- B

o

-

\‘//
- o
PROGRAMA DE FORMACAO APLICADA .

REGULACAO NO DIVA
2% Edicéo

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROGRAMA DE FORMACAO APLICADA

REGULACAO NO DIVA
2% Edicao

Brasilia, 2016



Copyright © 2015. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria.
E permitida a reproduo parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa)

Diretor-Presidente Adjunto do Diretor-Presidente
Jarbas Barbosa da Silva Junior Pedro Ivo Sebba Ramalho
Diretores Adjuntos dos Diretores
Fernando Mendes Garcia Neto Alfredo Souza de Moraes Jdnior
Ivo Bucaresky Trajano Augustus Tavares Quinhdes
José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho Roberto (ézar Vasconcelos

Renato Alencar Porto Luciana Shimizu Takara

Chefe de Gabinete

Leonardo Batista Paiva

Organizacao

Danitza Passamai Buvinich

Ricardo de Assis Teixeira

Silvana Rodrigues Nascimento Queiroz

Revisao
Dulce Bergmann

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Programa de Formacdo Aplicada - Requlacdo no Diva / Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria. -22 ed. - Brasilia: Anvisa, 2076.

232p.

1. Sadde Publica. 2. Vigilancia Sanitaria. |. Titulo




PROGRAMA DE FORMA(;AO APLICADA
REGULACAO NO DIVA






SUMARIO

Capitulo 1- Programa de Formac3o Aplicada dos Seruidores da Anuisa: pressupostos

tedricos, iNStitucionais € METOAOIBRICOS ... 13
Novas perspectivas de aprendizado em regulacao: a experiéncia do Programa de Formacao
Aplicada dos Servidores da Anvisa - André Vaz Lopes, Danitza Passamai Rojas Buvinich, Paulo Lacerda
Almeida e Silva, Silvana Rodrigues Nascimento Queiroz 15
Capitulo 2 - Regulacdo sanitaria no Brasil: histérico, instrumentos de gestao e
A8 PAMTICIPACT0 SOCIBI ..oovoeeoeeeessssee s ssssssss s s s 43
Agéncias reguladoras: uma revisao de seu historico e de sua relevancia - Bianca Kollross ..........c........ 45
Articulacao entre a Anvisa e a populacao: aspectos avaliados por canais de comunicacao
e relatos de casos - Raphael Sanches Pereira, Leticia Oyamada Sizukusa, Aline Siqueira Ferreira ...........c...61
Capitulo 3 - 0impacto da regulacao da Anuisa nas politicas plblicas federais e o desafio da
0peracionalizacado das 3CTES B UIRIBNCIA .......ureeeeeeceeeceeeeeeeessssssss s sseeesesssssssesessssssssssssssssss s ssssssssssons 85
O impacto da regulacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria nas politicas
publicas federais - Cristina Lacerda Resende 87
Analise critica do impacto da regulacao da Anvisa para a efetividade das politicas ptblicas de
saude - Alex Sander Duarte da Matta, Leandro Garcia Bueno Silva, Rebeca Almeida Silva ........cccccvvceuvee. 107
A importancia e o impacto da regulacao em satide sobre o consumo de medicamentos
antimicrobianos - Suelen Andrade Navarro 121
Impactos e desafios da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Ana Cldudia Gongalves Silva,
Ligia Carrelli S Silva 131
Capitulo 4 - 0 papel da Anuisa no desenuolUiMent dO PaIS ........coccemmmmmmmmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssseeee 3
Equilibrio entre a regulacao governamental e a inovacéo na industria farmacéutica
Nathalia Cangussu Ferraz 145
A regulacao de biotecnologias e nanotecnologias: cendrios global e nacional
Melina Cossote Kumoto, David Edgard Pietro, Jucara Ribeiro Franca 153
A Anvisa e a regulacao nas politicas publicas: o fomento dos pequenos empreendimentos
Larissa Caetano Mizutani 167
Capitulo 3 - Dindmicas produtiuas: cendrios industriais e regulatdrios e o mercado farmaceéutico .....187
Dinamica produtiva e inovacao na industria farmacéutica - Pedro José Batista Bernardo ..................... 189
Rigor, agilidade e previsibilidade: a formula de desenvolvimento da industria farmacéutica
Nelson Augusto Mussolini 197
Dez anos da politica industrial brasileira: conquistas e desafios a superar - Jackson De Toni .............. 211
A tarefa da Anvisa deve ser “dar vida” as RDCs - Antonio Britto Filho 221
Descompasso - Paulo Henrique Fraccaro 229



Agradecimentos

Ao conjunto de colaboradores internos, por creditarem seu tempo e atencao para participarem
do inovador Programa de Formacao Aplicada e desta diversificada e ndo menos consonante
publicacdo, e externos, por congregarem recursos e esforcos, especialmente na figura do
Movimento Brasil Competitivo, sem o qual nao teriamos logrado esse projeto.



Regulacao no diva: uma avaliacao dialogica
sobre os impactos das atividades da Anvisa
para os setores industriais

Organizadores
Danitza Passamai Rojas Buvinich, Ricardo de Assis Teixeira
e Silvana Rodrigues Nascimento Queiroz






Apresentacao

Ao mesmo tempo em que necessita garantir a protecdo da saude da populacao, a
atividade regulatéria precisa criar um ambiente que propicie o desenvolvimento econémico
e social. Em um momento em que cresce o mercado brasileiro de medicamentos e que as
interacdes comerciais internacionais sao cada vez mais intensas, para o préprio setor produtivo
é essencial que se disponha, em nosso pais, de uma regulagao sanitaria de alto nivel, qualificada
e que traga para o consumidor brasileiro ou de qualquer pais importador de nossos produtos a
conflanca sobre a seguranca e a eficacia dos medicamentos e demais produtos essenciais para
a saude.

A atividade regulatoéria pressup6e o dominio sobre o processo que se quer regular, nao
apenas no plano da teoria, mas incluindo, necessariamente, o conhecimento pratico. E este que
proporciona o completo significado das normas e dos procedimentos realizados.

Com esse objetivo, o Programa de Formacao Aplicada (PFA), realizado para o conjunto
de servidores recém-ingressados na Anvisa em 2014, vem se consolidando como uma das
inciativas exemplares na qualificacdo do corpo técnico da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). O PFA, de maneira inovadora, reuniu, de maneira transparente e colaborativa,
a agéncia reguladora e setores industriais regulados, com o objetivo de constituir um processo
formador que qualifica a atuacdo da Anvisa, aperfeicoa o ambiente regulatério e fortalece o
indispensavel conhecimento pratico, com os “pés no chao” - nesse caso, no chao das fabricas.

Esta publicacao possibilita sistematizar a experiéncia da primeira edicao do Programa
de Formacao Aplicada dos Servidores da Anvisa, contribuindo para que as licdes aprendidas
sejam incorporadas nas novas edi¢cdes do Programa. Que esse exercicio fortaleca a necessidade
do didlogo e da colaboracao para que possamos contribuir todos, cada um com sua missao e
papel bem definidos, para a constante modernizacao e aperfeicoamento do setor produtivo e
do ambiente regulatério brasileiros.

Jarbas Barbosa da Silva Junior
Diretor-Presidente da Anvisa






Prefacio

A realizacao do Programa de Formacao Aplicada dos Servidores da Anvisa ratificou o
intuito de seus idealizadores, ao evidenciar que o ambiente regulatério carece de ser operado
em espacos cada vez mais dialdgicos. Esta publicacdo redne artigos dos servidores participantes
e de representantes de entidades setoriais que exerceram a condicao de palestrantes e
debatedores do programa.

O capitulo inicial faz uma apresentacao sobre esta iniciativa, no intuito de expressar as
referéncias conceituais que sustentaram sua proposicao e abordar suaimportancia institucional
em termos de investimento em formacao dos servidores, além de relatar toda a l6gica da sua
implementacao.

Na sequéncia, estao dispostos os artigos elaborados por servidores que participaram
do programa. Os textos foram agrupados em trés capitulos tematicos, de modo a conduzir o
leitor, panoramicamente, a explorar a formatacao da regulacao sanitaria no Brasil, as politicas
publicas produzidas e delas derivadas pela atuacao da Anvisa, finalizando com a relacdo entre
regulacdo, inovacao e inclusdao produtiva. Invariavelmente, percebe-se que outros arranjos
sequenciais se fariam possiveis face a permeabilidade intrinseca as questdes debatidas no
campo da regulacao.

Optou-se por trazer os textos elaborados pelos painelistas em capitulo posterior. Neles,
estao expressas questdes relacionadas ao mercado, notadamente o farmacéutico, permeadas
com a interferéncia da atuacao da Anvisa no desenvolvimento desse mercado.

E valido ressaltar que a presente exposicdo traduz iniciativas voluntarias ao
chamado feito pelos organizadores do programa. Nela, os participantes discorreram livre e
responsavelmente sobre suas ideias, ponderacdes e, por que nao dizer, inquietacdes acerca
das atividades da Anvisa e dos impactos advindos de sua intervencao no mercado industrial.
Portanto, revestem-se de propriedades dissertativas e de pluralidade de pensamento, nao
representando, necessariamente, a posicao institucional acerca dos temas discorridos.

Este trabalho expressa, antes de posicionamentos conclusivos, um convite para nos
debrucarmos sobre nosso papel de reguladores. Contudo, ndo se propde a esgotar os desafios
que seimpdem a Anvisa, desde a sua criagdo até o cenario atual, mas serve parailustrar algumas
dinamicas que se estabelecem no complexo ambiente regulatoério.

Os organizadores
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Novas perspectivas de aprendizado em
regulacao: a experiéncia do Programa de
Formacao Aplicada dos Servidores da Anvisa

André Vaz Lopes', Danitza Passamai Rojas Buvinich? Paulo
Lacerda Almeida e Silva?, Silvana Rodrigues Nascimento Queiroz*

Resumo

Os novos desafios institucionais determinados a Anvisa requerem que a producdo
de conhecimento e a formacao de seus reguladores ocorram em um ambiente de maior
convergéncia entre os objetivos da Agéncia e os beneficios sociais e econémicos advindos
da intervencdo estatal sob seu encargo. O artigo apresenta uma iniciativa de formacao
de servidores com foco na avaliacdo dos impactos da acado regulatdria sobre os processos
produtivos. Essa nova perspectiva apoia-se numa concepc¢ao de conhecimento que, para além
da formacado técnica, estimule o pensamento critico e propicie uma compreensao sistémica da
atuacao da Anvisa no desenvolvimento econémico e social do pais. Essa iniciativa evidenciou
a importancia de mecanismos que propiciem a integracao e a articulacdao entre o Estado e a
sociedade, e entre a Agéncia e os mercados onde ela atua, como forma de perseguir sua missao
de promover politicas publicas em vigilancia sanitaria, sob a perspectiva de minimizacao do
risco, combinada a um contexto de dinamizacao produtiva.

Palavras-chave: Conhecimento. Politicas publicas. Regulacgao. Vigilancia sanitaria.

! Analista Administrativo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, onde ocupou os cargos de Coordenador de
Desenvolvimento de Recursos Humanos, Assessor do Gabinete do Diretor-Presidente e Superintendente de Gestdo Interna.
Possui mestrado em Desenvolvimento e Politicas Publicas (ENSP/Fiocruz), MBA em Gestao Estratégica do Setor Publico (Icat/
UDF) e especializacdo em Vigilancia Sanitaria (ENSP/Fiocruz).

2 Analista Administrativo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, ocupa atualmente o cargo de Gerente-Geral de
Conhecimento, Informacéo e Pesquisa. Possui doutorado e mestrado em Administracdo Publica e Governo pela Universidade
Complutense de Madrid, e mestrado em Saude Coletiva pelo Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal da Bahia.

3 Graduado em Administracdo pela Universidade Federal do Espirito Santo e pds-graduando em MBA Executivo
no Ibmec. Atuou como coordenador da area de interacdo universidade-industria do Instituto Euvaldo Lodi/ES, assessor de
gestdo estratégica do Ministério da Justica e coordenador da Rede Nacional de Politica Industrial na Agéncia Brasileira de
Desenvolvimento Industrial (ABDI). Atualmente é consultor técnico do Movimento Brasil Competitivo (MBC).

4 Analista Administrativo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Possui MBA em Planejamento, Orcamento e
Gestao Publica pela Fundacdo Getulio Vargas e especializagao em Vigilancia Sanitaria pela ENSP/Fiocruz.
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Abstract

The new institutional challenges determined to Anvisa require that the production of
knowledge and the regulators’ training occur in a greater convergence environment between
the Agency’s goals and the social and economic benefits from state intervention under its
charge. This article presents a public servant training initiative with focus on the evaluation
of the impacts of regulatory action on production processes. This new perspective is based
on a conception of knowledge that, further to technical training, encourages critical thinking
and fosters a systemic understanding of the Agency’s performance in economic and social
development of the country. This initiative highlighted the importance of mechanisms that
facilitate the integration and coordination between the State and society, and between the
Agency and the markets where it operates, in order to pursue its mission to promote public
policies in health surveillance, from the perspective of minimizing risk, combined with a
productive dynamic context.

Keywords: Knowledge. Public policies. Regulation. Health surveillance.
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Introducao

Conforme recomenda a Organizacgao para a Cooperacgao e Desenvolvimento Econémico
(OCDE), a (boa) regulacao deve servir como ferramenta para uma economia mais eficiente,
a partir da incorporacdo da perspectiva de que os beneficios sociais e econdmicos devem
superar os custos da regulagao. Para tanto, algumas dimensdes precisam ser consideradas e
as estruturas operacionais para sua aplicacdo devem ser priorizadas: a dimensao publica do
processo de producdo regulatoéria (canais de participagao social); a necessidade de que as
decisdes regulatérias sejam tomadas de maneira objetiva, imparcial e consistente, sem conflito
de interesse ou influéncia indevida; a perspectiva do risco (avaliacao, gestao e comunicagao)
para garantir que a regulacao seja direcionada e efetiva; e, finalmente, a coeréncia regulatéria
nos diferentes niveis de governo e entre as distintas politicas.

Para Souza (2007), o enfoque regulatério® impde uma avaliacdo custo-beneficio
entre as limitagdes que a atividade estatal pode impor e o ganho social/econémico
associado a essa mesma agao.

A literatura aponta a estreita correlagao entre o desempenho econdémico e o
funcionamento eficiente daadministracao publica (KARMACK, 2004, p. 12,apud AMARAL, 2006).
O desafio contemporaneo de interacdao das politicas publicas, para um funcionamento fluido
e eficiente do Estado, passa, portanto, pela formacao de servidores que sejam direcionados a
uma visao mais sistémica e completa. Como aponta Rocha et al. (2004, p. 69):

Quem interage ndo sao os setores, as instituicdes ou programas de forma abstrata,
mas sim as pessoas. Portanto, faz-se necessério que sejam criadas instancias que
promovam o conhecimento mutuo dos dirigentes, dos trabalhadores e destes com a
populacao. Constituem-se espacos de encontros, de trocas de saberes e de recursos,

favorecendo a articulagcdo de agendas, agdes e a pactuacdo de compromissos mutuos.

O territério de atuacdo compartilhado é uma condicao sine qua non, onde todos os
envolvidos tém que ser, constantemente, sensibilizados e motivados sobre os ganhos

da integracao.

B Conforme a autora, séo trés os distintos enfoques do processo de regulagdo sanitaria observados: 1) enfoque no controle
(1920 até a Reforma Sanitaria) — a higiene publica configura agdes de controle de doencas epidémicas e de controle do ambiente,
com préticas policialescas (“sanitarismo”); 2) enfoque na vigilancia (da Reforma Sanitéria até o final do século XX) - “O objeto da
vigilancia sanitaria, [é] deslocado da doenca para as coisas, tem no risco (...), o fundamento que reorganiza seu processo de trabalho”;
3) enfoque na regulacdo (apds a criacdo da Anvisa) — “As caracteristicas gerais da Visa no novo modelo de regulacéo ainda sdo
imprecisas e sua organizacao tecnoldgica de trabalho estd em processo de rearranjo”. O “viés” regulatério, no entanto, provoca um
“célculo de beneficio” entre a limitacdo econdmica que a regulacdo pode impor e o ganho social associado a acéo.
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A partir dessa concepcao formativa, houve a proposicdao do Programa de Formacao
Aplicada dos Servidores da Anvisa, como forma de incentivar o pensamento critico dos
servidores, a fim de integrar a Agéncia a outras instituicdes publicas de interface e ao setor
regulado para debater os desafios encontrados na interagao desses atores.

Nas secoes que se seguirao, serao elencados os pressupostos tedricos, institucionais
e metodologicos que ampararam a concepgao e a estruturacao do programa. Primeiramente,
discorre-se sobre as perspectivas a serem consideradas nesse tipo de formacao frente ao
ambiente deregulacao que se pretende; na sequéncia, contextualiza-se a experiénciainovadora
da Agéncia a partir dessa nova concepcao na formacgao dos servidores; e, por ultimo, apresenta-
se a sistematizacao de todos os esforcos para a organizacao e materializacao dessa iniciativa.

Novas perspectivas na formacao de reguladores

A conjunturaregulatériaque seapresentanosdefrontacomoaumentodacomplexidade
e da volatilidade das tecnologias; a pressao crescente por protecao sanitdria; um ambiente
competitivo em torno da inovacao; o crescimento econdmico e a expansao dos mercados
regulados; e a globalizagcdao das cadeias produtivas.

Tais condicdes exigem uma atualizacdo técnica que possibilite 0 acompanhamento
das novas tecnologias, o desenvolvimento de ferramentas e metodologias de analises mais
sofisticadas e eficientes, respostas em prazos cada vez mais curtos e uma gestdao mais eficiente
da informacao.

A determinacao de diretrizes, a serem aplicadas no processo de planejamento do plano
de desenvolvimento das equipes institucionais, exige o estabelecimento de uma relagao com o
propdsito institucional determinado. Em outras palavras, a formacdo deve ser uma ferramenta
para a concrecao do objetivo institucional ultimo.

Nesse sentido, os propésitos de formacao podem (e devem) sofrer transformacodes
conforme a prépria instituicao se desenvolva. Os novos desafios institucionais determinados
a Anvisa, sob uma nova perspectiva de regulacao, exigem a aproximacao da formacao dos
reguladores as necessidades estatais para o desenvolvimento integrado das politicas publicas
nacionais.

Todas essas perspectivas exigem que a formacao do corpo funcional das Agéncias seja
repensada, de maneira a alinha-la as novas demandas regulatérias. Nesse sentido, a formacao
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basica sobre normas, contextualizacao das politicas de saude, ferramentas e instrumentos de
intervencao devem estar associados a mecanismos didaticos que fomentem a visao ampliada
das interagdes institucionais.

Como prescreve Edgar Morin, é preciso romper com a fragmentacao do conhecimento
em campos restritos, no interior dos quais se privilegiam determinados teores, e também
eliminar a estrutura hierdrquica vigente entre as disciplinas.

Em sua obra Introducdo ao Pensamento Complexo, o autor alerta para uma tomada de
consciéncia, necessdria para que a pratica da simplificacdo do conhecer ndao desenvolva nos
individuos a “inteligéncia cega”

A sistematizacao de ideias (ideologias, teorias) — como forma de organizacao do saber -,
aliada a uma ignorancia intrinseca ao desenvolvimento da ciéncia e a uma cegueira enraizada
ao uso da racionalidade, leva ao desenvolvimento cego e descontrolado do conhecimento
tecnolégico. Compreender estes fatores é fazer esta tomada de consciéncia.

O problema da organizacao do conhecimento esta na selecao de dados considerados
significativos e na exclusdo ou rejeicao de dados ndo significativos, pois leva a separacao,
centralizagao e hierarquizagcao de saberes e posterior uniao desses dados selecionados. Esta
acao esta baseada em principios de organizacao do pensamento denominados paradigmas,
que conceitualmente sao “principios ocultos que governam nossa visao das coisas e do mundo
sem que tenhamos consciéncia disso” (p. 110, apud OLIVEIRA, 2011).

E claro que ndo se trata de desconsiderar o que se tem a fazer, trata-se de fazer
melhor. Ocorre que o trabalho que considera perspectivas de diversos atores, para que nao
perca a finalidade de sua esséncia, exige um agir qualificado. E preciso, portanto, desenvolver
estratégias para uma acao integrada, que compatibilize os diversos interesses nacionais, sem
deixar de lado a atuacao preventiva que dirige a vigilancia sanitaria. Para tanto, precisamos
de dados e informacdes certeiras, e metodologias adequadas, que nos permitam identificar a
razao entre riscos e beneficios.

No campo da regulagdo, essa tarefa requer um esforco complexo. Ainda subsiste
recorrente a sombria concepc¢ao de que aampliacao das interacdes (seja entre agéncia e setores
regulados, seja entre agéncia e outras politicas) desvirtua ou “contamina” a finalidade precipua
de regular (no caso especifico da Anvisa, de proteger a saide da populacgao).

19



Assim, a concepc¢dao de uma formacao de reguladores, amparada numa abordagem
integrativa, inova nao apenas porincluir temas que extrapolam os tradicionalmente trabalhados
numa formacao técnica, mas também ao propiciar que espacos critico-dialdgicos de construcao
de conhecimento incluam a perspectiva do setor produtivo.

O programa pretendeu ndo apenas informar sobre a inter-relacao entre as politicas e
sobre a construcdao de uma perspectiva econémica que viabilize a percepcao dos impactos
regulatérios nos processos produtivos e no mercado industrial, mas, sobretudo, inserir
uma mudanca de foco, antes dado as atribuicées de cada posto de trabalho, passando ao
desenvolvimento do profissional em sintonia com a perspectiva organizacional, que considera
sua interagao tanto em razao dos mercados que regula, quanto em razao de suas interfaces
governamentais.

Contribuicao de uma nova concepcao formativa para o
fortalecimento do papel regulatorio da Anvisa

O investimento anual da Anvisa na qualificagao dos seus servidores gira, em média, em
torno de RS 1,5 milhdo. Em geral, os programas de capacitacao organizados ou financiados pela
Agéncia estiveram, ao longo dos anos, relacionados diretamente com as atividades especificas
desempenhadas por cada servidor.

No entanto, historicamente, a Anvisa tem buscado também a organizacao de a¢des de
capacitacao voltadas para a formagao de competéncias mais amplas, com o objetivo de fomentar o
pensamento critico e a compreensao sistémica da atuacao da Agéncia.

Nesse sentido, foi realizado o Programa de Formacdo Basica quando do ingresso dos
primeiros servidores das carreiras da Agéncia, em 2005. O programa consistia em um curso
em nivel de especializagao onde todos os servidores participavam das mesmas disciplinas,
independentemente da sua area de lotacao, promovendo o conhecimento sobre as diversas areas
de atuacao da Anvisa, bem como a integracao das equipes de trabalho.

Com o ingresso de mais 314 novos servidores em 2014, e com o amadurecimento da
instituicao, a formacao inicial destes profissionais teve como foco o impacto das acdes da Anvisa
no setor produtivo, buscando promover a discussao sobre o papel da Agéncia no desenvolvimento
econdmico e social do pais. Esta iniciativa foi denominada de Programa de Formagao Aplicada.
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Igualmente ao primeiro programa realizado em 2005, a Formagao Aplicada teve também o
objetivo de fomentar o pensamento critico e a integracao das equipes de trabalho, possibilitando
uma maior interacao entre os diversos setores da Agéncia e direcionando os novos servidores
para uma postura voltada para a inovagao organizacional e a avaliacao dos impactos da regulacao
sanitdria na producao de bens e servicos destinados a sociedade.

O investimento constante na qualificacdo dos servidores é fator fundamental para o
aprimoramento da instituicao e o fortalecimento da regulagao. Os profissionais da drea de regulacao
tém no conhecimento especializado uma fonte de legitimidade da sua atuacao e a dependéncia da
regulagcao a conhecimentos especificos faz com que esses profissionais tenham mais poder que
outros burocratas (MAJONE apud LOPES, 2013).

Segundo Kleber Nascimento, “a eficiéncia administrativa requer as categorias weberianas
burocratizantes, porém requer também iniciativa, inovacdo, criatividade, capacidade de
autoajustamento e competéncia como base do processo decisorio” (NASCIMENTO apud
OLIVEIRA, 1970, p. 56). Dessa forma, além do aprimoramento das estruturas organizacionais e
dos procedimentos administrativos internos da Agéncia, para aumentar a sua eficiéncia faz-se
necessario o desenvolvimento de novas competéncias individuais, além do conhecimento técnico
especializado de cada servidor.

