparéncia ativa no website da Anvisa das outras agéncias, considerando a
existéncia de trés condicionantes: o atendimento a lei de acesso a informacéo, a
usabilidade e navegabilidade do website e a disponibilidade da informacéo de maneira
visivel e inferivel.

A aplicacdo da metodologia foi dividida em trés etapas: a primeira etapa
consiste na avaliacado das informacdes disponibilizadas em transparéncia ativa por
essas instituicdes, considerando como critério os itens obrigatérios de transparéncia
ativa previstos nas legislacfes de acesso a informagéo dos respectivos paises.

Na segunda etapa, € realizado teste de usabilidade dos websites das

instituicdes, utilizando a ferramenta automatizada on line Website Grader.
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Na terceira etapa, é realizada uma analise qualitativa comparando os relatorios
que sintetizam a avaliacdo técnica dos medicamentos disponibilizados de forma
proativa por essas instituicdes, verificando os seus aspectos de usabilidade e
navegabilidade nos portais e avaliando se os conteudos disponibilizados séo visiveis
e inferiveis.

Na secdo a seguir, sdo apresentadas as agéncias reguladoras selecionadas
para a pesquisa, demonstrando os critérios adotados para a sele¢do das unidades,
com as suas respectivas localizacdes geograficas, naturezas juridicas, vinculagcdes
hierarquicas e o volume dos pedidos de acesso a informacéo referentes ao ano de
2019. Nas secdes subsequentes, sdo expostas as metodologias utilizadas para cada

uma das etapas, em consonancia com o objetivo do trabalho.

4.2 SELECAO DAS UNIDADES DE ANALISE

A selecdo das unidades de analise considerou a Anvisa e demais agéncias
reguladoras com atribui¢cdes para registro de medicamentos, levou em consideragéo
0S seguintes critérios: agéncias reguladoras membros ou observadores do ICH,
localizadas no continente americano, pertencentes a paises membros da OCDE e que
sdo Estados federais.

O ICH?® foi fundado inicialmente pelas agéncias de medicamentos dos Estados
Unidos, da Europa e do Japdo, além dos membros fundadores das industrias. A
Health Canada, ao lado da Swiss Agency for Therapeutic Products (Swissmedic), séo
membros reguladores permanentes. A Anvisa € um dos seis membros reguladores e
a Cofepris é uma das autoridades observadoras.

Com o pleito de ingresso na OCDE?’, as instituicGes brasileiras deverdo estar
alinhadas as Resolucdes e Recomendacdes deste organismo. Avaliar a transparéncia
da Anvisa em comparagdo com algumas instituicdes reguladoras de Estados
membros da OCDE, localizadas em paises do continente americano, evidenciara os
aspectos consonantes e divergentes da Agéncia brasileira frente a essas instituicoes,

inclusive uma reconhecida internacionalmente, o FDA.

26 A classificagdo dos membros e observadores do ICH estd disponivel em:
<https://www.ich.org/page/members-observers>. Acesso em: 25 ago. 2020.

27 O Brasil expressou oficialmente seu interesse em se tornar um membro da OCDE em maio de 2017.
Informacao disponivel em: <http://www.OCDE.org/latin-america/countries/brazil/brasil.htm>. Acesso
em: 25 ago. 2020.


https://www.ich.org/page/members-observers
http://www.ocde.org/latin-america/countries/brazil/brasil.htm
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O critério do federalismo confere aos paises similaridade quanto a sua forma
de organizacao do Estado. De maneira geral, as unidades que se unem para constituir
o Estado Federal possuem um conjunto de competéncias ou prerrogativas garantidas
pela constituicdo que ndo podem ser abolidas ou alteradas de modo unilateral pelo
governo central, ou seja, possuem autonomia. Contudo, apenas o Estado Federal é
considerado soberano, detendo personalidade internacional. Segundo Liziero (2018,
p. 328), o Estado Federal “é a forma de organizagao politica estatal caracteristica de
paises nos quais houve o desenvolvimento do federalismo a ponto de repercutir em
seu direito constitucional”.

Em relacdo as localidades geograficas, as instituicbes estdo distribuidas nos
trés paises pertencentes a América do Norte e apenas um pais na América do Sul. A
data de criacdo, orcamento, natureza juridica e vinculacao hierarquica das instituicées

selecionadas para a pesquisa estdo demonstradas na tabela abaixo:

Quadro 3 — Natureza juridica e vinculagéo hierarquica

Cofepris
Anvisa Comision Federal
Agéncia Nacional FDA ara la
Instituic&o 9 oA Foods and Drugs | Health Canada parg
de Vigilancia Administration Proteccion contra
Sanitaria Riesgos
Sanitarios
Pais Brasil Estados Unidos Canada México
Data de Criacéo 26 jan. 1999 30 jun. 1906 01 jun. 1993 05 jul. 2001
Natureza Autarquia sob A Departamento Orgéo
. . ) Agéncia federal :
Juridica regime especial federal descentralizado
. ~ S Department of .
V_mc'ulac;_ao Mlnlstgrlo da Health and Health Portfolio Secretaria de
Hierarquica Saude . Salud
Human Services
Orcamento
(milh&es de 272,492° 5.798,55%0 1.793,4731 113,35%
US$)28

28 Considerados os dados de 2019. Para fins de converséo para o Délar (USD) foi utilizada a ferramenta
conversor de moedas disponibilizada pelo Banco Central do Brasil em:
<https://www.bcb.gov.br/conversao>. As cotacdes: em Real (BRL) R$5,63, em Dolar canadense
(CAD) C%$1,34 e em Peso Mexicano (MXN) Mex$22,39. Acesso em 29 set. 2020 as 21h.

29 Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/contabilidade/arquivos/1878json-file-1>. Acesso em: 29 set. 2020.

30 Disponivel em <https://www.fda.gov/media/115401/download>. Acesso em: 29 set. 2020.

31 Disponivel em: <https://www.tbs-sct.gc.ca/ems-sgd/edb-bdd/index-
eng.html#orgs/dept/127/infograph/financial>. Acesso em: 29 set. 2020

32 Disponivel em: <https://consultapublicamx.inai.org.mx/vut-
web/faces/view/consultaPublica.xhtml#tarjetalnformativa>. Acesso em: 29 set. 2020


https://pt.wikipedia.org/wiki/Constitui%C3%A7%C3%A3o
https://pt.wikipedia.org/wiki/Soberania
https://pt.wikipedia.org/wiki/Direito_internacional#Personalidade_internacional
https://www.bcb.gov.br/conversao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/contabilidade/arquivos/1878json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/contabilidade/arquivos/1878json-file-1
https://www.fda.gov/media/115401/download
https://www.tbs-sct.gc.ca/ems-sgd/edb-bdd/index-eng.html#orgs/dept/127/infograph/financial
https://www.tbs-sct.gc.ca/ems-sgd/edb-bdd/index-eng.html#orgs/dept/127/infograph/financial
https://consultapublicamx.inai.org.mx/vut-web/faces/view/consultaPublica.xhtml#tarjetaInformativa
https://consultapublicamx.inai.org.mx/vut-web/faces/view/consultaPublica.xhtml#tarjetaInformativa
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Cofepris
Anvisa EDA Comision Federal
Lo Agéncia Nacional para la
Instituicdo de Vigilancia Foods and Drugs | Health Canada Proteccién contra
griar Administration .
Sanitaria Riesgos
Sanitarios
Orgcamento per
capta (USS) 1,30 17,64 47,71 0,90

Fonte: Elaborado pelo autor

Além de descrever os critérios utilizados para a selecdo das unidades de
andlise, sdo apresentados os dados agregados contendo o volume dos pedidos de
acesso a informacédo nos paises.

Considerando a diferenca do nimero de pedidos de acesso a informacéo e da
populacao dos paises, foi utilizado no ultimo indicador a taxa por cem mil habitantes,
conferindo proporcionalidade ao tamanho da populacdo em questdo. Desta maneira,
€ possivel comparar o volume dos pedidos de acesso a informacao em relacao as
respectivas populacdes. No quadro a seguir, estdo apresentando a propor¢cao dos

pedidos de acesso a informacg&o nos paises.

Tabela 2 - Proporcéo de Pedidos de Acesso a Informacéao, por pais

Paises

Dados Agregados — 2019 ) ) o
Brasil EUA Canada México

Total de Habitantes (por 100 mil)33 209,5 328,2 37,59 126,2

Total dos pedidos de acesso a informacéo
o . 128.9253¢  877.964% 125.060%6 292.335%
processadas (apenas instituicdes federais)

Proporcdo de Pedidos de Acesso a
) . 61,53 267,50 332,69 231,64
Informac&o (por 100 mil habitantes)

Fonte: Elaborado pelo autor

33 Data Google. Disponivel em: <https://www.google.com.br/publicdata/directory>. Acesso em: 14 set.
2020.

34 Painel Lei de Acesso a informagéo. Disponivel em: <http://paineis.cgu.gov.br/lai/index.htm>.
Acesso em: 14 set. 2020.

35 Relatorio FOIA anual. Disponivel em: <https://www.justice.gov/oip/page/file/1282001/download>.
Acesso em: 14 set. 2020.

36 Relatorio estatistico de acesso a informacdao e privacidade para o ano fiscal de 2018/2019.
Disponivel em: <https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/access-information-
privacy/statistics-atip/access-information-privacy-statistical-report-2018-2019-fiscal-year.html#toc1>.
Acesso em: 14 set. 2020

37 Sistema Nacional de Transparéncia. Disponivel em:
<https://www.infomex.org.mx/gobiernofederal/homeOpenData.action>. Acesso em: 14 set. 2020.


https://www.google.com.br/publicdata/directory
http://paineis.cgu.gov.br/lai/index.htm
https://www.justice.gov/oip/page/file/1282001/download
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/access-information-privacy/statistics-atip/access-information-privacy-statistical-report-2018-2019-fiscal-year.html#toc1
https://www.canada.ca/en/treasury-board-secretariat/services/access-information-privacy/statistics-atip/access-information-privacy-statistical-report-2018-2019-fiscal-year.html#toc1
https://www.infomex.org.mx/gobiernofederal/homeOpenData.action
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Em relacdo ao quantitativo e a proporcdo das demandas de acesso a
informacéo recebidas pelas instituicdes no ano de 2019, os dados estao apresentados

no quadro a seguir:

Tabela 3 — Demandas de transparéncia e acesso a informacéo

Instituicbes / Paises
Dados Agregados - 2019 Anvisa® FDA® Health40 Cofepris*
Canada

Numero de pedidos recebidos 3.456 11.558 1.942 10.757
Propc~)rgao de pedldos <_jas_ m_sytuu;oes em 2.68% 1,34% 12,68% 3.68%
relacédo aos pedidos das instituicdes federais
Numero de pedidos atendidos 2.704 7.192 1.320 3.939
% de pedidos atendidos 78,24% 62,22% 68% 36,3%
Numero de pedidos negados 162 211 39 93
% de pedidos negados 4,69% 1,82% 2% 0,86%
NuUmero total de recursos 826 390
% de recursos 23,90% 3,37%

Fonte: Elaborado pelo autor

Com relacao a gestao da transparéncia nas instituicdes, seguindo as defini¢cdes
das pelas respectivas legislacbes, sdo destacadas duas estruturas. A primeira, diz
respeito a autoridade maxima da instituicao, que é o responsavel pela LAl na agéncia,
e o0s instrumentos de delegacdo de autoridade para outros gestores que |lhe sao
subordinados. A segunda, diz respeito a estrutura de funcionamento da LAl,
responsavel pela gestdo dos processos de acesso a informacao, contemplando as
atividades de coordenacdo, implementacdo das politicas, diretrizes, sistemas e
procedimentos, garantindo a disponibilizacdo das informacgbes e o tratamento dos

pedidos de acesso.

38 Painel Lei de Acesso a informacgéo. Disponivel em: <http://paineis.cgu.gov.br/lai/index.htm>. Aceso
em: 14 set. 2020.

39 Registros FDA FOIA. Disponivel em https://www.fda.gov/regulatory-information/freedom-
information/fda-foia-logs. Acesso em 14 set. 2020.

40 Ao contrario das demais instituicGes os dados catalogados pela Health Canada se referem ao periodo
1° de abril de 2018 e 31 de mar¢o de 2019. Fonte: Lei de Acesso a Informacdo Health Canada.
Disponivel em: <https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/about-health-canada/reports-
publications/access-information-privacy/2018-2019-annual-report-access-information-act.html>.
Acesso em: 14 set. 2020.

41 Plataforma Nacional de Transparéncia. Disponivel em:
<https://www.infomex.org.mx/gobiernofederal/lhome.action#>. Acesso em: 14 set. 2020.


http://paineis.cgu.gov.br/lai/index.htm
https://www.fda.gov/regulatory-information/freedom-information/fda-foia-logs
https://www.fda.gov/regulatory-information/freedom-information/fda-foia-logs
https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/about-health-canada/reports-publications/access-information-privacy/2018-2019-annual-report-access-information-act.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/about-health-canada/reports-publications/access-information-privacy/2018-2019-annual-report-access-information-act.html
https://www.infomex.org.mx/gobiernofederal/home.action
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No quadro a seguir segue a sintese das informacdes referentes a gestao da

transparéncia nas instituicoes:

Quadro 4 — Gestao da transparéncia nas instituicbes

Instituicdes / Paises

instituices

Informagdes Anvisa“*? FDA% Health** Cofepris®
Brasil EUA Canada México
Dispositivo legal i
gue estabelece a Art. 40 da Lei n°® USC-Section Rsz%llgsf’féA 1 Articulo 23 a 26
gestao da LAI nas 12.527/2011 552.(a)(j)(1) A da LGTAIP

s. 37 sec¢do 92

Responsavel pela

Ministério da
Controladoria-

Departament of

Treasury Board

Instituto Nacional
de
Transparencia,
Acceso a la
Informacion y

LAI no pais Geral da Unido Justice Secretariat -
Proteccion de
(CGU)
Datos
Personales
(INAI)
Autogiaf;lr::XIma Diretor- Comissioner of Minister of Comissario
R Presidente Foods & Drugs Health Federal
Instituicao
Instrumepto de Portaria Codigo de = Ordem de Estabelecido em
delegacéo de g . Regulamentacéo ~ :
. administrativa delegagéo Lei
autoridade Federal
Gestor da LAl na Autoridade do Chief FOIA Deputy Minister Comité de
instituicdo Artigo 40 Officer puty Transparencia
Division of
Estrutura A Lt Access to .
organizacional da Nao_ ha egtrutuzg Freedom_ of Information and Unidad de_
dedicada a LAI%. Information ; Transparencia
LAI (DFOI)?7 Privacy (ATIP)

Fonte: Elaborado pelo autor

42 Painel Lei de Acesso a informacgé&o. Disponivel em: <http://paineis.cgu.gov.br/lai/index.htm>. Aceso

em: 14 set. 2020.

43 Registros FDA FOIA. Disponivel em: <https://www.fda.gov/regulatory-information/freedom-
information/fda-foia-logs>. Acesso em :14 set. 2020.
44 Ao contrario das demais instituicGes os dados catalogados pela Health Canada se referem ao periodo
1° de abril de 2018 e 31 de margo de 2019. Fonte: Lei de Acesso a Informacdo Health Canada.

Disponivel em:

<https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/about-health-canada/reports-

publications/access-information-privacy/2018-2019-annual-report-access-information-act.html>
Acesso em: 14 set. 2020.

45 Plataforma Nacional de Transparéncia. Disponivel em:
<https://www.infomex.org.mx/gobiernofederal/home.action#>. Acesso em: 14 set. 2020.

46 Desde a implantacdo da LAl na Anvisa, ndo had uma estrutura dedicada a LAI. As atividades
operacionais sdo compartilhadas entre a Autoridade do Artigo 40 e uma unidade técnica que, dentre
outras atribuicdes, operacionaliza a LAl na estrutura de atendimento da agéncia (Coordenacdo de
Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagédo - CGTAI).

47 Ha 8 (oito) pontos de contato da FOIA, presentes nos centros especializados (por produtos e

servigos) do FDA.


http://paineis.cgu.gov.br/lai/index.htm
https://www.fda.gov/regulatory-information/freedom-information/fda-foia-logs
https://www.fda.gov/regulatory-information/freedom-information/fda-foia-logs
https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/about-health-canada/reports-publications/access-information-privacy/2018-2019-annual-report-access-information-act.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/about-health-canada/reports-publications/access-information-privacy/2018-2019-annual-report-access-information-act.html
https://www.infomex.org.mx/gobiernofederal/home.action
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Nas proximas secdes sao apresentados os roteiros metodologicos das trés
etapas da avaliacdo da pesquisa, divididas em: itens obrigatorios de transparéncia
ativa, aplicagdo do teste de usabilidade dos websites e a analise qualitativa da

transparéncia ativa de medicamentos.

4.3 ITENS OBRIGATORIOS DE TRANSPARENCIA ATIVA

A primeira etapa consiste na avaliacdo da transparéncia ativa, mediante o
acesso aos portais eletrénicos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
Fotos and Drogas Administration (FDA), Health Canada e a Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), tendo por objetivo verificar as
informagdes disponibilizadas e avaliar o seu cumprimento em relagdo a lei de acesso
a informacao do Brasil, Estados Unidos, Canada e México, respectivamente.

Esses dados estdo organizados em categorias comuns as respectivas
legislacBes dos paises e é utilizada como referéncia a metodologia desenvolvida pelo
Programa de Transparéncia Publica da Fundacdo Getulio Vargas (PTP-FGV),
aplicada por Padilha, Michener e Contreras (2016).

Em sintese, a metodologia consiste na avaliacdo de conformidade dos itens de

transparéncia ativa de uma determinada instituicdo publica brasileira em relacdo aos
itens previstos no oitavo artigo da Lei de Acesso a Informacgdo*® e na avaliacdo da
forma como esses dados referentes aos itens de transparéncia ativa estao disponiveis
aplicando, de maneira adaptada, os Principios de Governo Aberto*°,

Para a finalidade a que se propde esse trabalho, no Apéndice 3 esta detalhada
a metodologia para o célculo da nota da entidade avaliada. Em relagdo a avaliagdo de
conformidade, foi elaborado um quadro (Apéndice 2) listando os itens obrigatorios de

transparéncia ativa que estéo previstos nas legislacfes de acesso a informacéo dos

paises.

Para a avaliacdo da forma foram considerados os mesmos Principios de

Governo Aberto, uma vez que 0S quatro paises cumpriram 0s critérios minimos de

elegibilidade e aderiram a OGP, assumindo assim compromissos concretos dos

48 Sao considerados os itens: Estrutura Organizacional, Programas e Ac¢8es, Despesas, Licitagfes e
Contratos e Transferéncias. O sexto item listado na LAI, Perguntas Frequentes, nédo é avaliado devido
a sua natureza discricionaria.

49 Qito Principios de Governo Aberto: completude, dados primarios, tempestividade, acessibilidade,
processabilidade, ndo-proprietario, ndo-discriminacao, e licenca livre.
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governos nacionais e subnacionais para promover um governo aberto, capacitar
cidaddos, combater a corrupcdo e aproveitar novas tecnologias para fortalecer a

governanca.

4.3.1 Principios relativos a utilizacdo do website

Engloba os principios de Acessibilidade, Nao-discriminacdo e Licenca-livre.
Como esses trés principios sao utilizados no célculo de todos os itens, podem ser
somados em um unico indicador para facilitar os calculos seguintes. Destaca-se que
o principio de Acessibilidade € obtido pela média da nota de Incluséo, Facilidade no
Acesso e Usabilidade.