Nesse sentido, o programa abordou ainda temas pouco explorados em outras a¢des de
qualificacdo promovidas pela Agéncia, como a organizacao do setor produtivo regulado pela
Anvisa, o cenario econdmico atual e os impactos diretos da regulagao sanitaria na producao e na
comercializagcao de bens e servicos regulados pela Agéncia, além da criatividade e da inovacao
como fatores necessarios para o aprimoramento das instituicoes.

Assim como a qualificagdo dos profissionais é importante para que a Agéncia alcance
melhores resultados, a interacdao entre o setor publico e o setor privado é determinante para a
ampliacao da capacidade institucional do Estado e, consequentemente, para o desenvolvimento
do pais.

Nessa perspectiva, outra inovacao trazida pelo programa foi a aproximacao entre os
servidores da Anvisa e o setor produtivo. Além de ouvir dos préprios representantes do setor os
impactos positivos e negativos da atuagcao da Agéncia no desenvolvimento industrial, os servidores
tiveram a oportunidade de conhecer todo o processo produtivo de medicamentos in loco, por meio
de visitas técnicas a diversos parques fabris.
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Essainteracaoentre osetorpublico e o setor privado, concomitantemente auma organizacao
burocratica interna profissionalizada, colaboram positivamente para o desenvolvimento econdmico
e social do pais. E dessa forma que os érgéos estatais das economias mais desenvolvidas atuam
e se organizam: saldrios competitivos, carreiras estaveis e bem estruturadas, e recrutamento e
selecao baseados na meritocracia. Mas, sobretudo, as economias mais desenvolvidas estabelecem
interligacbes com o setor produtivo, buscando aprimorar as suas atividades de acordo com as
necessidades de crescimento econémico e social, sem abrir mao da busca pela seguranca e
qualidade dos bens e servicos a disposicao da populacao (LOPES, 2013).

Para Peter Evans (1993), a relacao sinérgica entre o publico e o privado é essencial para
otimizar a propria intervengao do Estado na formulacao de politicas e na estruturacao do mercado.
Segundo o autor, o papel do Estado exige “mais do que um aparelho administrativo insulado
corporativamente coerente. Exige inteligéncia acurada, inventividade, reparticdes ageis e respostas
elaboradas a uma realidade econémica mutavel. Tais argumentos exigem um Estado que é muito
mais inserido na sociedade que insulado.” (EVANS, 1993, p. 113).

Diversos estudos (AMSDEM, 1985, 1989, 1992; GERSCHENKRON, 1962; HIRSCHMAN, 1958,
1967, 1973; WADE, 1982, 1985, 1990 apud EVANS, 2004) apontam, ainda, que o Estado dificilmente
consegue realizar programas que levem ao desenvolvimento dos paises, sem algum tipo de parceria
ou ligagdo com grupos sociais e com os setores produtivos. Dessa forma, o Estado deve estar
“inserido” de alguma forma na sociedade para conseguir éxito na promocao do desenvolvimento
econOmico e social (LOPES, 2013).

Outros autores reforcam a importancia de mecanismos de parceria e articulagao entre o
Estado e a sociedade (LOPES, 2013). Diniz reflete precisamente esse entendimento:

(..) O paradigma tecnocratico concebe eficiéncia governamental em termos de
concentracdo, centralizacdo e fechamento do processo decisério, eficacia de gestéo
em termos de insularidade burocratica e, finalmente, autonomia do Estado como
capacidade de isolar-se das pressées do mundo da politica (...). Ademais, é preciso
lembrar que a eficacia da acédo estatal nao depende apenas da capacidade de tomar
decisdes com presteza, mas sobretudo da adequacao das politicas de implementacéo,
0 que, por sua vez, requer estratégias que deem viabilidade politica as propostas e
aos programas governamentais. Sob essa 6tica, a criacdo de arenas de negociacéo, a
capacidade de articular aliangas e coalizbes aparecem como aspectos relevantes da
acdo estatal” (DINIZ apud COTTA, 1997, p. 8).
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Dessa forma, além de se caracterizar como uma acao de qualificacao dos novos
servidores da Anvisa, o Programa de Formacao Aplicada demonstrou ser uma importante
iniciativa de aproximacgao e cooperacao entre a Agéncia e o setor produtivo nacional.

Preparacao e nUmeros do programa: concepcao, organizacao e
metodologia desenvolvida

Organizacao do programa

A partir da aproximacao da Anvisa e da Camara de Politicas de Gestao, Desempenho e
Competitividade (CGDC), 6rgao de assessoramento e aconselhamento vinculado a Presidéncia
daRepublica, dinamizou-se a discussao acerca daimportancia dosimpactos da acao regulatéria
do Estado no desenvolvimento do pais. Fruto dessa repercussao, foi estabelecido um Protocolo
de Cooperacao Técnica e Operacional (AC 023/2013) entre a Anvisa e o Movimento Brasil
Competitivo (MBC).

Assim, contemplando o objetivo geral dessa cooperacao de “desenvolver trabalhos e
acobes voltadas para a educacdo, capacitagao e desenvolvimento dos servidores da Anvisa, visando
a melhoria da gestdo e da qualidade dos processos de trabalho da Agéncia e da sua relagGo
com o setor produtivo, contribuindo para a promogdo e prote¢do da saude da populagdo e o
desenvolvimento econémico e social do pais”, criou-se o Programa de Formacao Aplicada dos
Servidores da Anvisa, primeira iniciativa dessa parceria.

Para levar a termo esse projeto, foram investidos diversos esforcos logisticos e de
articulacao na preparacao das atividades. A estruturacao do programa foi feita a partir das
linhas gerais definidas no documento Formacao Avancada dos Novos Servidores da Anvisa,
produzido pela prépria Agéncia em novembro de 2013. O documento trata dos antecedentes,
detalha ajustificativa para o programa, descreve a sua estrutura basica em trés médulos, define
0 publico-alvo, os insumos necessarios e os resultados esperados.

Inicialmente, o programa foi destinado aos novos servidores aprovados no ultimo
concurso da Agéncia e que tiveram seu periodo de posse definido entre os dias 8 de abril e 8
de maio de 2014. Ao tomar posse, o servidor manifestava sua opg¢ao por participar ou ndo do
programa. A Tabela 1 evidencia a cobertura de participacao dentre os servidores que tomaram
posse e 0s que se inscreveram no programa, e a respectiva distribuicao por cargos.
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Tabela | - Participacao dos novos servidores no programa e perfil dos cargos.

Participantes | Percentual de | Percentual

do programa | participacao | daturma

ESPECIALISTAS EM REGULACAO E

~ . 157 152 97% 58%
VIGILANCIA SANITARIA
TECNICOS EM REGULAGAO 100 95 95% 36%
ANALISTAS ADMINISTRATIVOS 21 15 71% 6%
TOTAL 278 262 94% 100%

Obs.: elaboracao feita a partir de dados da Anvisa, para os servidores que tomaram posse, e do MBC, para os participantes
inscritos no programa.

Definicao da estrutura do programa e datas previstas

A primeira versao da estruturacao do programa previa o periodo de sua realizacao
entre os dias 17 de marco e 1° de abril de 2014. No entanto, este prazo nao pode ser cumprido
devido ao cronograma de entrada dos servidores na Anvisa, que s6 ocorreu apés a publicacao
da autorizacao para nomeacao e posse pelo Ministério do Planejamento, realizada no dia 27
de marco de 2014. A partir desse ato autorizativo, todo o cronograma foi refeito, mantendo-se
a estrutura prevista.

O Médulo 1, intitulado Seminario de Contextualizacao Econdémica e Industrial, foi
realizado no periodo de 12 a 16 de maio. Teve por objetivo fornecer uma visdo geral sobre
o contexto econémico e produtivo dos mercados regulados pela Anvisa, focando a logistica
dos processos produtivos, logistica, Controle de Qualidade (CQ) e Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D). As palestras e debates foram distribuidos em cinco temas: i) momento econémico e
industrial brasileiro; ii) gestdao integrada de politicas publicas e programas de fomento a
producao nacional; iii) a dinamica produtiva e os processos de inovacao; iv) o mercado para o
complexo industrial da sauide no Brasil e o impacto da regulacao; e v) o impacto da regulacao
da Anvisa em politicas publicas federais.

Para a Dinamica da Pratica Produtiva, que constituiu o Médulo 2, as visitas foram feitas
entre 19 e 22 de maio. O intuito desta iniciativa consistiu em observar a pratica da atividade
industrial, com énfase noimpacto que a regulacao exercida pela Anvisa e pelos novos servidores
tem sobre as empresas. Grupos de 10a 15 servidores, acompanhados por um monitor da Anvisa,
fizeram visitas de um dia de duracdo a complexos industriais. Essa atividade foi considerada
inovadora por oportunizar uma interlocucao mediada entre a Agéncia e o setor regulado.
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Como fechamento das atividades, um novo ciclo de palestras e debates, denominado
Desafios do Papel do Regulador, aconteceu nos dias 26 e 27 de maio. A proposta era retomar
o contexto geral apresentado apos a experimentacao pratica do processo produtivo, para
promover um didlogo critico com as praticas de regulacao de vigilancia sanitaria desenvolvidas
internamente pela Anvisa. Assim, contou com discussdes orientadas e dinamicas sobre
inovacao, criatividade, iniciativa e trabalho em equipe.

Articulacao com entidades setoriais

O MBC articulou-se com as principais entidades do setor de insumos farmacéuticos e
medicamentos, definidas como foco setorial da primeira turma, tendo obtido apoio do Grupo
Farma Brasil, da Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma) e do Sindicato
da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo (Sindusfarma).

Em visitas realizadas as entidades apoiadoras foram levantados subsidios para a
construcao do projeto, principalmente a indicacao de palestrantes para os Médulos 1 e 3 e a
indicacao de empresas que recebessem as visitas no Modulo 2.

A expectativa inicial da Anvisa era de que pelo menos quatro industrias pudessem
receber cinco grupos de visitantes cada uma durante uma semana, totalizando 20 grupos. As
entidades enviaram umarelacao com 22 empresas interessadas em receber os novos servidores.

A lista foi encaminhada para a Anvisa, que fez uma selecao de 19 empresas, tendo sido
selecionadas nove delas para receberem as visitas da primeira turma, em ordem alfabética:
Abbott Laboratérios do Brasil Ltda., Biolab Farmacéutica, Boehringeringelheim do Brasil Quimica
e Farmacéutica Ltda., Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos, Eurofarma Laboratérios S/A,
Hypermarcas S/A, Libbs Farmacéutica Ltda., Medley Industria Farmacéutica Ltda. e Produtos
Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Os critérios utilizados para a selecao foram a distribuicao
entre as entidades apoiadoras, alocalizacao geogréfica entre varios estados (havia o interesse da
Anvisa em direcionar um nimero maior de grupos para as fabricas eventualmente localizadas
em Anapolis/GO por questoes logisticas e de reducao de custos, uma vez que a Agéncia
arcaria com as despesas de transporte e hospedagem) e a possibilidade de visitacao a maior
quantidade possivel de processos dentro da mesma planta (almoxarifado de recebimento de
materiais e distribuicao de produtos acabados, producao, controle de qualidade, pesquisa e
desenvolvimento).
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Visitas preparatérias aos complexos industriais

De forma a conhecer e preparar as fabricas selecionadas para as visitas dos servidores,
previstas no Médulo 2 do Programa, o MBC definiu um roteiro de visitas preparatérias a todas
as nove empresas participantes do modulo.

Para a reunido preparatéria, foi solicitada a participacao de representantes das
areas de Logistica (insumos e expedicao), Producao, Controle de Qualidade e Pesquisa e
Desenvolvimento. As visitas preparatérias seguiram o seguinte roteiro basico: apresentar o
MBC e o Programa de Formacao Aplicada dos Servidores da Anvisa; checar as disponibilidades
de datas para receber os grupos de servidores; verificar o roteiro da visita dos servidores;
verificar o grau de acessibilidade das instalacdes para portadores de necessidades especiais;
e verificar o conteudo das informagdes que seriam repassadas nas visitas, de forma a enfatizar
o conhecimento e a discussao de impactos da atividade regulatéria da Anvisa no processo
produtivo, logistico e de P&D (nas fabricas onde houvesse unidade de P&D).

Logistica dos Médulos | e 3 (palestras e debates)

A partir da definicdo das datas, foi iniciada a busca pelo local em que seriam realizados
os Modulos 1 e 3, que contariam com a presenca de todos os servidores participantes. Os
requisitos para a selecao do local foram a possibilidade de cessao gratuita do espaco, a oferta
de estacionamento no local, a disponibilidade de locais préximos para almoco, o conforto e a
flexibilidade para realizacao da dinamica prevista no ultimo dia do Médulo 3.

Ap6s intensas atividades de busca, conseguiu-se a cessao do espaco do Auditério
da Universidade Corporativa dos Correios, localizado no Setor de Clubes Norte de Brasilia,
mediante solicitacao formal feita pela Anvisa, uma vez que a politica de cessao do espaco é
restrita apenas a outros 6rgaos publicos.

Com capacidade para 400 pessoas, o auditorio ofereceu um ambiente confortavel
para todos os participantes, ampla oferta de estacionamento e flexibilidade suficiente para
realizacdo de todas as atividades necessarias, incluindo espaco para credenciamento, coffee-
break e realizacao da dinamica final.

Para garantir o sucesso do programa, foram contratados fornecedores para realizar os
seguintes servicos: sonorizacao e gravacao de audio, registro fotografico, registro em video,
sinalizacdo, mobilidrio para os palestrantes, cerimonial, servico de copa (dgua e café) para os
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palestrantes e coffee-break oferecido a todos os participantes no periodo da tarde. A Anvisa
disponibilizou recepcionistas para apoio as atividades de credenciamento, registro de presenca
e debates.

Cabe aqui o reconhecimento e o agradecimento as equipes do MBC e da Anvisa, que
participaram ativamente da preparacao e principalmente da realizacao dos moédulos.

Definicao da programacao e convites aos palestrantes

Apods a indicagcao de palestrantes e moderadores dos debates pelas entidades, pela
prépria Anvisa e pelo MBC, foi montada a grade de programacao dos Médulos 1 e 3, que sofreu
algumas alteracdes ocasionadas pela impossibilidade de agenda de alguns dos palestrantes
originalmente previstos, resultado da compactacao do calendario e prazos previstos.

Todos os convites foram encaminhados por meio eletrébnico como oficio do MBC,
assinado pelos srs. Jorge Gerdau Johannpeter e Elcio Anibal de Lucca, respectivamente
membro e presidente do Conselho Superior do Movimento. Para a composicao dos painéis
foram enviados 94 convites para palestrantes, moderadores e participantes do painel de
encerramento.

Logistica do Médulo 2

As visitas aos complexos industriais - Médulo 2 do programa — demandaram um esforco
logistico, sendo as responsabilidades pela contratacao de servicos de transporte dos servidores
compartilhadas da seguinte forma:

« Para os grupos que visitaram as empresas localizadas nos estados do Rio
de Janeiro e de Sao Paulo, a Anvisa ficou responsavel por passagens aéreas,
hospedagem e transporte entre os aeroportos e os hotéis, e 0 MBC responsavel
pelo transporte entre os hotéis e as fabricas.

« Para os grupos que visitaram a empresa em Anapolis, a Anvisa ficou responsavel
pelo transporte terrestre entre Brasilia/DF e a fabrica.
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Avaliacoes

O programa foi avaliado pelas principais partes interessadas, de forma a gerar subsidios
para o planejamento de novas turmas. A avaliacdo foi realizada por meio de questiondario
eletrénico encaminhado aos e-mails dos servidores, tendo sido recebidas 262 avaliacées dos
Modulos 1 e 3 e 238 avaliagcdes do Modulo 2. Além dos servidores, 18 monitores e as nove
empresas visitadas também participaram da avaliacao do médulo de visitas.

Dentre os aspectos abordados, destacam-se os seguintes fatores: (a) avaliagéo dos
painéis e palestrantes pelos participantes: indicacao para que outro servidor participasse de
nova turma do programa (90%); indicagao para que os palestrantes participem de novas turmas
(83%); contribuicao dos painéis para alcance dos objetivos do programa (75%); (b) avalia¢éo
das visitas pelos visitantes: contribuicao das visitas para oportunizar o conhecimento (95%) e
discussao dos impactos regulatoérios (91%) e, por fim, (c) avalia¢éo das visitas pelas empresas:
confirmacdo de indicacao do programa para que outra empresa recebesse grupos de visitas de
servidores da Anvisa (100%).

Certificados

Os critérios estabelecidos pela Anvisa determinaram que os certificados seriam emitidos
pelo MBC, a partir dos registros de presenca nos Modulos 1 e 3, e pelos registros dos grupos
de visitantes do Médulo 2. Foi permitida uma tolerancia de 20% de faltas para o Médulo 1 e de
25% para o Médulo 3, o que corresponde a dois turnos (manha ou tarde) no Médulo 1 (que teve
um total de dez turnos em cinco dias) e a um turno de falta no Médulo 3 (que teve um total de
quatro turnos em dois dias).

Nos Médulos 1 e 3, embora houvesse sido anunciado que as presencas poderiam ser
solicitadas a qualquer horario, os registros de presenca ficaram a disposicao dos participantes
diariamente em dois turnos, manha e tarde, sendo pela manha até as 10h e pela tarde até as
15h. Apods estes hordrios, era registrada auséncia na ficha do participante.

Foi encaminhada para a Anvisa a tabulacao dos registros de presenca dos participantes
nos Médulos 1 e 3, com o respectivo indice alcangado, para que houvesse andlise pela Agéncia
dos casos que obtiveram presenca inferior a 80% no Médulo 1 e inferior a 75% no Mdédulo 3, de
formaa conceder eventuais abonos em virtude de solicitacdes que tivessem sido encaminhadas
diretamente para a Anvisa.
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Apos o retorno da Anvisa, os participantes que obedeceram aos critérios acima definidos
receberam um certificado Unico, com a carga horaria de cada médulo em que obtiveram presenca
minima no verso. A Tabela 2 apresenta os numeros de certificacdo dos participantes, por médulo.

Tabela 2 - Participantes que obtiveram certificacdo no PFA.

Médulo Participantes certificados

Modulo 1 (palestras e debates realizados entre 12 S
e 16 de maio de 2014)
Madulo 2 (visitas a complexos industriais 256
realizadas entre 19 e 22 de maio de 2014) (incluindo monitores dos grupos)
Modulo 3 (palestras, debates e dinamicas
. . . 259
realizadas nos dias 26 e 27 de maio de 2014)

Fonte: registros do MBC.
Principais licoes aprendidas

Considerando a possibilidade de que o programa se estenda aos demais
servidoresda Anvisa eaoutros setores regulados, seguem abaixo alguns pontos paraobservacao
na construcao de novas turmas, em seus aspectos de conteudo e aspectos logisticos.

Conteldo

+ Nas discussbes para a construcao de novas turmas do programa, o primeiro
ponto de atencao se refere a definicao clara do publico-alvo e seus respectivos
objetivos de formacao.

» Evitar sobreposicoes e repeticdes, quer seja entre os palestrantes e entre os
painéis, como também entre contelddos apresentados no curso de formacgao e
em outras oportunidades de capacitacao.

+  Evitar palestrantes substitutos.
+ Evitar palestrantes que ndo possam permanecer para os debates.

« Procurar contetdos oferecidos em outros programas externos.
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Carga horaria de palestras e debates

Intervalo entre as palestras.

+ Painéis com dois palestrantes.

Avaliacao

+ Aplicacao da avaliagcao imediatamente ao término do modulo.

« No formulario de avaliacao dos painéis, inserir opcao “Contribuiu razoavelmente
para o programa”.

Visitas a complexos industriais

+ Logistica: manter o roteiro sem deslocamentos aéreos no dia da visita.

«  Procurar realizar visitas a dois ou trés complexos industriais de setores diversos,
mantendo um dia para cada visita.

Publicacoes do programa

Com o intuito de promover uma reflexao qualificada dos temas debatidos nas secdes
do programa e fazer um registro acerca dessa experiéncia de formacao dos servidores, decidiu-
se produzir duas publicacdes: uma com cardter técnico e cientifico, composta por artigos
elaborados pelos préprios servidores que participaram do programa e selecionados por um
comité editorial, sob responsabilidade da Anvisa; e outra com carater de relatério, composta
por depoimentos dos participantes (servidores da Anvisa, entidades, empresas), além da
divulgacao dos resultados do programa, sob responsabilidade do MBC.
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Conclusoes

A realizacdo do Programa de Formacao Aplicada constituiu um marco no histérico das
acoes de qualificacdo organizadas ou financiadas pela Anvisa. Primeiramente, por introduzir
no bojo das discussdes técnicas das atividades finalisticas da Agéncia um componente
fundamental, mas pouco explorado na regulacdo sanitaria: o impacto econédmico da atuacgéao
da Anvisa e o seu papel no desenvolvimento do pais.

Além disso, o programa permitiu aproximar reguladores e regulados, em um dialogo
franco e produtivo acerca dos caminhos a serem percorridos pela Agéncia para garantir a
seguranca e a eficacia dos produtos e servicos regulados, porém observando os impactos da
regulacao no processo produtivo.

As avaliacdes dos participantes e das empresas que contribuiram com a execuc¢ao do
programa foram extremamente positivas, e apontam caminhos para o aprimoramento quando
da realizacao de novas turmas.

A interacao entre a Anvisa e o setor produtivo, além da participacdao de outros
importantes érgaos publicos, demonstrou que é possivel estabelecer relacées institucionais
e profissionais entre entes publicos e privados, na busca de solu¢des para o desenvolvimento
econdmico e social do pais.

A parceriafirmada entre a Anvisa e o Movimento Brasil Competitivo foi fundamental para
o sucesso do programa. Além da expertise do MBC na formulacao e implementacao de projetos
voltados para o desenvolvimento, o corpo técnico da entidade contribuiu significativamente
para o alinhamento do programa com as iniciativas necessarias de inovacao organizacional e
apoio ao aprimoramento da capacidade institucional do Estado brasileiro e da competitividade
do setor industrial.

O apoio da Camara de Politicas de Gestao, Desempenho e Competitividade também foi
de vital importancia, permitindo o alinhamento dos contetdos as politicas publicas federais de
inovacao, desenvolvimento e regulagao.

O incremento de acbes formativas como essa, que privilegiam uma abordagem
integrativa entre os atores da regulacao, contribuira para que se operem novos cendrios de
prestacao de servicos publicos, convergentes a protecao dos cidadaos e ao desenvolvimento
social e econbmico do pais.
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A experiéncia dessa primeira turma apontou que esse tipo de iniciativa deve ser perene
e duradoura na instituicao, sempre atualizando os conteudos e convergindo os objetivos
as necessidades de melhoria e aprimoramento da Anvisa na busca do cumprimento da sua
finalidade institucional: proteger e promover a satde da populagao, garantindo a seguranca
e a eficacia dos bens e servicos regulados, mas também promover a ampliacdo da oferta de
produtos que possam contribuir para a melhoria da qualidade de vida da sociedade brasileira.

No dia 25 de setembro de 2014, durante a Reunidao Ordinaria Publica (ROP) 016/2014
da Diretoria Colegiada da Anvisa, os resultados da primeira turma do Programa de Formacgao
Aplicada dos Servidores da Agéncia foram apresentados aos diretores, que parabenizaram
toda a equipe envolvida e as entidades que participaram do processo e decidiram aprovar a
proposta de continuidade do programa, com a realizacdo de novas turmas em 2015.
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Apéndice A

Modulo |

O Médulo 1 - Semindario “Contextualizacdao Econémica e Industrial” - foi realizado entre
os dias 12 e 16 de maio e teve como objetivo fornecer uma visao geral do contexto econémico
e produtivo dos mercados regulados pela Anvisa, focando a logistica dos processos produtivos,
logistica, CQ e P&D.

Foram realizados 13 painéis com 36 palestrantes (governo, academia, empresas e
entidades empresariais) e 10 moderadores, em 33 horas de palestras e debates.