Quanto ao principio da acessibilidade (Ac) das informacgfes, a analise se
restringe a pagina principal da instituicdo e foi dividida sob trés dimensdes: da sua
disponibilidade para portadores de deficiéncias, na facilidade em localizar os dados e
na usabilidade do website, para o qual o indicador proxy é a navegacao sem erros
pelos links. A nota de acessibilidade € obtida através da média das notas das trés
dimensdes e possui peso de 20%.

Finalmente, os principios de ndo-discriminacao (Nd) e de licenca-livre (LI)
também se aplicam ao website como um todo e se referem, respectivamente, a
exigéncia ou ndo de identificacdo do usuario para acessar alguma informacdo do
website e a disponibilizacdo de dados providos de licengas ndo proprietarias. O
principio de ndo discriminacdo possui peso de 20% e o de licencga-livre possui peso
de 10%.

A equacdo abaixo demonstra tal procedimento usando a variavel AW
(Avaliacdo do Website):

AW = (Ac x 0,20) + (Nd x 0,20) + (LI x 0,10)
4.2.2. Principios com atributos de baixa e alta complexidade
Em relacdo ao principio de completude (Co), a analise consistiu na
localizacdo nos portais a existéncia dos itens obrigatérios de transparéncia ativa

previsto na legislacdo nacional. Trata-se da nota base para aquele item, a ser

multiplicada pelos demais principios,


https://en.wikipedia.org/wiki/Open_government
https://en.wikipedia.org/wiki/Corruption
https://en.wikipedia.org/wiki/Emerging_technologies
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Como o quantitativo e a descricdo dos itens variam, uma vez que as
informacdes obrigatérias previstas nas respectivas legislacées nacionais de acesso a
informacgao séo diferentes, todos os itens sao calculados aplicando dois atributos de
diferenciagao:

e  Atributo de baixa complexidade (Abc): Informac¢des que englobam dados

gue ndo necessitam ser atualizadas constantemente ou requerem volume grande de
dados. Por essas caracteristicas, ndo se aplica a andlise dos principios de
Tempestividade (Te) e Processabilidade (Pr) para esses itens. Esse valor compreende

Y, da nota final e é calculado da seguinte maneira:

Cada item Abc = Co X AW

e Atributo de alta complexidade (Aac): Informacdes que englobam dados

qgue necessitam ser atualizadas constantemente ou que ndo requerem volume grande
de dados. Os outros % da nota final correspondem aos itens de Aac. Os itens com
atributos de alta complexidade sdo calculados da mesma forma. Nesses itens passam
a ser considerados os principios de Processabilidade (Pr) e Tempestividade (Te), com

peso de 25% cada um e € calculado da seguinte forma:

Cada item Aac = Co X [AW + (Pr x 0,25) + (Te X 0,25)]

Dessa forma, 75% da nota é destinada aos itens de alta complexidade e 25%
as informacdes institucionais de baixa complexidade. Todos os itens tém sua
completude avaliada. No Apéndice 2 consta a relacéo dos itens avaliados e os links
gue comprovam a disponibilidade dos itens em consonancia com as respectivas
legislacdes.

Quanto ao principio de processabilidade (Pr), a avaliacdo dos formatos dos
arquivos disponiveis, se eles sdo apresentados tal como colhidos da fonte, com o
maior nivel possivel de granularidade, sem agregacdo ou modificacdo. Consiste no
grau de utilizacdo dos dados disponiveis para reuso e processos de computacdo. A
nota de processabilidade possui peso de 25%.

Em relag&o ao principio dos dados primarios se refere a disponibilizagéo dos
dados e a sua granularidade, englobando o calculo de Completude (quando relevante
para o item em questdo).
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O principio ndo-proprietario refere-se ao formato no qual a informacéo esta
disponibilizada e esta englobado no calculo de Processabilidade.

No que se refere ao principio da tempestividade (Te), a avaliagéo recai sobre
a atualizagdo dos dados, verificando se foram publicados recentemente e estao

atualizados (mais Uteis para seus usuarios). Possui peso de 25%.

4.3.2 Critérios para avaliacdo e pontuacao das categorias

A navegacao nos websites das instituicdes ocorreu entre os dias 02 e 10 de
agosto de 2020. Foram realizados trés acessos aos websites com duas tentativas
para cada acesso, em dias aleatdrios dentro desse periodo, com 0s seguintes
objetivos: primeiro acesso, explorar os websites para localizar a informacdo e
identificar o link disponiveis; segundo acesso, explorar as informacdes disponiveis e
comparar com a descricdo da legislacado nacional e; terceiro acesso, transcrever as
informacgdes para elaborar o Apéndice 2.

Os critérios para avaliacdo das categorias estdo descritos no quadro

apresentado a segquir:

Quadro 5 — Critérios para avaliacao das categorias

Categoria Descri¢do da Categoria Critério para avaliagcéo
Localizagcdo nos portais a existéncia dos | Disponibilidade do item

Completude itens obrigatérios de transparéncia ativa | obrigatério de transparéncia ativa
previsto na legislagcdo nacional no website.

Disponibilizagdo dos formatos dos
arquivos, se estao apresentados tal como | Duas tentativas de download para
Processabilidade | colhidos da fonte, com o maior nivel | cada item obrigatério  de
possivel de granularidade, sem | transparéncia ativa

agregacao ou modificacio

Atualizacdo dos dados, verificando se
Tempestividade | foram publicados recentemente e a data
de atualizacéo

Identificacdo da data de
atualizacéo da informacéo

Portadores de deficiéncia: permissao para
alterar o tamanho da fonte e para a
aplicacdo de contraste

Disponibilidade das ferramentas
no website

Disponibilidade da informag&o: website
possui link especifico para Portal de
Acessibilidade Transparéncia ou pagina dedicada a
disponibilizacéo das informacdes
obrigatorias

Disponibilidade do link ou da
pagina no website

Navegacdo do website: links das
informacdes obrigatérias disponiveis e | Duas tentativas de acesso por link
sem erros
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Categoria Descricdo da Categoria Critério para avaliacao
No Exigéncia de identificacédo do usudrio para | Exigéncia de identificacdo do
Discriminacs acessar alguma informacao obrigatoria do | usuario para 0 acesso as
iscriminacao ; . ~
website informacdes
Disponibilidade de dados
Li . Disponibilizacdo de dados providos de | protegidos por alguma das
icencga Livre . ~ . X
licencas nado proprietarias licencas de software constantes
do Anexo 1

Fonte: Elaborado pelo autor

Quanto a pontuacdo da metodologia,

nos principios de completude,

processabilidade, tempestividade, acessibilidade para portadores de deficiéncias e

acessibilidade na navegacdo do website, foram aplicados trés niveis de pontuacéo

(100, 50 ou 10).

Ja nos principios de ndo discriminacdo, licenca livre e acessibilidade na

disponibilidade da informacédo, a pontuacao teve apenas dois niveis (100 ou 10 para

acessibilidade e 100 ou 50 para as demais).

Levando em consideracdo o critério para pontuacdo e a distribuicdo da

pontuacéo, foi elaborado um roteiro metodologico da pesquisa com uma lista de itens

para verificagdo, baseados nos quadros apresentados a seguir:

Quadro 6 - Itens de avaliacdo das categorias Completude, Processabilidade e Tempestividade

legislagBes de acesso a informagéo dos paises.

Categoria Item para avaliacdo Pontuacéo
100 Pontos: acima de 70%
dos itens obrigatérios
No Apendlcg 2 .esta.llstado 0s |t~ens obrlgatorlos 50 pontos: acima de 35% dos
Completude de transparéncia ativa que estdo previstos nas

itens obrigatérios

10 pontos: abaixo de 35%
dos itens obrigatorios

Processabilidade

I. download de arquivos em formatos abertos.

Il. download de arquivos em formatos editaveis,
porém proprietarios como extensdes do
programa Excel ou Word da Microsoft.

[ll. download de arquivos em formatos fechados
como por exemplo, formato de arquivo em PDF
ou JPEG, ou ainda, néo for possivel realizar o
download de quaisquer documentos.

100 pontos: identificado o

item |

50 pontos: identificado o item
Il

10 pontos identificado o item
"

Tempestividade

I. atualizagdo dos dados em até 90 dias.

. atualizacao dos dados em até 180 dias.

100 pontos: identificado o

item |

50 pontos: identificado o item
Il
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Categoria

Item para avaliacdo

Pontuacao

[ll. atualizacdo dos dados h& mais de 180 dias.

10 pontos identificado o item

Fonte: Elaborado pelo autor

Quadro 7 - Itens de avaliacdo da categoria Acessibilidade

Acessibilidade

lll. ndo permite a aplicagdo de
contraste.

Categoria Dimenséo Item para avaliacéo Pontuacédo
. permite alterar o tamanho da fonte | 100 pontos:
e aplicacdo de contraste. identificado o item |
Portadores  de ) L i
deficiéncia II. permite a aplicag&o de contraste. | 20 pontos:

identificado o item Il

10 pontos:
identificado o item Il

Disponibilidade

da informacéo

I. Website da entidade possui link
especifico para Portal de
Transparéncia ou pagina dedicada a
disponibilizagc&o de dados.

Il. O website da entidade n&do possui
link especifico para Portal de
Transparéncia ou para pagina
dedicada a disponibilizacdo de dados

100 pontos:
Identificado o item |

10 pontos:
Identificado o item |l

Navegacéao
Website

no

I. links inacessiveis menor ou igual a
10% do total de links disponiveis.

II. links inacessiveis menor ou igual a
30% do total de links disponiveis.

I1l. acima de 30% do total de links
disponiveis

100 pontos:
Identificado o item |

50 pontos:
Identificado o item |l

10 pontos:
identificado o item Il

Fonte: Elaborado pelo autor

Quadro 8 - Itens de avaliacdo das categorias Nao Discriminagéo e Licenca Live

Categoria Item para avaliac&o Pontuacéo
100 pontos: ndo exige login ou
N30 I. Nao h& exigéncia de login ou de | identificacdo
N ~ identificacdo para acessar qualquer
Discriminagao | . N . . . .
informacao ou dado existente. 50 pontos: exige login ou
identificacao

Licenca Livre

I. os dados disponiveis encontram-se
protegidos por alguma das licencas de
software constantes do anexo 1

anexo 1

100 pontos: licencas listadas no

50 pontos: Ndo ha mencéo sobre o
tipo de licenca ou ha mencao a
licenca privada

Fonte: Elaborado pelo autor
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4.3.3 Critério para o célculo do indice Geral de Transparéncia (Ig)

Apos calcular a nota para cada item, é necessario calcular o indice Geral de
Transparéncia (lc), que € a nota final atribuida ao cumprimento dos itens obrigatérios
de transparéncia ativa. O valor é obtido apds a somatoério das notas dos itens de
divulgacao obrigatoria (classificados em 2 atributos de complexidade - Baixa e Alta)
dividido pelo numero de itens de divulgacéo obrigatéria multiplicado por 100 pontos.
Dessa maneira, o valor final encontra-se entre 0 e 100.

O lc é expresso da seguinte maneira:

_ (Abc) + (Aac)
B n.100

Onde:

lc: Indice geral de Transparéncia

n: nimero de itens das informacdes obrigatdrias previstas nas respectivas
legislacdes nacionais de acesso a informacéao

Abc: Atributo de baixa complexidade (Abc)

Aac: Atributo de alta complexidade (Aac)

4.4 TESTE DE USABILIDADE DO WEBSITE

A segunda etapa consiste no teste de usabilidade dos websites das instituicdes,
utilizando a ferramenta automatizada on line Website Grader e seguira a proposta de
Mittal e Sridaran (2019) e de Costopoulou et al. (2019), que, avaliando o desempenho
de 10 websites de universidades indianas e pesquisando a utilidade das ferramentas
de analise de midia social para aplicar em websites corporativos de vinicolas na
Grécia e na Alemanha, utilizaram a ferramenta Website Grader°

De maneira sintética, a Website Grader € uma ferramenta online comparativa,
gue avalia um website com base em uma classificacdo padréo (de 0 a 100). A
classificacdo indica se o website apresenta um bom funcionamento e auxilia na

melhoria da sua qualidade, avaliando quatro grandes atributos: desempenho,

50 Disponivel em: <https://website.grader.com/>. Acesso em: 28 set. 2020


https://website.grader.com/
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otimizacao para motores de busca (SEO), compatibilidade com dispositivos moéveis e
seguranca.

O teste foi realizado no dia 29 de setembro de 2020, em dois horarios distintos,
utiizando um computador (desktop). No quadro, a seguir, descricdo das

caracteristicas gerais da ferramenta e dos atributos:

Quadro 9 - Teste de usabilidade - Ferramenta

Ferramenta Website Grader

- Ferramenta gratuita;

- Disponivel online;

- Fécil utilizacao.

Principais Caracteristicas - Verifica o tempo de carregamento das péginas;

- Verifica seguranga, desempenho e elementos do
website;

- Respostas diretas com estatisticas.

Atributos Testados

O desempenho do website é crucial para aumentar
o trafego, melhorar as taxas de conversao, gerar

Desempenho mais leads e aumentar 0 engajamento.
Critério de Avaliacéo: Escala de nota variando de 0
a 30.

Quanto mais pesada a pagina do website, mais lento
serda o carregamento.

Critério de Avaliagdo: Informagcdo do tamanho da
pagina

Tamanho da pagina

Quanto mais solicitagdes HTTP o website fizer, mais
lento ele se tornard. A combinag¢édo de arquivos pode
ajudar a reduzir o nimero de solicitagdes.

Critério de avaliagdo: numero de pedidos de pagina

Pedidos de péagina

As melhores paginas da web devem se tornar
interativas em 5,3 segundos. Ao sinal de lentiddo, os
Velocidade da pagina usuarios abandonam o website.

Critério de avaliacdo: Tempo da velocidade (em
segundos)

O cache do navegador acelera o website, armazenando
Cache do Navegador conteudo usado com frequéncia na memoria local.
Critério de avaliagdo: Possui ou nao possui

Mdltiplos  redirecionamentos podem tornar 0
Redirecionamento de Paginas carregamento do seu website mais lento.
Critério de avaliacao: Possui ou ndo possui

As imagens podem demorar para carregar. Portanto, €
desejavel que se utilize imagens responsivas ou SVGs
para otimizar as imagens para diferentes tamanhos de
tela.

Critério de avaliacdo: tamanho da imagem adequado
ou inadequado

Tamanho da imagem
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Ferramenta Website Grader

Javascript

Quando o JavaScript esta compactado corretamente,
faz com que o website seja executado de forma mais
célere.
Critério de avaliacdo: Compactado corretamento (sim
ou nao)

Cascading Style Sheets (CSS)

O CSS é o mecanismo para adicionar estilo a um
documento web. Quando o CSS estd compactado
corretamente, faz o website funcionar muito mais
rapido.
Critério de avaliacdo: Compactado corretamento (sim
ou nao)

Otimizacdo para motores de busca
(SEO)

Otimizar o contetdo de pesquisa do website ajuda
a direcionar o tradfego orgénico. Isso melhora a
experiéncia tanto para os usuarios como para 0s
rastreadores da web.

Critério de avaliacdo: Escala de nota variando de 0
a 30.

Permisséo para indexar

Para que uma pagina aparegca nos resultados da
pesquisa, 0s mecanismos devem ter permissdo para
armazené-la em seu indice.

Critério de avaliacdo: permite ou ndo permite

Meta descricdo

A meta descricao informa as pessoas sobre o que € sua
pagina nos resultados de pesquisa.
Critério de avaliagdo: informado ou nédo informado

Os mecanismos de pesquisa nem sempre entendem o
contelido que depende de plugins de navegador, como

Plugins o Flash.

Critério de avaliacdo: possui ou nao possui

O texto descritivo do link ajuda os visitantes a saber o
Texto do link gue acessardo ao clicarem no link "Clique aqui".

Critério de avaliacdo: descritivo ou ndo descritivo

Compativel com dispositivo moével

Com o0 uso crescente e célere dos dispositivos
maveis, € importante que o website seja compativel
para o seu uso nesses dispositivos.

Critério de avaliacdo: Escala de nota variando de O
a 30.

Tamanho da fonte legivel

Os visitantes podem ter dificuldade em ler textos
pequenos, especialmente em dispositivos moveis.
Critério de avaliacao: legivel ou ilegivel

Acessivel

As paginas otimizadas para celular tém melhor
desempenho nos resultados de pesquisa.
Critério de avaliacao: acessivel ou inacessivel

Responsivo

O design responsivo oferece um aumento nas
classificacdes de pesquisa para pesquisas em
dispositivos moveis

Critério de avaliagao: responsivo ou nao responsivo

Seguranca

Um website seguro equipado com um certificado
SSL e livre de vulnerabilidades é o padrdo em
ambiente web.

Critério de avaliacdo: Escala de nota variando de 0
a 10.
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Ferramenta Website Grader

HTTPS protege websites contra os ataques e da aos
usuarios a confianca de que o website é auténtico e
confiavel.

Critério de avaliagcao: protege ou nao protege

HTTPS

Os invasores podem explorar as bibliotecas JavaScript,
se estiverem desatualizadas. Usar a versdo mais
Biblioteca Javascript seguras recente de cada biblioteca e atualiza-la regularmente
ajudara a manter o website seguro.

Critério de avaliacdo: segura ou insegura

A partir dos resultados dos atributos, a ferramenta
calcula uma nota geral do website.

Critério de avaliacdo: Escala de nota variando de 0
a 100.

Nota de avaliacdo geral

Descritivo com as principais recomendagdes oferecidas
Recomendacgdes pela ferramenta a partir dos resultados obtidos nas
avaliagfes dos atributos.

Fonte: Elaborado pelo autor (extraida da ferramenta)

Para o teste do website utilizando a ferramenta Website Grader sao
necessarios 0s seguintes passos:

1) Acessar o website www.websitegrader.com;

2) Inserir o nome do website da agéncia reguladora;

3) Aguardar a realizacdo do teste, quando é exibido o resultado da
usabilidade do website, contendo a pontuacéo geral do website, a pontuacéo referente
a cada atributo e as recomendacdes para a melhoria do desempenho;

Os resultados do teste de usabilidade do website serdo descritos conforme o

quadro abaixo:

Quadro 10 - Resultado da ferramenta de teste de usabilidade

Resultado por instituicéo
. Critério
Atributos Testados Avaliacao Anvisa FDA Health | Cofepris
.| Estados cot
Brasil . Canada | México
Unidos
. Notas dos
Atributo geral de desempenho atributos
Tamanho da pagina >3 MB
Pedidos de péagina Menor possivel
Velocidade pagina >5,3s
Possui cache do navegador Sim ou N&o
Possui redirecionamento de paginas Sim ou N&o
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Resultado por instituicéo
. Critério
Atributos Testados Avaliacao Anvisa Eslzgc?os Health | Cofepris
Brasil . Canada | México
Unidos
Adequado Tamanho da imagem Sim ou N&o
Javascript compacto corretamente Sim ou Néao
Cascading Style Sheets (CSS) Sim ou N3o
compactado corretamento
Atributo geral de otimizacéo para Notas dos
motores de busca (SEO) atributos
Permite indexar Sim ou N&o
Informa meta descricdo Sim ou N&o
Possui plug-ins Sim ou Nao
Descreve texto do link Sim ou N&o
Atributo geral de compatibilidade Notas dos
com dispositivo mével atributos
Tamanho da fonte legivel Sim ou N&o
Acessivel Sim ou Néo
Responsivo Sim ou Nao
. Notas dos
Atributo geral de seguranca atributos
HTTPS protegido Sim ou N&o
Biblioteca Javascript seguras Sim ou N&o
Somatoério dos
Nota de avaliac&o geral atributos
gerais

Fonte: Elaborado pelo autor (extraida da ferramenta)

4.5 ANALISE QUALITATIVA DA TRANSPARENCIA ATIVA

Nesta Ultima etapa, a finalidade € agregar valor para a pesquisa por meio da
analise qualitativa das informagBes sobre medicamentos em transparéncia ativa
disponibilizadas pelas instituicbes nos respectivos websites.

Considerando os parametros da definicdo de transparéncia de Michener e
Bersch (2013), composto por duas dimensdes e utilizada para identificar e avaliar a

transparéncia, a metodologia consiste em analisar as informagfes constantes do
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relatorio sintético de avaliacdo técnica do registro de medicamento, verificando se sao
completas e facilmente localizadas (visiveis) e se sdo deduziveis (inferiveis) para o
cidadédo consumidor de medicamento.

Para caracterizar a dimensdo da visibilidade da informacdo, ha duas
caracteristicas obrigatorias: a informacdo deve possuir um alto grau de integridade
(completude) e que possa também ser facilmente localizada. Quanto a dimenséo da
inferibilidade, considerando apenas os atributos de verificabilidade e simplificagéo
(MICHENER; BERSCH, 2013). N&o sera utilizado o atributo dos dados brutos pelo
fato dos relatérios conterem apenas informacfes descritivas, sem a disponibilidade
dos dados dos estudos que deram suporte a analise do registro.

Para a comparacao é utilizado o método de andlise qualitativa de conteudo,

conforme proposto por Bardin (2011), contemplando trés fases:

4.5.1 Fase de pré-analise

A primeira fase corresponde a avaliacdo da navegabilidade dos websites, tendo
por referéncia o estudo de Ortega et al. (2007) quando realizaram a analise da
navegabilidade no website de bancos espanhdis, considerando a jornada do usuario.

Para a avaliacdo da jornada do cidadao, € utilizado como objeto de busca nos
websites das agéncias o grupo dos medicamentos que sao utilizados como
alternativas terapéuticas para o tratamento da hepatite C, com registro no Brasil e
incorporadas ao Sistema Unico de Salde (SUS).

A utilizacao desse grupo de medicamentos tem por justificativa o fato de que a
hepatite C é considerada uma epidemia mundial®! e ha medicamentos registrados e
comercializados nos quatro paises para o tratamento. De acordo com o Ministério da
Saude do Brasil (2019, THIEL et al., 2012), o virus da hepatite C (HCV) pertence ao
género Hepacivirus, familia Flaviviridae. Estima-se que cerca de 71 milhdes de

pessoas estejam infectadas pelo HCV em todo o mundo e que cerca de 400 mil por

51 Disponivel em: <http://www.aids.gov.br/pt-br/publico-geral/hv/o-que-sao-hepatites/hepatite-c>.
Acesso em 29 set. 2020.
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ano vao a obito devido a complicacfes dessa doenca, principalmente por cirrose e
carcinoma hepatocelular®?.

Pesquisa realizada no dia 29 de setembro de 2020, considerando o nhome do
principio ativo®3. Para o caso dos medicamentos que possuem o registro valido para
mais de um fabricante, serd considerado o produto com o0 registro mais antigo.
Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e Coinfeccdes

(MS, 2019), séo incorporadas ao SUS a seguinte relacdo de medicamentos:

Quadro 11 - Relacdo dos medicamentos para tratamento da hepatite C

Medicamento
Principio Ativo Apresentacédo
Alfaepoetina 10.000 Ul
Alfapeginterferona 2a
Daclatasvir 60mg
Daclatasvir 30mg
Elbasvir 50mg
Filgrastim 300mcg
Glecaprevir 100mg
Grazoprevir 100mg
Ledipasvir 90mg
Pibrentasvir 40mg
Ribavirina 250mg
Sofosbuvir 400mg
Velpatasvir 100mg

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e Coinfecgbes (MS, 2019)

4.5.2 Fase de Exploracao

Na segunda fase, o material explorado (categorizado) sdo os dados e as
informacdes resultantes das jornadas de navegacdo do cidaddo para acessar o
relatorio sintético do registro.

Com a finalidade de caracterizar a dimensao da visibilidade da informacao, ha
duas caracteristicas obrigatérias: a informacdo deve possuir um alto grau de

integridade (completude) e que possa também ser facilmente localizada. Quanto a

52 Disponivel em <https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/hepatitis-c>. Acesso em: 29 set.
2020.

53 Principio ativo € a denominacgéo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo, de acordo com
a Organizacao Mundial de Saude — OMS (Lei 9787/1999; Decreto n. ° 3.961/2001; Resolu¢do — RDC
n. ° 84/2002), que identifica a substéncia por um nome genérico, de uso publico e reconhecimento
global (Denominacdo Comum Brasilia/Anvisa).
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dimensao da inferibilidade, considerando apenas os atributos de verificabilidade e
simplificacéo.

De acordo com os critérios e os atributos de transparéncia definidos, foi
elaborado o quadro a seguir com o objetivo de caracterizar a dimensao da visibilidade

da informacao:

Quadro 12 - Comparativo de acesso e das informacdes disponiveis ao cidadéo

Atrlbut0§ d?‘ Critérios Anvisa FDA Health Cofepris
Transparéncia Canada

Ha algum documento que apresenta
0 extrato da decisdo ou as
informacdes técnicas do produto?
Referencias: MINNEMA et al., 2020;
LADANIE et. al., 2018

Inferivel
Verificabilidade

Ha o uso da linguagem simples
(cidada)?
Referéncias: GRIMMELIKHUIJSEN,

Inferivel 2012

Simplificacdo | Ha biblioteca ou glossario disponivel
para consulta as termos utilizados?
Referéncia: WIRTZ et al., 2017;
OCDE, 2008

Além das informacdes do produto, é
disponibilizado outros documentos
para download ou acesso?
Referencias: MINNEMA et al., 2020;
LADANIE et. al., 2018

Visivel
Integridade

(0] acesso a pesquisa de
medicamentos esta disponivel na
pagina inicial do Website?

Visivel Referéncia: SALA et al. 2020

Facil localizagdo | Quantidade de cliques para acessar a
informacao pesquisada.

Referéncia: ORTEGA, B.;
MART'NEZ, J.; HOYQOS, J., 2007

Fonte: Elaborado pelo autor

4.5.3 Fase de comparacéo.

Na terceira e Ultima fase € realizada através da justaposicdo das categorias
existentes na comparagao entre as informacdes que resultaram do material explorado,
ressaltando os aspectos considerados semelhantes e os que foram concebidos como
diferentes.

Optou-se pela abordagem comparativa, uma vez que ela admite e reconhece
as diferencas da realidade de cada pais, levando-se em conta que elas existem devido

bY

as peculiaridades de cada processo historico e a relacdo dindmica entre as


https://journals.sagepub.com/action/doSearch?target=default&ContribAuthorStored=Grimmelikhuijsen%2C+Stephan
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caracteristicas dos contextos politico, social e cultural. A anélise comparada subsidia
0 repensar das experiéncias e pode proporcionar a constru¢cdo de um novo caminho,
evitar que erros sejam repetidos, poupando tempo e recursos (HORTALE et al., 1999).
Portanto, para a analise qualitativa da transparéncia ativa, serdo considerados:
1) identificacdo das informacgdes existentes no relatério sintético de avaliacao
técnica do registro de medicamento utilizados pelas agéncias;
2) Avaliagdo das informagdes coincidentes e divergentes entre os relatorios
das agéncias brasileira, americana, canadense e mexicana
3) Propostas para melhorias do PPAM.
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5 RESULTADOS

Este capitulo tem a finalidade de apresentar os principais resultados
encontrados apos a aplicagdo da metodologia exposta na se¢do anterior. Primeiro,
sao apresentados os resultados da avaliacdo do indice geral da transparéncia ativa,
com vistas a avaliacdo do cumprimento dos itens obrigatérios definidos pelas
legislacdes. Em seguida a aplicacdo do teste de usabilidade dos websites. E, por fim,
a andlise qualitativa das informacfes sobre o processo regulatério de medicamento
em transparéncia ativa disponibilizadas pelas agéncias, por meio da publicacao

proativa do relatorio que sintetiza a avaliacdo técnica de um medicamento.

5.1 [NDICE GERAL DE TRANSPARENCIA ATIVA

A respeito dos resultados do indice geral de transparéncia ativa, os calculos
das pontuacfes e dos indices para cada instituicdo estao disponiveis no Apéndice 1.
O quadro abaixo traz o indice obtido por cada uma das instituicdes:

Tabela 4 — indice de Transparéncia Ativa

Pontuacdo Ponderada das Instituicdes .
Categorias Média
9 Anvisa FDA Health Cofepris Pontuacédo/Indice
Brasil EUA Canada México
Completude 100 100 100 100 100
Processabilidade 25 25 25 25 25
Tempestividade 25 25 25 25 13,75
Acessibilidade 16,66 14,00 14,00 14,00 14,66
N&o Discrimina¢éo 20 20 20 20 20
Licenca Livre 10 10 20 20 20
Indice ~ Geral  de | 3,4 52,25 69,00 77,70 66,19
Transparéncia

Fonte: Elaborado pelo autor

De acordo com a metodologia adotada para a avaliacdo do indice de
transparéncia ativa, ndo obstante a legislagdo mexicana impor 0 maior numero de

itens obrigatorios, o website da Cofepris obteve o melhor resultado, atingindo o indice

54 Os célculos do indice Geral de Transparéncia est&o disponiveis no Apéndice 2
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de 77,70, seguido pela Health Canada com 69,00, Anvisa com 63,16 e o FDA com
52,25.

Nesse trabalho, a proposta do indice € avaliar o cumprimento total, parcial ou
0 ndo cumprimento dos itens obrigatorios. E importante ressaltar que ndo ha a
avaliacdo das dimensdes de Vvisibilidade e inferibilidade das informacfes
disponibilizadas. Essa lacuna pode ser objeto de novos estudos.

Nos itens seguintes, é apresentada a distribuicdo das pontuacdes obtidas para

cada uma das categorias avaliadas, considerando o critério de pontuacao adotado.

5.1.1 Completude

A completude foi a primeira categoria avaliada. Os requisitos obrigatorios
definidos pelas respectivas legislactes e a localizacdo dos mesmos no website das
instituicdes estdo detalhados no Apéndice 2.

A tabela abaixo apresenta somente a pontuagéo obtida pelas instituicdes na

categoria completude:

Tabela 5 — Pontuacao obtida para categoria Completude

% Itens / Pontuacg&o das Institui¢c6es
Item para avalia¢&o Health Critério de Pontuagéo
Anvisa FDA Canada Cofepris

Quadro (Apéndice 2) 100 Pontos: acima de
listando  os itens | g3 30 100% 100% 100% 70% dos itens obrigatorios
obrigatérios de

transparéncia ativa 50 pontos: acima de 35%
que estdo previstos dos itens obrigatorios

nas legislacbes de

acesso a informacao 100 100 100 100 10 pontos: abaixo de 35%
dos paises. dos itens obrigatérios

Fonte: Elaborado pelo autor

5.1.2 Processabilidade

A segunda categoria avaliada, processabilidade, foi realizada a avaliacdo dos
formatos dos arquivos disponiveis, se eles sao apresentados tal como colhidos da
fonte, com o maior nivel possivel de granularidade, sem agregacédo ou modificacao.
Para a avaliacdo dessa categoria foi considerado o acesso as informacdes presentes

na categoria completude (para os atributos de alta complexidade).



70

A tabela abaixo apresenta a pontuacao obtida pelas instituicbes na categoria

processabilidade:

Tabela 6 — Pontuacéo obtida para a categoria Processabilidade

Pontuacdo das Institui¢bes

Itens para avaliacdo Critério de
Anvisa FDA Health Cofepris Pontuagdo
Canada
I. download de arquivos em 100 100 100 100
formatos abertos.
Il. download de arquivos em
formatos editaveis, porém 100 pontos:
proprietarios como extensdes identificado o item |
do programa Excel ou Word
da Microsoft. 50 pontos:

) identificado o item Il
lll. download de arquivos em

formatos fechados como por
exemplo, formato de arquivo
em PDF ou JPEG, ou ainda,
ndo for possivel realizar o
download de  quaisquer
documentos.

Fonte: Elaborado pelo autor

10 pontos:
identificado o item I

5.1.3 Tempestividade

A terceira categoria avaliada foi a tempestividade. Semelhante a categoria de
processabilidade, a avaliacdo de tempestividade teve por referéncia o acesso as
informacBes presentes na categoria completude (para os atributos de alta
complexidade) e a data de atualizacdo da informacéo esta disponivel no Apéndice 2.

Considerando a variedade dos itens de avaliagéo e a variedade das datas, para
avaliar essa categoria foi considerado o periodo de maior incidéncia sobre os itens.
No quadro abaixo, estdo dispostos a distribuicdo dos itens, considerando o periodo

de atualizacdo dos dados.
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Distribuicdo dos itens
Periodo de atualizacéo dos dados Health
Anvisa FDA Canada Cofepris
|. Dados atualizados em até 90 dias. 2 3 6 40
Il. Dados atualizados em até 180 dias. - 5 1 2
Ill. Dados atualizados ha mais de 180 dias ou ndo ha 3 1 3 4
a informacéao

Fonte: Elaborado pelo autor

A tabela abaixo apresenta a pontuacdo obtida pelas instituicdes na categoria

tempestividade:

Tabela 8 — Pontuacéo obtida para a categoria Tempestividade

Pontuacédo das Instituicdes .
Itens para avaliacdo Critério de
Anvisa FDA Health Cofepris Pontuagao
Canada
. atualizacdo dos dados em 100 pontos:
até 90 dias. 100 100 identificado o item |
Il. atualizacdo dos dados em 50 pontos:
até 180 dias. identificado o item Il
lll. atualizacdo dos dados h&
mais de 180 dias. 10 10 .10 - _pontos
identificado o item |l

Fonte: Elaborado pelo autor

5.1.4 Acessibilidade

A acessibilidade foi a quarta categoria avaliada. A diferenca dessa categoria é

a distribuicdo dos 8 (oito) itens em trés dimensdes. Desta forma, a pontuacéo obtida

em cada uma das trés dimensbes foi somada e dividida por trés para obter a

pontuacao da categoria.

Para a avaliacdo das dimensdes portadores de deficiéncia e disponibilidade da

informacéo, foi considerada a péagina principal das instituicbes. Para a dimenséo

Navegacao no Website, foram considerados os links consultados para a avaliagéo da

categoria completude, disponibilizados no Apéndice 2.

O quadro abaixo apresenta a pontuacgéo obtida pelas instituicdes na categoria

acessibilidade:
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Pontuacédo das Instituicdes

. ~ Itens para Critério de
Dimensoes avaliacdo Anvisa FDA eadlth Cofepris Pontuacao
Canada
I. permite alterar o 100 pontos:
tamanho da fonte e identificado o item |
aplicacdo de
contraste. 50 pontos:
Portadores de . permite a identificado o item
deficiéncia aplicacdo de 50 Il
contraste.
lll. ndo permite a -10 pontos:
aplicacéo de 10 10 10 Iﬁentmcado o item
contraste.
I. A pagina principal
da entidade possui
alguma mencéo ou
link especifico para | 5, 199 100 100
informacdes de
trgngparéncia N 100 pontos:
. . publlca ou acessoa Identificado o item |
Disponibilidade informagéo.
dainformacdo Il. O website da 10 pontos:
entidade ndo possui Identificad.o o item
link especifico para I
Portal de
Transparéncia ou
para pagina
dedicada a
disponibilizacdo de
dados
I. links inacessiveis 100 pontos:
menor U gual @1 100 100 100 100 | igentficado o item |
links disponiveis. 50 tos:
Navegacdo no Il links inacgssiveis Ideﬁggc(;sd.o o item
Portal menor ou igual a I
30% do total de
links Q|spon|ve|s. 10 pontos:
lll. acima de 30% do identificado o item
total de links 1
disponiveis
Pontuacéo da Categoria (a+b+c/3) 83,33 7%’0 70,00 70,00

Fonte: Elaborado pelo autor

5.1.5 Na&o-Discriminagao

A pendultima categoria avaliada foi a ndo-discriminagéo. Para avaliagdo dessa

categoria foi considerada a pagina principal das instituigoes.

O quadro abaixo apresenta a pontuacgéo obtida pelas instituicbes na categoria

nao discriminagao:
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Tabela 10 — Pontuacao obtida para a categoria Nao Discriminacdo

Pontuacédo das Instituicdes .
Itens para avaliacao Critério de
Anvisa FDA Health Cofepris Pontuagao
Canada
100 pontos: néao
I. Nao ha exigéncia de login exige login ou
ou de |dent|f|ca(;aq para 100 100 100 100 identificacao
acessar qualquer informacéo
ou dado existente. 50 pontos: exige
login ou identificag&o

Fonte: Elaborado pelo autor

5.1.6 Licenca-Livre

Por fim, a Ultima categoria avaliada foi a licenca livre. Semelhante a categoria

anterior, foi considerada a pagina principal das instituicoes.
O quadro abaixo apresenta a pontuacao obtida pelas instituicdes na categoria

licencga livre:

Tabela 11 — Pontuacao obtida para a categoria Licenca Livre

Pontuacéo das Instituicdes
Itens para avaliacdo Health Critério de Pontuacéo
Anvisa FDA Cofepris
Canada

100 pontos: licencas
I. os dados disponiveis listadas no anexo 1
encontram-se protegidos
por alguma das licengas 100 100 100 100 50 pontos: N&do ha
de software constantes do mencao sobre o tipo de
Anexo 1 licenca ou ha mencéo a

licenca privada

Fonte: Elaborado pelo autor

5.2 TESTE DE USABILIDADE DO WEBSITE

A aplicagédo do teste de usabilidade dos websites utilizando a ferramenta
automatizada disponibilizada on line na internet, a Website Grader, apresentou o0s

seguintes resultados:
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74

Resultado por instituicéo

. Critério
Atributos Testados Avaliagéo Anvisa® FDA Health  Cofepris
Brasil EUA Canada  México
Atributo geral de desempenho Not.as dos 15 21 28 21
atributos
Tamanho da péagina > 3MB 3,7 1 0,49 3,5
Pedidos de pagina Menpr 0 0 0 0
possivel
Velocidade pagina >5,3s 22s 5,5s 5,2 4,1
Possui cache do navegador Sim ou Nao Sim Sim Sim Sim
Possui redirecionamento de . ~ . . ~ :
paginas Sim ou Nao Sim Sim Nao Sim
Adequado Tamanho da imagem Sim ou Néo Sim Nao Sim N&o
Javascript compacto corretamente Sim ou Néo N&o N&o Sim Sim
Cascading Style Sheets (CSS) Sim ou N&o N30 Sim Sim Sim
compactado corretamento
Atributo geral de otimizagéo para Notas dos
motores de busca (SEO) atributos 30 25 0 30
Permite indexar Sim ou Nao Sim Sim Sim
Informa meta descricao Sim ou Néo Sim Sim Sim
Possui plugins Sim ou Nao Sim Sim Sim
Descreve texto do link Sim ou Néo Sim N&o Sim
Atnbu_to ger_a_l de cc?mpatlbll|dade Not_as dos 10 30 30 20
com dispositivo moével atributos
Tamanho da fonte legivel Sim ou Nao Sim S S Sim
Acessivel Sim ou Nao Nao =l =l Nao
Responsivo Sim ou Néo Nao Sl Sl Sim
: Notas dos
Atributo geral de seguranca atributos 5 5 5 10
HTTPS protegido Sim ou Néo Sim Sim Sim Sim
Biblioteca JavasScript seguras Sim ou Néo N&o N&o N&o Sim
Nota de avaliacdo geral Z dos 60 81 63 81
atributos Razoavel Bom Razoavel Bom

Fonte: Elaborado pelo autor (extraida da ferramenta)

55 Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br>.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Outra funcionalidade que agrega valor a esse tipo de ferramenta € a
possibilidade de oferecer alguns insights para os desenvolvedores, mostrando um
caminho a seguir para a implementacédo de melhorias no website. A seguir o relatério

extraido apds a aplicacao do teste:

Quadro 13: Recomendacdes de melhorias para o website

Instituicbes Atributos Recomendacdes para melhorias
llumine-as, removendo ou compactando conteddo pesado,
Tamanho ) AN
como imagens e video;
Velocidade Acelere o] \’/vebs[te iluminando as paginas e compactando
imagens e videos;
: Use uma ferramenta compactadora ou entre em contato com o
JavaScript - - : ) .
host do website para garantir que o JavaScript seja reduzido
_ css Use uma ferramenta compactadora ou entre em contato com o
Anvisa host do website para garantir que o CSS seja reduzido
Os pontos de toque (por exemplo, links e bot6es) devem ter pelo
. menos 8 pixels de distancia um do outro e pelo menos 48 pixels
Acessivel . : N
de largura e 48 pixels de altura para que sejam clicaveis para
usuérios de celular.
Responsivo Procurar uma plataforma de website responsiva
Biblioteca Remova a biblioteca JavaScript ou atualize-a com um patch de
JavasScript seguranca
Velocidade Acelere 0 yvebsne iluminando as péaginas e compactando
imagens e videos
. Use uma ferramenta compactadora ou entre em contato com o
JavaScript . - - ) .
EDA host do website para garantir que o JavaScript seja reduzido
. Use texto de link descritivo que informe aos usuarios o que eles
Texto linlk ~ . )
verao se clicarem no link
Biblioteca Remova a biblioteca JavaScript ou atualize-a com um patch de
JavasScript seguranca
Redirecionamento | Procure ndo mais do que um redirecionamento
Remova a metatag ou o cabecalho HTTP informando aos
Health Indexar mecanismos de pesquisa para ndo listar sua pagina nos
Canada resultados da pesquisa
Biblioteca Remova a biblioteca JavaScript ou atualize-a com um patch de
JavasScript seguranga
llumine-as, removendo ou compactando contetddo pesado,
Tamanho ; o
como imagens e video;
Cofepris Os pontos de toque (por exemplo, links e botdes) devem ter pelo
. menos 8 pixels de distancia um do outro e pelo menos 48 pixels
Acessivel . : L
de largura e 48 pixels de altura para que sejam clicaveis para
usuarios de celular.