Painéis realizados: palestras e debates

12/5/2014,
segunda-feira

Painel de abertura

Dirceu Barbano, Diretor-Presidente da Anvisa

Reginaldo Arcuri, Presidente Executivo do Grupo FarmaBrasil e Membro
do Conselho Superior do MBC

Pablo Cesario, Gerente Executivo de Relacionamento com o Poder
Executivo da Confederacao Nacional da Industria - CNI

Claudio Gastal, Secretario Executivo da Camara de Politicas de Gestao,
Desempenho e Competitividade da Presidéncia da Republica

Tatiana Ribeiro, Superintendente do Movimento Brasil Competitivo - MBC

Participantes

Observagdo: originalmente previsto para contar com a participa¢do do ministro da Saude, do ministro do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior, além dos presidentes do BNDES e da CNI, o painel de abertura ndo pode contar com essas presencas
por impossibilidade de agendas destas autoridades.

ol 4.’ Palestra Magna
segunda-feira

Palestra Reginaldo Arcuri, Presidente Executivo do Grupo FarmaBrasil e Membro
do Conselho Superior do MBC
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12/5/2014,

segunda-feira

Palestrantes

Debates

12/5/2014,

segunda-feira

Palestrantes

Debates

12/5/2014,

segunda-feira

Palestrantes

Debates

13/5/2014,
terca-feira

Palestrantes

Produtividade e competitividade da industria brasileira

Fernanda De Negri, Diretora do Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada
- Ipea

Jackson De Toni, Gerente de Planejamento da Agéncia Brasileira de
Desenvolvimento Industrial - ABDI

Moderador: Claudio Gastal, Secretario Executivo da Camara de Politicas
de Gestao, Desempenho e Competitividade da Presidéncia da Republica

Mercado industrial no Brasil: o peso da industria na economia

Jorge Arbache, Assessor da Presidéncia do BNDES e Professor de
Economia da Universidade de Brasilia - UnB

Danilo Garcia, Analista de Politicas e Industria da CNI

Mansueto Almeida, Técnico em Planejamento e Pesquisa do Ipea

Moderador: Paulo Henrique Dantas Antonino, Coordenador Geral de
Equipamentos e Material de Uso em Saude do Ministério da Saude

Integridade na relacao entre Regulador e Setor Regulado

Walter Dantas, Auditor Interno da Anvisa

Felipe Dantas, Assessor Parlamentar da Controladoria-Geral da Uniao -
CcGU

Marcelo Stopanovski, Consultor Anticorrupc¢ao no escritério de
advocacia Feldens Madruga e ex-secretdrio de Prevencdo a Corrupgao da
cGuU

Moderador: Marcos Paulo Rodrigues, Coordenador de Assuntos
Parlamentares da Anvisa

Acoes da Camara de Politicas de Gestao, Desempenho e
Competitividade da Presidéncia da Republica

Claudio Gastal, Secretario Executivo da CGDC

Wagner Pinheiro de Oliveira, Presidente dos Correios

Valter Correia, Assessor Especial de Modernizagao da Gestao Publica do
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao

Moderador: André Vaz Lopes, Superintendente de Gestao Interna da
Anvisa
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13/5/2014, Programas de Fomento a Produc¢ao Nacional - Complexo Industrial
terca-feira da Saude

Eduardo Jorge Oliveira, Diretor do Departamento do Complexo
Industrial e Inovagao em Saude do Ministério da Saude

EIEHIET T Rafael Paganotti Figueiredo, Gerente do Departamento de Farmacos e
Biotecnologia da Finep

Pedro Palmeira, Chefe do Departamento do BNDES

Moderadora: Maria Sueli Soares Felipe, Coordenadora de Inovacao da ABDI

14/5/2014,

. Conceitos e processos de inovacao
quarta-feira

Roberto Alvarez, Gerente de Analise e Projetos Estratégicos da ABDI

Palestrantes . - . -
Maria Sueli Soares Felipe, Coordenadora de Inovacao da ABDI

Moderador: Trajano Augustus Tavares Quinhoes, Diretor-Adjunto de

Bebates Gestao Institucional da Anvisa

Observagdo: a pedido dos participantes, a partir deste painel foi observada uma pausa de 5 minutos entre as palestras.

14/5/2014,

. Areas de fronteira tecnolégica na industria farmacéutica
quarta-feira

Glaucius Oliva, Presidente do CNPq

IR Maria Rita Passos Bueno, Professora Titular do Departamento de
Genética da USP e membro suplente do Conselho Cientifico da Anvisa

Moderador: Pedro Binsfeld, Assessor da Diretoria de Monitoramento da

Debates .
Anvisa

Observagdo: o Sr. Glaucius Oliva, por conta de compromissos assumidos, ndo pode permanecer para os debates do painel.

14/5/2014,

. Dinamica produtiva e inovacao na industria farmacéutica
quarta-feira

Pedro Bernardo, Diretor da Associacao da Industria Farmacéutica de
Pesquisa - Interfarma

Lauro Domingos Moretto, Vice-Presidente Executivo do Sindicato
CEIES (=1 -3 da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo -
Sindusfarma

Thiago Mares Guia, Gerente Médico e Cientifico da Bionovis e
representante do Grupo FarmaBrasil

Moderador: Pedro Binsfeld, Assessor da Diretoria de Monitoramento da
Anvisa

Debates
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15/5/2014, O mercado para o Complexo Industrial da Satude no Brasil e o
CILEE T impacto da regulacao (manha)

Reginaldo Arcuri, Presidente Executivo do Grupo FarmaBrasil

Antonio Britto, Presidente Executivo da Associacao da Industria
Farmacéutica de Pesquisa - Interfarma

Palestrantes Nelson Mussolini, Presidente Executivo do Sindicato da Industria de
Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo - Sindusfarma

Luciano Lobo, Gerente Técnico Administrativo da Associacao Brasileira
das Industrias de Medicamentos Genéricos - Pré-Genéricos

Debates Moderador: Renato Alencar Porto, Diretor da Anvisa

15/5/2014, O mercado para o Complexo Industrial da Satude no Brasil e o
CNLGIEE - impacto da regulacao (tarde)

Ogari Pacheco, Presidente Executivo da Associagao Brasileira das
Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades - Abifina

Henrique Tada, Presidente Executivo da Associacdo de Laboratérios
Farmacéuticos Nacionais - Alanac

Paulo Henrique Fraccaro, Presidente Executivo da Associacao Brasileira
da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos,
Hospitalares e de Laboratérios - Abimo

Carlos Goulart, Presidente Executivo da Associacao Brasileira da
Industria de Alta Tecnologia de Equipamentos, Produtos e Suprimentos
Médico-Hospitalares - Abimed

Moderador: Marcos Paulo Rodrigues, Coordenador de Assuntos
Parlamentares da Anvisa

Palestrantes

Debates

Observagdo: conforme realizado nos dias anteriores, foi observado um breve intervalo de 5 a 10 minutos para café entre a segunda
e a terceira palestra do painel.

16/5/2014,

. Orientacoes sobre as visitas - Modulo 2
sexta-feira

André Vaz Lopes, Superintendente de Gestao Interna da Anvisa
Paulo Lacerda, Consultor Técnico do MBC

Palestrantes
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16/5/2014,
sexta-feira

O impacto da regulacao da Anvisa nos mercados

Luiz Alberto dos Santos, Subchefe de Andlise e Acompanhamento de
Politicas Publicas Governamentais da Casa Civil e Coordenador do Programa
de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestao em Regulacao -
PRO-REG

Palestrantes Ivo Bucaresky, Diretor da Anvisa

Pablo Cesario, Gerente Executivo de Relacionamento com o Poder Executivo
da Confederacao Nacional da Industria - CNI

Renato Alencar Porto, Diretor da Anvisa

Moderador: Gustavo Trindade da Silva, Superintendente de Regulagao

Debates . " " :
Econdémica e Boas Praticas Regulatérias da Anvisa

16/5/2014,

| sexta-feira O papel da Anvisa no desenvolvimento do pais

Jaime Cesar de Moura Oliveira, Diretor da Anvisa

EIEHENCI Marcia Amaral, Médica Sanitarista, Doutora em Planejamento e Gestéo e
Secretdria Executiva do Ministério da Saude de 2011 a 2014

Moderadora: Vera Maria Bacelar, Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente

Debates da Anvisa
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Apéndice B

Médulo 2

O Mddulo 2 - Dinamica da Pratica Produtiva — constou da realizacao de visitas de um
dia de duracao a nove complexos industriais, entre os dias 19 e 22 de maio, com o objetivo de
observar a pratica da atividade industrial, com énfase no impacto que a regulagao exercida
pela Anvisa e pelos novos servidores tem sobre as empresas.

Fabricas visitadas

Segue o quadro de visitas, com o numero de servidores visitantes entre parénteses:

GRUPOS 19.05.14 20.05.14 21.05.14 22.05.14
Segunda-feira Terca-feira Quarta-feira Quinta-feira
1e2 Cristalia Cristalia
Itapira/SP (12) Itapira/SP (10)
3e4 Medley Medley
Campinas/SP (10) | Campinas/SP (10)
5e6 Abbott Abbott
Rio de Janeiro/RJ (12) | Rio de Janeiro/RJ (15)
Roche
7e8 Rio de Janeiro/RJ
(12+13)
9e10 Libbs Libbs
Embu/SP (14) Embu/SP (14)
11e12 Biolab Biolab
Jandira/SP (13) Jandira/SP (11)
13614 Eurofarma Eurofarma
Itapevi/SP (9) Itapevi/SP (10)
Boehringer Boehringer
Ingelheim Ingelheim
15e16 . .
Itapecerica da Itapecerica da
Serra/SP (10) Serra/SP (12)
17,18e Hypermarcas Hypermarcas Hypermarcas
19 Anapolis/GO (19) Anapolis/GO (17) Anapolis/GO (14)
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Apéndice C

Médulo 3

O Médulo 3 - Desafios do Papel do Regulador - foi realizado nos dias 26 e 27 de maio
e teve como objetivo retomar o contexto geral apresentado apds a experimentacao pratica
do processo produtivo para promover um didlogo critico com as praticas de regulacao de
vigilancia sanitaria desenvolvidas internamente pela Anvisa.

Painéis, debates e dinamicas

26/5/2014, Orientag¢oes para elaboracao e selecao de relatos e artigos para as
L IIEERETCH publicagces do programa
Danitza Buvinich, Assessora do Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa
Paulo Lacerda, Consultor Técnico do MBC

Participantes

pITETp LA Sessdao de avaliacao informal do Moédulo 2 - visitas aos complexos
SCITHBEREICH industriais
André Vaz Lopes, Superintendente de Gestao Interna da Anvisa
ETR (] LW Il Danitza Buvinich, Assessora do Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa
Paulo Lacerda, Consultor Técnico do MBC

Observagdo:estasessdo ndo estava previstanaprogramacgao original, mas foi realizada devido aimpossibilidade de comparecimento
dos palestrantes para a realiza¢do da mesa de debates com o tema “O papel do regulador e os desafios a interagdo entre as politicas
e instituicoes de saude e industriais”

7LV IS Mesa: “O papel do regulador e o desafio da operacionalizacao das
LITIBEREICH acoes de vigilancia e a relacio com o cidadéo”
Amaury Martins de Oliva, Diretor do Departamento de Protecao e Defesa
do Consumidor do Ministério da Justica
Maria Cecilia Martins Brito, Servidora da Superintendéncia de Vigilancia
Sanitaria e Ambiental do estado de Goias e ex-diretora da Anvisa
Moderadora: Doriane Patricia Ferraz de Souza, Superintendente de
Debates Servicos de Saude e Gestao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria da
Anvisa

Palestrantes
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yY/ETPIIE S Mesa: “Aprendizagem e mudanca organizacional e o desafio do
terca-feira servidor publico como agente de mudanc¢a”

José Luiz de Mello Neto, Professor da Fundagcdo Dom Cabral

ISl José Agenor Alvares da Silva, Assessor da Diretoria da Fiocruz Brasilia, ex-
diretor da Anvisa e ex-ministro da Saude

Moderador: André Vaz Lopes, Superintendente de Gestao Interna da Anvisa

Observacao: o horério de inicio desta mesa foi utilizado, a pedido da Anvisa, para uma apresentacdo com orientacées sobre a
atuacdo da Anvisa no periodo da Copa do Mundo, por Paulo Cury, Gerente-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras da Agéncia.

27/5/2014,

. Dinamicas: iniciativa, criatividade, inovacao e trabalho em equipe
terca-feira

CE (=Tl Mestre Adamastor

27/5/2014,
terca-feira

Painel de encerramento

Irani Varella, Diretor Voluntario do MBC

Renato Alencar Porto, Diretor da Anvisa

Dirceu Barbano, Diretor-Presidente da Anvisa

LR E 1< Jorge Gerdau Johannpeter, Presidente da Camara de Politicas de Gestao,
Desempenho e Competitividade da Presidéncia da Republica

José Carlos Moutinho, Diretor da Anvisa

Nelson Mussolini, Presidente Executivo do Sindusfarma

Observagdo: como forma de encerrar o programa com um painel final que contasse com a presen¢a dos principais realizadores e
apoiadores do programa, foram convidados representantes da Anvisa, do MBC, da Cdmara de Gestdo e de entidades apoiadoras do
programa.
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Capitulo 2

Regulacao sanitaria no Brasil:
historico, instrumentos de gestao e de participacao social

Agéncias reguladoras: uma revisao de seu histérico e de sua relevancia - Bianca Kollross

Articulacao entre a Anvisa e a populacao: aspectos avaliados por canais de comunicacao e
relatos de casos - Raphael Sanches Pereira, Leticia Oyamada Sizukusa, Aline Siqueira Ferreira






Agéncias reguladoras: uma revisao de seu
historico e de sua relevancia

Bianca Kollross'

Resumo

O Estado regulador tem se fortalecido em detrimento do Estado fornecedor de bens
e servicos. O modelo de intervencao regulatéria estatal mediante agéncias reguladoras
independentes na esfera federal foi criado em 1887 nos Estados Unidos, mas foi a partir dos anos
de 1990, com os planos de reforma do Estado, que o Brasil aderiu a esta tendéncia global. As
ageéncias brasileiras, portanto, foram inspiradas no modelo estadunidense, sendo enquadradas
como autarquias sob regime especial. Estes érgaos reguladores visam tanto a correcao de
falhas de mercado quanto o alcance de objetivos de interesse geral, equilibrando os interesses
publicos e particulares. Por isso, como importantes avancos no campo de desenvolvimento
social e econdmico induzidos pelas agéncias, podem ser descritos o estimulo a investimentos
privados em infraestrutura e a universalizacao e a modernizacao dos servicos prestados.
Entretanto, para continuar este trabalho é necessario que as agéncias permanecam enfocando
as boas praticas regulatérias.

Palavras-chave: Regulacdo. Histérico. Desenvolvimento socioeconémico.

! Especialista em regulagdo e vigilancia sanitaria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa). Graduada em
Farmdcia pela Universidade Federal do Parana (UFPR).
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Abstract

The regulatory state has been strengthened over the state as a supplier of goods and
services. The model of state regulatory intervention comprising independent administrative
agencies at federal sphere was created in 1887 in the United States, but it was from the 1990s,
with the reform plans of the state, that Brazil joined this global trend. Brazilian agencies, thus,
were inspired by the North American model, being classified as "autarquias" (independent
agencies) under special regime. These regulatory institutions aimed at both the correction of
market failures, and the achievement of objectives in the general interest, balancing publicand
private interests. Therefore, the encouragement of private investments in infrastructure and
the modernization and universalization of provided services can be described as important
advances in the field of social and economic development induced by the agencies. However,
to continue this taskit is necessary that the agencies keep focusing in good regulatory practices.

Keywords: Regulation. History. Socioeconomic development.
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Introducao

O modelo estatal de intervencao por intermédio da regulacdo é um modelo polémico
desde a sua origem, mas que tem continuamente mostrado a sua importancia para o bem-
estar social e econdmico de sociedades complexas; afinal, aintervencdo estatal direta mediante
o fornecimento de bens e servicos provou-se ineficiente. Para que se amplie a compreensao
deste movimento de mudancas institucionais, serao expostas as suas caracteristicas gerais,
além do histérico da sua criacao nos Estados Unidos e da sua implementacao no Brasil. Por
fim, serdo apresentados alguns avancos ja propiciados pelas agéncias reguladoras em aspectos
comerciais e sociais.

O papel regulador do Estado

Durante as ultimas trés décadas houve, tanto no Brasil quanto em outros paises
europeus com um passado juridico e intervencionista estatal semelhante ao nosso, uma
reducdo da intervencao estatal direta e o fortalecimento de uma nova forma de intervencao.
Nesta modificacdo, o papel regulador do Estado se fortalece em detrimento do papel do Estado
produtor de bens e servicos, posicionando a questao da regulacao de forma irreversivel na
agenda do desenvolvimento econdmico e social (GAETANI; ALBUQUERQUE, 2009; MARQUES
NETO, 2007).

Todavia, a intervencao regulatéria nao tem como Unico objetivo a substituicao da
intervencao direta do Estado no setor econdmico. Apesar de mecanismos regulatorios de
intervencao indireta terem substituido inteiramente a intervencao direta em alguns setores,
como no setor de telecomunicagdes brasileiro, também houve situacdes em que apenas foram
introduzidos arcaboucos regulatérios, mantendo-se entes estatais explorando as atividades
econdmicas—exemplo do que se verificou nos setores de energia elétrica e petroleiro (MARQUES
NETO, 2007).

Ainda que se mantenham empresas estatais explorando a atividade econdémica, a
regulacao fundamenta-se na separagao entre o operador estatal e o ente regulador do setor,
além da admissao da existéncia de operadores privados competindo com o operador publico,
fato que leva a caracterizacdo desta nova regulacdo como "regulacdo para a competicao”
(MARQUES NETO, 2007). Neste sentido, é possivel estabelecer que uma sociedade mais
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eficiente, competitiva e agil é construida baseando-se na reforma do corpo administrativo,
sendo que quanto maior a competitividade melhor o atendimento as demandas da sociedade
(ROSA, 2008).

A atividade estatal regulatéria pode ser considerada como uma forma de intervencao
estatal na economia. Entretanto, é uma forma de intervencao que se diferencia da intervencao
direta nos seus pressupostos, objetivos e instrumentos. Quanto aos seus pressupostos, a
intervencao regulatoria € mais pautada pelo carater de mediacao do que pela imposicao
autoritaria de comportamentos e objetivos. Na nocao da moderna regulacao, é bastante
proeminente o conceito de permeabilidade do ente regulador aos interesses dos regulados,
sendoimprescindivel que o enteregulador dialogue e interajacom os agentes sujeitos a atividade
regulatéria, de forma a buscar legitimidade na sua acao e uma regulacao mais qualificada e
coerente com as perspectivas e necessidades da populacao (MARQUES NETO, 2007).

Diferentemente do que ocorre na intervencao estatal direta, na intervencao regulatéria
0s objetivos se deslocam dos interesses do Estado-nacao e passam a se identificar de maneira
prioritaria com os interesses da sociedade, atuando a fim de equilibrar os interesses publicos
(reducao de desigualdades, universalizacao, maiores investimentos e modicidade de precos e
tarifas) com os interesses dos particulares (competicao, admissao da exploracao da atividade
econdmica de forma lucrativa e respeito aos direitos dos usudrios). Outrossim, procura
condicionar, coordenar e incentivar, ou seja, regular a atuacao dos particulares (MARQUES
NETO, 2007).

Por ultimo, se diferencia nos instrumentos, pois a regulacao demanda a construcao de
mecanismos de intervencao estatal que permitam construir essa nova forma de relacionamento
com os agentes econdmicos. Os espacos para exercer a regulacdo devem proporcionar a
mediacao e a interlocug¢ao com os agentes envolvidos, assim como o0 manejo das competéncias
regulatoérias deve seguir procedimentos e regras a fim de que se impeca que a atividade
regulatdria seja capturada por interesses politicos ou privados (MARQUES NETO, 2007).

Ha perspectivas que caracterizam a regulagdao como um modelo que visaria unicamente
a garantia do equilibrio mercantil, corrigindo as "falhas de mercado" e evitando praticas
distorcidas dos agentes econdmicos, que, por fim, poderiam prejudicar o funcionamento do
préprio setor sujeito a regulacao. Entretanto, a funcao regulatéria precisa ser mais ampla,
especialmente no Brasil. Se um dos pilares da regulacao é o equilibrio de um determinado
setor da economia, isso nao impede que pelas competéncias regulatérias sejam introduzidos
objetivos de ordem geral que nao seriam alcancados exclusivamente pela acao da livre iniciativa
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dos agentes econdmicos. A definicao desses objetivos nao é papel dos érgaos reguladores —
afinal, tais objetivos devem ser definidos de acordo com as politicas publicas -, mas é funcao dos
entes reguladores possibilitar o alcance desses objetivos de forma que eles sejam absorvidos
pelo sistema regulado com o menor desequilibrio possivel (MARQUES NETO, 2007).

Uma definicdo ampla da regulacdo tanto social quanto econémica, que ratifica os
conceitos expressos anteriormente, é a descrita pela professora Maria Sylvia Zanello Di Pietro
(2004 apud CAMPQS, 2008, p. 4): “A regulacao constitui-se como o conjunto de regras de
conduta e de controle da atividade econbmica publica e privada e das atividades sociais nao
exclusivas do Estado, com a finalidade de proteger o interesse publico”.

Desta maneira, a atividade regulatéria estatal nao abrange apenas uma funcao
estabilizadora do mercado, como também envolve alguma funcao redistributiva (MARQUES
NETO, 2004 apud SANTOS, 2009). Frise-se que o artigo 174 da Constituicao Federal do Brasil,
ao prever o papel regulador e normativo do Estado na atividade econdmica, inclui as fungdes
de incentivo e planejamento, o que expande a conotacao de simples "correcdao de falhas de
mercado" (MARQUES NETO, 2007).

Além de amplas abrangéncias no campo econémico e do bem-estar social, a
regulacdo estatal agrega funcdes mais amplas que a pura funcao regulamentar (emissao de
comandos normativos para disciplinar uma atividade) (ARAUJO, 2002 apud MARQUES NETO,
2007). A atividade regulatoria envolve, entre outras, as atividades adjudicatorias, coercitivas,
de coordenacao e de organizacao, fungdes sancionatdrias, de fiscalizacao e de conciliacao
(MARQUES NETO, 2007).

Para executar todas as tarefas descritas nos paragrafos anteriores, é necessdria a
constituicdo de um tipo especifico de 6rgaos publicos — neste sentido, pode-se caracteriza-
los como “publicos” tanto por possuirem autoridade, prerrogativas e condicionantes inerentes
a todos os 6rgaos publicos, quanto por serem abertos a participacao e ao controle social
(SUNDFELD, 1996 apud MARQUES NETO, 2007). Estas instituicbes devem apreender uma ampla
gama de competéncias associadas a uma elevada especializacao técnica, de forma a intervir
em um setor econdmico cuja relevancia justifique esta intervencdo (MARQUES NETO, 2007).
Vale notar que a regulacao pode incidir sobre qualquer objeto social, como a educacao, a saude
ou o trabalho (CAMPQS, 2008).
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Neste cenario, as agéncias reguladoras representam estes 6rgaos publicos necessarios
a tarefa da regulacdo. Entre outras tantas caracteristicas inerentes as agéncias reguladoras,
como a transparéncia, a permeabilidade e a processualidade, a independéncia é o traco
essencial destas autarquias sob regime especial, pois sao os instrumentos asseguradores da
independéncia que possibilitarao o exercicio da regulacao visando o equilibrio do sistema
regulado e a impressdo prudente e ponderada das pautas de politicas publicas definidas para
o setor (MARQUES NETO, 2007; SANTOS, 2009). A independéncia administrativa e financeira,
principalmente a autonomia ampliada em relacao ao ente que as criou (poder central),
confere as agéncias um carater de neutralidade, ou seja, a perspectiva de que suas decisdes
seriam embasadas apenas por questdes técnicas, sem a influéncia de interesses politicos ou
econdmicos (ROSA, 2008; SANTOS, 2009).