Fonte: Elaborado pelo autor (extraida da ferramenta)
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Os resultados sao apresentados considerando as fases utilizadas para a

avaliacdo qualitativa e comparativa dos dados, conforme descricdo metodoldgica.

5.3.1 Pré-analise

No quadro, segue a relacdo dos produtos, contendo o numero do registro e se

ha disponivel o relatério sintético de avaliacdo técnica:

Quadro 14 — Lista dos medicamentos localizados nos websites

Medicamento Informacg6es dos nameros dos reg!strps ea o_llsponlblllzagao dos
relatorios de avaliacdo técnica
L Anvisa®® FDAS5’ Health Canada®® Cofepris®®
Principio A
Ativo pres.
Reg. Rel Reg. Rel. Reg. Rel. Reg. Rel.
Alfaepoetina | 10.000 | 116370024 | Ngo | 103234 | Sim | 02231587 | N&o | Nao | Nao
(EpoetinAlfa) ul
Alfapegintert 101000565 | N&o | N&o | Nao Ndo | Ndo| Nio | N&o
erona 2
Daclatasvir 30mg 101080030; 06 Sim | 206843 Sim Nao Nao Nao N&o
Daclatasvir 60mg 101080010f 06 Sim | 206843 Sim N&o N&o N&o N&o
Elbasvir 50mg 100290198 | Sim | 208261 Sim 02451131 | Sim 4798'\/5216 Né&o
Filgrastim 300mcg | 116370058 | Nao | 125294 Sim 02441489 | Sim 2188'\/5216 Né&o
Glecaprevir 100mg 198600013 | Sim | 209394 Sim 02467550 | Sim Nao N&o
Grazoprevir 100mg 100290198 | Sim | 208261 Sim 02451131 | Sim 4798'\/5216 Né&o
Ledipasvir 90mg 109290002 | Sim | 205834 Sim 02432226 | Sim Nao N&o
Pibrentasvir 40mg 198600013 | Sim | 209394 Sim 02467550 | Sim N&o Né&o

56 Pesquisa realizada na pagina <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/?substancia=569>.

Acesso em: 29 set. 2020.

57 Pesquisa realizada na pagina <https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm>. Acesso
em: 29 set. 2020.
58 Pesquisa realizada na péagina <https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/index-eng.jsp>. Acesso
em: 29 set. 2020.
59 Pesquisa realizada na pagina
<http:/tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegist

roSanitario.aspx>. Acesso em: 29 set. 2020.


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/?substancia=569
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm
https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/index-eng.jsp
http://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
http://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx

1

. Informac8es dos niUmeros dos registros e a disponibilizacdo dos
Medicamento - S e e
relatérios de avaliacdo técnica
L Anvisa®® FDAS? Health Canada®® Cofepris®
Principio
Ativo Apres.
Reg. Rel. Reg. Rel. Reg. Rel. Reg. Rel.
Alfaepoetina | 10.000 | 116370004 | Ngo | 103234 | Sim | 02231587 | Ndo Nzo N&o
(EpoetinAlfa) ul
Ribavirina | 55010 | 110630051 | N&o | N&o N&o N&o N&o N&o Néo
(Ribavirin)
Sofosbuvir | 400mg | 109290001 | Sim | 204671 | Sim | 02418355 | Sim 5368'\/'82:15 N&o
Velpatasvir 100mg 109290003 | Sim | 208341 N&o 02456370 | Sim Nao N&o

Legenda: Apres. = Apresentacéo; Reg.? = Possui registro no pais? Rel.? = Possui o Relatério?
Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e Coinfecgbes (MS, 2019)

5.3.2 Fase de exploracéo

No quadro a seguir € demonstrado o resultado do comparativo de acesso e das
informacdes disponiveis ao cidadao quando é realizada a consulta dos medicamentos

nos websites das instituicdes:

Quadro 15 — Comparativo de acesso e das informacdes disponiveis ao cidadao

Atr|buto§ df?‘ Critérios Anvisa FDA Health Cofepris
Transparéncia Canada
Inferivel Ha algum documento que apresenta
e 0 extrato da decisdo ou as Sim Sim Sim N&o
Verificabilidade | . ~ P
informacdes técnicas do produto?
Ha o uso da linguagem simples ~ ~ .
Inferivel (cidad)? Nl Nl =i
Simplificacdo H4& biblioteca ou glossarlo_(_jlspomvel N&o N&o Sim
para consulta as termos utilizados?
(0] acesso a pesquisa de
Visivel medicamentos estd disponivel na Sim Néao Néao
. .~ | pagina inicial do Website?
Facil localizacédo . :
Quantidade de cliques para acessar a 7 7 7 5
informacao pesquisada.
- Além das informacdes do produto, é
Visivel . L . . .
: disponibilizado outros documentos Sim Sim Sim
Integridade
para download ou acesso?

Fonte: Elaborado pelo autor

No website da Cofepris o usuario ndo localiza as informagoes referentes a

produtos registrados pela agéncia em um menu estatico na tela inicial. E necessario
selecionar no menu disponibilizado em formato “carrossel” o acesso aos Registros

Sanitarios de Medicamentos.
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Apesar dessa etapa inicial, sdo necessarios apenas cinco cliques para acessar
as informacdes referentes aos medicamentos. Como resultado dessa busca, é
disponibilizada apenas as informag¢des basicas do medicamento, sem oferecer ao
cidad&o algum outro tipo de documento, como o PPAM, por exemplo.

5.3.3 Fase de comparacao

Na terceira e Ultima fase é realizada a comparacgdo entre as informacdes que
resultaram do material explorado junto aos websites das agéncias reguladoras e, em
seguida, sdo descritos os aspectos considerados semelhantes e os que foram
concebidos como diferentes, oferecendo a Anvisa informac¢des que possibilitem
reconhecer os aspectos positivos e as oportunidades de melhoria.

O quadro a seguir traz um comparativo das informacfes presentes nos
relatorios sintéticos de avaliacdo técnica do registro de medicamento identificados nos

websites das agéncias: PPAM, Summary Review e SBD:

Quadro 16 — Comparativo das informacdes de registro dos medicamentos

Anvisa FDA Health Canada
PPAM Summary Review SBD

1. Sumario das caracteristicas do
medicamento
1.1. Nome do medicamento e

apresentagoes comerciais | poo o da decisio Tabela dg Atividades Pés-
registradas Autorizacao
1.2. Informagcbes gerais do Resumo da SBD

. 1. Introdugdo arevisao
medicamento

1.3. Indicagbes terapéuticas
1.4. Modo de administracio
1.5. Mecanismo de acéo

2. Dados de producéo e controle
de qualidade

2.1. Caracterizagdo do principio
ativo

2.2. Processo de fabricacdo e
controles em processo 2. Resumo das | 2. Por que o Sovaldi foi
2.3. Avaliacdo de agentes | informac@es regulatérias | aprovado?

adventicios

2.4. Controle de qualidade do
principio ativo e do produto acabado
2.5. Estabilidade

2.6. Locais de fabricagéo

3. Relatorio de experimentacédo
terapéutica

3.1. Eficicia ndo-clinica e clinica
3.2. Seguranga

3.3. Consideragoes finais

1. O que foi aprovado?

3. Quimica / Fabricacdo / | 3. Quais etapas levaram a
Controles (CMC) provacéo do Sovaldi?
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Anvisa FDA Health Canada
PPAM Summary Review SBD
4 Farmacologia / 4. Medidas de
4. Registro Sanitario C . 9 acompanhamento que a
Toxicologia

empresa adotara

5. Farmacologia Clinica

5. Atividades de p6s-mercado
qgue ocorreram

6. Virologia Clinica

6. Outras informacfes sobre
0 medicamento

7. Eficacia e Seguranca
7.1. Gendtipos 2 e 3

7.2. HCV Genétipos 1, 4, 5
eb

7.3. GT 1, 2 e 3 Coinfecgéo
HCV / HIV-1

7.4. Seguranca

7. Qual foi o fundamento
cientifico para a decisao da
Health Canada?

7.1. Base Clinica para Deciséo
a) Farmacologia Clinica

b) Eficacia Clinica

¢) Segurancga Clinica

7.2. Base nado Clinica para
Decisdo

7.3. Base de Qualidade para a
deciséo

8. Requisitos de pos-
mercado

8.1. Requisitos de pos-
mercado recomendados
8.2. Compromissos de poés-
mercado recomendados

9. Voto do Comité
Consultivo

9.1. Conclusbes e
recomendacdes

Fonte: Elaborado pelo autor

Em seguida, sdo descritos os aspectos considerados semelhantes e os que

foram concebidos como diferentes, oferecendo a Anvisa informagdes que possibilitem

reconhecer os aspectos positivos e as oportunidades de melhoria.

5.3.3.1 Anvisa

Na pagina inicial do website da Anvisa é disponibilizado um sistema para

consulta a produtos regulados, incluindo os medicamentos. A primeira informacgao
disponibilizada € a tela contendo as informacdes basicas do registro do produto e, em
alguns casos, sao disponibilizados dois outros documentos para download: o PPAM,
Bula do paciente e Bula do profissional de saude. Dos 14 medicamentos registrados,
€ possivel acessar o PPAM de 10 produtos.

O PPAM contétm em sua estrutura o sumario das caracteristicas do

medicamento, dados de producdo e controle de qualidade, relatério de
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experimentacdo terapéutica e o registro sanitario. Por ser um arquivo gerado em
Portable Document Format (PDF), as informacfes sdo estaticas. Em caso de
atualizacoes, deve ser gerado um novo PDF, dificultando assim a atualizagédo dos
documentos e a manutencao da sua integridade quando das alteracdes realizadas no
produto ao longo da validade do registro.

N&o obstante a disponibilizacdo da bula do paciente, que utiliza uma linguagem
mais acessivel, as informacdes descritas no documento utilizam linguagem com teor
mais técnico, sendo necessario um cabedal de conhecimento incompativel com a

realidade social do nosso pais.

5.3.3.2 FDA

No caso do FDA, ha a descricdo do rol de produtos regulados pela agéncia,
localizado na pagina inicial do website, incluindo os medicamentos. Como resultado
dessa busca, é disponibilizada uma tela contendo as informac¢des basicas do registro
do produto, o histérico de datas com as movimentacdes do processo de registro, 0s
documentos informativos direcionados aos pacientes e as apresentacdes do
medicamento aprovadas no registro e, se houver, é disponibilizado o Summary
Review para download.

O arquivo gerado em formato PDF contém as seguintes informacdes:
introducdo, resumo das informacdes regulatdrias, informacfes quimicas,
farmacologia/toxicologia, farmacologia clinica, virologia clinica, seguranca e eficacia,
requisitos de pés-comercializacdo e, como diferencial, o voto do comité consultivo

para a decisdo de aprovacao.

5.3.3.3 Health Canada

Na péagina inicial do website da Health Canada h& a descricdo do rol de
produtos regulados pela agéncia, incluindo os medicamentos. O resultado da busca
apresenta uma tela com informacdes basicas do produto e permite o acesso a dois
tipos de documentos eletrénicos: o SBD e os documentos de revisdo resumida de

seguranca.
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O SDB possui estrutura similar ao PPAM e ao Summary Review, mas possui
como diferencial a apresentacdo do documento completo em HTML, sem a
necessidade de download em algum formato, e elaborado em linguagem cidada. E
possivel a navegacao por topicos e se houver a necessidade de impressao de todo o
conteudo, deve ser utilizada a funcionalidade de impresséao do navegador.

O SBD fornece ainda a Tabela de Atividades Pos-Autorizacédo e informacoes
relacionadas a autorizac¢ao original de um produto, contendo: o que foi aprovado, por
que o produto foi aprovado, as etapas que levaram a aprovacao, as medidas de
acompanhamento que a empresa adotara, as atividades de pds-mercado que
ocorreram, outras informacdes sobre o medicamento e o fundamento cientifico para
a deciséo (base clinica, base néo clinica e base de qualidade).

As informacdes que possibilitem reconhecer os aspectos positivos e as
oportunidades de melhoria para a Anvisa serdo apresentadas na concluséo, apés a

discusséo dos resultados no préximo item.
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6 DISCUSSAO

Podemos identificar nos resultados do indice geral de transparéncia ativa, o
website da Cofepris (México) obteve o melhor resultado, seguido pela Health Canada,
Anvisa e o FDA (EUA), sendo o indice impactado pelas categorias tempestividade e
acessibilidade. Quanto ao teste usabilidade dos websites das instituicdes, o website
da Anvisa alcancou a menor pontuagdo. O Ultimo resultado apresenta a avaliacéo
qualitativa do relatério que sintetiza a avaliacao técnica do registro de medicamento,
disponibilizado em transparéncia ativa. Constata-se que o relatério disponibilizado
pela Anvisa possui informacdes similares as disponibilizadas pelo FDA e Health
Canada, mas apresenta algumas oportunidades para o0 seu aprimoramento.

Quanto a proposta metodoldgica para a avaliagdo da transparéncia ativa,
considerando a definicdo bidimensional para transparéncia, foi possivel constatar que
ela pode contribuir com politica regulatéria recomendada aos governos pela OCDE
(2012), especialmente no que concerne o respeito aos principios de um governo
aberto, o que inclui a transparéncia (no sentido da visibilidade) e para que assegurem
gue as regulacdes sejam compreensiveis e claras e que as partes possam facilmente
compreender seus direitos e obrigacdes (no sentido da inferibilidade).

Isso gera, em processos como 0s da regulacdo de medicamentos, o
fortalecimento da confianca das agéncias em razdo da transparéncia regulatéria e, de
maneira concomitante, uma pressdo as empresas reguladas para que ajam em
conformidade com os critérios e padrbes estabelecidos pelas agéncias, redundando
em produtos com qualidade e eficacia disponibilizados no mercado, agregando
seguranca, reduzindo os acidentes de consumo e a manifestacdo de eventos
adversos indesejaveis.

Quanto a avaliacdo da transparéncia ativa, no que se refere ao cumprimento
dos itens obrigatérios definido pela legislagdo brasileira, dos seis itens obrigatoérios,
apenas as perguntas frequentes nao estéo disponiveis no website da Anvisa. Apesar
da informacgao sobre “perguntas frequentes” estar disponivel no website da Anvisa, ao
acessa-la, o cidadao é direcionado para um sistema de busca que tem como fonte de
pesquisa a base de conhecimentos utilizada pelos funcionarios da Central de
Atendimento da Anvisa, quando do atendimento as ligagbes ou mensagens
eletrbnicas enviadas do seu publico. A auséncia das informacdes contendo as

perguntas frequentes, pode privar o cidaddo de elucidar suas duvidas sobre os
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produtos e servicos regulados pela Anvisa, reduz a capacidade de resolutividade do
website ao ndo disponibilizar uma informacdo que deve ser estruturada e atualizada
(GRIMMELIKHUIJSEN, 2012; CGU, 2019%%) e sobrecarrega os canais de atendimento
da agéncia no atendimento individualizado do cidad&o®?, redundando em desperdicio
dos recursos publicos (SAAB et al. 2019; SOUSA, RAMALHO e SILVEIRA, 2016).

Em relacdo ao FDA, sdo dez os requisitos obrigatorios definidos pela legislacao
americana, que estdo distribuidos em diversas paginas dentro do website. Diferente
das demais instituicbes avaliadas, ndo ha uma pagina especifica concentrando todas
ou a maior parte das informacfes obrigatérias de transparéncia ativa exigidas pela
legislacdo de acesso a informacgdo. Isso compromete a usabilidade do website,
reduzindo o grau de facilidade com que o usuario encontra, entende e utiliza a
informacao disponivel em um website (BOHMERWALD, 2005).

Verifica-se no website da Health Canada que, dos dez itens de transparéncia
ativa obrigatdrios, seis estdo disponiveis na pagina oficial do governo canadense de
divulgacao proativa (proactive disclosure)’2 e demais podem ser localizados em outras
paginas dentro do préprio website da agéncia. Na pagina de divulgacao proativa, 0s
itens obrigatorios podem ser selecionados pelo usuério, que € conduzido para uma
ferramenta de busca bastante completa. Entdo, seleciona a instituicdo, tipo de
relatorio e 0 ano para se obter a informacéo desejada. Isso requer do usuario uma
certa capacidade e familiaridade no uso da ferramenta e no manejo das informacdes
(MICHENER, 2019).

No website da Cofepris, poucas informacdes estdo disponiveis no proprio
website da Cofepris. Ao acessar a opgao “obrigacdes de transparéncia”, o usuario é

direcionado a Plataforma Nacional de Transparencia (PNT)®, que contém as

60 Disponivel em: <https://www.gov.br/acessoainformacao/pt-br/lai-para-sic/guias-e-orientacoes/gta-
6a-versao-2019.pdf>. Acesso em: 20 ago. 2020.

61 Vide o ultimo resultado do ultimo relatério da pesquisa de satisfacdo dos usuarios dos servicos da
Central de atendimento, publicado em 2018. Na questao 6 foi perguntado ao entrevistado se antes de
procurar a Central de Atendimento houve a tentativa de obter a informacéo por meio do website da
Anvisa. Dos 3.984 usuarios entrevistados, que representa um universo de 114.922 usuarios que
utilizaram os servigos da Central em 2018, 85,41% deles informaram que houve tentativa frustrada
para localizar a informacdo pretendida no website. Somente em 2018, foram mais de 403 mil
protocolos de atendimento (demandas) por informacao. Relatdrio interno da Anvisa.

62 Disponivel em: <https://www.canada.ca/en/immigration-refugees-
citizenship/corporate/transparency/proactive-disclosure.html>. Acesso em: 20 ago. 2020.

63 Essa consulta pode ser realizada por meio do website em:
<https://consultapublicamx.inai.org.mx/vut-web/faces/view/consultaPublica.xhtml#inicio>.


https://journals.sagepub.com/action/doSearch?target=default&ContribAuthorStored=Grimmelikhuijsen%2C+Stephan
https://www.gov.br/acessoainformacao/pt-br/lai-para-sic/guias-e-orientacoes/gta-6a-versao-2019.pdf
https://www.gov.br/acessoainformacao/pt-br/lai-para-sic/guias-e-orientacoes/gta-6a-versao-2019.pdf
https://www.canada.ca/en/immigration-refugees-citizenship/corporate/transparency/proactive-disclosure.html
https://www.canada.ca/en/immigration-refugees-citizenship/corporate/transparency/proactive-disclosure.html
https://consultapublicamx.inai.org.mx/vut-web/faces/view/consultaPublica.xhtml#inicio
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informacgdes obrigatdrias, divulgada por todas as instituicbes publicas do pais, em
cumprimento as obrigacfes de transparéncia ativa estabelecidas na legislacdo sobre
transparéncia e acesso a informacao publica. Por esse meio, é possivel acessar todas
as 46 (quarenta e seis) informacgfBes obrigatorias estabelecidas pela legislagédo
mexicana pertencentes a Cofepris. Para tanto, é necessario que o cidadéao localize a
agéncia em meio a uma extensa listagem de outros 6rgaos e selecione o item que
deseja consultar. Para essa operacdo, semelhante ao observado na plataforma
canadense, requer do cidadao capacidade para acessar e utilizar a informagéao.

Ainda sobre os itens obrigatérios, os principios que acabaram por impactar o
resultado do indice de transparéncia ativa foram acessibilidade e tempestividade.
Com relacdo a acessibilidade, segundo Ventura (2015 apud TANGARIFE, 2007)
constata-se que os critérios adotados para avaliacdo necessitam de atualizacao, pois
0S quatro portais eletrénicos estéo estruturados sob as diretrizes de acessibilidade de
conteudo da web WCAG, permitindo aos portadores de deficiéncia o acesso e as
alteracdes utilizando os recursos de acessibilidade dos navegadores ou de aplicativos
especificos, proporcionando amplitude do acesso a informacédo e a incluséo digital,
independente das suas limitacdes ou da tecnologia utilizada (CUSIN, 2010).

Contudo, o critério utilizado para avaliacdo da acessibilidade pressupde a
disponibilidade de recursos, permitindo o usuario a aplicacdo de contraste e a
alteracdo do tamanho da fonte diretamente no website, independente dos recursos de
acessibilidade do navegador ou de aplicativo especifico. Apenas o website da Anvisa
permite o acesso a essa funcionalidade. Em todos os portais, na pagina inicial, consta
um link para o acesso as informacdes obrigatérias estabelecidas pelas respectivas
leis de acesso a informacédo e ndo foram identificados links inacessiveis, estavam
todos disponiveis no momento das consultas realizadas. A relacdo dos links consta
no Apéndice 2.

Destaca-se na categoria tempestividades, a pontuagdo minima atribuida a
Anvisa, pois prevaleceu a auséncia de informagao sobre a data de atualizagdo dos
dados. Quanto ao FDA, também prevaleceu a atualizacdo dos dados ha mais de 180
dias enquanto na Health Canada e Cofepris prevaleceram a atualizagédo dos dados
em até 90 dias. Considerando que, em geral, quanto mais recentes e atuais sdo 0s
dados, mais Uteis esses serdo para seus usuarios, € importante que esses devem ser
mantidos atualizados, além da necessidade de serem publicados o mais rapido

possivel, com vistas a manutencdo do seu valor (W3C, 2011). Uma informagé&o
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publicada tempestivamente tem a funcao de corrigir rumos, redefinir acdes e politicas,
impedindo, desta maneira, abusos por parte dos governantes. No entanto, quando a
informacdo é publicada em uma janela muito grande de tempo, perde sua
tempestividade e, nesse caso, ndo serd mais util, visto que perde sua finalidade
informacional e de accountability e, por consequéncia, acaba gerando uma sensacéo
de impunidade na sociedade (ZUCCOLOTTO, 2019).

Com relagédo aos demais principios, considerando o de processabilidade, em
todas as instituicdes foi permitido o acesso ou o download dos arquivos em formatos
abertos. De acordo com o website Open Data Handbook®4, dados abertos sao “dados
gue podem ser livremente usados, reutilizados e redistribuidos por qualquer pessoa -
sujeitos, no maximo, a exigéncia de atribuicdo da fonte e compartiihamento pelas
mesmas regras”. Dos formatos mais utilizados, estdo o Extensible Markup Language
(XML), o Comma Separated Files (CSV) e o HyperText Markup Language (HTML). A
iniciativa de ampliacdo da transparéncia, por meio dos Dados Abertos
Governamentais, esta presente de maneira muito forte na agenda dos governos
(OCDE, 2012) e é uma ferramenta para o pleno exercicio da democracia.

Quanto ao principio de ndo discriminacdo, as informacfes disponiveis em
transparéncia ativa estdo acessiveis, sem a exigéncia prévia de login ou de
identificacdo do usuario, sendo permitido, portanto, a qualguer cidadéo, navegar pelas
paginas de forma livre e, ainda, visualizar e utilizar os dados disponiveis da forma que
a pessoa desejar, explorando os dados e as informacdes de transparéncia.

Em relacédo ao principio Licenca-Livre, como as informac8es governamentais
sdo uma mistura de registros publicos, informacfes pessoais, trabalhos protegidos
por direitos autorais e outros dados ndo abertos é importante deixar claro quais dados
estdo disponiveis e quais licencas, termos de servico e restricdes legais se
aplicam. Os dados para os quais nenhuma restricdo se aplica devem ser marcados
claramente como sendo de dominio publico.

Quanto a aplicacdo do teste de usabilidade, considerando as definicoes
conceituais e os parametros da transparéncia de Michener e Bersch (2013), € possivel

fazer uma correlacédo destes com os atributos gerais da ferramenta, que também estao

64 Disponivel em: <https://opendatahandbook.org/guide/en/what-is-open-data/>. Acesso em 25 de ago.
2020.


https://opendatahandbook.org/guide/en/what-is-open-data/
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contemplados nos marcos e prioridades do W3C e nos principios da OGP, conforme

demonstrado na figura a seguir:

Figura 1 — Correlagdo da ferramenta de teste de usabilidade com os parametros de
transparéncia de Michener e Bersch (2013)

*Atributo W ( *Atributo
geral de geral de
seguranca desempenho

Integridade
(completud
e) da
informacao

Informacéo
verificavel

por
terceiros

Facilidadé
na
localizacdo
da
informacéo

Informacéo
simples

*Atributo geral
de otimizacgéo
para motores de
busca (SEO)

*Atributo geral
compatibilidade
com dispositivo

movel

Fonte: Elaborado pelo autor

Considerando os atributos gerais de desempenho e as definigbes conceituais
e 0s parametros da transparéncia, os resultados do teste demonstram que o website
da Anvisa apresentou nota inferior em comparacdo com as demais agéncias.
Contudo, € importante frisar que o website da Anvisa, assim como todos 0s outros
orgéos do governo federal estdo passando pela migracdo das suas plataformas para
um padrdo unico de interface do governo federal. Essa situagdo compromete a
afericéo do resultado.

Contudo, considerando que o propdésito do trabalho nesta etapa € demonstrar
a viabilidade do uso de uma ferramenta de teste como um instrumento valido para
andlise da usabilidade e ndo uma avaliacdo qualitativa do website, verifica-se que o
uso da ferramenta traz dados importantes relacionados ao atendimento dos atributos
gerais e € um elemento que pode contribuir para avaliacdo de transparéncia ativa.

Trata-se, portanto, de um procedimento complementar ao instrumento de
avaliacdo dos itens obrigatorios de transparéncia ativa, uma vez que ha a avaliagdo
dos websites, considerando os trés principios da OGP: acessibilidade, nao-
discriminacédo e de licenca-livre. Nesse sentido, o teste de usabilidade do website
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amplia o escopo de avaliacdo dos websites, dada a importancia dessa ferramenta
para viabilizar a transparéncia ativa.

Futuros estudos podem ser conduzidos no sentido de aperfeigoar o instrumento
de aplicacdo de teste de usabilidade, utilizando uma ferramenta mais robusta. Talvez
pela seguranca do negdécio da empresa desenvolvedora, néao foi possivel identificar o
detalhamento dos critérios e a ponderacédo das notas atribuidas, de tal maneira que
fosse possivel conhecer o método utilizado pela ferramenta para a atribuicdo e
distribuicdo das notas. Mas como se trata de uma ferramenta tecnolégica, novos
estudos podem preencher essa lacuna, avaliando inclusive a aplicacdo de outras
ferramentas. Outro aperfeicoamento que se vislumbra diz respeito a extrapolacédo do
uso da metodologia, pesquisando a sua aderéncia a outros tipos de processos
regulatérios, mediante a utilizacdo de outros critérios para a avaliacao qualitativa.

Os resultados sugerem gque as informagdes em transparéncia ativa no website
da Anvisa estao estruturadas de maneira adequada, em comparacao com as agéncias
pesquisadas, seja em atendimento aos critérios obrigatérios impostos pela LAl
brasileira ou para 0 acesso as informagfes referentes a medicamentos. Ressaltando
que, em relacéo a usabilidade, a avaliagéo ficou comprometida dada a deciséo politica
de migracdo do website para uma plataforma Unica do governo brasileiro.

Na&o foi possivel identificar se ha por parte da autoridade mexicana intencédo em
tornar publicas essas informacdes. No entanto, é possivel supor que, como autoridade
observadora do ICH, essa lacuna esteja sendo tratada uma vez que as outras
agéncias observadas, que também integram o ICH, possuam esses documentos.
Dessa maneira, ndo foram conduzidas as outras avaliacdes referentes a autoridade
regulatéria mexicana.

Por fim, constatou-se que as informac6es do PPAM da Anvisa séo similares as
identificadas nos documentos disponibilizadas pelo FDA e Health Canada e que as
oportunidades de melhorias identificadas para esse documento produzido pela Anvisa
dizem respeito a estruturacdo dos itens que compdem o documento, que poderia
seguir a estrutura do Summary Review do FDA e a linguagem cidada utilizada pelo
SBD da Health Canada e que as informagfes sejam disponibilizadas em formato
HTML, possibilitando que o documento seja mais compreensivel para o publico leigo
que pode ter o interesse em conhecer, com maiores detalhes, a aprovacdo de

medicamentos no Brasil.
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7 CONCLUSAO

O objetivo do trabalho foi avaliar a transparéncia ativa do processo de registro
de medicamentos na Anvisa, em comparacdo com algumas agéncias reguladoras de
medicamentos de Estados americanos, membros da OCDE. Em sintese, esses
achados sugerem gque as informacdes em transparéncia ativa no website da Anvisa
estdo estruturadas de maneira adequada, em comparacdo com as agéncias
pesquisadas, seja em atendimento aos critérios obrigatorios impostos pela LAl
brasileira ou para o acesso as informacdes referentes a medicamentos.

Nesse sentido, as implicacdes deste estudo possibilitam a implementacédo de
melhorias incrementais no website da Anvisa, sem a necessidade de grandes
reestruturacdes ou a aplicacdo de outras ferramentas tecnolégicas onerosas com o
objetivo de suprir as poucas lacunas identificadas. Contribui também para a avaliacao
da transparéncia ativa de websites de outras agéncias reguladoras, mediante ajustes
dos critérios de andlise qualitativa, dada a diversidade do objeto de regulacéo.

A modesta pretensdo deste trabalho é contribuir na discussdo sobre
transparéncia e acesso as informacfes publicas, destacando uma vez mais a
relevancia do uso da transparéncia ativa, levando em consideracédo dois conjuntos de
informacdes no website das agéncias reguladoras pesquisadas: a disponibilidade dos
itens obrigatorios de transparéncia ativa estabelecidos pelas legislacées nacionais de
acesso a informacao e a andlise qualitativa da transparéncia proativa das publicacées
dos relatdrios que sintetizam a avaliacao técnica dos medicamentos.

Outro objetivo é oferecer mais uma proposta metodoldgica para a avaliacdo da
transparéncia ativa, por compreender que essa definicdo bidimensional para
transparéncia possui relacdo intrinseca com politica regulatoria recomendada aos
governos pela OCDE (2012), especialmente no que concerne o respeito aos principios
de um governo aberto, o que inclui a transparéncia (visibilidade) e para que
assegurem que as regulacdes sejam compreensiveis e claras e que as partes possam
facilmente compreender seus direitos e obrigagdes (inferibilidade).

Validada essa proposta metodoldgica, considerando a importancia da
aplicacdo dos conhecimentos tedricos para a intervencéo na realidade organizacional
(um dos propésitos do curso) outra contribuicéo € a possibilidade da sua utilizacdo no
ambito da Anvisa, em conjunto com os demais instrumentos ja utilizados na agéncia

com vistas ao aprimoramento da qualidade regulatéria da agéncia, oferecendo uma
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ferramenta para avaliagdo da transparéncia ativa de outros produtos e servicos

regulados pela Anvisa ou ainda dos seus processos organizacionais.
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Anexo 1 — Licengas de Softwares Recomendadas

Programa de Transparéncia Publica da Fundacao Getulio Vargas

Essas licencas se adequam a Definicdo Aberta® e séo:

Reutilizdveis: Nao sédo especificas a uma organizacdo ou a uma jurisdicéo.

Compativeis: Deve ser compativel com pelo menos uma licenca GPL-3.0+, CC-

BY-SA-4.0, e ODbL-1.0. Licencas permissivas / somente de atribuicdo devem ser

compativeis com todas as licencas mencionadas acima e pelo menos uma das que
seguem: Apache-2.0, CC-BY-4.0, ou ODC-BY-1.0.

Atuais: utilizacdo geral e considerada como uma boa pratica por um amplo

espectro de projetos e atores dentro dos dominios da aplicabilidade da licenca.

LICENCA

DOMINIO

BY

SA

COMMENTS

Creative Commons
CCZero (CCO0)

Contetdo,Dados

Dedicado ao Dominio Publico (todos

direitos dispensados)

Open Data Commons
Domain Dedication and
Licence (PDDL)

Dados

Dedicado ao Dominio Publico (todos

direitos dispensados)

Creative Commons
Attribution 4.0 (CC-BY-
4.0)

Conteudo, Dados

Open Data Commons
Attribution Licence (ODC-
BY)

Dados

Atribuicdo para (bases de) dados

Creative Commons
Attribution Share-Alike
(CC-BY-SA-4.0)

Conteudo, Dados

Open Data Commons
Open Database Licence
(ODbL)

Dados

Atribuicdo Share-Alike para bases de

dados

Outras licengas conformes

65 Licenca de Dados Abertos. Disponivel em: <http://opendefinition.org/licenses/>.
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Essas licencas se adequam a Definicdo Aberta, mas nao precisam satisfazer
0s requerimentos de compatibilidade ou reutilizabilidade para as licencas
recomendadas, ou ja foram substituidas por novas versdes ou novas licencas com
usos similares, ou sédo pouco utilizadas. Essas licencas podem ser adequadas para a
instituicdo que as concebeu, ou para razfes de legado. Se recomenda fortemente a

projetos fora desses contextos que utilizem as licengas conformes recomendadas

acima.
LICENGCA DOMINIO BY | SA COMMENTS
Against DRM Conteudo S S | Pouco utilizada.
Creative Commons Inclui todas as “portas" das
Attribution versbes 1.0 - | Conteudo S S | jurisdi¢Bes; Substituida por CC-BY-
3.0 4.0
Inclui todas as “portas" das
Creative Commons jurisdicdes; Substituida por CC-BY-
Attribution Share-Alike | Contetdo S S | 4.0. Além disso, CC-BYSA-1.0 é
versfes 1.0 - 3.0 Incompativel com qualquer outra
licenca
N&o reutilizavel. Para uso por
Data license Germany - licenciadores do governo Alemao.
o ) Dados S N ) )
attribution - version 2.0 Nota: a versdo 1.0 is ndo foi aprovada
como conforme.
) N&o reutilizavel. Para uso por
Data license Germany - . ) ~
) Dados N N | licenciadores do governo Alemé&o.
Zero - version 2.0 _ ) . )
Nao existe versao anterior.
) ) ] Pouco utilizada, incompativel com
Design ScienceLicense Conteudo S S i
outras licengas.
o Descontinuado em favor de CCBY-
EFF Open AudioLicense Conteudo S S SA
Free Art License (FAL Contetdo S S | Pouco utilizada
Incompativel com qualquer outra
GNU Free Documentation licenca. Somente conforme se né&o
_ Conteudo S S .
License (GNU FDL) houver texto de capa ou secdes
invariantes
MirOS License Code, Conteudo S S | Pouco utilizada
Open Government i N&o-reutilizavel. Para uso do
) Conteudo, Dados S S
License Canada 2.0 Governo Federal Canadense. Nota: a
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LICENCA

DOMINIO

BY

SA

COMMENTS

versdo 1.0 ndo foi aprovada como
conforme. Nota: varias provincias e
municipios Canadenses
desenvolveram licencas nao
reutilizaveis, cada uma com
diferencas da OGL Canada Federal.

Algumas néo abertas.