As principais controvérsias no estabelecimento da atividade regulatéria estatal tém
como foco a delegacao de poder do Congresso Nacional as agéncias reguladoras e suas
formas de controle e responsabilizacao pela sociedade e pelos Poderes Legislativo, Judicidrio
e Executivo. No decorrer do século passado, ocorreram muitas discussdes e acumulo teérico
sobre o papel desses 6rgaos publicos na regulacao estatal da economia. A histérica experiéncia
das agéncias independentes norte-americanas contribuiu para orientar o debate no mundo
inteiro sobre a criacdo e a finalidade desses entes em diversos paises. Vale notar que o ambiente
institucional dos Estados Unidos, o qual proporcionou valores e comportamentos incorporados
pela maioria das agéncias reguladoras daquele pais, também serviu de modelo para a definicao
dos marcos institucionais de sistemas regulatérios, em menor ou em maior grau, por todo o
mundo (MELLO; RAMALHO, 2009). Pela relevancia que o modelo estadunidense de agéncias
reguladoras apresentou desde o século XIX, o seu histérico e a sua influéncia sobre o modelo
brasileiro serdao discutidos mais detalhadamente a sequir.

Historico das agéncias reguladoras dos Estados Unidos

A partir das revolugoes liberais do século XVIlI, os revolucionarios norte-americanos,
desconfiados do Poder Executivo, atribuiram maiores poderes ao Judicidrio e ao Legislativo.
Por isso, pode-se inferir que nos Estados Unidos o modelo de agéncias independentes foi
implementado como uma reacao do Parlamento para restringir os poderes do presidente (DI
PIETRO, 2006 apud OLIVEIRA, 2009; MARQUES NETO, 2007). Ademais, o surgimento do Direito
Administrativo nos Estados Unidos advém da necessidade de intervencao crescente do Estado
na area econdmica e social, principalmente por intermédio das agéncias. Desta maneira, o
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direito administrativo norte-americano pode ser caracterizado basicamente como o "direito
das agéncias" (CARBONELL; MUGA, 1996 apud OLIVEIRA, 2009).

Este modelo foi implementado de forma pioneira nos Estados Unidos a partir de 1887,
quando foi criada a primeira agéncia reguladora federal independente, denominada Interstate
Commerce Commission (ICC). Destaque-se que os Estados Unidos sofreram marcante influéncia
da organizacdo policéntrica inglesa (OLIVEIRA, 2009; ARAGAO, 2002 apud OLIVEIRA, 2009). O
objetivo da ICC era regulamentar servicos de transporte ferrovidrio, a fim de coibir préticas
discriminatérias e imposicdo de tarifas abusivas neste setor (MELLO; RAMALHO, 2009).

Apesar de o principal marco citado na literatura ser a fundacao da ICC em 1887, ja havia,
antes da criacdo de agéncias reguladoras no plano federal, agéncias reguladoras em varios
estados. Essas agéncias foram criadas a principio como érgaos de assessoria nos assuntos
ferroviarios, ocorrendo sé a partir de 1871 a criacao de agéncias com poderes ampliados para a
fixacao de tarifas e acompanhamento econémico do setor (MELLO; RAMALHO, 2009).

Ainda no final do século XIX, em 1890, foi aprovado o Sherman Act para combater o
comportamento monopolista de mercado exercido por algumas empresas, considerando
ilegal qualquer comportamento que restringisse o comércio. A intima relagao entre regulacao
de mercados e defesa da concorréncia nos Estados Unidos surge nesta época, sendo o Sherman
Act até hoje considerado como a principal legislacao antitruste dos Estados Unidos (MELLO;
RAMALHO, 2009).

A tendéncia de crescimento das atividades regulatérias permaneceu nos anos
posteriores e, na década de 1920, as agéncias reguladoras podiam ser encontradas em mais de
dois tercos dos estados da federacdo norte-americana, atuando em diversos setores, como gas,
energia elétrica, telefonia e telégrafos (MELLO; RAMALHO, 2009).

Houve um periodo na histéria legal dos Estados Unidos, de 1890 a 1937, em que a
Suprema Corte, em nome dos ideais liberais, invalidou varias tentativas de regulacao estatal
da economia. De maneira contrdria, a Grande Depressao iniciada em 1929 causou profunda
crise econdmica e instigou questionamentos sobre os ideais liberais de nao intervencionismo
estatal. Naquele momento, evidenciou-se que o mercado era incapaz de se reerguer sozinho,
sendo imprescindivel uma regulacao estatal. Franklin D. Roosevelt, entao, implementou uma
série de programas estatais de carater intervencionista (New Deal). Neste momento, houve a
ampliacao do arsenal regulatério, além do fortalecimento da esfera federal mediante ampla
reforma administrativa que incluiu a proliferacao das agéncias reguladoras nos Estados Unidos
(OLIVEIRA, 2009; MATTOS, 2004 apud MELLO; RAMALHO, 2009).
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Em resposta a questdes levantadas sobre a discricionariedade administrativa dos 6rgaos
reguladores, foi aprovado em 1946 o Administrative Procedure Act ou Lei de Procedimento
Administrativo, a qual define procedimentos inerentes a atuacao dos entes reguladores, sendo
o ato responsavel pela uniformizacao do procedimento decisério (MELLO; RAMALHO, 2009;
OLIVEIRA, 2009).

A despeito dos ganhos obtidos com esse modelo de administracao, as agéncias reguladoras
foram alvos de critica, incluindo a "teoria da captura’, que discutia o risco de a regulagao ser
capturada pelos entes regulados para satisfazerem apenas seus interesses particulares (OLIVEIRA,
2009). Portanto, na década de 1970, quando todos os estados norte-americanos ja contavam com
agéncias reguladoras (MELLO; RAMALHO, 2009), comegou nos Estados Unidos um amplo processo
de desregulagao da economia, no qual o Poder Publico reduziu as restricdes impostas e as agéncias
diminuiram a atuacao sobre os entes privados (OLIVEIRA, 2009).

Neste quadro, o Direito Administrativo brasileiro buscou nos Estados Unidos o modelo
de regulacao estatal (OLIVEIRA, 2009).

Historico das agéncias reguladoras do Brasil

O papel regulador do Estado brasileiro é bastante pronunciado desde, pelo menos,
a década de 1930. Todavia, o cendrio institucional se modificou desde a Era Vargas (MELLO;
RAMALHO, 2009). No inicio da década de 1990 ocorreram transformacdes econémicas no Brasil
que, influenciadas pelos ideais neoliberais mundiais, inauguraram uma nova fase na atuacao
estatal na economia. As politicas neoliberais estabelecidas pelo Consenso de Washington para
0s paises periféricos latino-americanos exigiam a adocao de um Estado minimo, com o menor
grau de intervencao possivel no mercado e na producao de bens. Destarte, os paises deveriam
implementar medidas de abertura econdmica e de desestatizacao, permitindo uma integragao
mais efetiva na economia global, com o objetivo de receber ajuda do Fundo Monetério
Internacional (FMI) e do Banco Mundial; essa ajuda financeira visava reduzir o déficit publico
e os indices inflacionarios, viabilizando o retorno do crescimento econdmico (SANTOS, 2009).

Logo, o modelo intervencionista fracassou diante da prépria ineficiéncia e o Estado,
mediante privatizacdes e quebras de monopdlios, instaurou a desestatizacao e a abertura
do mercado ao capital privado estrangeiro e nacional. Através da nova ordem econdémica
estabelecida pela Constituicao Federal de 1988 e alinhando-se as medidas impostas pelo
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Consenso de Washington, o Estado brasileiro deixa o seu papel marcante de interventor-
desenvolvimentista, na década de 1970, para assumir o papel de regulador (SANTOS, 2009).

A partir de quando o Estado passou a dividir espago no setor econémico com a iniciativa
privada, assumindo a posicao de Estado regulador, algumas providéncias foram instituidas
para que se possibilitasse o controle estatal das atividades agora exploradas por particulares,
como a criagcao das agéncias reguladoras (SANTOS, 2009).

Por conseguinte, as agéncias reguladoras brasileiras podem ser consideradas como
produtos de processos de concessdao de servicos publicos e de privatizacao das empresas
estatais. O processo de ruptura com o Estado intervencionista e a concretizacao das agéncias
estdo relacionados aos planos de reforma do Estado, inicialmente implementados pelo governo
de Fernando Collor de Mello mediante a Lei 8.031, de 12 de abril de 1990, que estabeleceu o
Programa Nacional de Desestatizacao (PND), em que se transferiram para a iniciativa privada as
atividades vistas como indevidamente exploradas pelo Poder Publico. O apogeu do processo
de reconfiguracao do Estado aconteceu no governo de Fernando Henrique Cardoso, durante
o qual as privatizacdes foram impulsionadas por um aperfeicoamento do PND por intermédio
da Lei 9.491, de 9 de setembro de 1997, e da criacao do Ministério da Administracao Federal
e Reforma do Estado (Mare) (SANTOS, 2009; ROSA, 2008). O documento que norteou as
transformacgdes no escopo estatal entre 1995-2002 era o Plano Diretor da Reforma do Aparelho
do Estado (PDRAE), elaborado sob a coordenacao de Luiz Carlos Bresser Pereira, ministro do
Mare (ROSA, 2008).

As agéncias reguladoras brasileiras foram criadas inspirando-se no modelo
estadunidense de independent regulatory commission ou independent administrative agencies
(SANTOS, 2009). O Brasil é um pais com caracteristicas diferentes dos Estados Unidos e a
incorporacao do modelo norte-americano de regulacao impds adaptagdes ao nosso sistema
juridico e objetivos sociais, econdmicos e politicos. Ainda assim, as agéncias reguladoras
permanecem como um instrumento de fortalecimento do Estado em relagdo ao mercado e a
sociedade; afinal, sao instrumentos eficientes para lidar com sociedades complexas, pluralistas
e globalizadas (MARQUES NETO, 2007). Pertencentes a Administracao Publica Indireta, as
agéncias reguladoras apresentam o formato de autarquias sob regime especial, dotadas de
autonomia patrimonial, financeira e administrativa, além de peculiaridades necessdrias a sua
atuacdo transparente, técnica e independente (SANTOS, 2009).

A primeira agéncia reguladora brasileira foi criada em 1996 e instalada no ano seguinte,
110 anos apos o inicio deste modelo de regulagao nos Estados Unidos. Atualmente existem
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dez agéncias no Brasil, sendo que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) pode ser
considerada como a maior das agéncias reguladoras do pais. Essa consideracao fundamenta-
se pelo grande quantitativo de sua forca de trabalho e pela magnitude de sua atuacao, que
envolve desde a coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) até aregulacao
de servicos de saude e de produtos de interesse a saude (MELLO; RAMALHO, 2009).

Apesar das individualidades observadas no Estado brasileiro e, consequentemente, das
dificuldades em se fazer comparagdes internacionais, pode-se inferir que o atual estagio do
desenvolvimento regulatério no Brasil remete ao periodo vivido nos Estados Unidos da década
de 1930, em que as agéncias tiveram a sua independéncia determinada, sendo este o periodo
caracterizado como de maior fortalecimento destes entes reguladores (MARQUES NETO, 2007).

Influéncia das agéncias reguladoras sobre o desenvolvimento
econdémico e social

As agéncias reguladoras, fundadas no Brasil na década de 1990, podem ser consideradas
atualmente como a mais importante inovacao das ultimas décadas na configuracao
institucional do Estado brasileiro. Repetindo as medidas anteriormente experimentadas em
paises desenvolvidos, as agéncias foram implementadas nas areas sociais e de infraestrutura
com a finalidade de garantir aos cidadaos o acesso ao consumo de bens e servicos e de reduzir
as incertezas regulatdrias. As dez agéncias reguladoras existentes no pais ja norteiam uma nova
forma de interacao entre sociedade e Estado (RAMALHO, 2007 apud MELLO; RAMALHO, 2009).

Vale ressaltar que aregulagao por si sé ndo produz beneficios ao interesse publico, sendo
preciso manejar as suas acoes. A regulacao pode ser um obstaculo que impede a conquista
dos objetivos de bem-estar social e econdmico para os quais ela foi planejada. Os prejuizos
podem resultar de excessos regulatorios, criacdo de barreiras ao comércio, ao investimento
e a eficiéncia econdmica ou impedimentos a inovagao. Por isso, é de extrema relevancia a
problematizagao da via regulatéria visando a sua melhoria continua, inclusive porque a maioria
dos setores regulados é caracterizada por intenso dinamismo tecnoldgico e reorganizagées do
mercado (GAETANI; ALBUQUERQUE, 2009).

Contudo, tem-se observado um aumento constante na preocupacao com as boas
praticas regulatérias — que envolve o aumento da transparéncia e do acesso a informagao — e o
desenvolvimento de programas no campo da governanca regulatéria, como o Programa de
Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestao em Regulacao (PRO-REG) no ambito da
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Anvisa, que engloba o mapeamento e a simplificagcdo do macroprocesso de regulamentacao, e a
formulagao da Agenda Regulatéria e da Andlise de Impacto Regulatério (MELLO; RAMALHO, 2009).

As agéncias brasileiras tém sido importantes na efetivacdo de politicas publicas
formuladas pelo governo, imprimindo maior eficiéncia e dinamicidade através de medidas
regulatérias capazes de alcancar um servigo universalizado de qualidade e com menor custo
para o usuario. Os 6rgdos reguladores tém induzido investimentos privados em infraestrutura,
além da universalizacao e modernizacao dos servicos prestados pelos agentes regulados
(SANTOS, 2009).

Em relacdao a abertura para investimentos privados na infraestrutura, as agéncias
reguladoras se colocam na posicao de responsaveis e garantidoras da existéncia de um
ambiente juridicamente seguro e propicio ainvestimentos privados, marcado por transparéncia,
regras claras e estabilidade contratual. Aos poucos, as agéncias tém conseguido transmitir aos
investidores a credibilidade necessaria para a alocacao de capital, gerando perspectivas de
desenvolvimento econdmico e bem-estar social (SANTOS, 2009).

Ja quanto a universalizacao dos servicos publicos, apropriando-se de uma funcao
interventora redistributiva, as agéncias podem aplicar politicas regulatérias que induzam o
agente regulado, seja de maneira direta (por metas compulsérias), seja de maneira indireta
(por estimulo a concorréncia), a colaborar com a democratizacao do acesso a bens e servicos
(SANTOS, 2009).

Uma vez que as agéncias sao gestoras dos contratos de concessao e das permissoes e
autorizacdes de servicos publicos, estes entes reqguladores vém conseguindo a modernizagao na
prestacao de servicos, assegurando o bem-estar dos usuarios, por meio de atos que estimulam
a concorréncia, além da definicao de parametros minimos de qualidade e implantacao de
indicadores de qualidade (SANTOS, 2009).
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Conclusao

O Estado como regulador tem substituido o Estado fornecedor de bens e servicos em
todo o mundo. Mesmo tendo enfoque na estabilizacao do mercado, a atividade regulatéria
também se preocupa com interesses gerais, sendo imprescindivel na implantacao de politicas
publicas, e acaba porapresentar um carater redistributivo. Os Estados Unidos foram os pioneiros
de um modelo de regulacao constituido por agéncias independentes que foi adaptado e
incorporado por muitos paises, inclusive o Brasil. Apesar de ressalvas sobre a“teoria da captura”
e excessos regulatérios, as agéncias tém mostrado o seu valor para o desenvolvimento social e
econdmico do pais. Os desafios para melhorias ainda existem, mas ao reforcar as boas praticas
regulatérias e a especializacao técnica, as agéncias reguladoras demonstram o esfor¢co no
aprimoramento da capacidade de regular e fiscalizar os diversos setores sob a sua alcada.
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Articulacao entre a Anvisa e a populacao:
aspectos avaliados por canais de
comunicacao e relatos de casos
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Resumo

Considera-se a protecdo da saude da populacdao como a principal atribuicdao da
Anvisa. Para isto, é necessario que suas acdes sejam operacionalizadas junto a populacao e
esta se sinta inserida na regulacao. Neste sentido, este estudo buscou analisar cinco aspectos
que refletissem a participacdo social na Anvisa, para evidenciar de que maneira estd sendo
conduzida a interacao entre a Agéncia e a populacgao: publicacbes na midia, descricao das vias
de acesso ao publico (como, por exemplo, audiéncias, consultas publicas, Conselho Consultivo,
Ouvidoria), funcionamento das consultas publicas, panorama de publica¢des cientificas sobre
o tema e relatos de casos de ocorréncias em vigilancia sanitaria. Para isto, foi realizado um
levantamento bibliogréfico no website da Anvisa, em jornais e revistas de atualidades e em
publicacoes cientificas nacionais. Foram observados um crescente numero de publicacdes na
midia, uma variedade de canais para acesso do publico, poucas publicacdes sobre vigilancia
sanitaria no Brasil e um inicio de conscientizacao da corresponsabilidade entre o publico e
a Agéncia nos casos mais emblematicos ocorridos nos ultimos 15 anos. Em alguns aspectos,
como nas consultas publicas, a interacao entre a Anvisa e a populacao é bem estreita, sendo
facultado a cada cidadao sugerir modificacbes a cada artigo de uma nova resolucao da
Agéncia. A aproximacgao entre a populacao e a Administracao Publica é fundamental para que
se aprimore a regulagao na area da saude no Brasil.
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Abstract

The protection of the population’s health is considered as Anvisa’s main task. To this end,
it is necessary that Anvisa interacts with the population, who should feel taken into account by
regulation. In this context, this study investigates five aspects which could reflect the social
participation at Anvisa in order to show how the interaction between the agency and people
happens: the number of media publications referring to Anvisa, a description of public access
channels(forinstance, hearings, public consultations,advisory council, ombudsman), how public
consultations work, an overview of publications on this topic and case reports of occurrences
in health surveillance. A bibliographic survey was performed using Anvisa website, magazines
and national scientific publications. Some results have been found: an increasing number of
publications about Anvisa in the national media, a wide coverage of access channels to the
public, few scientific publications on health surveillance in Brazil and a beginning awareness of
co-responsibility between the population and the Agency in the most emblematic cases in the
last 15 years. In some channels, such as public consultations, the interaction is quite close and
people are able to suggest changes in each article of an upcoming resolution. The relationship
between citizens and public administration is crucial to enhance health regulation in Brazil.

Keywords: Health surveillance. Population. Information.
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Introducao

A participacaodosindividuos no debate acerca de questdes coletivas que dizem respeito
as suas vidas sempre foi um dos elementos essenciais da democracia e da politica. No Brasil, os
movimentos que forjaram a abertura politica ja tinham clareza quanto as limitacdes do regime
democratico representativo e buscavam alguns referenciais da “democracia participativa”
ou da “democracia deliberativa’, e quais mecanismos poderiam viabilizar tal participacéo. E
importante ainda ressaltar que essa participacao tem como caracteristicas ser um processo
educativo voltado para o exercicio de cidadania, permitir que decisdes coletivas sejam aceitas
mais facilmente pelos individuos e produzir maior integracao social (CICONELLO, 2008).

A participacao popular na administracao publica apresenta-se sob formas diversificadas
e heterogéneas, que sao classificadas de diversas maneiras, como, por exemplo, quanto a
eficacia de sua acao (vinculante, deciséria, condicionadora ou nao vinculante) ou quanto a
matéria e estrutura de sua intervencao (consultiva ou executiva). A ordem juridica brasileira
tem instrumentos normativos para a operacionalizacao da participacao popular, porém esta
ainda permanece escassa (MODESTO, 2012).

No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), a participacdo da comunidade em sua
gestao foi requlamentada pela Lei 8.142/1990 e vem avancando significativamente com os
conselhos e conferéncias de saude, apesar de ainda enfrentar diversos impedimentos, tais
como a falta de controle sobre a central de marcacao e pouco acesso aos dados do Datasus
para orientar as prioridades. Esse avanco da participacao contribuiu para a melhoria do acesso,
da qualidade e da humanizacao da atencao a saude.

Os Conselhos Municipais de Saude sao os mecanismos de controle social que mais
avangaram na aproximacao com as necessidades e demandas do cidadao (BRASIL, 2002). Vale
ressaltar que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) executa a¢des de vigilancia
sanitaria, que fazem parte do rol de agcbes do SUS (Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990). No
entanto, a lei de sua criacdo sequer tratou da realizacdo de consultas e audiéncias publicas. Este
tema so foi tratado no Decreto 3.029/1999, que previu a faculdade da Agéncia de realizar tais
modalidades (FIDALGO, 2007).

A histéria da vigilancia sanitdria no Brasil se confunde com a prépria histéria do nosso
pais. Desde os tempos da chegada da familia real portuguesa em solo brasileiro, comecaram os
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periodos de quarentena, fiscalizacdo de portos, regulamentacao das profissdes de medicina e
farmacia, e outros desmembramentos (BUENO, 2005). No entanto, contrapondo-se a atuacao
constante da vigilancia sanitaria, dois fatos merecem destaque. Quando a vigilancia atua de
maneira eficiente, seu trabalho eficaz ndo é percebido pela populacao, principal publico desta
vigilancia. Alémdisso,emboraaatuacaodavigilanciasanitariadatede 1808,emjaneirode 2014 a
Anvisa completou somente 15 anos de existéncia. Isto ndo significa que nao houvesse vigilancia
sanitaria em periodos anteriores, mas somente que o processo de operacionalizacao das agdes
de vigilancia foi se tornando mais complexo com o passar dos anos e que o desencadeamento
de problemas mais graves de saude publica culminou com a criacdo da Anvisa, a qual foi uma
resposta a demanda da sociedade por maior controle de produtos e servicos relacionados a
saude, gerada por maior detencao de conhecimento e avanco de tecnologias.

Este avanco influenciou de maneira significativa a divulgacdo das acdes de vigilancia
sanitaria para a populacao e ao mesmo tempo possibilitou que esta conhecesse as acdes
referentes a sua salide e delas participasse de maneira ativa. A vigilancia sanitaria é um conjunto
de acbes tao abrangente que influencia praticamente toda a populagdo, porém nem sempre
essas acdes sao percebidas ou discutidas pela maior parte dos cidaddos. Apesar disso, a relacao
da Anvisa com o cidadao é uma ferramenta fundamental para que a Agéncia consiga cumprir
suas finalidades institucionais.

Primeiramente, destaca-se que a Anvisa tem como objetivo institucional promover a
protecao da saude da populagao. Para isso, € necessario utilizar diversos mecanismos, entre os
quais se destacam acdes de informacao. A fim de garantir que essa informacéo seja recebida e
compreendida, é essencial uma relacao préoxima com o cidadao.

Além disso, apesar de as acoes da Agéncia terem sempre fundamentacgao técnica, sua
eficiéncia e aplicabilidade sao fortalecidas quando ha legitimacdo do processo decisério, o
que se da pela participacao da sociedade na tomada de decisées (FIDALGO, 2007). Portanto,
para fortalecer a regulagao na area de saude, é fundamental que se aprimore a participacao da
sociedade por meio da instituicado de canais de participacao eficientes.

Toda a Administracao Publica se baseia em 12 principios basicos (MEIRELLES, 2000):

Legalidade, moralidade, impessoalidade ou finalidade, publicidade, eficiéncia,
razoabilidade, proporcionalidade, ampla defesa, contraditdrio, seguran¢a juridica,
motivacao e supremacia do interesse ptiblico. Os cinco primeiros estdo expressamente
previstos no art. 37, caput, da CF de 1988; e os demais, embora nao mencionados,
decorrem do nosso regime politico, tanto que, ao daqueles, foram textualmente
enumerados pelo art. 2° da Lei federal 9.784, de 29/01/1999.
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Baseados principalmente nos principios da publicidade e da supremacia do interesse
publico, os érgaos publicos estao cada vez mais engajados na concretizagcao da participagao
e do controle social, com o objetivo de atender melhor a sociedade brasileira com servicos de
melhor qualidade.

Nesse sentido, podem-se observar avancos em nivel federal, como, por exemplo, a
promulgacao do Decreto 6.932, de 11 de agosto de 2009, que institui a “Carta de Servicos ao
Cidadao’, e da Lei de Acesso a Informacao (Lei 12.527/2011). Alguns dos principais instrumentos
de participacao social e didlogo existentes na Administracao Publica Federal sao: conselhos e
conferéncias de politica publica, ouvidoria, audiéncias e consultas publicas, grupos de trabalho,
reunides, mesas de negociacao ou mesas de dialogo e Plano Plurianual Participativo (BRASIL, 2013).

Neste contexto, o objetivo deste artigo é apresentar aspectos relacionados a articulagao
entre a Anvisa e a populacao, bem como as principais vias de acesso ao publico utilizadas pela
Agéncia, e, ainda, expor casos de repercussao sobre vigilancia sanitaria no Brasil.