Open Government
License United Kingdom
2.0and 3.0

Conteudo, Dados

N&o-reutilizavel. Para uso do
Governo do Reino Unido;
reutilizagbes de material OGL-UK-2.0
and OGL-UK-3.0 podem ser
publicados sob a CC-BY ou ODCBY.
Nota: a versdo 1.0 is ndo foi aprovada

como conforme

Talis Community License

Dados

Somente esboco, licengcas ODC.
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Anexo 2 — Consulta Cidadao Anvisa

porial anvsagoy be
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

63 metimam
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Consultas - Agénca Nacional ca Vigilancia Sanitana

Consultas / Medicamentos / Medicamenios

Nome da

Empresa
Detentora do
Registro

Processo
Nome
Comercial

Principlo
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Puablico

GILEAD SCIENCES

FARMACEUTICA
DO BRASIL LTDA

25351.480189/2014-

67

SOVALDI

sofosbuvir

ANTIVIROTICOS

g S
=3

N Apresentagdo

1 400 MG COMREV CT FR
PLAS OPC X 28 [aTwa

Detalhe do Produto: SOVALDI

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

Bula
Paciente

Registro

15.670.288/0001-
89

Novo

109290001

Forma Farmacéutica

Autorizagao
Data do 30/03/2015
registro
Vencimento do  03/2025
registro
Medicamento -
de referéncia
ATC ANTIVIROTICOS
Bula P
Profissional | i |
Data de Validade
Publicagao

1092900010013 COMPRIMIDO REVESTIDO  27/03/2015 48

hitps:iconsultas anvisa gov. brtimedicameantos/253514801 89201467/ 7rnomeP roduto>sovaidi

meses

mn
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Anexo 3 — Consulta Cidadao FDA
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Vaccines, Blood, and Biologics Animal and Veterinary Cosmelics Tobacco Products
FEATURED TOPICS

New Fra of Smartar Fnad Safety Factaring Nrun Camnetitine Rambatinn the Nninid Nricic
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14/09/2020 Drugs@FDA: FDA-Appraved Drugs

Drugs@FDA: FDA-Approved Drugs

Home (index.cfm) | Previous Page

New Drug Application (NDA): 204671
Company: GILEAD SCIENCES INC

v
CSV  Excel Print
Drug Active Dosage Marketing TE
Name Ingredients Strength Form/Route Status Code RLD RS
SOVALDI SOFOSBUVIR 400MG TABLET,ORAL Prescription None Yes Yes
SOVALDI  SOFOSBUVIR 200MG TABLET,0RAL Prescription None Yos No
Showing 1 to 2 of 2 entries
Approval Date(s) and History, Letters, Labels, Reviews for NDA 204671 v
Labels for NDA 204671 v

hitps:/'www.accessdata fda goviscoptsicder'dadindex ofm Pevent=overview process&AppINO=20467 1 m
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Health effects of environmental and Controlling and regulating food products, - .
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Health care system Health Concerns
Our health care systemn, including Preventing bealth problems by educating
commissions and inquiries, eHealth, the public on drugs, diseases and more, contaCt us
pharmaceuticats, legislation and guidelines.  General inguiries
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Anexo 4 — Consulta Cidadao Health Canada
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B MEe

bz b @ MitwenCam. O Gocge @ MowizeCorpme. [ Cdntaranzze. [ moes S3ig Miga

Services and information

Consumer product safety

Pratect against injury from everyday
products, information for parents and
professionals, and report an incident,

Druzs and health products

Regulating drugs and health products to
support public safety,

Environmental and workplace health ~ Food and nutrition

Detalhes para: SOVALDI

[ Esckmgeamihamn. Q) diuwl

Most requested
* COVID-19 Health product
industry
* Licensed prodiscers of
cannabls for medical
RMIRQZCS

* Canada’s food guide

Drogas Produtos natals de s3dde Disposaves medicos Revsar decises « Emae um relaitoo « Lista de meacamantos pescitos

Sabra -

Empresa: GILEAD SCIENCES CANADA INC

DIN Nome DIN Ingredientes ativos) Forga Forma de dosagem Via de administragac
02418355 SOVALDI SOFOSBUVIR 400 MG TABLUA ORAL
Efsitos Cotdtenss mialados oo pestusa
Rapodar um ety colpters
Relatorios Resumidos
Resumo do base du decsdo

Ransio de seouianca. resumida - Antivens.de.acio tireta - Avaincio o msce potpncial ot recoméncia de cancer dit figade
Bevsio de seouranca esumida - acdrams diacio deeta - Ayalingdn do.nsco pesancial de: reativarde oo virus da hopatte B
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Anexo 5 — Consulta Cidadao Cofepris

unn’x.xvu\o D& Informagtes iImportantes Coronavirus C )-19 Formalidades
MEXICO o c .

BLOG COMISSOES E AREAS DA COFEPRIS PRESSIONE

Registros Sanitarios de Medicamentos

Denuncia Sanitaria y Gaceta de Patantas do

Medicamentos

RECLAMACOES SANITARIA TARIO DE FARMACOVIGILANCIA

ATENTES

MEDICAMENTOS
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140852020 Consulta de Registros Sanitanos

Consulta de Registros Sanitarios

Escriba la informacion que busca en el cuadro Buscar y haga clic en Buscar. A continuacion,
seleccione el registro deseado mediante el uso del boton al lado izquierdo del registro.
Seleccione:

Denominacion Distintiva v
Busqueda:
SOVALDI

Q

Numero | Titular Fabricante -F'rinci i
del  del P

de x .
\IRegistro “ enérica ‘Distlntlva fMedlcamentoTerapéutlca ERogistr oM odicamomqmwo

| inhibidor
analogo
nucleotidico
defa
polimerasa
NSSE del
virus de
hepatitis C
{VHC)
indicado
‘ para el
536Mst;Sofcnsbuvir SOVALDI Patente tratamiento Patheon Inc. pea )
SSA Sofosbuvir
de la
infeccion
por Hepatitis
C crénica
{HCC) como
componente
de un
régimen de
tratamiento
antiviral
combinado.

: [ )
ominacién DenominaciénTipo de Indicaciéon

Datos del Registro Sanitario

Numero de Registro: 536M2015 554

Denominacién Distintiva: SOVALDI

Fecha de Expedicién / Vencimiento: 17 de diciembre de 2015 /17 de diciembre de 2020
Estado del Registro: Vigente

tramilesaiectronicos02. cofepris. gob.me/BuscadorPublicoRagistrosSanitarios BusquedaRegistroSanitario aspx 13
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APENDICES

Apéndice 1 - Itens de Transparéncia Ativa — Detalhamento Legislacao

Legislac6es Nacionais Itens de Transparéncia Ativa

Art. 8° E dever dos 6rgdos e entidades publicas promover, independentemente de requerimentos, a

divulgacdo em local de facil acesso, no &mbito de suas competéncias, de informacdes de interesse coletivo

ou geral por eles produzidas ou custodiadas.
81° Na divulgacao das informacdes a que se refere o caput, deverdo constar, no minimo:
| - registro das competéncias e estrutura organizacional, enderecos e telefones das respectivas unidades

e horarios de atendimento ao publico;

Brasil
Il - registros de quaisquer repasses ou transferéncias de recursos financeiros;

(Lei n® 12.527/2011)%6 )
Il - registros das despesas;

IV - informagdes concernentes a procedimentos licitatdrios, inclusive os respectivos editais e resultados,

bem como a todos os contratos celebrados;
V - dados gerais para o acompanhamento de programas, acdes, projetos e obras de 6rgéos e entidades;

e
VI - respostas a perguntas mais frequentes da sociedade.

Estados Unidos
Section 552 of title 5, United States Code®” § 552. Public information; agency rules, opinions, orders, records, and proceedings

66 Disponivel em <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/1ei/112527.htm>. Acesso em: 20 maio de 2020.
67 Disponivel em <https://www.justice.gov/oip/freedom-information-act-5-usc-552>. Acesso em 20 maio 2020.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm
https://www.justice.gov/oip/freedom-information-act-5-usc-552
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Legislag6es Nacionais

Itens de Transparéncia Ativa

()

(g) The head of each agency shall prepare and for public inspection in an electronic format, reference
material or a guide for requesting records or information from the agency, subject to the exemptions in
subsection (b), including —
(..)

(3) a handbook for obtaining various types and categories of public information from the agency pursuant

to chapter 35 of title 44, and under this section.

United States Code®8
Title 44 - Public Printing and Documents
Chapter 35 - Coordination of Federal Information Policy
SEC 207. Accessibility, usability, and preservation of government information.
(..r)
(f) Agency Websites.
(1) Standards for agency websites - Not later than 2 years after the effective date of this title, the Director
shall promulgate guidance for agency websites that includes —
(A) requirements that websites include direct links to -
(i) descriptions of the mission and statutory authority of the agency;
(i) information made available to the public under subsections (a)(1) and (b) of section 552 of title 5,
United States Code (commonly referred to as the 'Freedom of Information Act');
(a) Each agency shall make available to the public information as follows:

(1) Each agency shall separately state and currently publish in the Federal Register for the

guidance of the public -

68 Disponivel em < https://uscode.house.gov/view.xhtml?path=/prelim@title44/chapter35&edition=prelim>. Acesso em 20 maio 2020.


https://uscode.house.gov/view.xhtml?path=/prelim@title44/chapter35&edition=prelim
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Legislacbes Nacionais Itens de Transparéncia Ativa

(A) descriptions of its central and field organization and the established places at which, the
employees (and in the case of a uniformed service, the members) from whom, and the methods
whereby, the public may obtain information, make submittals or requests, or obtain decisions;
(B) statements of the general course and method by which its functions are channeled and
determined, including the nature and requirements of all formal and informal procedures
available;
(C) rules of procedure, descriptions of forms available or the places at which forms may be
obtained, and instructions as to the scope and contents of all papers, reports, or examinations;
(D) substantive rules of general applicability adopted as authorized by law, and statements of
general policy or interpretations of general applicability formulated and adopted by the agency;
and
(E) each amendment, revision, or repeal of the foregoing.
(b) This section does not apply to matters that are®®
(-..)

(iii) information about the organizational structure of the agency; and

(iv) the strategic plan of the agency developed under section 306 of title 5, United States Code;

and
(B) minimum agency goals to assist public users to navigate agency websites, including—

(i) speed of retrieval of search results;

(ii) the relevance of the results;

(iii) tools to aggregate and disaggregate data; and

(iv) security protocols to protect information.

69 As excecOes nao serdo descritas no quadro. O objetivo é apenas destacar quais sdo as informacdes que ndo estdo sujeitas a transparéncia ativa das
agéncias americanas.
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Legislacbes Nacionais Itens de Transparéncia Ativa

71.01. PART 2 Proactive Publication of Information
Government Institutions
81. The following definitions apply in sections 82 to 90).

government entity means a government institution that is

(..)
(b) a division or branch of the federal public administration set out in column | of Schedule 1.1 to that Act,
or7l
(..
Canada quarter means a three-month period that begins on the first day of April, July, October or January.
RSC, 1985, c. A-1 (trimester)
2019, c. 18, s. 377 senior officer or employee means, in respect of a government institution, any person who exercises the

powers or performs the duties and functions of a deputy minister, an associate deputy minister, an assistant
deputy minister, a deputy head, an assistant deputy head, a president, a vice-president, a chief executive
officer or a member of a board of directors, and any person who holds a position of an equivalent rank.
(dirigeant ou employé)

Travel expenses

82. Within 30 days after the end of the month in which any travel expenses incurred by a senior officer or
employee of a government institution are reimbursed, the head of the government institution shall cause to
be published in electronic form the following information:

(a) the senior officer’s or employee’s name, as applicable;

0 Disponivel em <https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/a-1/>. Acesso em: 20 maio 2020.
71 A Health Canada esta listada no ANEXO | (Secéo 3) InstituicGes Governamentais.


https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/a-1/
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Legislag6es Nacionais

Itens de Transparéncia Ativa

(b) the purpose of the travel;
(c) the dates of the travel;
(d) the places visited;
(e) the total cost for each of the following classes of expenses:
(i) transportation,
(ii) lodging,
(iii) meals and any incidental expenses, and
(iv) other expenses;
(f) the total amount of the travel expenses; and
(9) any other information that, in accordance with Treasury Board policies, must be published.
Hospitality expenses
83. Within 30 days after the end of the month in which any expenses incurred by a senior officer or employee
of a government institution for a hospitality activity are reimbursed, the head of the government institution
shall cause to be published in electronic form the following information:
(a) the senior officer’s or employee’s name, as applicable;
(b) the purpose of the hospitality activity;
(c) the date of the hospitality activity;
(d) the municipality in which the hospitality activity took place;
(e) the name of any commercial establishment or vendor involved in the hospitality activity;
() the number of persons who attended the hospitality activity;
(g) the total amount of the expenses for the hospitality activity; and

(h) any other information that, in accordance with Treasury Board policies, must be published.

Reports tabled in Parliament
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Legislag6es Nacionais

Itens de Transparéncia Ativa

84. Within 30 days after the day on which it is tabled, the head of a government institution shall cause to be
published in electronic form any report of the government institution respecting its activities that, under an
Act of Parliament, must be tabled in the Senate or the House of Commons.
Reclassification of positions
85. Within 30 days after the end of the quarter in which there is a reclassification of an occupied position in
a government institution that is a department named in Schedule | to the Financial Administration Act or a
portion of the core public administration named in Schedule IV to that Act, the head of the government
institution shall cause to be published in electronic form the following information:

(a) the organizational unit in question;

(b) the number and title of the reclassified position;

(c) the previous classification and the new classification;

(d) the purpose of the reclassification;

(e) the effective date of the reclassification; and

(f) any other information that, in accordance with Treasury Board policies, must be published.
Contracts over $10,000
86. (1) Within 30 days after the end of each of the first three quarters and within 60 days after the end of
each fourth quarter, the head of a government entity shall cause to be published in electronic form the
following information with respect to any contract that is entered into during the quarter in relation to the
activities of the government entity if the value of the contract is more than $10,000:

(a) the subject matter of the contract;

(b) the names of the parties;

(c) the contract period;

(d) the value of the contract;

(e) the reference number assigned to the contract, if any; and



https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/F-11
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(f) any other information that, in accordance with Treasury Board policies, must be published.
Contracts of $10,000 or less
(2) Within 30 days after the end of the quarter in which a contract that has been entered into in relation to
the activities of a government entity and that has a value of $10,000 or less is amended so that its value
exceeds $10,000, or within 60 days after the end of that quarter if that quarter is the fourth quarter, the head
of the government entity shall cause to be published in electronic form the information referred to in
paragraphs (1)(a) to (f) with respect to the contract as amended.
Increase or decrease in value of contract
(3) Within 30 days after the end of the quarter in which a contract referred to in subsection (1) or (2) is
amended so that its value is increased or decreased by more than $10,000, or within 60 days after the end
of that quarter if that quarter is the fourth quarter, the head of the government entity shall cause to be
published in electronic form the value of the contract as amended.
Grants and contributions over $25,000
87. (1) Within 30 days after the end of the quarter in which an agreement or arrangement is entered into with
respect to a grant or contribution that is in relation to the activities of a government entity, that was authorized
by Parliament under an appropriation Act and that has a value of more than $25,000, the head of the
government entity shall cause to be published in electronic form the following information:

(a) the names of the patrties;

(b) the municipality, province and country where the recipient resides or, in the case of a corporation or

organization, where its head office is located or where it carries on business;

(c) the purpose of the grant or contribution;

(d) the date of the agreement or arrangement;

(e) the value of the grant or contribution; and

(f) any other information that, in accordance with Treasury Board policies, must be published.
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Grants and contributions of $25,000 or less
(2) Within 30 days after the end of the quarter in which an agreement or arrangement — that was entered
into in relation to the activities of a government entity, that was authorized by Parliament under an
appropriation Act and that has a value of $25,000 or less — is amended so that the value of the grant or
contribution exceeds $25,000, the head of the entity shall cause to be published in electronic form the
information referred to in paragraphs (1)(a) to (f) with respect to the amended agreement or arrangement.
Increase or decrease in value of grant or contribution
(3) Within 30 days after the end of the quarter in which an agreement or arrangement referred to in
subsection (1) or (2) is amended so that the value of the grant or contribution is increased or decreased, the
head of the government entity shall cause to be published in electronic form the value of the grant or
contribution as amended.
Briefing materials
88. The head of a government entity shall cause to be published in electronic form
(a) within 120 days after the appointment of a deputy head or a person to a position of an equivalent rank,
the package of briefing materials that is prepared for the deputy head or the person for the purpose of
enabling him or her to assume the powers, duties and functions of his or her office;
(b) within 30 days after the end of the month in which any memorandum prepared for the deputy head or
the person is received by his or her office, the title and reference number of each memorandum that is
received; and
(c) within 120 days after an appearance before a committee of Parliament, the package of briefing
materials that is prepared for the deputy head or the person for the purpose of that appearance.
Form of publications
89. (1) The designated Minister shall specify the form of the publications referred to in sections 82 to 88.
Directives and guidelines
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(2) The designated Minister may cause to be established directives and guidelines concerning the
information or materials that must be published under any of sections 82, 83 and 85 to 88. If directives and
guidelines are established, the designated Minister shall cause them to be distributed to government
institutions.

Publication not required

90. (1) A head of a government institution is not required to cause to be published any of the information,
any part of the information, any of the materials or any part of the materials referred to in any of sections 82
to 88 if that information, that part of the information, those materials or that part of those materials were set
out in a record and, in dealing with a request for access to that record, he or she could under Part 1 refuse
to disclose that record, in whole or in part, for a reason that is set out in that Part.

Publication not permitted

(2) A head of a government institution shall not cause to be published any of the information, any part of the
information, any of the materials or any part of the materials referred to in any of sections 82 to 88 if that
information, that part of the information, those materials or that part of those materials were set out in a
record and, in dealing with a request for access to that record, he or she would be required under Part 1 to
refuse to disclose that record, in whole or in part, for a reason that is set out in that Part or because that Part

does not apply to the information or materials in question.

México
(Ley general de transparencia y acceso a la
informacion publica: DOF 04-05-2015)72

TITULO QUINTO
OBLIGACIONES DE TRANSPARENCIA
Capitulo Il

72 Disponivel em < http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGTAIP_130820.pdf >. Acesso em: 20 maio de 2020.
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De las obligaciones de transparencia comunes
Articulo 70. En la Ley Federal y de las Entidades Federativas se contemplara que los sujetos obligados
pongan a disposicion del publico y mantengan actualizada, en los respectivos medios electronicos, de
acuerdo con sus facultades, atribuciones, funciones u objeto social, segun corresponda, la informacién, por
lo menos, de los temas, documentos y politicas que a continuacion se sefalan:
I. El marco normativo aplicable al sujeto obligado, en el que debera incluirse leyes, cédigos, reglamentos,
decretos de creacion, manuales administrativos, reglas de operacion, criterios, politicas, entre otros;
Il. Su estructura organica completa, en un formato que permita vincular cada parte de la estructura, las
atribuciones y responsabilidades que le corresponden a cada servidor publico, prestador de servicios
profesionales o miembro de los sujetos obligados, de conformidad con las disposiciones aplicables;
lll. Las facultades de cada Area;
IV. Las metas y objetivos de las Areas de conformidad con sus programas operativos;
V. Los indicadores relacionados con temas de interés publico o trascendencia social que conforme a sus
funciones, deban establecer;
VI. Los indicadores que permitan rendir cuenta de sus objetivos y resultados;
VII. El directorio de todos los Servidores Publicos, a partir del nivel de jefe de departamento o su
equivalente, o de menor nivel, cuando se brinde atencidn al pablico; manejen o apliquen recursos publicos;
realicen actos de autoridad o presten servicios profesionales bajo el régimen de confianza u honorarios y
personal de base. El directorio deberé incluir, al menos el nombre, cargo o nombramiento asignado, nivel
del puesto en la estructura organica, fecha de alta en el cargo, nimero telefénico, domicilio para recibir
correspondencia y direccién de correo electrénico oficiales; recursos publicos; realicen actos de autoridad