Metodologia

Trata-se de um estudo descritivo, no qual foram abordados cinco aspectos englobando
a relagao entre a Anvisa e a populacao. Para o desenvolvimento de cada item, foram adotadas
diferentes estratégias. Em relacao aos itens “a”, “b” e “c’, o periodo da pesquisa engloba de 1999
a julho de 2004, pois visa abordar os 15 anos de existéncia da Anvisa; no item “c’, observa-se
uma limitacgao, ja que o website da instituicao foi consultado somente entre julho e novembro
de 2014, podendo ocasionar a perda de alguma informagao que nao estivesse disponivel online
neste periodo. Em relacdo ao item “d”, o periodo abordado na pesquisa é de 2010 a 2014. Jd o
espaco de tempo considerado em relagao ao item “e” foi de 1998 a julho de 2014, para permitir
uma breve descricao da situacao da vigilancia sanitaria antes da criacdo da Anvisa.

65



a) Analise e comparacao do numero de vezes em que a sigla “Anvisa” foi citada
no jornal Folha de S.Paulo, de ampla circulagao no pais, e na revista Radis, uma
publicacdo mensal online e impressa (distribuida gratuitamente para assinantes
em todo o Brasil) da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca (Ensp), ligada
a Fundacgao Oswaldo Cruz (Fiocruz). O jornal Folha de S.Paulo, disponivel aos seus
leitores tanto na versao impressa quanto eletronica (parte do seu contelido), foi
escolhido por ser encontrado a venda diariamente, em todo o territério nacional,
e também por ser atualizado em tempo real na internet. Este critério, aliado ao
facil manuseio da sua ferramenta de busca online, foi determinante para a sua
escolha. A revista Radis é dirigida a profissionais envolvidos com a saude publica
no Brasil, sendo considerada uma fonte confidvel e imparcial de leitura e de
atualizacao. A reputacdo e o reconhecimento da Fiocruz, aliados ao fato de a
revista Radis estar disponivel sempre de forma gratuita, foram fatores decisivos
para a sua escolha.

Foi realizada uma busca nos websites http://www1.folha.uol.com.br/fsp/ e http://wwwé.
ensp.fiocruz.br/radis/, entre os dias 14 e 29 de julho de 2014, e foi computada cada ocorréncia
do termo “Anvisa’, por ano de publicacdo, a partir de 1999 até julho de 2014. Este periodo foi
escolhido porque compreende deste a criacao da Anvisa até a data de redacao deste artigo. Os
valores brutos foram apresentados em um grafico, tendo sido realizada uma analise qualitativa
deste resultado.

Descricdao dos canais de comunicagao ao publico disponiveis no site da Anvisa.

Foi realizado um levantamento no website da Anvisa de quais sdao os canais de
atendimento ao publico disponiveis e como a sociedade os utiliza, simulando a sua utilizacao
pela populacao.

b) Levantamento de consultas publicas realizadas pela Anvisa para a publicacao de
normas.

Foi feita uma busca sobre o nimero de consultas publicas ja realizadas pela Anvisa e o
seu funcionamento.

¢) Publicacbes cientificas em lingua portuguesa sobre o tema “vigilancia sanitaria”.

Foi realizada uma busca nas bases de dados Scielo, no site de teses da Universidade
de Sao Paulo (USP) e da Universidade Estadual do Rio de Janeiro (Uerj), e no website da Anvisa
com o termo “vigilancia sanitaria”. Dentre o material consultado, destaca-se o peridédico “Visa
em Debate”. Esta pesquisa ndo pretende ser exaustiva, mas somente apresentar um panorama
sobre as publicacdes em vigilancia sanitaria e a abordagem da participagao da populacao.
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d) Analise de casos de maior repercussao envolvendo a vigilancia sanitaria.

Foi realizada uma analise critica de noticias de jornais sobre cinco estudos de casos
envolvendo a vigilancia sanitaria no Brasil.

Resultados e discussao

a) A atuacao da Anvisa comecou tao logo foi criada a Agéncia — e deve-se sempre
ter em mente que a acao da vigilancia sanitaria é bem anterior, pois estd presente desde o
descobrimento do Brasil - embora, neste estudo, tenha sido observado um lapso de oito anos

até que assuntos derivados de suas acdes fossem noticiados no jornal de grande circulacao
avaliado, a Folha de S.Paulo.

Observou-se que houve 2.003 ocorréncias para o termo “Anvisa” no website da Folha de
S.Paulo e 177 no website da revista Radis. No site da Folha de S.Paulo, somente uma reportagem
nao teve a sua data identificada; por outro lado, no site da Radis, 30 (16,9%) das reportagens
encontradas estao sem a data. Uma possivel explicacao é que essas reportagens nao datadas
foram publicadas principalmente em 2007 e 2003, uma vez que se observam dois “vales” nestes
anos (Figura 1). Como no ano de 1999 néo foi observada nenhuma ocorréncia do termo“Anvisa”
em ambas as fontes pesquisadas, optou-se por nao inclui-lo no grafico.

Figura | — Ndmero de ocorréncias do termo “Anvisa” no jornal Folha de S.Paulo
e na revista Radis (2000 a 2014).
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Explica-se o maior nimero de registros na Folha de S.Paulo em comparacao a Radis
devido ao fato de a primeira ser uma publicacao diaria e mais extensa, enquanto a segunda é
uma publicacao mensal e condensada, tendo em média 35 paginas.

Em relacao a revista Radis, quando se analisa o comportamento das curvas observa-
se um aumento crescente no numero de publicacbes entre os anos de 2005 e 2010 (com o
ja mencionado “vale” em 2007), sequido de uma queda a partir de 2011. Pode-se supor que
este numero de reportagens acompanhou o numero de publicacbes de resolucdes pela
Anvisa, bem como de guias e informes acerca destas; em seguida, observou-se um periodo de
consolidacao e revisao destas normas. Com o mercado mais bem regulado e regulamentado e
os profissionais mais cientes das normativas, o nimero de publicagdes com o termo “Anvisa”na
revista Radis tendeu a cair e em seguida a se estabilizar.

Por outro lado, quando se analisa o niumero de publicagées na Folha de S.Paulo, verifica-
se que em 2007 foram encontradas 101 publicacdes e em 2010, 341 publicagdes, ou seja, em
trés anos, anos movimentados da vigilancia sanitaria no Brasil*, o nimero de publicacbes
triplicou, com uma média de quase uma ocorréncia do termo “Anvisa” por dia. A principio,
este comportamento tende a se manter. Deve-se considerar que o ano de 2014 esta com as
publicacdes contabilizadas até o més de julho, sendo que todas as midias tiveram suas pautas
influenciadas pela realizacdao da Copa do Mundo no Brasil. Optou-se por fazer uma analise
descritiva/critica, pois uma analise estatistica de uma série temporal nao representaria os
objetivos do trabalho. Ainda, embora uma andlise de comparacao de proporcdes indicasse que
estas sdo diferentes entre os anos, ndo bastaria para explicar as hipéteses levantadas.

b) A Anvisa possui diversificados canais de comunicacao ao publico disponiveis no seu
endereco eletrénico.

Autarquia federal criada em 1999, a Anvisa segue uma tendéncia da Administracao
Publica brasileira de aproximagao e didlogo com a sociedade, utilizando diversos meios de
comunicagao. Isso é percebido pelos compromissos descritos na Carta de Servicos da Agéncia
e pelos meios de relacionamento com a sociedade disponibilizados em seu sitio eletronico,
que sao audiéncias publicas, Conselho Consultivo, consultas publicas, Anvisa Atende,
Ouvidoria, perguntas mais frequentes, atendimento presencial, camaras setoriais, camaras
técnicas, Comissao Cientifica em Vigilancia Sanitaria (CCVISA) e Sistema Eletrénico do Servico
de Informacdes ao Cidadao (e-SIC).

4 Em 2007, o caso da retirada dos coxibes Arcoxia e Prexige do mercado foi um assunto bastante noticiado na midia.
Em 2010, as préteses mamarias com defeitos e a proibicdo de anorexigenos foram assuntos de ampla repercusséo.
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As audiéncias publicas sao encontros publicos presenciais, promovidos pelo governo
em torno de temdticas especificas, com o objetivo de discutir aspectos concernentes a uma
determinada politica, sendo aberta a participacao dos individuos e grupos interessados
(BRASIL, 2013). O uso dessa ferramenta pela Anvisa é realizado “conforme as caracteristicas
e a relevancia do tema, sendo obrigatdria em caso de elaboracao de anteprojeto de lei a
ser proposto pela Agéncia” Os objetivos da audiéncia publica para essa autarquia incluem
principalmente “recolher subsidios, conhecimentos e informacdes para o processo decisério
da Anvisa; propiciar aos agentes econdmicos, aos consumidores e aos usuarios a possibilidade
de esclarecer ou reforcar opinides e sugestoes; identificar, de forma mais ampla possivel, todos
0s aspectos relevantes a matéria objeto da audiéncia publica; e dar publicidade, transparéncia
e legitimidade as regulamentacdes da Anvisa” (BRASIL, 2014c). A sociedade participa por meio
de debates publicos presenciais ou virtuais cujas contribui¢des sao analisadas pela Agéncia e
podem ou ndo ser aceitas. O aviso de audiéncia publica é publicado no Diario Oficial da Uniao
e também no portal da Anvisa.

Outro instrumento de participacao social da instituicao é o Conselho Consultivo, 6rgao
colegiado de participacao institucionalizada da sociedade que consta da estrutura basica
organizacional do préprio Regulamento da Anvisa. E formado por 12 membros titulares e seus
respectivos suplentes, indicados pelos 6rgaos e entidades definidos no art. 10 do Regimento
Interno da Anvisa (BRASIL, 2014f) e nomeados pelo ministro da Saude. E composto por
“representantes da Uniao, dos Estados, dos Municipios, do Distrito Federal, dos produtores, dos
comerciantes, da comunidade cientifica e da sociedade civil organizada” (Decreto 3.029, de
16 de abril de 1999). Os principais objetivos do Conselho sao: “requerer informacgdes e propor
a Diretoria Colegiada as diretrizes e recomendacgdes técnicas de assuntos de competéncia da
Agéncia; opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuacao da Agéncia;
apreciar e emitir parecer sobre os relatérios anuais de atividades e requerer informacdes e
elaborar proposicoes a respeito de acdes da Anvisa” (BRASIL, 2014f).

Atualmente, o Conselho Consultivo é composto por representantes do Ministério da
Saude (MS), do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa), do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (MCTI), do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass),
do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems), da Confederacao
Nacional da Industria (CNI), da Confederacao Nacional do Comércio (CNC), da Confederacao
Nacional de Saude (CNS), do Conselho Nacional de Satude (CNS), da comunidade cientifica e de
entidades de defesa do consumidor.
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A participacao popular na construcao de regulamentacdes ocorre também por meio
das consultas publicas, em que os individuos ou grupos interessados “contribuem por meio
de sistema eletronico especifico (atualmente, o FormSUS), disponivel no portal da Anvisa, via
postal ou pessoalmente no protocolo da Coordenacdao de Atendimento ao Publico (Coate)”
(BRASIL, 2014q9).

O ato da consulta publica se formaliza por meio de publicacdo no Diario Oficial da
Unido contendo texto da proposta de regulamento, o periodo, o endereco e a forma
para envio das contribuicdes. As propostas de atos normativos sdo submetidas a um
periodo minimo de 30 dias de consulta a sociedade, podendo ser prorrogados. Para
temas de maior complexidade ou repercussao internacional, as consultas terao um
prazo de no minimo 60 dias. Esses prazos se iniciam sete dias apds a publicacdo da
consulta publica no Diario Oficial da Unido. Posteriormente, é realizada a analise das
contribuicoes recebidas, devidamente compiladas em um Relatério de Contribuicoes.
Em seguida, a drea responsavel consolida a minuta do ato normativo proposto com
as alteragdes, exclusdes ou acréscimos resultantes da consulta publica e a apresenta
a Diretoria Colegiada, servindo como base para a tomada de decisdo (BRASIL, 2014q).

O principal objetivo dessa ferramenta é “obter subsidios e informacdes da sociedade
para o processo de tomada de decisdes por parte da Agéncia’, de maneira transparente e
democratica (BRASIL, 2014g).

A Anvisa dispoe também de uma central de atendimento — Anvisa Atende - para
esclarecimento de duvidas e solicitacao de informacdes. O contato pode ser realizado por meio
de telefone (ligacao gratuita), formulario preenchido pela internet com resposta por e-mail em
até 15 dias uteis ou correspondéncias para a sede em Brasilia/DF (BRASIL, 2014i).

A Ouvidoria é uma das unidades organizacionais da Anvisa previstas no seu Regimento
Interno (Portaria 650, de 29 de maio de 2014) e tem como objetivo auxiliar o cidaddao em suas
relacdes com o Estado, pois atua no processo de interlocucao entre o cidadao e a Administracao
Publica, buscando a continua melhoria dos servicos publicos prestados por meio das
manifestacdes decorrentes do exercicio da cidadania (BRASIL, 2013).
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E um espaco de fortalecimento da democracia participativa e de mediacio de conflitos.
Contribui para o pleno exercicio da consciéncia critica do 6rgao. E uma ferramenta
disponibilizada a todos no intuito da permanente busca da eficiéncia, eficacia e
efetividade, objetivos da Anvisa, que tem como missao institucional proteger a saude
da populagao. O ouvidor é indicado pelo ministro da Satide e nomeado pelo presidente
da Republica para mandato de dois anos, admitida uma unica reconducédo, sendo
vedado a ele ter interesse, direto ou indireto, em quaisquer empresas ou pessoas
sujeitas a drea de atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. A Ouvidoria atua
com independéncia, ndo havendo vinculacao hierdrquica com a Diretoria Colegiada, o
Conselho Consultivo, a Corregedoria ou com a Procuradoria (BRASIL, 2014;j).

O contato com a Ouvidoria pode ser feito por meio de formulario eletrénico,
correspondéncia, fax ou atendimento presencial. Os relatérios de atendimentos realizados pela
Ouvidoria estao disponiveis no site da Anvisa e sao divulgados desde 2001.

No endereco eletronico da Agéncia também sdo divulgadas as “Perguntas Frequentes’,
com informacdes a respeito de agrotéxicos e toxicologia, alimentos, cosméticos, derivados
do tabaco, laboratérios, medicamentos, portos/aeroportos/fronteiras, produtos para a saude,
saneantes, sangue/tecidos/6rgaos e servicos de saude (BRASIL, 2014k).

O atendimento presencial abrange o atendimento a particulares e parlamentares na
sede da Agéncia, em Brasilia (das 8h as 12h e das 14h as 18h, de segunda a sexta-feira, exceto
feriados), e de acordo com a Portaria 617, de 30 de agosto de 2007 (que dispde sobre a Politica
de Atendimento ao Publico da Anvisa), tem por finalidade (BRASIL, 2014m):

| - atender as solicitagoes, acolher, orientar e informar a populacao sobre
0s requisitos necessarios para a obtencao dos servicos prestados pela
Anvisa;

Il - filtrar as informacgdes e direcionar o atendimento para que o usuario
seja atendido no menor tempo possivel e que satisfaca, dentro das
possibilidades, aos seus anseios;

Il - esclarecer duvidas em geral.

Outro meio de participagao social sdo as camaras setoriais, que consistem em instancias
de natureza consultiva, compostas por representantes de instituicdes da sociedade civil, do setor
produtivo e do Governo. Compete a Camara Setorial, observando-se a sua area tematica, identificar
os temas prioritarios para discussao e propor diretrizes estratégicas para a atuagao da Anvisa. Esta
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foi a primeira agéncia reguladora a criar as Camaras Setoriais, que atualmente abrangem as areas
de alimentos, cosméticos, medicamentos, portos/aeroportos/fronteiras, produtos para a saude,
propaganda e publicidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, saneantes, servicos de saude
e toxicologia (BRASIL, 2014d).

Ha também as camaras técnicas, formadas por membros da comunidade cientifica que
prestam consultoria e dao assessoramento as decisdes técnicas tomadas pela Agéncia. Estao em
funcionamento as Camaras Técnicas de Alimentos, Cosméticos, Medicamentos, Medicamentos
Fitoterapicos, Produtos para a Saude e Saneantes (BRASIL, 2014h).

A Anvisa também conta com a Comissao Cientifica em Vigilancia Sanitaria, instituida por
meio do Decreto 8.037/13, que tem como objetivo auxiliar o Conselho Consultivo, assessorando
a Agéncia na avaliacdo e na regulacao de novas tecnologias de interesse da saude e também
nos temas e discussdes técnico-cientificas de vigilancia sanitdria. A norma determina que os
componentes do grupo tenham notério saber técnico-cientifico e declarem inexisténcia de
conflitos de interesse, impedimentos ou suspeicdo em relacdo a regulacdo sanitaria. A atividade
é considerada prestacao de servico publico relevante, ndao remunerada. A CCVISA é composta por
sete membros com mandato de trés anos, permitida uma unica reconducao pelo mesmo periodo.
O grupo atua mediante demandas da Diretoria Colegiada da Anvisa e pode indicar consultores
ad hoc ou instituicao de ensino e pesquisa para a elaboracao dos estudos e pareceres necessarios
para o seu trabalho (BRASIL, 2014b; BRASIL, 2014e).

Um outro canal de participagao social é o Sistema Eletrénico do Servico de Informagdes ao
Cidadao (e-SIC), que permite que qualquer pessoa, fisica ou juridica, encaminhe pedidos de acesso
a informagao, acompanhe o prazo e receba a resposta de sua solicitacdo aos 6rgaos e entidades
do Executivo Federal. O cidadao ainda pode entrar com recursos e apresentar reclamacoes sem
burocracia. Esse sistema foi desenvolvido pela Controladoria-Geral da Unido (CGU) e funciona pela
internet (BRASIL, 2014a).

¢) Qualquer cidadao pode emitir a sua opiniao em uma consulta publica, cujo resultado
é a publicacao de uma norma. A consulta publica € um ato que expressa decisao colegiada de
submeter ao publico em geral minuta de ato normativo, documento ou assunto relevante, sobre os
quais comentarios e sugestoes sao enviados por escrito para subsidiar posterior decisao da Diretoria
Colegiada (BRASIL, 2014g).

Com o amadurecimento e maior conhecimento da regulamentacao em vigilancia
sanitdria, a Anvisa tem se voltado para a racionalizacdo e a melhoria da normatizacao do
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setor regulado, contribuindo assim para um impacto positivo, sob a perspectiva social e
econdbmica, em toda a sociedade brasileira. Em 2006 foi criado o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacao da Anvisa (PMR), instituido em abril de 2008 pela Portaria 422,
cujas diretrizes sao: fortalecimento da capacidade institucional para gestao em regulacao;
melhoria da coordenacdo, da qualidade e da efetividade da regulamentacao; e fortalecimento
da transparéncia e do controle social no processo de regulamentacao. Dentre as ferramentas
utilizadas pela Agéncia para a concretizacao desse projeto estdao: Guia de Boas Praticas
Regulatdrias (12 edicao); Agenda Regulatéria; Andlise de Impacto Regulatério (AIR); consultas
publicas; audiéncias publicas; revisao e consolidacdo da legislacdo sanitaria; e formacao e
qualificacdo para a atuacao regulatdria e o fortalecimento da participacao social nos processos
regulatorios. “A racionalidade da producao normativa contribui para o foco e aperfeicoamento
das praticas institucionais e para a reducao dos impactos regulatérios sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), o setor regulado e a sociedade de um modo geral” (BRASIL,
2014l). Pode-se observar que o niumero de normas publicadas por ano apresentou uma queda
acentuada entre 2006 e 2007 (Figura 2) e desde entao tem se mantido estavel, mostrando os
resultados da implementacao do PMR.

Figura 2 — Nimero de Consultas Pablicas, Resolu¢oes da Diretoria Colegiada
e Instrucoes Normativas da Anvisa por ano (BRASIL, 2014l).
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CP: Consulta Publica; RDC: Resolucédo da Diretoria Colegiada; IN: Instrucdo Normativa.
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d) As publicagdes cientificas sao um reflexo dos interesses da sociedade. Araujo et al.
(2014) avaliaram as publicacbes em vigilancia sanitaria em um periodo de 10 anos, de 1999
a 2009, categorizando as publicacdes em quatro macroeixos, sendo o quarto macroeixo
“Vigilancia sanitaria e sociedade”. Foi constatado que este é um campo ainda pouco explorado
nos estudos e estes autores associam esta situacao a recente trajetoria da vigilancia sanitaria, a
qual tenta inserir outras acdes, como as educativas, as acdes geralmente punitivas e, com esta
iniciativa, aproximar-se da populacao, com o objetivo final de corresponsabilidade por uma
nova consciéncia sanitaria. No entanto, quando comparada a qualidade das publicacbes em
vigilanciasanitariacomadaspublicagbesemsaude coletiva, observa-se umamaiorconcentragao
de artigos nos extratos A1, A2 e B1 da classificacao da Coordenacao de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (Capes), indicando que esses artigos sao publicados em revistas mais
bem conceituadas e mais citadas (ARAUJO et al., 2014).

Costa et al. (2014) avaliaram 50 publicagdes em vigilancia sanitaria e outros aspectos
foram considerados. Observou-se que a maioria das publicacdes estd concentrada na area de
politicas, organizacao e gestao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (66%), com nivel de
evidéncia VI (série de casos, sem grupo controle) - 92% - e de abordagem qualitativa (56%).
Deve-se ressaltar a importancia da abordagem qualitativa em vigilancia sanitaria, uma vez
que esta é a metodologia adequada para se compreender o contexto e quais problemas estao
inseridos, possibilitando a conducao de abordagens mais adequadas. Fonseca (2013) apresenta
possibilidades para a Agéncia ampliar as pesquisas em vigilancia sanitaria. No ambito nacional,
podem ser firmados convénios, contratos e pesquisas executados pela prépria Anvisa ou
com instituicdes e agéncias de fomento a pesquisa. J4 no ambito internacional, podem ser
celebrados convénios e contratos com outros organismos. Um aspecto que dificulta a execucao
dessas pesquisas é a especificidade de atuacao e a pluralidade de disciplinas muito ampla, o
que acarreta sobreposicao de limites.

Silva (2013)avaliou 163 artigos cientificos nacionais sobre aspectos davigilancia sanitaria
de medicamentos a partir da criacao do SUS (1990) até 2011. A esfera nacional das a¢bes de
vigilancia sanitaria foi a mais frequente como foco dos estudos (55,8%). O eixo “Producao” foi o
mais pesquisado (50,9%) e a categoria mais estudada foi “Prescricao de dispensacao” (15,3%).
A maior parte dos trabalhos (57,7%) foi publicada entre 2007 e 2011, o que sugere maior
interesse pelo tema recentemente, o que tem sido acompanhado pela evolucdo da regulacao
de medicamentos no Brasil.
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Por fim, visando conhecer a visao dos gestores, Oliveira (2010) buscou descrever e
analisar as representacdes sociais dos conselheiros municipais de saude do Conselho Municipal
de Saude de Belo Horizonte (MG) sobre a tematica da vigilancia sanitaria. Foi observada uma
convivéncia conflituosa entre os representantes dos segmentos usuario, trabalhador e gestor,
a qual ja esta sendo amadurecida. Como aspecto positivo, constatou-se que os conselheiros
reconhecem a natureza preventiva da vigilancia sanitaria e o seu pertencimento ao SUS.

e) Casos de grande repercussao referentes a vigilancia sanitaria.

A percepcao dos cidadaos sobre as acdes de vigilancia sanitdria fica mais evidente nos
casos mais comentados pela midia. Neste sentido, sao apresentados cinco estudos de casos
bastante emblematicos, que ocorreram durante os 15 anos de existéncia da Anvisa e que
ilustram a visao da populagao sobre o trabalho da Agéncia.