0 presten servicios profesionales bajo el régimen de confianza u honorarios y personal de base. El

directorio deberd incluir, al menos el nombre, cargo o nhombramiento asignado, nivel del puesto en la
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estructura organica, fecha de alta en el cargo, nimero telefénico, domicilio para recibir correspondencia y
direccion de correo electronico oficiales;
VIII. La remuneracioén bruta y neta de todos los Servidores Publicos de base o de confianza, de todas las
percepciones, incluyendo sueldos, prestaciones, gratificaciones, primas, comisiones, dietas, bonos,
estimulos, ingresos y sistemas de compensacion, sefialando la periodicidad de dicha remuneracion;
IX. Los gastos de representacion y viaticos, asi como el objeto e informe de comisién correspondiente;
X. El nUmero total de las plazas y del personal de base y confianza, especificando el total de las vacantes,
por nivel de puesto, para cada unidad administrativa;
Xl. Las contrataciones de servicios profesionales por honorarios, sefialando los nombres de los
prestadores de servicios, los servicios contratados, el monto de los honorarios y el periodo de contratacion;
XIl. La informacion en Versidén Publica de las declaraciones patrimoniales de los Servidores Publicos que
asi lo determinen, en los sistemas habilitados para ello, de acuerdo a la normatividad aplicable;
XIIl. El domicilio de la Unidad de Transparencia, ademas de la direccion electronica donde podran recibirse
las solicitudes para obtener la informacion;
XIV. Las convocatorias a concursos para ocupar cargos publicos y los resultados de los mismos;
XV. La informacién de los programas de subsidios, estimulos y apoyos, en el que se debera informar
respecto de los programas de transferencia, de servicios, de infraestructura social y de subsidio, en los
gue se debera contener lo siguiente:

a) Area;

b) Denominacion del programa;

c) Periodo de vigencia;

d) Disefio, objetivos y alcances;

e) Metas fisicas;

f) Poblacién beneficiada estimada;
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g) Monto aprobado, modificado y ejercido, asi como los calendarios de su programacion presupuestal;
h) Requisitos y procedimientos de acceso;
i) Procedimiento de queja o inconformidad ciudadana;
i) Mecanismos de exigibilidad;
k) Mecanismos de evaluacion, informes de evaluacion y seguimiento de recomendaciones;
1) Indicadores con nombre, definicion, método de calculo, unidad de medida, dimensién, frecuencia de
medicion, nombre de las bases de datos utilizadas para su célculo;
m) Formas de participacion social;
n) Articulacion con otros programas sociales;
0) Vinculo a las reglas de operacion o Documento equivalente;
p) Informes periédicos sobre la ejecucion y los resultados de las evaluaciones realizadas, y
q) Padrén de beneficiarios mismo que debera contener los siguientes datos: nombre de la persona fisica
o denominacién social de las personas morales beneficiarias, el monto, recurso, beneficio o apoyo
otorgado para cada una de ellas, unidad territorial, en su caso, edad y sexo;
XVI. Las condiciones generales de trabajo, contratos o convenios que regulen las relaciones laborales del
personal de base o de confianza, asi como los recursos publicos econémicos, en especie o donativos,
gue sean entregados a los sindicatos y ejerzan como recursos publicos;
XVII. La informacion curricular, desde el nivel de jefe de departamento o equivalente, hasta el titular del
sujeto obligado, asi como, en su caso, las sanciones administrativas de que haya sido objeto;
XVIII. El listado de Servidores Publicos con sanciones administrativas definitivas, especificando la causa
de sancion y la disposicion;
XIX. Los servicios que ofrecen sefialando los requisitos para acceder a ellos;

XX. Los tramites, requisitos y formatos que ofrecen;
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XXI. La informacion financiera sobre el presupuesto asignado, asi como los informes del ejercicio
trimestral del gasto, en términos de la Ley General de Contabilidad Gubernamental y demas normatividad
aplicable;
XXII. La informacion relativa a la deuda publica, en términos de la normatividad aplicable;
XXIIl. Los montos destinados a gastos relativos a comunicacioén social y publicidad oficial desglosada por
tipo de medio, proveedores, nimero de contrato y concepto o campafia;
XXIV. Los informes de resultados de las auditorias al ejercicio presupuestal de cada sujeto obligado que
se realicen y, en su caso, las aclaraciones que correspondan;
XXV. El resultado de la dictaminacion de los estados financieros;
XXVI. Los montos, criterios, convocatorias y listado de personas fisicas o morales a quienes, por cualquier
motivo, se les asigne o permita usar recursos publicos o, en los términos de las disposiciones aplicables,
realicen actos de autoridad. Asimismo, los informes que dichas personas les entreguen sobre el uso y
destino de dichos recursos;
XXVII. Las concesiones, contratos, convenios, permisos, licencias o0 autorizaciones otorgados,
especificando los titulares de aquéllos, debiendo publicarse su objeto, nombre o razén social del titular,
vigencia, tipo, términos, condiciones, monto y modificaciones, asi como si el procedimiento involucra el
aprovechamiento de bienes, servicios y/o recursos publicos;
XXVIII. La informacién sobre los resultados sobre procedimientos de adjudicacion directa, invitacién
restringida y licitacién de cualquier naturaleza, incluyendo la Version Publica del Expediente respectivo y
de los contratos celebrados, que debera contener, por lo menos, lo siguiente:
a) De licitaciones publicas o procedimientos de invitacion restringida:
1. La convocatoria o invitacion emitida, asi como los fundamentos legales aplicados para llevarla a
cabo;

2. Los nombres de los participantes o invitados;
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3. El nombre del ganador y las razones que lo justifican;
4. El Area solicitante y la responsable de su ejecucion;
5. Las convocatorias e invitaciones emitidas;
6. Los dictdmenes y fallo de adjudicacion;
7. El contrato y, en su caso, sus anexos;
8. Los mecanismos de vigilancia y supervision, incluyendo, en su caso, los estudios de impacto urbano
y ambiental, segun corresponda;
9. La partida presupuestal, de conformidad con el clasificador por objeto del gasto, en el caso de ser
aplicable;
10. Origen de los recursos especificando si son federales, estatales o municipales, asi como el tipo de
fondo de participacién o aportacion respectiva;
11. Los convenios modificatorios que, en su caso, sean firmados, precisando el objeto y la fecha de
celebracion;
12. Los informes de avance fisico y financiero sobre las obras o servicios contratados;
13. El convenio de terminacién, y
14. El finiquito;
b) De las adjudicaciones directas:
1. La propuesta enviada por el participante;
2. Los motivos y fundamentos legales aplicados para llevarla a cabo;
3. La autorizacion del ejercicio de la opcién;
4. En su caso, las cotizaciones consideradas, especificando los nhombres de los proveedores y los
montos;

5. El nombre de la persona fisica 0 moral adjudicada;

6. La unidad administrativa solicitante y la responsable de su ejecucién;
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7. El nmero, fecha, el monto del contrato y el plazo de entrega o de ejecucion de los servicios u obra;
8. Los mecanismos de vigilancia y supervision, incluyendo, en su caso, los estudios de impacto urbano
y ambiental, segun corresponda,;
9. Los informes de avance sobre las obras o servicios contratados;
10. El convenio de terminacién, y
11. Elfiniquito;
XXIX. Los informes que por disposicion legal generen los sujetos obligados;
XXX. Las estadisticas que generen en cumplimiento de sus facultades, competencias o funciones con la
mayor desagregacion posible;
XXXI. Informe de avances programaticos o presupuestales, balances generales y su estado financiero;
XXXII. Padrén de proveedores y contratistas;
XXXIII. Los convenios de coordinaciéon de concertacién con los sectores social y privado;
XXXIV. El inventario de bienes muebles e inmuebles en posesion y propiedad;
XXXV. Las recomendaciones emitidas por los 6rganos publicos del Estado mexicano u organismos
internacionales garantes de los derechos humanos, asi como las acciones que han llevado a cabo para
su atencion;
XXXVI. Las resoluciones y laudos que se emitan en procesos o procedimientos seguidos en forma de
juicio;
XXXVII. Los mecanismos de participacién ciudadana;
XXXVIII. Los programas que ofrecen, incluyendo informacién sobre la poblacién, objetivo y destino, asi
como los tramites, tiempos de respuesta, requisitos y formatos para acceder a los mismos;
XXXIX. Las actas y resoluciones del Comité de Transparencia de los sujetos obligados;
XL. Todas las evaluaciones y encuestas que hagan los sujetos obligados a programas financiados con
recursos publicos;
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XLI. Los estudios financiados con recursos publicos;

XLII. El listado de jubilados y pensionados y el monto que reciben;

XLIIl. Los ingresos recibidos por cualquier concepto sefialando el nombre de los responsables de
recibirlos, administrarlos y ejercerlos, asi como su destino, indicando el destino de cada uno de ellos;
XLIV. Donaciones hechas a terceros en dinero o en especie;

XLV. El catalogo de disposicion y guia de archivo documental;

XLVI. Las actas de sesiones ordinarias y extraordinarias, asi como las opiniones y recomendaciones que
emitan, en su caso, los consejos consultivos;

XLVII. Para efectos estadisticos, el listado de solicitudes a las empresas concesionarias de
telecomunicaciones y proveedores de servicios o0 aplicaciones de Internet para la intervencion de
comunicaciones privadas, el acceso al registro de comunicaciones y la localizacion geografica en tiempo
real de equipos de comunicacion, que contenga exclusivamente el objeto, el alcance temporal y los
fundamentos legales del requerimiento, asi como, en su caso, la menciébn de que cuenta con la
autorizacion judicial correspondiente, y

XLVIII. Cualquier otra informacién que sea de utilidad o se considere relevante, ademas de la que, con
base en la informacion estadistica, responda a las preguntas hechas con més frecuencia por el publico.
Los sujetos obligados deberan informar a los Organismos garantes y verificar que se publiquen en la
Plataforma Nacional, cuales son los rubros que son aplicables a sus paginas de Internet, con el objeto de
gue éstos verifiquen y aprueben, de forma fundada y motivada, la relacién de fracciones aplicables a cada

sujeto obligado.

Fonte: Elaborado pelo autor
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Apéndice 2 — Itens de Avaliacdo da Categoria Completude

I. Legislagdo do Brasil: Lein®12.527/2011

lizns olorigeieios Item presente no website da Anvisa? Compleekes
Data de Atualizacdo da Pagina ) do Atributo

1. Registro das competéncias da
organizacdo e a sua estrutura
enderecos e telefones das respectivas : Baixa
l(Jnidadez e horérios de atendimpento 2 | R REE AL T LS G- UET (Abc)
publico)
Data Atualizacdo: 02/08/2020
2. Repasses ou transferéncias de

. . ) : . Alta
recursos financeiros http://portal.anvisa.gov.br/convenios

U ~ (Aac)
Data Atualizacdo: Nao ha a informacao
3. Registros das despesas http://portal.anvisa.gov.br/receitas-e- Alta
Data Atualizacdo: N&o h4 a informacao | despesas (Aac)
4. Compras e contratos celebrados http://portal.anvisa.gov.br/licitacoes- Alta
Data Atualizacdo: 30/07/2020 contratos (Aac)
g' Ffrog~ramas, ClESIeEy PIEIEEE G e http://portal.anvisa.gov.br/planejamento- Baixa

e orgédos e entidades e-gestao (Abc)

Data Atualizacdo: N&o ha a informacao
6. Respostas a perguntas mais
frequentes da sociedade N&o ha disponibilizado no website. N&o Avaliado
Data Atualizacdo: Nao héa o item

Fonte: Elaborado pelo autor

Categorias Céalculos Egggﬁggg
Completude (Co) - 100% 83,3% dos itens obrigatérios 100
Processabilidade (Pr) - 25% Identificado o item | (100 x 0,25) 25
Tempestividade (Te) - 25% Identificado o item 1l (10 x 0,25) 2,5
Acessibilidade (Ac) - 20% Média 3 dimensdes (83,33 x 0,20) 16,66
N&o Discriminacéo (Nd) - 20% N&o exige login ou id. (100 x 0,20) 20
Licencga Livre (LI) - 10% Identificado o item | (100 x 0,10) 10

Avaliacdo do Website

(AW) = (Ac % 0,20) + (Nd X 0,20) + (Ll x 0,10)

AW = 46,66

AW = (83,3 X 0,20) + (100 X 0,20)
+ (100 % 0,10)
AW = (16,66) + (20) + (10)

Abc = n.(Co X AW)

Abc=1ltensle5-n=2
Abc = 2 x (100 X 46,66)

9.332

Aac = n.{Co X [AW + (Pr x 0,25) + (Te x 0,25)]}

Aac=ltens 2,3 e 4
Aac =2 x [100 x (46,66 + 25 + 2,5)
Aac =3 x 7416

22.248
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{Abc)+(Aac)
r.100

_(9.332) + (22.248)

5x100

63,16

Il. Legislacéo dos Estados Unidos: Section 552 of title 5, United States Code

Itens obrigatérios Item presente no website do | Complexidade
Data de Atualizacdo da Pagina FDA? do Atributo
1. Miss&o da organizacao https://www.fda.gov/about- Baixa
Data Atualizacdo: 17/01/2020 fda/fda-organization (Abc)
2. Previséo legal para o estabelecimento da https://www.fda.gov/about- .
R . Baixa
organizacao fda/fdas-evolving-regulatory- (Abc)
Data Atualizacdo: 24/04/2019 powers/fdas-legal-authority
3. Departamentos, responsaveis e de que
maneira os cidadaos deverdo obter suas https://www.fda.gov/regulatory- Baixa
informacdes, fazer envios ou solicitagbes ou de | information/freedom- (Abc)
gue maneira obter os resultados das decisbes information
Data Atualizacdo: 28/08/2018
4. Descri¢do dos procedimentos e etapas dos
processos formais e informais, incluindo os https://www.fda.gov/regulatory- Alta
requisitos necessarios para cada tipo de information/search-fda- (Aac)
processo guidance-documents
Data Atualizacdo: 07/08/2020
5. Descn(;oNes dc_)s form~ular|os e os locais para https:/www.fda.goviregulatory- _
sua obtencao e instru¢des quanto a sua . . Baixa
L information/search-fda-
aplicagao uidance-documents (A9
Data Atualizac&o: 07/08/2020 9
6. Repositorio d,e. abrangendo todos os https://www.fda.gov/science- Alta
trabalhos, relatérios ou exames
N o research (Aac)
Data Atualizacdo: Diversos repositorios
7. Banco de jurisprudéncia da organizacdo, em
guais casos sdo aplicadas as decisdes ou https://www.fda.gov/regulatory- Alta
interpretacdes, contendo ainda as emendas, information/fda-rules-and- (Aac)
revisdes ou revogacdes dos precedentes regulations
Data Atualizacdo: 01/06/2020
o s https://www.fda.gov/about- 3
8. Estrutura Organizacional da organizacéo fda/fda-oraanization/fda- Baixa
Data Atualizagdo: 21/03/2019 a-org (Abc)
organization-charts
https://www.fda.gov/federal-

- . state-local-tribal-and-territorial- .
9.Plano estratégico da organizacéo officials/communications- Baixa
Data Atualizag&o: 15/11/2019 : (Abc)

outreach/ora-strategic-
planning-initiative
10. Critérios minimos da agéncia para ajudar
0S USUArios a navegar nos sites da agéncia,
contendo: veIomdadg de recuperacao dos https:/www.fda.gov/about- .
resultados da pesquisa, relevancia dos : . Baixa
fda/about-website/website-
resultados, ferramentas para agregar e e (Abc)
policies
desagregar dados e protocolos de seguranca
para proteger as informacdes.
Data Atualizacdo: 21/04/2019
Fonte: Elaborado pelo autor
Pontuacédo

Categorias

Célculos

Ponderada



https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization
https://www.fda.gov/about-fda/fdas-evolving-regulatory-powers/fdas-legal-authority
https://www.fda.gov/about-fda/fdas-evolving-regulatory-powers/fdas-legal-authority
https://www.fda.gov/about-fda/fdas-evolving-regulatory-powers/fdas-legal-authority
https://www.fda.gov/regulatory-information/freedom-information
https://www.fda.gov/regulatory-information/freedom-information
https://www.fda.gov/regulatory-information/freedom-information
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents
https://www.fda.gov/science-research
https://www.fda.gov/science-research
https://www.fda.gov/regulatory-information/fda-rules-and-regulations
https://www.fda.gov/regulatory-information/fda-rules-and-regulations
https://www.fda.gov/regulatory-information/fda-rules-and-regulations
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/fda-organization-charts
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/fda-organization-charts
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/fda-organization-charts
https://www.fda.gov/federal-state-local-tribal-and-territorial-officials/communications-outreach/ora-strategic-planning-initiative
https://www.fda.gov/federal-state-local-tribal-and-territorial-officials/communications-outreach/ora-strategic-planning-initiative
https://www.fda.gov/federal-state-local-tribal-and-territorial-officials/communications-outreach/ora-strategic-planning-initiative
https://www.fda.gov/federal-state-local-tribal-and-territorial-officials/communications-outreach/ora-strategic-planning-initiative
https://www.fda.gov/federal-state-local-tribal-and-territorial-officials/communications-outreach/ora-strategic-planning-initiative
https://www.fda.gov/about-fda/about-website/website-policies
https://www.fda.gov/about-fda/about-website/website-policies
https://www.fda.gov/about-fda/about-website/website-policies

Completude (Co) - 100%
Processabilidade (Pr) - 25%
Tempestividade (Te) - 25%
Acessibilidade (Ac) - 20%
N&o Discriminacédo (Nd) - 20%
Licencga Livre (LI) - 10%
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100% dos itens obrigatérios 100
Identificado o item | (100 x 0,25) 25
Identificado o item 11l (10 x 0,25) 2,5
Média 3 dimensdes (70 x 0,20) 14

N&o exige login ou id. (100 x 0,20) 20
Identificado o item | (100 x 0,10) 10

Avaliacdo do Website
(AW) = (Ac x 0,20) + (Nd x 0,20) + (Ll x 0,10)

AW = (70 x 0,20) + (100 X 0,20) + (100 X 0,10)
AQ = (14,00) + (20) + (10)

AW = 44,00

Abc = n.(Co X AW)

Abc=1Itens1a3,58a10-n=7
Abc = 7 x (100 x 44,00)

30.800

Aac = n.{Co X [AW + (Pr x 0,25) + (Te x 0,25)]}

Aac = 3 X [100 X (44,00 + 25 + 2,5)
Aac =3 x 7.150

21.450

{Abc)+(Aac)
1. 100

_(30.800) + (21.450)

10 x100

52,25

Ill. Legislacdo do Canada: RSC, 1985, c. A-1 2019, c. 18, s. 37

Itens obrigatérios Item presente no website do Health Complexidade
Data de Atualizacdo da Pagina Canada?”® do Atributo
1. Despesas de viagem Open.canada.ca > Health Canada Alta
Data Atualizacdo: 22/06/2020 Despesas de Viagem (Aac)
2. Despesas de recepcao a
pessoas convidadas pela Open.canada.ca > Health Canada Alta
organizacao Despesas de recepgéo (Aac)
Data Atualizacdo: 22/06/2020
https://www.canada.ca/en/health-

3. Relatérios apresentados ao canada/corporate/about-health- Bai

. aixa
Parlamento canada/proactive- (Abc)
Data Atualizacdo: 04/06/2020 disclosure/parliamentary-committee-

appearances.html

4. Reclassificacdo de posicoes Open.canada.ca > Health Canada Baixa
Data Atualizacdo: 01/04/2020 Reclassificacéo (Abc)
5. Contratos acima de US $10.000 Open.canada.ca > Health Canada Alta
Data Atualizacdo: 30/06/2020 Contratos (Aac)
6. Doacges e contribuicoes mais de Open.canada.ca > Health Canada Alta
US $25.000 Doacses (Aac)
Data Atualizacéio: 02/05/2018 &
7. Materiais de informac&o sobre as
autoridades da organizacéo, | https://www.canada.ca/en/health-
contendo suas atribuicbes, | canada/corporate/about-health- Alta
documentos recebidos por essas | canada/proactive-disclosure/briefing- (Aac)
autoridades documents.html
Data Atualizacdo: 11/2019

73 Alguns links gerados no website sdo longos e ndo permitem quebra nas linhas, dificultando a
configuracao e a formatacao da tabela de apresentacdo das informacdes.



https://open.canada.ca/en/search/hospitalityq?f%5B0%5D=hospitalityq_organization_en%3AHealth%20Canada
https://open.canada.ca/en/search/hospitalityq?f%5B0%5D=hospitalityq_organization_en%3AHealth%20Canada
https://open.canada.ca/en/search/hospitalityq?f%5B0%5D=hospitalityq_organization_en%3AHealth%20Canada
https://open.canada.ca/en/search/hospitalityq?f%5B0%5D=hospitalityq_organization_en%3AHealth%20Canada
https://open.canada.ca/en/search/reclassification?f%5B0%5D=reclassification_organization_en%3AHealth%20Canada
https://open.canada.ca/en/search/reclassification?f%5B0%5D=reclassification_organization_en%3AHealth%20Canada
https://open.canada.ca/en/search/contracts?f%5B0%5D=contracts_organization_en%3AHealth%20Canada
https://open.canada.ca/en/search/contracts?f%5B0%5D=contracts_organization_en%3AHealth%20Canada
https://search.open.canada.ca/en/gc/?sort=score%20desc&page=1&search_text=&gc-search-orgs=Health%20Canada
https://search.open.canada.ca/en/gc/?sort=score%20desc&page=1&search_text=&gc-search-orgs=Health%20Canada
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Itens obrigatérios Item presente no website do Health Complexidade
Data de Atualizacdo da Pagina Canada?”® do Atributo
8. Especificacdo para o formato das | https://www.canada.ca/en/public- Bai
LA . ~ aixa
publicacdes das informacdes health/corporate/transparency/corporate- (Abc)
Data Atualizacdo: 20/07/2020 management-reporting/evaluation®htm|
9. Diretrizes para os contetdos a https://www.canada.ca/en/public- Bai
- aixa
serem publicados health/corporate/transparency/corporate- (Abc)
Data Atualizacd0:20/07/2020 management-reporting/evaluation®htm|
10. ExceclBes para as publicacdes e | https://www.canada.ca/en/health- Baixa
publicacdes ndo permitidas canada/corporate/transparency/regulatory- (Abc)
Data Atualizacdo: 28/01/2019 transparency-and-openness.html
Fonte: Elaborado pelo autor
Categorias Calculos Pontuagao
Ponderada
Completude (Co) - 100% 100% dos itens obrigatérios 100
Processabilidade (Pr) - 25% Identificado o item | (100 x 0,25) 25
Tempestividade (Te) - 25% Identificado o item 111 (100 x 0,25) 25
Acessibilidade (Ac) - 20% Média 3 dimensdes (70 x 0,20) 14
N&o Discriminacgédo (Nd) - 20% N&o exige login ou id. (100 x 0,20) 20
Licencga Livre (LI) - 10% Identificado o item | (100 x 0,10) 10

Avaliacdo do Website

(AW) = (AC x 0,20) + (Nd x 0,20) + (LI x 0,10)

AW = 44,00

AW = (70 x 0,20) + (100 X 0,20) + (100 x 0,10)
AW = (14,00) + (20) + (10)

Abc = n.(Co x AW)

Abc=1Itens 3,4,8a10-n=5
Abc =5 x (100 X 44,00)

22.000

Aac=1ltens1,2,5a7-n=5

Aac = n.{Co X [AW + (Pr x 0,25) + (Te x 0,25)]}

Aac =5 % [100 X (44,00 + 25 + 25)]
Aac =5 % 9.400

47.000

(Abc)+(4ac)
n. 100

lg = (22.000) + (47.000)
10 x 100

69,00

IV. Legislacdo do México: Ley general de transparencia y acceso a la informacién publica (DOF 04-

05-2015)
Itens obrigatorios . «n | Complexidade
Data de Atualizacdo da Pagina 0T [ETESEIED MO BE0E(iD ¢ ! do Atributo
1. Estrutura normativa utilizada pela .
o Baixa
organizagdo (Abc)
Data Atualizacdo: 30/06/2020 , .
— https://consultapublicamx.inai.org.mx/vut- .
2. Estrutura organizacional web/faces/view/consultaPublica.xhtml#tarj Baixa
Data Atualizacdo: 30/06/2020 . ' J (Abc)
P —— etalnformativa
3. Competéncias e atribuicdes das .
. Baixa
unidades (Abc)
Data Atualizacdo: 30/06/2020



https://consultapublicamx.inai.org.mx/vut-web/faces/view/consultaPublica.xhtml#tarjetaInformativa
https://consultapublicamx.inai.org.mx/vut-web/faces/view/consultaPublica.xhtml#tarjetaInformativa
https://consultapublicamx.inai.org.mx/vut-web/faces/view/consultaPublica.xhtml#tarjetaInformativa
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Itens obrigatérios

Item presente no website da Cofepris?

Complexidade

Data de Atualizacdo da Pagina do Atributo
4. Metas e objetivos das unidades,
em conformidade com os programas Baixa
operacionais (Abc)
Data Atualizacdo: 01/10/2019
5. Indicadores de interesse publico Bai
o aixa
da organizacao (Abc)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
6. Indicadores dos objetivos e Al
ta
resultados (Aac)
Data Atualizacéo: 30/06/2020
7. Relacéo dos funcionarios publicos Baixa
Data Atualizacdo: 30/06/2020 (Abc)
8. A remuneracdo bruta e liquida de Bai
. o aixa
todos os servidores e comissionados (Abc)
Data Atualizacdo: 31/03/2020
9. Gastos com diarias e passagens Alta
Data Atualizacéo: 30/06/2020 (Aac)
10. Lotacdo e fungdes dos Al
. o ta
servidores e comissionados (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
11. Contrato dos servicos Alta
profissionais pagos por honorarios (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
12. Informag¢Bes publica das
declaracdes patrimoniais dos
. Alta
servidores (Aac)
Data Atualizagdo: N&o ha a
informacéo
13. Endereco da unidade de .
P Baixa
transparéncia (Abc)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
14. Concursos publicos Alta
Data Atualizacdo: 30/06/2020 (Aac)
15. Programas de subsidio, estimulo Alta
e apoio (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
16. As condi¢Bes gerais de trabalho,
contratos ou acordos que regulam as Al
~ . ta
relagbes de trabalho dos servidores
> = (Aac)
ou comissionados
Data Atualizacdo: 30/06/2020
17. Curriculo dos gestores Alta
Data Atualizacdo: 30/06/2020 (Aac)
18. Relagéo das sancdes
administrativas aplicadas aos Alta
servidores publicos (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
19. Servicos oferecidos e o0s Baixa
requisitos para o0 acesso (Abc)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
20. Os procedimentos, requisitos e Baixa
formatos oferecidos (Abc)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
21. Informacdes financeiras e Alta
orcamentarias (Aac)

Data Atualizacdo: 30/06/2020
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Itens obrigatérios

Item presente no website da Cofepris?

Complexidade

Data de Atualizacdo da Pagina do Atributo
22. Informacdes sobre a divida Alta.
publica (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
23. Despesas relacionadas a
comunicacdo social e publicidade Alta
oficial (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
24. Relatérios dos resultados das Alta
auditorias orcamentarias (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
25. Resultado da auditoria das Alta
demonstracdes financeiras (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
26. Os valores, critérios,
convocacdes e lista de individuos ou
empresas a quem, por qualquer Alta
motivo, sdo  designados ou (Aac)
autorizados a usar recursos publicos
Data Atualizacdo: 30/06/2020
27. As concessfes, contratos,
convénios, permissdes, licencas ou Alta
autorizacdes (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
28. Compras e contratos celebrados Alta
Data Atualizacéo: 30/06/2020 (Aac)
29. Os relatérios que, por disposicéo Alta
legal, geram os sujeitos obrigados (Aac)
Data Atualizacdo: 07/08/2020
30. Relatério de  progresso
programético ou  orcamentério, Alta
balancos e sua situacéo financeira (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
31. Cadastro de fornecedores e Alta
contratados (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
32. Coordenacdo de acordos de
cooperacdo com os setores social e Alta
privado (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
33. O inventério de bens moveis e 3
S : Baixa
imoéveis de posse e propriedade (Abc)
Data Atualizacdo: 15/01/2020
34. As recomendacdes emitidas
pelos 6rgdos publicos do Estado
mexicano ou organizacdes
internacionais que garantem o0s Alta
direitos humanos, bem como as (Aac)
acbes que realizaram para sua
atencao
Data Atualizacdo: 30/06/2020
35. As resolugbes e prémios
emitidos em processos ou Alta
procedimentos seguidos na forma de (Aac)
um julgamento
Data Atualizacdo: 30/06/2020
36. Os mecanismos de participacéo Baixa

cidada

(Abc)
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Itens obrigatérios

Item presente no website da Cofepris?

Complexidade

Data de Atualizacdo da Pagina do Atributo
Data Atualizacdo: 30/06/2020
37. Os programas que oferecem,
incluindo informacdes sobre
populacdo, objetivo e destino, bem Alta
como procedimentos, tempos de (Aac)
resposta, requisitos e formatos para
acessa-los
Data Atualizacdo: 30/06/2020
38. As atas e resolu¢gbes do Comité
de Transparéncia dos sujeitos Alta
obrigados (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
39. Todas as avaliagBes e pesquisas
que os sujeitos obrigados fazem em Alta
programas financiados com recursos (Aac)
publicos
Data de Atualizacdo: 31/12/2019
40. Estudos financiados com Alta
recursos publicos (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
41. A lista de aposentados e Alta
pensionistas e o valor que recebem (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
42. A receita recebida por qualquer
conceito indicando o nome dos
responséaveis por recebé-los, Alta
administra-los e exercita-los, bem (Aac)
como seu destino, indicando o
destino de cada um deles
Data Atualizacdo: 30/06/2020
43. Doacgles feitas a terceiros em Alta
dinheiro ou em espécie (Aac)
Data Atualizacdo: 30/06/2020
44. O catalogo de disposicao e o
guia de arquivamento de Baixa
documentos (Abc)
Data Atualizacdo: 31/12/2019
45. As atas das sessdes ordinérias e
extraordinarias, bem como o0s
pareceres e recomendacdes Alta
emitidos, quando apropriado, pelos (Aac)
conselhos consultivos
Data Atualizacdo: 30/06/2020
46. Qualquer outra informacao util ou
considerada relevante, além
daquelas que, com base em .
) ~ - Baixa
informacdes estatisticas, respondem
as perguntas mais frequentes do (i)
publico.
Data Atualizacdo: 31/03/2020
Fonte: Elaborado pelo autor
Categorias Célculos Pontuagdo
Ponderada
Completude (Co) - 100% 100% dos itens obrigatérios 100
Processabilidade (Pr) - 25% Identificado o item | (100 x 0,25) 25
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Tempestividade (Te) - 25% Identificado o item 111 (100 x 0,25) 25
Acessibilidade (Ac) - 20% Média 3 dimensdes (70 x 0,20) 14
N&o Discriminacdo (Nd) - 20% N&o exige login ou id. (100 x 0,20) 20
Licenga Livre (LI) - 10% Identificado o item | (100 x 0,10) 10

AW = (70 x 0,20) + (100 X 0,20) + (100 X 0,10)

Avaliacéo do Website AW = (14,00) + (20) + (10)

(AW) = (Ac X 0,20) + (Nd X 0,20) + (Ll X 0,10)
AW = 44,00

Abc =Itens 1a5,7, 8,13, 19, 20, 33, 36, 44 € 46 - n = 15
Abc = n.(Co x AW) Abc = 15 x (100 x 44,00)
66.000

Aac = n.{Co X [AW + (Pr x 0,25) |Aac=ltens6,9al2.14a18,21a32,45,35 37a43e45-n=31

+ (Te x 0,25)]} Aac = 31 x [100 X (44,00 + 25 + 25)]
Aac = 31 X 9.400
291.400
(Abc)+(dac) Ig = (66.000) + (291.400)
n.100 46 X 100
77,70
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Apéndice 3 — Metodologia de célculo para a nota da entidade avaliada™

A nota final de cada website consiste no indice Geral de Transparéncia (Ig),
que varia de 0 a 100, sendo O um website inteiramente incompleto e disfuncional e
100 um website que atende a todos os parametros minimos de transparéncia ativa no
contexto das respectivas legislacdes de acesso a informacao nacionais.

O valor é obtido apds a somatorio das notas dos itens de divulgagéo obrigatéria
(classificados em 2 atributos de complexidade - Baixa e Alta) dividido pelo numero de
itens de divulgacdo obrigatéria multiplicado por 100 pontos. Esse indice mensura
dimensdes relativas a disponibilizacdo das informacfes bem como a estrutura de
navegacao e apresentacdo dos dados e do proprio website, variando de 0 a 100
pontos.

Para melhor compreenséao do calculo final € importante revisar a nomenclatura
utilizada:

Os itens sdo as informacgdes obrigatdrias previstas nas respectivas legislacdes
nacionais de acesso a informacdo. Como a quantidade de itens obrigatdrios variam
de acordo com as exigéncias legais, no Apéndice 2 estdo listados todos os itens
correspondentes as legislacdes nacionais

Os principios: sdo as medidas utilizadas para averiguar o grau de transparéncia
dos websites das entidades publicas. Enquanto os itens se referem ao contetdo
disponibilizado, os principios se referem a forma de disponibilizagdo deste contetdo.
Séo eles:

e Completude (Co): Trata-se da nota base para aquele item, a ser

multiplicada pelos demais principios, conforme ilustrado no proximo toépico. Todos os
itens tém sua completude avaliada.

e Processabilidade (Pr): Consiste no grau de utilizagdo dos dados

disponiveis para reuso e processos de computacdo. A nota de processabilidade
possui peso de 25%.

e Dados Priméarios (DP): Nesta metodologia, o principio de Dados Primarios

e sua granularidade, que também se refere a disponibilizacdo dos dados, esta

englobado no célculo de Completude (quando relevante para o item em questéo).

74 Tem por referéncia o Programa de Transparéncia Publica da Fundacgao Getulio Vargas (PTP-FGV),
Disponivel em https://transparencia.ebape.fgv.br/ptpfgv-avaliacao-de-transparencia-ativa-avaliacao-
de-repasses-transferencias-para-entidades-nao
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e Nao-proprietario: Refere-se ao formato no qual a informagdo esta

disponibilizada, esta englobado no célculo de Processabilidade.

e Tempestividade (Te): Corresponde ao periodo temporal para o qual as

informacdes estéo disponiveis. Possui peso de 25%.

e Acessibilidade (Ac): Avalia o quao funcional o website esta. A nota de

acessibilidade é obtida através da média das notas de Inclusdo, Facilidade no Acesso
e Usabilidade. Possui peso de 20%.

e Nao-discriminacdo (Nd): restricdo ao acesso. Possui peso de 20%.

e Licenca-Livre (LI): Avalia a licenca utilizada pelos websites das entidades

publicas na disponibilizacdo da informacao. Possui peso de 10%.

Portanto, a nota de cada item (informacdes obrigatérias previstas nas
respectivas legislagcdes nacionais de acesso a informacdo) serda a sua nota de
completude multiplicada pelo principio abarcado naquele item, conforme explicado de
forma detalhada abaixo.

Para facilitar a compreensdo dos célculos, os principios foram divididos em

duas categorias: principios relativos a utilizacdo do website e principios relativos a

disponibilizacdo dos dados. Cada um com um somatério de pesos de 50%.

Dessa forma, equiparou-se 0 peso atribuido ao website em geral e a

disponibilizacdo das informacdes.

BN

Categoria_1: principios relativos a utilizacdo do website, que engloba os

principios de Acessibilidade (Ac), Nao-discriminacdo (Nd) e Licenca-livre (LI). Como
esses trés principios sao utilizados no calculo de todos os itens, podem ser somados
em um unico indicador para facilitar os calculos seguintes. Lembre-se que o principio
de Acessibilidade (Ac) é obtido pela média da nota de Incluséo, Facilidade no Acesso
e Usabilidade.

A equacdo abaixo demonstra tal procedimento usando a variavel AW

(Avaliacéo do Website)
AW = (AC x 0,20) + (Nd x 0,20) + (LI x 0,10)
O calculo de cada item (informacbes obrigatdérias previstas nas respectivas

legislagdes nacionais de acesso a informacgado) estéd estruturado da seguinte

maneira;
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Como o quantitativo e a descricdo dos itens variam, uma vez que as
informacdes obrigatdrias previstas nas respectivas legislagdes nacionais de acesso a
informacgao séo diferentes, todos os itens sao calculados aplicando dois atributos de

diferenciacao:

Atributo de baixa complexidade (Abc): Informac¢des que englobam dados

gue ndo necessitam ser atualizadas constantemente ou requerem volume grande de
dados.

Por essas caracteristicas, ndo se aplica a andlise dos principios de
Tempestividade (Te) e Processabilidade (Pr) para esses itens.

O calculo, portanto, consistira na nota de Completude (Co) — que varia de 0 a
100 - multiplicada pela variavel de Avaliacdo do Website (AW). Reiterando que a nota
de Avaliacdo do Website possui peso de 50% e que, portanto, sua variacao € de 0 a
50. Dessa forma, o valor maximo que pode ser obtido por cada um desses itens é de
5.000 pontos (50 pontos maximos na pontuacdo de AW multiplicado por 100 pontos
maximos na pontuacdo da completude de cada um dos itens).

O somatério dos “n” itens do Amc correspondera a uma pontuagdo maxima de
“n” multiplicado por 5.000 pontos. Esse valor compreende ¥ da nota final e se

expressa da seguinte maneira:

Cada item Abc = Co X AW

Atributo de alta complexidade (Aac): Informacdes que englobam dados que

necessitam ser atualizadas constantemente ou que n&o requerem volume grande de
dados.
Os outros % da nota final correspondem aos itens de Aac. Dessa forma, 75%

da nota é destinada aos itens de alta complexidade e 25% para as informacdes

institucionais de baixa complexidade.

Os itens com atributos de alta complexidade séao calculados da mesma forma.
Nesses itens passam a ser considerados os principios de Processabilidade e

Tempestividade, com peso de 25% cada um.
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Com isso, a nota maxima que esses itens alcancam individualmente é de
10.000 pontos (100 pontos maximos na pontuacao de Completude (Co) multiplicados
pelos 100 méaximos resultantes da soma de AW + Processabilidade (Pr) +
Tempestividade (Te). Estes dois ultimos podendo alcancar no maximo 25 pontos ap6s

terem sido atribuidos os pesos).
Cada item Aac = Co X [AW + (Pr X 0,25) + (Te X 0,25)]

Realizada essa etapa, o procedimento € similar aos anteriores: multiplica-se
cada item por seu respectivo peso, somam-se 0s valores obtidos e, ao fim, multiplica-

se o resultado pela nota de Completude.
O célculo do indice geral:

ApoOs calcular a nota para cada item, é necessario obter o célculo do indice
geral — a nota final atribuida ao cumprimento dos itens obrigatérios de transparéncia
ativa. Como cada item ja foi ponderado pelo nimero de principios abarcados, o I
pode ser alcancado apenas pela soma da pontuacdo de cada item. A soma dos itens
que compdem o lc é dividida pelo niumero de pontos (200). Dessa maneira, o valor
final encontra-se entre 0 e 100

O lc é expresso da seguinte maneira:

_ (X Abc) + (X Aac)

1G
n.100

Onde:

lc: indice geral de Transparéncia

> : Somatério dos atributos
n: namero de itens das informacdes obrigatdrias previstas nas respectivas legislacoes
nacionais de acesso a informacéao

Abc: Atributo de baixa complexidade (Abc)

Aac: Atributo de alta complexidade (Aac)

De forma estruturada, a nota pode ser obtida da seguinte forma:
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indice Geral

Itens Obrigatérios

Principios

Sub-categorias dos principios (se houver)

indice Geral: Nota obtida pela média das seguintes pontuacées:

Atributo de baixa complexidade: Nota obtida apds multiplicar a pontuacéo de

completude pela soma dos demais principios ponderados pelo peso indicado

entre parénteses.
Completude (100%)
Avaliacédo do website (50%)
Atributo de alta complexidade: Nota obtida apds multiplicar a pontuacao de
completude pela soma dos demais principios ponderados pelo peso indicado
entre parénteses.
Completude: Nota obtida pela soma das pontuacdes abaixo apos
multiplicacéo pelos seus pesos
Essencial (70%)
Complementares (30%)
Avaliacéo do website (50%)
Tempestividade (25%)
Processabilidade (25%)

Reiterando que a nota de avaliacdo do website € assim estruturada:
Avaliacao do website (50%): Nota obtida pela multiplicacdo das
pontuacdes abaixo de acordo com seus pesos
Acessibilidade (20%): Média das notas abaixo multiplicada pelo peso
de 20%

Inclusao

Facilidade de acesso

Usabilidade
Nao-discriminacéo (20%)

Licenca-livre (10%)