Pilulas de farinha (1998)

E importante contextualizar que a Anvisa foi criada em meio a uma situacdo de crise de
qualidade dos medicamentos, simbolizada pelo que ficou conhecido como o caso das “pilulas
de farinha’, no qual diversos comprimidos sem substancia ativa foram embalados como
anticoncepcionais; uma parcela desse lote, que deveria ter sido destruido, chegou ao mercado
(ARAUJO, 2001). Ficou evidente, a partir dai, que o Brasil ndo possuia capacidade estrutural
para lidar com questdes de vigilancia sanitaria e que era necessario adotar um modelo de
maior flexibilidade e necessidade (PIOVESAN, 2002). Desta forma, a Anvisa, primeira agéncia
reguladora de uma 4rea social no Brasil, foi criada como uma proposta de resolu¢cao de um
problema que havia gerado grande comocgao social, tendo sobre si grande expectativa.

O caso Celobar (2003)

Dentre os casos mais emblematicos apds a criacao da Agéncia esta o “caso Celobar”,
no qual houve contaminacao de varias pessoas por um contraste para radiografia contendo
carbonato de bario. A informacao sobre quantos individuos foram expostos e quantos ébitos
ocorreram é controversa, mas, segundo a Anvisa, houve 86 casos suspeitos de reacdes adversas,
dos quais 16 foram a 6bito (BRASIL, 2003). A investigacao por parte das autoridades foi imediata,
e rapidamente se concluiu ser um caso grave de descaso por parte da empresa detentora do
registro do produto.
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A interdicdo do lote do medicamento causador do problema ocorreu sete dias ap6s a
primeira ocorréncia, e apds trés dias todos os produtos da empresa foram retirados do mercado.
O processo chegou a esfera criminal (CHAVES, 2004).

O episddio rendeu criticas a vigilancia sanitaria pelo Congresso (BITTENCOURT, 2004) e,
de maneira mais comedida, pela imprensa (CABRAL, 2003; O CASO..., 2003; NOBREGA, 2003).
A percepcao era de que a Agéncia, apesar de ter publicado muitas normas, ainda tinha uma
fiscalizacdo ineficiente, o que evidenciou questdes importantes sobre o papel da Anvisa na
fiscalizacdo. Neste caso especifico, aempresa tinha autorizacao para funcionar e o medicamento
tinharegistro, ou seja, para a Agéncia nada havia de errado, até o ocorrido. Comiisso, a percepgao
do cidadao tendeu a ser de inseguranca e desconfianca em relagdo ao sistema de fiscalizacao
adotado. Ficou claro que a Anvisa ndo deveria ter uma posicao reativa em relagao aos problemas
que ocorressem, mas agir de maneira a antecipa-los e evita-los (ANVISA DIZ..., 2003).

Uso indevido de anabolizantes (2004)

Embora o uso de anabolizantes seja um problema desde antes da criacao da Anvisa
até os dias atuais, um caso de grande repercussao ocorrido em 2004 despertou a atengao da
sociedade para este assunto. Pelo menos 11 jovens morreram em Padre Bernardo (GO) e mais
seis jovens foram hospitalizados no Distrito Federal apés utilizar um anabolizante composto
pela substancia nandrolona, proibida no Brasil desde 2001, mas que havia sido traficada da
Argentina (SUBSTANCIA..., 2004; JOVENS ENTRAM..., 2004).

Os fatos demonstraram claramente que a proibicao do produto era correta, porém mais
uma vez revelaram a deficiéncia na fiscalizacao, que, cabe ressaltar, nao é tarefa somente da
Anvisa e dos 6rgaos locais de vigilancia, mas também da policia. Na ocasiao, foram divulgadas
opinides de profissionais da darea que mostravam como, apesar da proibicao, a venda e o
consumo ocorriam, e também foi colocada em evidéncia a falta de articulacao entre os diversos
orgaos e entidades do governo para a fiscalizacao (JOVENS ENTRAM..., 2004).

Se,porumlado, esteeventoserviu parademonstrarqueafiscalizacaoaindaeradeficiente,
por outro lado as mesmas noticias também demonstravam as opinides de especialistas sobre
0s perigos de se consumir substancias nao aprovadas. As mesmas reportagens expunham, de
maneira bastante negativa, féruns na internet que incentivavam o consumo de substancias
proibidas pela Anvisa. Indiretamente, isso pode ter ajudado a aumentar a credibilidade da
instituicao junto a populacao.
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Afaltaou parcialidade deinformacao comrelacao ao temados anabolizantes foi também
levantada pela imprensa. Isso demonstrava que somente a fiscalizacdo ou a repressao a venda
irregular nao seria suficiente. Era também necessdria uma atuagao mais préxima da Agéncia
junto ao cidadao, trazendo informacdes completas e compreensiveis. Nao seria suficiente
proibir a venda ou o uso de qualquer substancia se esta acao nao fosse acompanhada de uma
campanha sélida de informacao dos motivos da proibicdao. Mostrava-se a necessidade de a
Anvisa se aproximar do cidadao.

Caso Arcoxia® e Prexige® (2007)

Em 2007, o FDA (Food and Drugs Administration, agéncia reguladora norte-americana)
emitiu uma carta de reprovacao ao registro do medicamento Arcoxia’, cujo principio ativo é
o inibidor da enzima cicloxigenase-2 (COX-2), etoricoxibe. Este medicamento, porém, ja era
registrado na Anvisa e nao foi imediatamente retirado do mercado, mas foram emitidos alguns
alertas no tocante a cuidados de uso e rea¢c6es adversas (BRASIL, 2007).

Mais tarde, em outubro de 2008, a Anvisa retirou do mercado a concentragao mais alta
do medicamento Arcoxia® (300 mg) e todas do Prexige’, apds receber um alto nimero de relatos
de eventos adversos (GUIMARAES, 2008). Nao foram encontradas manifestacdes negativas
de nenhum setor especifico, com excecao das empresas produtoras desses medicamentos
(ANVISA PROIBE..., 2008).

Anorexigenos (201 1)

Mais recentemente, uma acao da Anvisa foi motivo de grande comocdo popular.
Ap6s conclusdes de estudos recentes sobre o uso de sibutramina em pacientes com
fatores de risco para doencas cardiacas, particularmente de um estudo chamado “Scout”
(Sibutramine Cardiovascular Outcomes Trial), a agéncia reguladora europeia retirou o produto
do mercado e a agéncia americana determinou que fosse adicionado um aviso de uso em
sua embalagem (SCHEEN, 2010). No Brasil, apos diversas discussées e uma reuniao aberta da
Diretoria Colegiada, a Agéncia publicou uma resolucdo que proibia medicamentos a base de
diversos anorexigenos e restringia o uso da sibutramina (RDC 52/2011).
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Essa medida foi recebida de maneira bastante negativa pela populagao e pela classe
médica, que ja se manifestava contra ela antes mesmo de sua consolidacdo (ASSOCIACAO
BRASILEIRA..., 2011). A reacdo da imprensa também foi negativa, refletindo a insatisfacao
da populacao (YARAK, 2012). A medida foi apontada como unilateral e causadora de mais
problemas aos pacientes, especialmente aqueles atendidos pelo SUS.

A reacao de grande parte da populacao foi de protesto e o Congresso, atualmente,
sinaliza que pode invalidar a decisdo da Anvisa (LEAL, 2014). De fato, faz parte do papel das
agéncias reguladoras tomarem medidas impopulares, quando baseadas em critérios técnicos,
visando o bem-estar social e coletivo. No entanto, quando essas medidas nao sao esclarecidas
e debatidas com a populagdao e com os grupos mais envolvidos, existe grande chance de seu
efeito ser comprometido.

Este episddio demonstrou a importancia de um debate aberto com a sociedade a
respeito de temas que afetam o diaa diado cidaddo. Apesar de a Anvisa ser uma entidade técnica
e tomar decisdes baseadas em critérios principalmente técnicos, deve haver maior divulgacao
do conhecimento para os cidadaos, para que as decisdes sejam mais bem compreendidas e
menos questionadas.
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Conclusao

A Anvisa tem procurado a cada dia se aproximar mais da sociedade, principal publico
para as suas acoes. Para isto, sao disponibilizados diversos canais de comunicag¢ao, cada um com
uma particularidade, visando o atendimento integral dos cidaddos. Esta maior aproximacgao
se reflete em maior atencdo da midia e também se torna um importante objeto de estudo
académico.

Pode-se considerar que, nos ultimos sete anos, a populagao passou a interagir com mais
consisténcia em aspectos relacionados a sua saude e a vigilancia sanitaria, e esta aproximacao
é fundamental para o fortalecimento da Administracao Publica.

Apesar de a Anvisa ser uma entidade técnica, ela nao pode se restringir a analise dos
fatos relevantes a sauide publica sem interacdo com a sociedade, fornecendo informacdes claras,
precisas e imparciais, e também estudando as demandas antes de tomar as suas decisoes.
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Nacional de Vigilancia Sanitaria nas
politicas publicas federais

Cristina Lacerda Resende’

Resumo

A regulacao exercida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa - tem impacto na
qualidade da regulagao sanitaria, principalmente no tocante a implementacao de politicas
publicas que melhorem a transparéncia e a gestao da regulagao. As atividades relacionadas
a regulacao e ao controle sanitario sao fundamentais para garantir o acesso, a qualidade, a
seguranca e a eficacia dos produtos e servicos relacionados a saude. Este artigo baseia-se na
revisao de um vasto referencial tedrico, por meio de uma sistematizacao objetiva do papel e do
impacto da atuagao da Anvisa, desde sua criacao até junho de 2014.

Palavras-chave: Vigilancia sanitaria. Regulacao. Politicas publicas.

! Especialista em regulacao e vigilancia sanitaria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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Abstract

Theregulation carried out by the Brazilian Health Regulatory Agency - Anvisaimpacts the quality
of health regulation, especially regarding the implementation of public policies to improve
transparency and regulatory management. Activities related to regulation and health control
are fundamental to ensuring access, quality, safety and effectiveness of products and services
related to health. This article is based on an extensive review of the theoretical framework by
means of an objective systematization of the role and impact of Anvisa’s activities since its
inception until June 2014.

Keywords: Health surveillance. Regulation. Public policies.
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Introducao

O surgimento das agéncias reguladoras ocorreu a partir da década de 1990,
acompanhando o processo de privatizagdes ensejado pelas reformas constitucionais de 1995.
A instituicao de estruturas mais auténomas na Administragao Publica ocorreu com a mudanca
no arranjo das funcdes e na organizacao do Brasil. Tal fato se deu em decorréncia do Plano
Diretor de Reforma do Aparelho do Estado (PDRAE), que estabeleceu o principio da eficiéncia
expressamente inserido a Administracao Publica pela Constituicao Federal de 1988. Esse
principio refere-se ao alcance de melhores resultados com a racionalizacdao dos gastos e baseia-
se nos principios da legalidade e da supremacia do interesse publico sobre as necessidades
dos entes privados. Além disso, destaca a importancia da transparéncia, da previsibilidade e da
accountability em relacao as demandas publicas.

Na drea da saude, aconteceram inumeros casos de desrespeito ao usuario, como o
acidente com o Césio 137 abandonado por um servico de saude em Goiania em suas antigas
instalagdes, os equipamentos de hemodialise contaminados com substancias impréprias em
Caruaru, os anticoncepcionais de farinha e a comercializacao de iniumeros medicamentos
falsificados.

Diante das calamidades e do clamor publico, a Anvisa foi instituida com o objetivo de
regular, controlar e fiscalizar os produtos, bens e servicos relacionados ao setor, garantindo a
promocao e a protecao da saude da populagao.

Criada pela Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Anvisa é uma autarquia sob regime
especial, ou seja, uma agéncia reguladora caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes durante o periodo do mandato e autonomia financeira.

A Agéncia tem como campo de atuacdo ndao um setor especifico da economia, mas
todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam afetar a saude da populagao
brasileira. Sua competéncia refere-se a regulacao, a normatizacao, ao controle e a fiscalizacao
sanitaria dos bens, produtos e servicos ligados a area sanitaria.

A magnitude do trabalho da Anvisa é resultado da abrangéncia dos objetos e processos
regulados por sua atuacao: medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes, produtos para a
saude, tabaco, agrotoxicos, equipamentos para diagnostico e tratamento de doencas, servicos
médicos e hospitalares, alimentos e propaganda sao algumas das areas nas quais a Anvisa atua,
entre muitas outras. Suas atividades englobam todos os segmentos de mercado que estejam
direta ou indiretamente relacionados a saude.
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Em seus 15 anos de atuacao, a autarquia tornou-se a maior agéncia reguladora
brasileira pelo seu escopo de atuacao, pois atua em diversas areas relacionadas a saude, e por
representar enorme importancia econémica. Ademais, a Agéncia tornou-se digna de respeito
e é considerada referéncia nacional e internacional, gracas a sua extensa area de abrangéncia e
ao seu desempenho na protecao da saude dos cidadaos.

O trabalho desenvolvido pela Anvisa nos ultimos anos tornou o pais referéncia em
regulacao sanitaria e econ6mica na América Latina, principalmente no que tange a regulagao
de medicamentos. A Agéncia pode ser considerada, hoje, a autoridade sanitaria lider na regiao.
Sua atuacgao engloba produtos e servigos de saude que representam 25% do Produto Interno
Bruto (PIB) do Brasil, demonstrando sua importancia no cenario nacional e internacional.

Participar do crescimento econdmico nacional com a criacao de normas que garantam
competitividade, eficacia e seguranca, ao mesmo tempo em que promove a inclusao produtiva
com seguranca sanitaria e resguarda a saude da populacao de eventuais riscos sanitarios, tem
sido a missao da Anvisa desde sua criacao, em 1999.

Desenvolvimento

O Movimento da Reforma Sanitdria Brasileira trouxe a ideia de ampliacdo dos direitos sociais
as classes marginalizadas no processo histérico do pais, além da perspectiva da saide como um
direito do cidadao e dever do Estado. A Reforma Sanitariafomentou a discussao sobre a reformulacao
da Politica Nacional de Saude, levantando questdes sobre a universalizacao do acesso, a concepc¢ao
de saude como direito social e dever do Estado, a reestruturacdao do setor, a descentralizacdao do
processo decisorio e de acdes, a politica de financiamento e a participagao social.

A Constituicao Federal de 1988 deu destaque a saude e conseguiu modificar o campo
politico e administrativo da saude no pais, por introduzir uma nova forma de se pensar em
relacdo a assisténcia terapéutica e medicamentosa.

Ao seguir a tendéncia que ja vinha se desenhando a partir das ideias difundidas pelo
Movimento da Reforma Sanitaria, o artigo 196 da Carta Magna preconiza que a saude é direito de
todos e dever do Estado, o qual deve prover o acesso universal as acbes de promocao, protecao e
recuperacao da saude, garantidas por meio de um sistema Unico que garanta a descentralizacao
das acdes, o atendimento integral, com prioridade para as a¢ées preventivas, sem prejuizo das
medidas assistenciais, e com a participacao da sociedade. Ficou assim instituido o Sistema
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Unico de Saude (SUS), financiado com recursos do orcamento da seguridade social, da Uniéo,
dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, além de outras fontes (BRASIL, 1988).

Com relacao a vigilancia sanitaria, o artigo 200 da Constituicao Federal estabeleceu
amplas atribuicdes como competéncias do SUS: o controle e a fiscalizacao de procedimentos,
produtos e substancias de interesse para a saude e participacao na producao de medicamentos,
equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos; a execucao das a¢des de
vigilancia sanitdria; e a participacdao no controle e na fiscalizacao da producgao, transporte,
guarda e utilizacao de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos (BRASIL, 1988).

A Lei 8.080, publicada em 19 de setembro de 1990, conhecida como Lei Organica da
Saude, foi responsdvel pela regulamentacgao do SUS.

No inicio da década de 90, com a abertura da economia as importacdes, a intensificacao
das relacdes comerciais teve reflexo no ambito do controle sanitdrio e os problemas se
multiplicaram. A necessidade de mudancas profundas no campo da vigilancia sanitaria
comecava a se fazer sentir com crescente intensidade, tornando-se cada vez mais evidente
para a opinido publica a fraqueza das autoridades na tomada de decisées firmes em face de
problemas sérios, como o predominio do interesse privado em areas como medicamentos,
sangue, hemoderivados, alimentos, na prépria indicacao dos dirigentes da Secretaria, bem
como nasdenuncias dediretainterferéncia politico-partidaria e suposta corrupcao na Secretaria
de Vigilancia Sanitaria, divulgadas na imprensa com frequéncia crescente. Em suma, havia
neste periodo escassa autonomia dos dirigentes, descontinuidade administrativa, deficiente
capacidade técnica e captura do regulador pelo regulado, traduzindo-se em baixa capacidade
governativa sobre o setor.

Acontecimentos tragicos refletiram a precariedade da estrutura de vigilancia sanitdria
do pais nesse periodo: o acidente com o Césio 137 em Goiania, em 1987; as mortes de pacientes
renais cronicos pela utilizagao de agua contaminada por uma unidade de dialise em Caruaru,
em 1996; os casos de contaminacgdo de sucos industriais por diéxido de enxofre e de gelatinas
por cromo; a falsificacdo de lotes do medicamento utilizado para o tratamento de carcinoma
de prostata; os anticoncepcionais de farinha disponibilizados a populagao, dentre outros.

As questdes envolvendo a Secretaria de Vigilancia Sanitaria entravam definitivamente
na agenda de decisao dos governantes. Os fatores considerados foram a gravidade da situagao
para a saude publica, a crénica baixa capacidade governativa sobre seu campo de atuacao,
especialmente no setor de medicamentos, e a necessidade de adaptacao ao novo modelo
regulador do Estado e as exigéncias dos acordos sanitdrios internacionais.
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria foi criada no dia 31 de dezembro de 1998,
com a publicacao da Medida Proviséria 1.791, convertida na Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
regulamentada pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999.

A Anvisa tem como finalidade institucional promover a protecdo da saide da populacao,
por intermédio do controle sanitario da producao e da comercializagdao de produtos e servicos
e dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem
como fazer o controle de portos, aeroportos e fronteiras. E uma autarquia especial, vinculada
ao Ministério da Saude, e que possui independéncia administrativa, autonomia financeira e
estabilidade dos dirigentes enquanto exercem seu mandato.

A adocao desse desenho institucional caracterizado como autarquia especial, com as
caracteristicas citadas, justifica-se pela necessidade de proteger a instituicao das interferéncias
politicas nas atividades regulatérias. A Agéncia deve fundamentar a sua atuacao em aspectos
técnicos, propondo uma mudanca no paradigma da vigilancia sanitaria. Nesse sentido, Ramalho
(2009a) esclarece o seguinte:

Essa proposta de autonomia reforcada fundamenta-se na possibilidade de reducao dos
riscos de terferéncia politica no processo de regulacéo, bem como na predominancia
de critérios técnicos de decisdo. O objetivo é conferir estabilidade e previsibilidade ao
processo regulatorio.

A Anvisa é uma agéncia com alto grau de autonomia, que atua na regulacao
administrativa, econémica e social, por intervir na area da salde com a participacao publica.
Esta autarquia deve assegurar a qualidade, a seguranca e a eficacia dos bens, dos produtos, dos
servicos e dos ambientes relacionados a sua area de competéncia.

Com mais de 12 areas sob sua responsabilidade, a Anvisa possui um vasto escopo de
atribuicdes. E considerada como a maior dentre as agéncias reguladoras brasileiras, tanto pela
abrangéncia de sua area de atuagao como pelo quantitativo de servidores: cerca de trés mil,
metade deles distribuidos por todo o territério nacional em portos, aeroportos e postos de
fronteira para realizar o controle de entrada e saida de produtos e pessoas, com o objetivo de
proteger os interesses da saude publica nacional.

A Anvisa apresenta ainda outras caracteristicas peculiares, que a diferenciam de outras
agéncias. Além da competéncia paraaregulacao dossetores de produtos e servicos relacionados
a saude, coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), por meio das seguintes
acoes: definicdo do SNVS; acompanhamento e coordenagao das acdes das demais instancias
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(estadual, distrital e municipal) de vigilancia sanitaria; cooperagao técnica e financeira aos
estados, ao Distrito Federal e aos municipios; e atuacao direta em circunstancias especiais de
risco a saude. Outras competéncias da Agéncia relacionadas ao SNVS sao: estabelecer normas,
propor, acompanhar e executar politicas, diretrizes e agdes de vigilancia sanitaria; coordenar
as a¢oes de vigilancia sanitéria realizadas pelos laboratérios que compdem a rede oficial de
laboratérios de controle de qualidade em salude; monitorar e auditar os 6érgaos e entidades
das demais instancias, inclusive os laboratérios de controle de qualidade em saude, bem
como fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o SNVS e a cooperacao técnico-
cientifica nacional e internacional (PIOVESAN, 2009).

No campo da vigilancia sanitaria, a regulacao pode ser compreendida como o modo
de intervencdao do Estado para impedir possiveis danos ou riscos a saude da populacao.
Outrossim, a regulagao sanitaria contribui para o adequado funcionamento do mercado,
suprindo suas falhas, dando cada vez mais previsibilidade, transparéncia e estabilidade ao
processo e a atuacgao regulatérios, a fim de propiciar um ambiente seguro para a populagado e
favoravel ao desenvolvimento social e econémico do pais. A atuacao da Anvisa ocorre por meio
da regulamentacao, do controle e da fiscalizacao das relagdes de producao e consumo de bens
e servicos relacionados a saude.

Outra singularidade da Agéncia, destacada por Ramalho (2009b), refere-se a sua
atuacao tanto na regulacao econémica do mercado quanto na regulagao sanitaria. A regulacao
econdmica ocorre por meio do monitoramento dos precos dos medicamentos disponiveis no
mercado, além de prestar apoio técnico na definicdo dos precos de novos medicamentos. A
Agéncia exerce a Secretaria Executiva da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos
(CMED), 6rgao interministerial responsavel por regular o mercado e estabelecer critérios para a
definicao e o ajuste de precos. A Anvisa também monitora o mercado de produtos para a saude
e, no momento da solicitacdo ou revalidagao de registro, reline informagdes econémicas sobre
esses produtos.

Uma das principais areas de atuacao da Agéncia esta relacionada a regulacao
sanitaria do setor farmacéutico, com atividades de: registro de medicamentos; autorizacao de
funcionamento dasempresasfabricantes de produtosfarmacéuticos e demais estabelecimentos
ligados a cadeia farmacéutica; regulacao de ensaios clinicos; inspecao de fabricantes; controle
de qualidade dos medicamentos; vigilancia pés-comercializacdo (acdes de farmacovigilancia)
e controle da promoc¢ao de medicamentos, entre diversas outras acoes.

A regulacdo do setor de medicamentos se materializa fundamentalmente por meio
da publicacdao de normas que determinam regras para os atores envolvidos com a cadeia de
produtos e servicos farmacéuticos.
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Nesse sentido, aLei 9.782/1999, em seu artigo 8°, determina que uma das competéncias
da Anvisa é “regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a
saude publica”

E importante salientar que essas normas estao, obviamente, sujeitas aos principios
da legalidade, impessoalidade, finalidade, motivacdo, razoabilidade, proporcionalidade,
moralidade, ampla defesa, contraditério, seguranca juridica, interesse publico e eficiéncia,
que regem todos os atos administrativos da Administracao Publica. Nesse sentido, ressalta-se
que tais atos normativos da Anvisa sao atos administrativos, sujeitos ao controle quanto a sua
competéncia, objeto, forma, motivacao e finalidade (AITH, 2012).

Sempre respeitando o poder normativo das agéncias reguladoras, e nesse caso
especifico, a Anvisa possui alto grau de especializacao técnica demandada por sua atuagao no
setor saude.

Para Ramalho (2011), a atividade de regulacdao desempenhada pelo Estado pode ser
entendida como qualquer forma de intervencdo estatal na economia. O autor esclarece que
essa intervencao nao se da por meio de uma participacao direta do Estado, enquanto agente,
na atividade econdmica, mas sim mediante o condicionamento, a coordenacao e a disciplina
da atividade econémica privada.

A regulacao, nesse contexto, € uma importante estratégia para conferir competividade
a mercados emergentes, que nao possuem tradicao regulatoria. Com as agéncias reguladoras,
especialmente por intermédio da Anvisa, o Brasil pode ampliar sua participacdo no mercado
internacional de medicamentos, insumos e produtos para a saude. Suas a¢des de controle e
regulacdo garantem eficicia a esses produtos e seguranca sanitdria aos consumidores.

No Brasil, sequndo levantamento divulgado pela IMS Health, empresa que audita o
mercado farmacéutico mundial, o incremento do setor de medicamentos, nos ultimos anos,
reflete o crescimento do PIB e a queda do desemprego, com o consequente aumento da renda
da populacdo. Com isso, formou-se uma classe C consistente, que é responsavel por cerca de
40% do consumo de medicamentos no pais.

Ainda de acordo com o estudo, a diminuicao da taxa de desemprego também se refletiu
no aumento da cobertura dos planos de saude privados, o que resultou em um crescimento de
85% no consumo de medicamentos de alto custo, de 2003 até 2010. Estima-se que, de 2003 a
2012, o nimero de pessoas com plano de saude tenha passado de 32 milhdes para 50 milhoes.
Para 2015, a previsao é de um mercado internacional de farmacos que movimente RS 110
bilhdes e o Brasil deve ocupar a 62 colocacao em relagao ao consumo mundial.
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Segundo a teoria da oferta e da procura, a alocacao 6tima dos fatores de producao
(definicdo da quantidade 6tima de um determinado bem a ser produzido) se da a partir da
livre concorréncia, e a definicao adequada dos precos ocorre quando ha um perfeito equilibrio
entre a funcao de oferta e procura daquele bem. Todavia, existe uma série de desequilibrios
no funcionamento dessa teoria, as chamadas “falhas de mercado” Alguns exemplos sdo:
concorréncia imperfeita, externalidades e informacao assimétrica.

Entretanto, o mercado de medicamentos é caracterizado pela concentracao na etapa
de producao e pela oferta de produtos por um pequeno nimero de empresas, atuando de
forma dispersa em todo o mundo. Esse cenario configura um oligopélio, gerando a fixacao de
precos que nao refletem as condicdes de producdo. Esse é um contexto que caracteriza um
mercado de concorréncia imperfeita.

A assimetria da informacao é outro exemplo de falha de mercado bem marcante
no setor farmacéutico. De um lado estdo os laboratérios farmacéuticos, que possuem todo
o conhecimento sobre as etapas envolvidas com os medicamentos, desde informagdes
especificas sobre a pesquisa e desenvolvimento do farmaco, passando pelo processo produtivo,
até dados sobre consumo e preferéncias dos usudrios, a fim de induzir a sua aquisicao por
meio de estratégias promocionais. Do outro lado ha os usudrios, que buscam no medicamento
uma forma de minimizar o sofrimento proporcionado por determinada patologia e ndao detém
qualquer conhecimento sobre o produto a ser adquirido, a ndo ser aquele oferecido pelo
profissional prescritor ou dispensador.

Outra falha frequente no mercado de medicamentos sdao as chamadas externalidades,
que ocorrem quando as agoes realizadas por uma empresa afetam o bem-estar de terceiros, de
forma positiva ou negativa (SILVA, 2009).

ApropostadereformaregulatériadaOrganizacao paraaCooperagaoe Desenvolvimento
Econémico (OCDE) influenciou amplamente os paises latinos, entre eles o Brasil. A partir do
ambito de atuacao do Estado, essa proposta apresenta trés categorias da atividade regulatéria:

+ Regulacao econémica — caracteriza-se pela intervencao direta nas decisGes de
mercado, tais como definicdo de precos, competicao, entrada e saida de novos
agentes no mercado. Para a OCDE, nessa categoria a reforma deve se propor a
aumentar a eficiéncia econdmica por meio da reducao de barreiras a competicao
e a inovacao, utilizando a desregulamentacao, a privatizacdao e fornecendo
estrutura para o funcionamento e a supervisao das atividades do mercado.
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+ Regulacao social — destina-se a proteger o interesse publico nas areas de
saude, seguranca, meio ambiente e em questdes nacionais. Em muitos casos, a
regulacao deve atuar sobre recursos sociais que nao estao sujeitos a transacdes
de mercado, mas que, no entanto, sao importantes ou mesmo imprescindiveis
a producao de um bem ou servico regulado. Segundo a OCDE, nesse plano da
reforma cabe aferir a necessidade de intervir em decisdes relativas a provisao
de bens publicos e a protecao social, reduzindo os efeitos das externalidades
geradas por outros agentes sobre a sociedade.

« Regulacao administrativa — destina-se a estabelecer os procedimentos
administrativos por meio dos quais o governo intervém nas decisdes econdémicas,
os chamados red-tapes. Esses instrumentos burocraticos podem gerar impactos
substanciais sobre o desempenho do setor privado. De acordo com a OCDE,
para evitar esse efeito, os governos devem buscar em suas reformas regulatérias
eliminar as formalidades desnecessarias, simplificar aquelas que sao necessarias
e melhorar sua transparéncia e aplicacao (RAMALHQO, 2009b).

As atividades da Anvisa devem, portanto, ser intrinsecamente ligadas a defesa dos
direitos do consumidor, uma vez que trabalha para garantir que produtos e servicos tenham
qualidade e ndao coloquem em risco o bem-estar do cidadao e a saude publica.

Dessa forma, na concepcao econdmica tem-se o intuito de reduzir as falhas de mercado,
como a assimetria da informacao e externalidades. J&4 a abordagem normativa é realizada
pelo estabelecimento de regras para a melhoria do funcionamento do setor e a face politica é
realizada para dirimir conflitos de interesse. A juncao desses conceitos visa garantir o acesso e a
oferta de bens e servicos a serem regulados e disponibilizados a sociedade brasileira.

A ampla participacao da sociedade no processo regulatorio é uma das mais constantes
preocupacoes da Anvisa, que conta com série de acdes de ampliacdao de espacos institucionais
e promocao da transparéncia a sociedade.

A Agéncia realiza periodicamente consultas e audiéncias publicas para receber
contribuicdes e criticas relacionadas a suas propostas regulatérias. E importante registrar que
a instituicao ultrapassou, em seus dez anos de existéncia, a marca de 900 consultas publicas,
nas quais toda a sociedade teve a oportunidade de se manifestar e contribuir para a definicao
dos atos regulatérios do setor. Mas a Anvisa nao conta apenas com o canal das consultas
publicas para promover a participacao social. Possui também, em sua estrutura, um Conselho
Consultivo e uma Ouvidoria independentes e atuantes para receber queixas e manifestacdes
dos interessados (RAMALHO, 2009a).
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A Analise de Impacto Regulatério (AIR), no contexto da atuacao da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, é verificada pela melhoria da regulacao para o fortalecimento da instituicéo.

A AIR é uma ferramenta que examina e avalia os provaveis beneficios, custos e efeitos
no contexto do desenvolvimento e da implementacao de politicas publicas ou no contexto
da atuacéo regulatéria. E recomendada para os 6rgaos reguladores, que tém a finalidade de
melhorar a qualidade da regulacao pela avaliacao dos seus custos, beneficios e dificuldades, e
como subsidio para a tomada de decisao mais correta.

Essa ferramenta consiste em um conjunto de procedimentos que antecede e subsidia
o processo de tomada de decisdo, disponibilizando dados empiricos, a partir dos quais os
tomadores de decisao podem avaliar as opg¢des existentes e as possiveis consequéncias da
decisdao em apreco. Abrange desde a identificacao e a andlise do problema a ser enfrentado
e a anadlise de alternativas existentes, até o procedimento de consulta publica e de tomada de
decisao.

A AIR pode ser compreendida como um processo de gestao de riscos regulatorios com
foco em resultados, orientado por principios, ferramentas e mecanismos de transparéncia,
participacao e accountability.

Politica publica, por sua vez, representa um “instrumento que orienta a acao estatal’, ou
seja, ela deve pautara correta aplicacao dalei, de tal modo que o administrador, no desempenho
de sua competéncia, exare atos administrativos que traduzam esse propdsito, nao sob a ética
positivista da lei pela lei, mas no sentido de se buscar, por meio da acao administrativa, a
concretizacao do direito posto no texto legal.

As politicas publicas representam programas e a¢des desenvolvidas pelo administrador
publico que, lancando mao do arcabouco juridico-instrumental a sua disposicao, busca
desenvolver projetos e adotar medidas que visem o atendimento das necessidades dos
administrados.

Deste modo, é importante dotar os entes reguladores de “sensibilidade social’, o que
somente é possivel mediante a adocao de medidas habeis a conferir maior concorréncia entre
os entes privados submetidos a regulacdo, bem como por meio da transparéncia de seus atos,
0 que se faz através do aprofundamento e da melhoria dos mecanismos de participagao dos
seus usuarios.

Nesse contexto, tem-se a insercao das agéncias reguladoras no ambito da efetivacao
de politicas publicas. Afinal, sdo as agéncias que fiscalizam a qualidade dos servicos prestados
pela iniciativa privada no ambito de suas atribuicdes, emitem normas e regras sobre a
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prestacao de tais servicos, auxiliam no aprofundamento do principio da livre concorréncia
entre concessionarios e podem, se devidamente alinhadas com a ideia de efetivacao de direitos
fundamentais, ajudar na promocao de politicas publicas.

Para que se possa causar verdadeiro “choque de cidadania” e efetivar politicas publicas
que promovam os direitos fundamentais, as agéncias reguladoras devem se tornar permeaveis
a participacdo da populacdo, a qual deve ter acesso facilitado as agéncias e informacao sobre
as suas competéncias e poderes, além de ter voz nos seus processos decisérios. Desse modo, as
agéncias tornam-se caixas de ressonancia do clamor social daqueles que efetivamente utilizam
os servicos prestados pelas empresas reguladas.

Pode-se assim afirmar que o Estado, por meio de politicas publicas, define e executa
acdes com o objetivo de promover a melhoria da qualidade de vida das populagoes.

De outra forma, politicas publicas podem ser entendidas como a definicao da forma
de atuacao do Estado sobre problemas sociais existentes, concretizando-se o reconhecimento
de seu carater imperativo, diferenciando-as das recomendacdes, conselhos ou simplesmente
boas intencdes. Nesse sentido, as politicas publicas sao consideradas como de cumprimento
obrigatdrio, tanto pelos governos como pelos cidadaos. Dessa forma, faz-se importante nao s6
aformulacao da politica, mas a definicao de estratégias para leva-la ao conhecimento de todos,
permitindo o seu pleno entendimento e atendimento pela sociedade.

Todavia, a definicdo de politicas publicas nao é o Unico papel a ser desempenhado pelo
Estado, especialmente quando se tratam de estratégias voltadas ao setor de medicamentos.

As agéncias reguladoras desempenham relevante papel na economia e podem
influenciar na implementacdao e na efetivacao de politicas publicas, na medida em que
estabelecem a regulacao de monopolios, estabelecem regras relacionadas a concorréncia no
mercado e também realizam a chamada “regulacao social’, sendo que o objetivo primordial
nao é econdmico, mas possibilitar a prestacao de servicos de maneira universal e com respeito
ao meio-ambiente.

A sociedade brasileira espera pela concretizacao de politicas publicas habeis a lancar
nosso pais a condicdo inquestiondvel de pais desenvolvido. Neste contexto, as agéncias
reguladoras podem e devem auxiliar no alcance desta meta, por meio de uma atuagao proativa
no ambito de suas competéncias.

Na drea da saude, na qual se faz necessaria a atuacdao do Estado para minimizar as
desigualdades sociais, ha diversos mecanismos utilizados pelo poder publico para atuar
frente as forcas do mercado. A saude é uma questao social, que vem sofrendo com os custos
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crescentes, relacionados a elevacao da tecnologia e ao aumento da procura. O campo sanitario
caracteriza-se como elemento essencial para o desenvolvimento econémico e social do pais.

Portanto, varias dreas da economia e da vida em sociedade estdo sujeitas a regulacao
das agéncias, de maneira que estas, por sua vez, podem auxiliar na concretizacao de politicas
publicas no ambito de suas atribuices.

A vigilancia sanitaria, dessa forma, pode ser concebida como um espac¢o de exercicio
da cidadania e do controle social, por sua capacidade transformadora da qualidade dos
produtos, dos processos e das relagdes sociais. Sua natureza exige uma acao interdisciplinar
e interinstitucional, e a mediacao de setores da sociedade, por meio de canais de participacao
constituidos. No ambito do SUS, a vigilancia sanitaria representa um poderoso mecanismo para
articular poderes e niveis de governo, e impulsionar agcées e movimentos de participacao social.

A avaliacao da atuagao das agéncias reguladoras, principalmente da Anvisa, baseia-se
em argumentos. Sao eles:

1. Expertise — as agéncias reguladoras estao mais proximas dos setores regulados
do que outros nucleos burocraticos e, desse modo, podem mais facilmente obter
informacdes relevantes. Sua estrutura organizacional mais flexivel também
constitui um ambiente de trabalho mais atraente para especialistas, tornando-
os, desse modo, mais dispostos a trabalhar em agéncias do que em nucleos
burocraticos tradicionais.

2. Flexibilidade — agéncias reguladoras autbnomas mostram-se mais capazes de
flexibilizar suas decisdes, adotando ajustes regulatérios.

3. Compromisso com a credibilidade - as agéncias reguladoras sao insuladas das
influéncias politicas e das pressdes eleitorais rotineiras. Seus dirigentes, tendo
mandatos fixos, tém também a possibilidade de trabalhar com perspectivas
de longo prazo, ao contrario dos politicos. Desse modo, as agéncias adquirem
credibilidade junto ao mercado e as comissdes governamentais voltadas para a
busca de uma regulagao justa.

4. Estabilidade - as agéncias reguladoras favorecem um ambiente regulatério
estavel e previsivel. Por estar contida no desenho das agéncias, a estabilidade
faz com que o mercado nao tema mudanca inesperada das regras, pois assegura
que os mecanismos regulatorios nao sofrerao modificagdes subitas.
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5. Eficacia e eficiéncia — como resultado dos fatores citados anteriormente, as
agéncias reguladoras conduzem a um melhor resultado regulatério, que pode
ser traduzido em melhor desempenho dos mercados.

6. Participacao publica e transparéncia - o processo decisério das agéncias
reguladoras é mais aberto e transparente que outros nucleos burocraticos e,
assim, é mais sensivel aos interesses sociais difusos, como os dos consumidores.
Isso é realizado em parte devido ao fato de que, sendo insuladas, as agéncias
sao menos facilmente capturadas por fortes interesses particulares, como os das
industrias reguladas, por exemplo. Isso contribui para uma melhor regulagao.
Abertura e transparéncia no processo decisério ndo sao apenas meio, mas fim
em si mesmo e estao relacionadas a accountability.

7. Custos da tomada de decisao — a delegacao para as agéncias reguladoras reduz
os custos da tomada de decisao, como pode ser observado na presenca de
desacordos sobre determinadas politicas.

8. Transferéncia de responsabilidades — as agéncias reguladoras permitem aos
politicos evitar responsabilidades quando ocorrem falhas ou quando decisdes
impopulares sao tomadas. Esse comportamento ndao é adotado pelo custo ou
busca de acordo, mas pelo desejo de transferir responsabilidade nos casos em
que os problemas tendem a atingir maiores proporcées e os custos politicos
podem pesar mais que os beneficios.

9. Incertezas politicas — as instituicoes sao menos facilmente mutaveis que as
politicas e as agéncias reguladoras constituem um meio de os politicos fixarem
politicas que irdo perdurar além de seus mandatos (RAMALHO, 2009b).

Gigante no poder-dever que lhe defere a lei e tdo jovem ainda, a Anvisa luta agora
para se desvencilhar de uma politica equivocada, de uma filosofia perversa, herdada de um
raciocinio administrativo vetusto, pousado na ideia de sancao, como meio Unico a conferir
resultados naacao fiscalizadora. Ao contrario, o que predomina agora é a necessidade de formar
parcerias com os agentes regulados, no alcance de metas de defesa da saude da populacao,
corroborando para uma mudanca gradativa e sistematica de comportamentos sanitarios nos
ambientes fiscalizados, pela informacao precisa e eloquente (BRASIL, 2008).

A amplitude das acdes da Anvisa, o compartilhamento da atuacao com a diversidade
de estados e municipios e as regulacdes que precisam ser consensuadas entre diferentes
instituicdes e conselhos criam o desafio de gerar mecanismos para envolver extensivamente
estados e municipios nas discussdes do processo de regulagao.
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Conclusao

O setor saude, composto por bens, produtos e servicos ligados ao estado de bem-
estar das pessoas, apresentou um crescimento expressivo devido ao aumento da demanda e
ao crescimento da competicdo, acompanhados da eficiéncia (melhores produtos e servicos a
custos inferiores). Estes fatores foram acarretados pelas questdes demogréficas, pelo avango
tecnolégico e pelo desenvolvimento da economia.

E inegéavel que no Brasil, nos ultimos dez anos, houve um avanco no que se refere ao
aumento da transparéncia e ao acesso a informacao de carater governamental. Cada vez mais
essas tecnologias propiciam o acesso de todo e qualquer cidadao brasileiro, em qualquer ponto
do pais, nao apenas a normas, leis e regulamentos, mas também aos servicos publicos.

A regulacao tem a funcao de intervir nos conflitos existentes entre usudrios, mercado
e governo; sua finalidade principal é propiciar um ambiente seguro, previsivel e transparente
para a populacao, que seja favoravel ao desenvolvimento do pais.

Transcorrida uma década e meia da criacao das agéncias reguladoras no Brasil, podemos
constatar significativos avangos institucionais e o amadurecimento do debate em torno do
papel, das funcdes e do desempenho dessas entidades autarquicas. O estado brasileiro atuou
deliberadamente no aperfeicoamento da funcao reguladora, pela instituicao das agéncias e
pela formacgao de seus quadros de pessoal, além de propor medidas para a participagao e o
controle social. Ademais, tém-se a prestacao de contas e a transparéncia das acoes desses entes
reguladores e a criacdo de um programa especifico para a capacitacdo de pessoal e para o
aperfeicoamento do exercicio da atividade regulatéria.

O bom desempenho dessas atividades propiciou a Anvisa o aperfeicoamento da
transparéncia e a implementacao e a formacao de parcerias com os agentes regulados, para que,
assim, sejam atingidas as metas de protecao e defesa da salide da populagao. Isto corrobora para
uma mudanca gradativa e sistematica de comportamentos sanitarios nos ambientes fiscalizados,
pela informacao clara, precisa e convincente, além de embasada em fundamentos legais.

A Anvisa, nesse sentido, tem desenvolvido diversas acées com o objetivo de
aprimorar a qualidade da regulacao sanitaria, como o estabelecimento de processos e de
procedimentos internos mais adequados, o aperfeicoamento dos canais de participacao social
e aimplementacao de ferramentas que proporcionem mais transparéncia e melhoria na gestao
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da regulagao, como por exemplo a Agenda Regulatoria, a Analise de Impacto Regulatorio e
a prestacao de contas anual ao Congresso Nacional.

A melhoria na gestao da Agéncia tem a finalidade de aumentar a capacidade de garantir
a protecao e a promoc¢ao da saude da populacao e, em consequéncia, dar apoio as politicas de
governo voltadas para o desenvolvimento econdmico e social de nosso pais.

A criacao de procedimentos especificos para o registro de produtos de interesse do
SUS e o aprimoramento de alguns procedimentos relacionados ao registro de medicamentos
genéricos

sao realizados no sentido de ampliar o acesso da populacao a servicos de saude e a
medicamentos mais acessiveis e de garantir a sua qualidade, nointuito de assegurara seguranca
sanitaria desses produtos e servicos.

No entanto, ainda existem muitos desafios para a efetiva implantacdao de um ambiente
regulatorio ideal. Dentre esses, encontramos a simplificacdo do processo regulatério, a
comunicagao, a seguranca e a harmonizagao regulatéria. Além desses aspectos, destacam-se a
ampliacao do acesso, a garantia da qualidade e da seguranca, a busca da sustentabilidade nas
acgoes, a accountability e a transparéncia das atividades do regulador e dos setores regulados.

No mesmo sentido, os temas da Agenda Regulatéria do biénio 2013-2014 representaram
um avanco para a participacao da sociedade na definicao dos assuntos a serem regulamentados
e para a transparéncia e a previsibilidade das a¢des executadas pela Anvisa. Logo, esse
movimento de didlogo e abertura significa um compromisso assumido pela Agéncia, que esta
submetida ao controle social e, a0 mesmo tempo, as cobrancas de seus dirigentes, gestores
e corpo técnico para apresentar resultados, condizentes a esse planejamento regulatério
construido com a participacao da sociedade.

A Anvisa, por conseguinte, pretende dar sua contribuicao para a criagao de um ambiente
institucional favoravel ao desenvolvimento social e econédmico do pais, com a elaboracao e a
instituicdo do Programa de Boas Praticas Regulatorias, em sintonia com as diretrizes do PRO-
REG e com a Politica de Saude. Essa iniciativa é pioneira na Administracao Publica Federal e deve
servir como referencial importante para o desenvolvimento e o fortalecimento institucional do
sistema regulatorio brasileiro.
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Analise critica do impacto da regulacao
da Anvisa para a efetividade das politicas
publicas de saude

Alex Sander Duarte da Matta’, Leandro Garcia Bueno Silva?,
Rebeca Almeida Silva?

Resumo

As acoes de vigilancia sanitaria perpassam todas as praticas médico-sanitarias: promocao,
protecao, recuperacao e reabilitacdo da saide. Com a tecnicidade crescente nas praticas de
saude, aumentam a demanda e a necessidade de controle da fabricacdo, do comércio e da
utilizacao dos produtos médicos e diagnésticos. O presente estudo tem como objetivo realizar
andlise critica que abranja diferentes aspectos regulatérios (pré-mercado e pds-mercado)
e a importancia de compreensao sistémica e integrada nas etapas de atuacao da vigilancia
sanitaria para maior efetividade das politicas de salde. A metodologia utilizada corresponde a
analise exploratdria baseada em revisao de literatura. No ambito das politicas publicas relacionadas
a saude, a efetividade é impactada pela avaliacdo tecnoldgica incorporada desde as etapas
de planejamento da acdo governamental. Um estudo sistematico dessa avaliacdo é fonte de
informacdo necessaria para os formuladores de politicas publicas e legisladores/reguladores,
desde a formulacdo até a implementacdo e o monitoramento dessas politicas.
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Abstract

Health surveillance actions include all medical-sanitary practices: promotion, protection,
recovery and rehabilitation of health. The growing technicality of health practices increases
the claim and necessity on manufacturing, commerce and use of medical/diagnosis devices
control. The aim of this paper is to perform a critical analysis on different regulatory features (pre-
market and post-market) and the importance of an integrated and systemic comprehension on
the actuation steps of health surveillance for higher effectiveness of the health policies. The
method used was an exploratory analysis based on literature review. On the health policies
field, effectiveness is impacted by the technological evaluation taken since the governmental
planning phase. A systematic study on this evaluation supplies the policy makers important
information used from the planning to the implementation and checking of the policy.

Keywords: Regulatory impact. Health surveillance actions. Medical devices.
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Introducao

As acdes de vigilancia sanitaria perpassam todas as praticas médico-sanitarias, pois
tais praticas, de natureza preventiva, possuem a finalidade de promover e proteger a saude
da populacao. A pratica médica tem experimentado grandes transformacdes, a medida que
tem aprofundado o processo de incorporacao tecnolégica. Portanto, o hospital se converte
no centro de prestacao de cuidados com a utilizacao de novos medicamentos, equipamentos,
aparelhos e instrumentais utilizados em medicina e atividades afins, em especial dos novos
produtos e equipamentos empregados nos servicos diagndsticos.

A tecnologia é o instrumento principal do sistema de saude, e nao apenas uma colecao
de artefatos fisicos. E uma aplicacdo objetiva do conhecimento organizado que possui uma
forma fisica e processual, incluindo o conhecimento basico de artefatos fisicos, e seu exame
deve compreender elementos culturais, econémicos, legais e politicos. Em suma, a tecnologia
é a comercializacao da ciéncia (SNOW; OTTENSMEYER, 1990) e inclui medicamentos, aparelhos,
procedimentos médico-cirurgicos e sistemas organizacionais e de apoio, dentro dos quais se
da o atendimento.

Com a tecnicidade cada vez maior nas praticas de saude, crescem a demanda e a
necessidade de controle da fabricacdo, do comércio e da utilizacdo dos produtos médicos e
diagndsticos. O desenvolvimento de uma avaliagcao de tecnologia ocorreu devido a necessidade
de osformuladores de politicas publicas (policies) obterem informacdes sobre suasimplicacdes e
efeitos na sociedade, decorrentes da introducdo da tecnologia, de sua extensao ou modificacao,
com énfase nos impactos inesperados, indiretos ou prolongados (externalidades). Ou seja, no
ambito das politicas publicas relacionadas a saude, a efetividade é impactada pela avaliacao
tecnolégica incorporada desde as etapas de planejamento da acao governamental.

Um estudo sistematico dessa avaliacao é fonte de informagbes necessarias para os
formuladores de politicas publicas e legisladores/reguladores; para a industria, nos produtos
a serem desenvolvidos; para os profissionais de salde, no tratamento e atendimento dos
pacientes; para os consumidores e usuarios, na tomada de decisdes pessoais em saude (MATTA
etal., 2003, p.679), de forma que abarca todo o ciclo da politica publica, desde a sua formulacao
até a sua implementacdo e o seu monitoramento.
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A vigilancia sanitaria é a forma mais complexa de existéncia da saude publica, pois suas
acoes, de natureza eminentemente preventiva, perpassam todas as praticas médico-sanitarias:
promocao, protecao, recuperacao e reabilitacao da saude (ROZENFELD et al., 2000).

Numa concepc¢ao abrangente de protecdo, que inclui consumidores e produtores,
a Vigilancia Sanitéria exerce a funcdo mediadora de relacbes. Tal funcao, exclusiva do Poder
Publico (razao pela qual demanda o poder extroverso e a autoridade soberana do Estado),
permite, para ambas as partes, a realizacao de transacdes comerciais num ambiente de minima
seguranca no que diz respeito a qualidade do produto que se vende e a confiabilidade daquilo
que se compra. Ao consumidor, garante-se protecdo a sua saude e ao seu poder aquisitivo, o
mesmo que dizer protecao aos seus direitos fundamentais a vida e a sobrevivéncia. Ao produtor,
garante-se protecdo ao seu negécio, representado pela credibilidade de sua marca registrada,
evitando-se a fraude, a concorréncia desleal e a concentracao de mercados, garantindo-se
assim o pressuposto constitucional da livre iniciativa.

As acbes de vigilancia sanitaria respondem a necessidades sanitarias geradas no sistema
produtivo vigente, que cria situagdes de riscos e danos a saude individual, coletiva e ambiental,
visto que abrangem produtos, servicos e atividades direta ou indiretamente relacionadas a
saude. Os riscos e danos a saude relacionados ao “consumo” de produtos/tecnologia/servicos
podem ser decorrentes de defeitos ou falhas de fabricacao, falhas de diagnésticos, inadequacao
da prescricdo, entre outras causas, bem como resultado deilicitudes intencionais de fabricantes,
comerciantes ou prestadores de servico.

A importancia das a¢des de vigilancia sanitariaacompanha o crescimento da producao,
com intensidade elevada pela velocidade transacional na globalizacao dos mercados. Como
a circulacao de mercadorias ocorre em escala ampliada, os riscos oriundos de produtos nao
seguros disponibilizados no mercado podem afetar a saude de milhdées de consumidores,
extrapolando as dimensdes de um pais (COSTA, 1999, p. 54-60).

Objetivos da vigilancia sanitaria

A vigilancia sanitaria tem como missao prevenir, eliminar ou diminuir os riscos a
saude publica e ao meio ambiente oriundos da fabricacao e do uso de produtos, bem como
da prestacao de servicos de saude a populagao (BRASIL, 1990). Atua principalmente na
regulamentacao e na fiscalizacao de produtos e servicos (ROZENFELD et al., 2000). Dentre as
atividades desenvolvidas para proteger e promover a saude, estao aquelas relativas ao controle
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de bens de consumo como dispositivos médicos e de produtos para uso em diagndstico in vitro
(correlatos), que através de normas, regulamentos e fiscalizagao buscam garantir a populagao
artigos, materiais ou equipamentos mais seguros, eficientes e qualificados.

Os critérios de ordenamento foram fixados pela instituicdao do Sistema de Garantia
de Qualidade de Produtos Correlatos (Portaria MS 2.043/1994), tomando por base o
enquadramento em classes de risco, conforme o risco que os correlatos representam a satude
do usuario, quer seja este paciente ou operador (BRASIL, 1994). No intuito de garantir a
qualidade do processo produtivo e o controle dos fatores de risco a saude do consumidor,
foram instituidos e implementados os requisitos de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) para todos
os estabelecimentos que fabricam, importam, armazenam ou comercializam produtos para
uso em diagnéstico e artigos médico-hospitalares, bem como outros produtos de interesse a
saude, regulados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

As Boas Praticas de Fabricacao compreendem requisitos para métodos e controles
usados no projeto, compras, fabricacao, embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuicao,
instalacao e assisténcia técnica dos produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso
in vitro. Tais requisitos se destinam a assegurar que esses produtos sejam seguros e eficazes
(BRASIL, 2013). O cumprimento das Boas Praticas esta dirigido primeiramente a diminuicao de
riscos inerentes a qualquer etapa da producao, riscos esses ndo detectaveis apenas através da
realizacdo de ensaios nos produtos acabados. Os riscos sao constituidos essencialmente por
contaminacgao cruzada, contaminagao por particula e troca/mistura de produtos.

Outra ferramenta que pode auxiliar na fiscalizagao dos produtos e servicos de saude é o
sistema de monitoramento dos produtos (farmacovigilancia) e da pratica dos servicos médico-
hospitalares (tecnovigilancia e hemovigilancia), recentemente introduzido como pratica no
campo da saude com a coleta sistematica de informacao, visando alertar quanto a necessidade
de intervencao. Sao amplas as possibilidades de utilizacao desse instrumento na pratica da
Vigilancia Sanitaria, integrando servicos desse setor e de laboratério, objetivando identificar
risco iminente ou virtual de agravos e para garantir a qualidade de produtos, servicos e
ambiente (COSTA, 1999, p. 54-60).

Portanto, a garantia da oferta de produtos e servicos de qualidade nao se limita a
inspecao satisfatoria da linha de producao, mas deve dar a devida importancia as demais acées
de promocao e protecao da saude, tais como registro e o monitoramento dos demais elos da
cadeia do sistema de vigilancia sanitaria.
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Breve caracterizacao do mercado de produtos correlatos

Trata-se de um mercado relevante para a economia. Em 2003, o mercado mundial
de produtos e equipamentos de uso médico correspondeu a 184 bilhdes, com uma taxa de
crescimento de 16% em relacao ao ano anterior (superior ao crescimento médio da industria
mundial). Assim como no ambito internacional, o mercado doméstico de produtos correlatos
para a saude também esta em forte expansao. Segundo a Associacao Nacional dos Fabricantes
de Produtos Médicos e Odontoldgicos (Abimo), que representa empresas que respondem
por cerca de 80% do faturamento do setor no pais, esse segmento industrial tem as seguintes
caracteristicas atuais (FRACCARO, 2014; GOULART, 2014): a maioria das empresas é de pequeno
e médio porte; rapida evolucdo tecnoldgica; mais de 13 mil produtos; grande transacao
comercial entre paises; o Brasil é o 15° importador e o 37° exportador (espaco para crescer
e exportar mais); 13 mil empresas; 60 mil empregados; mercado: USS$S 11 bilhdes; vigoroso
crescimento nos Ultimos anos; geracao de impostos: USS 2,4 bilhdes; importacao: USS 4,5
bilhées; exportacao: USS 700 mil; producao local: USS 2,4 bilhdes; producdo nacional: 72% de
crescimento (2007 a 2013).
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Figura 5 - Consumo aparente x Figura 7 - Localizacao das empresas
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Incorporacao de novas tecnologias de produtos para a satude

A rapidez com que ocorrem as inovag¢des tecnoldgicas no setor de salde suscita
questoes econdmicas em relacao aos efeitos que estas inovacdes podem ter no sistema. Se por
um lado as inovagdes tecnolégicas reduzem os custos do sistema de saude quando trazem um
incremento na produtividade dos fatores, por outro lado aumentam os dispéndios com saude
quando buscam uma maior qualidade dos produtos existentes ou quando visam ampliar as
possibilidades de intervencdes médicas para diagnosticar ou tratar uma determinada doenca.

Portanto, o tratamento dispensado na incorporagao e na avaliagao de novas tecnologias
é outro aspecto relevante naregulacao dos produtos para a saude. Nesse sentido, varios estudos
observam os efeitos positivos e negativos da estrutura de incentivos ao desenvolvimento
tecnolégico do setor. Destaca-se, também, a necessidade de andlise da relagdo entre a
incorporacao de novas tecnologias para a saude e os crescentes custos do sistema.
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As inovagOes na industria de produtos e equipamentos para a saude sao muito
dependentes de pesquisas interdisciplinares, requerendo o trabalho de médicos, engenheiros,
quimicos, fisicos e especialistas em novos materiais, entre outros. Dessa forma, ndo é de se
estranhar que muitas das inova¢des médicas ocorrem em empresas ja estabelecidas em outros
setores (por exemplo, GE, Siemens, HP, etc.). Assim, em funcdo dessa interdisciplinaridade e
da grande variedade de produtos desenvolvidos (de seringas a equipamentos de ressonancia
magnética), ha uma grande diversidade de padrées tecnoldgicos que, em geral, refletem
processos incrementais de desenvolvimento tecnolégico.

Porsuavez,adinamicado processodeinovacaotecnoldgicade produtoseequipamentos
para a saude tem sido apontada como um dos principais fatores que favorecem os crescentes
custos do setor. Além do encarecimento proporcionado pela questao da “adicionalidade” das
tecnologias desenvolvidas (por exemplo, o advento da tomografia computadorizada néo
eliminou a utilizacao de equipamentos de raio-x), pode-se apontar que existe uma percepcao
subjetiva da sociedade de que uma nova (e mais cara) tecnologia possui um status superior. Ou
seja, como nesse mercado as novas tecnologias ndo necessariamente substituem as antigas, mas
sim as complementam, a adicao de novas tecnologias implica aumento do gasto com saude, o que
é reforcado pela percepcao culturalmente arraigada de que produtos médicos novos (e mais caros)
possuem qualidade superior.

Resumindo, os avancos tecnolégicos no setor de saude, ao contrario do que ocorre em
diversos outros setores industriais, geram elevacao de gastos para profissionais, governos (vale
lembrar que a Constituicao Federal de 1988 impo&e o tema como“dever do Estado”) e operadoras
de planos de saude suplementar. No setor industrial visto em sua amplitude, a criacao de um
novo equipamento (mais avancado tecnologicamente) reduz os custos de fabricacdo e aumenta
a eficiéncia das empresas, ao contrario do que ocorre no segmento “saide”. Decorre dai uma
tendéncia de concentracao de mercado, ja que empresas maiores terao maior capacidade de
financiamento (para a atualizacao tecnolégica) que empresas de pequeno porte, podendo, em
ultima analise, interferir na livre concorréncia.

De mais a mais, a demanda pelos produtos ou equipamentos para a saude também é
fortemente influenciada pelas estratégias de marketing dos fabricantes ou importadores junto
aos médicos ou ao publico em geral para a promocao das novas tecnologias (a “oferta” criando
sua prépria “demanda”). Portanto, no caso do segmento de saude, o desafio que se coloca para
os governos é como melhorar a qualidade e a eficiéncia dos servicos, diante da acumulagao de
inumeras mudancas tecnoldgicas e dos seus impactos em termos de aumento de custos no setor.
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Pds-comercializacao de produtos para a sadde

Vigilancia pds-comercializacao é a vigilancia de eventos adversos (EA) e de queixas
técnicas (QT) de produtos sob vigilancia sanitaria. Evento adverso é entendido como um efeito
nao desejado, em seres humanos, decorrente do uso desses produtos, e queixa técnica como
uma queixa de suspeita de alteracao ou irregularidade de um produto relacionada a aspectos
técnicos ou legais, que podera ou nao causar dano a saude individual e coletiva (BRASIL, 2010).

A partir do momento em que o processo de pré-comercializacao é finalizado e um
produto entra em uso, problemas inesperados podem surgir. Por exemplo, eventos adversos
que estejam relacionados com a rotulagem do produto, instru¢bes de uso, manuais de
operacao e de servico e até mesmo a técnica e a habilidade do usuario (curva de aprendizado)
nem sempre podem ser detectados durante a avaliacao da pré-comercializacao. Além disso,
os questionamentos relacionados a durabilidade, a biocompatibilidade e a toxicidade dos
produtos em seres humanos nao podem ser respondidos com convic¢ao até que o produto
esteja no mercado por um periodo significativo.

A tecnovigilancia (FORNAZIER, 2004) visa a seguranca sanitaria de produtos para
salde pdés-comercializagcao (equipamentos, materiais, artigos médico-hospitalares, implantes
e produtos para diagnostico de uso in vitro). Em termos metodolégicos, é o conjunto de
acoes necessarias para alcancar esses objetivos: estudos, analise, investigacdes do somatoério
de informacdes reunidas a respeito do desempenho de um produto durante a fase pds-
comercializacao.

Nessa fase podem surgir eventos adversos, que produzem (ou potencialmente podem
produzir) resultados inesperados ou indesejados que afetem a seguranca de pacientes, usuarios
ou outros.

Notificar um evento adverso é comunicar aos 6rgaos sanitarios competentes uma falha
ocorrida envolvendo equipamentos, artigos, implantes e kits diagndésticos, ou um problema
que tenha ocorrido durante seu uso, que tenha colocado — ou poderia ter colocado —em risco a
vida, acarretando estrago, prejuizo ou lesao permanente as fungdes ou as estruturas corporais,
ou ainda que necessite de intervencao médica/cirdrgica para prevenir tais danos a essas
fungdes ou estruturas.
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A notificacao de tais eventos adversos visa buscar uma resposta construtiva e tem
como objetivos sanar a deficiéncia e resolver definitivamente o problema. A principal
finalidade da investigacdo de eventos adversos relacionados aos produtos para a saude,
em especial no caso da tecnovigilancia, € determinar a causa e prevenir maiores danos
ou reacdes adversas futuras para o publico consumidor. Reclamacbes de lesdes e reacdes
adversas devem sempre receber um atendimento imediato e a garantia de que suas
reclamacdes receberao consideracdes apropriadas.
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Consideracoes finais

Portanto, para avaliar o impacto das a¢des de vigilancia sanitaria, de modo a prevenir
ou intervir em um agravo a saude, deve-se: caracterizar o parque fabril e comercial, de modo
a quantificar os diferentes tipos de estabelecimentos e produtos comercializados, bem como
descrever sua situacao; propor um plano sistematico de monitoramento da qualidade dos
produtos para a saude; elaborar indicadores de monitoramento e avaliagdao das acbes de
fiscalizacdo tomadas, e verificar a eficiéncia dessas acoes; identificar pontos criticos e propor
acoes estratégicas de melhoria ou intervencao dos mesmos.

A partir de notificacées e comunicacdes de eventos adversos, defeitos ou falsificacoes,
encaminhadas pelos usuarios, deve-se caracterizar os eventos resultantes do uso de um
produto para a salde e suas causas; investigar as ocorréncias e relaciona-las com acdes de
vigilancia sanitariatomadas; elaborar eimplantar critérios e indicadores de avaliacao e eficiéncia
do Sistema de Vigilancia Sanitaria, a partir dos registros historicos das acdes de fiscalizacao,
monitoramento da qualidade e notificacao de eventos adversos.
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A importancia e o impacto da regulacao
em saude sobre o consumo de
medicamentos antimicrobianos

Suelen Andrade Navarro'

Resumo

O consumo indiscriminado de antimicrobianos tem contribuido para o aumento da
resisténcia microbiana, a qual culmina em aumento de mortalidade e morbidade relacionada a
infeccdes microbianas. Na tentativa de auxiliar a reduzir o avanco da resisténcia microbiana por
meio do controle do consumo dessa classe de medicamentos, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) publicou, em 26 de outubro de 2010, a Resolucao da Diretoria Colegiada 44.
A norma foi Util para levar a publico a discussao sobre o tema e para reduzir a automedicacao
de antimicrobianos. No entanto, nao foi eficaz em reduzir o consumo de tais medicamentos.
Isso demonstra que a acao regulatdria isolada ndo é suficiente, sendo necessario fazer sua
articulacao com outras acoes.

Palavras-chave: Antimicrobianos. Resisténcia bacteriana. Controle de medicamentos.

! Mestre. Especialista em regulacdo e vigilancia sanitdria da Anvisa.
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Abstract

The indiscriminate use of antibiotics has contributed to increase microbial resistance,
which culminates in increase of mortality and morbidity related to microbial infections. In an
attempt to reduce the advance of microbial resistance by controlling the consumption of this
class of medications, the Brazilian Health Regulatory Agency (Anvisa) published on October 26,
2010, the Resolution of Collegiate Board n. 44. The Resolution was useful to bring discussion on
the topic and to reduce self-medication of antibiotics. However, it was not effective in reducing
the consumption of such drugs. It demonstrates that the isolated regulatory action is not
enough, calling for its coordination with other actions.

Keywords: Antimicrobials. Bacterial resistance. Drug control.
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Introducao

A Constituicao da Republica de 1988, também chamada de Constituicao Cidada,
instituiu o dogma de que a saude é direito de todos e dever do Estado, sendo que as acdes
e servicos publicos de saude passaram a ser realizadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS)
(BRASIL, 1988). Uma das competéncias do SUS é executar as a¢des de vigilancia sanitaria. A
fim de efetuar o controle sanitario da producao e da comercializacdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
em 1999 (BRASIL, 1999; BRASIL, 1990; BRASIL, 1988).

A Anvisa surgiu na época da histéria do sanitarismo brasileiro, em que o pais passava
por uma crise na saude, sofrendo com falsificacdes de medicamentos e comercializacao ilegal
de medicamentos (COSTA, 2000). Sua criacao foi necessaria, pois os fatos histéricos apontavam
que o mercado produtor ndo era capaz de exercer por si sua propria funcao regulatéria (se
autorregular) e focar nos interesses sanitarios da populacao. Isto porque o mercado produtor
esta focado no produto e ndo necessariamente no interesse da saude da coletividade (COSTA,
2003). Assim, na drea da saude pode-se perceber que havia a falha de mercado designada como
assimetria da informacdo, o que tornou importante o surgimento de uma agéncia reguladora
com a proposta de vigiar a qualidade, a seguranca, a eficacia e o custo de medicamentos,
produtos e servicos para a saude.

A Agéncia regula uma ampla gama de produtos e servicos. Entre eles, podem ser
citados: os alimentos; os medicamentos; os produtos bioldgicos, tais como vacinas e derivados
de sangue; os produtos médicos, odontolégicos, hospitalares e laboratoriais; os saneantes e
desinfestantes; os produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos; o controle sanitario
dos portos, aeroportos e estacdes de fronteiras; e a prestacdo de servicos de interesse a saude
(LUCCHESE, 2001). Dentre os varios itens regulados pela Agéncia, o presente trabalho ird focar
na regulacao de medicamentos antimicrobianos.

Os antimicrobianos pertencem a uma classe de medicamentos crucial para a protecao,
a promocgao e a recuperacao da saude, o que torna sua regulacao imprescindivel. Uma das
regulacdes que resultou em grande repercussao recentemente foi a restricdio ao uso de
antimicrobianos, realizada por intermédio da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 44, de 26
de outubro de 2010, cujo objetivo foi promover o uso racional de antimicrobianos por meio da
exigéncia de receituario médico em duas vias e da retencao da segunda via desse receituario
na sua dispensacao.
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Este trabalho visa discutir o impacto que esta norma teve sobre o mercado consumidor,
discutindo os pontos positivos e negativos em relagcao ao alcance de seus objetivos.

Metodologia

O presente artigo trata-se de estudo documental reflexivo, no qual foram utilizadas as
estratégias de investigacao e método de revisdao de material bibliografico e andlise critica do
mesmo.

Inicialmente, foi realizado um levantamento bibliogréfico utilizando como critério de
selecao os seguintes termos: regulacao, antimicrobianos, uso racional. O artigo foi elaborado a
partir do estudo de artigos cientificos, livros, normas e noticias, sendo observadas 28 referéncias,
das quais 21 atenderam ao objetivo proposto.

A seguir, foi realizada a andlise dos documentos obtidos, integralmente lidos,
interpretados e agrupados. As informacdes foram compiladas na forma de redacao.

Desenvolvimento

Ha evidéncias de que o consumo irracional de antimicrobianos esta correlacionado
com o aumento da resisténcia bacteriana a estes medicamentos (JACOBY, 2008; DRYDEN, 2009;
KADASOKI, 2012). Como consequéncia do aumento de microrganismos multirresistentes,
diversas infeccdes tém resultado em elevados niveis de morbidade e mortalidade, o que implica
prolongamento de internacdes e aumento de custos com os tratamentos. Apesar da difusao
de informacgdes e orientacdes sobre o assunto, muitos antimicrobianos ainda sdo prescritos e
consumidos inadequadamente (SHLAES, 1997; WANNMACHER, 2004; OLIVEIRA, 2010).

A fim de contribuir para o controle do aumento da resisténcia microbiana, a Anvisa
publicou a RDC 44, de 26 de outubro de 2010, com o objetivo de regular o consumo de
antimicrobianos. A resolucao surgiu apds uma sequéncia de casos de bactérias multirresistentes
em pacientes com infeccdo bacteriana e mortes em decorréncia de algumas dessas infeccoes
(BRASIL, 2013a).
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A norma restringiu o acesso da populagdao aos antimicrobianos, por meio do aumento
do rigor na forma de controle. Antes da publicacdo da RDC 44/2010, a venda dessa classe
de medicamentos era efetuada com a simples apresentacao da prescricdo médica. A partir
de sua publicacao, a venda de antimicrobianos no territério brasileiro passou a ser restrita a
apresentacao dereceituario médico em duas vias,com reten¢ao da segunda via pelo profissional
responsavel pela dispensacdao. A norma também controlou outros aspectos do comércio de
antimicrobianos. Por exemplo, estabeleceu prazo de validade para a receita de dez dias a partir
de sua emissao, exigiu que a prescricao contivesse dados completos do paciente (nome, idade
e sexo), e estabeleceu que no ato do aviamento passasse a ser exigido o registro dos dados da
dispensacdo nas duas vias da receita. O cumprimento da resolucao é fiscalizado por meio das
Vigilancias Sanitarias locais, suportadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Além disso, a RDC 44/2010 estabeleceu que cada farmdcia deve escriturar a
movimentacdao dos antimicrobianos no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC), o sistema eletronico utilizado pelas autoridades brasileiras para
monitoramento do comércio e consumo de medicamentos sob controle especial. A Instrucdo
Normativa 7, de 16 de dezembro de 2011, estabeleceu o cronograma para a escrituragao, sendo
que o inicio da escrituragdo seria em 13 de janeiro de 2013.

Em 5 de maio de 2011, a RDC 44/2010 foi revogada e substituida pela RDC 20. A nova
norma acrescentou a anterior os servicos prestados pelos farmacéuticos na dispensacao de
antimicrobianos, nao sé nas farmacias e drogarias particulares, como determinava a resolucao
anterior, mas também nas farmadcias publicas. Também foi publicada a Instrucdo Normativa
01, de 14 de janeiro de 2013, que alterou o cronograma para escrituracao, a qual passou a ser
obrigatoria a partir de 16 de abril de 2013.

A partir da publicacdo da RDC 44, em 26 de outubro de 2010, foi constatada uma queda
substancial na venda de antimicrobianos, conforme levantamento do Sindicato da Industria
de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo (Sindusfarma). No entanto, essa queda
perdurou por apenas seis meses ap0s a publicacdo da norma. Na sequéncia, o consumo voltou
a aumentar e atingiu os patamares de participacao no mercado farmacéutico e de crescimento
anteriores a norma (ABRADILAN, 2013).

Isso indica que a norma foi eficaz em reduzir a automedicacao, levando a
populacdo a procurar orientacdo médica para fazer uso dessa classe de medicamentos,
porém nao foi eficaz em reduzir o consumo de antimicrobianos, com exce¢ao dos primeiros
seis meses seguintes a publicacdao da norma (ABRADILAN, 2013). Mesmo quanto a reducao
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da automedicacao, é preciso questionar se a norma realmente foi aplicada, uma vez que ha
a necessidade de uma fiscalizacdo efetiva por parte da Vigilancia Sanitéria local para garantir
que a norma seja verdadeiramente praticada nos estabelecimentos de dispensacao, o que nem
sempre é verificado.

E preciso destacar que a norma isolada ndo garante o uso racional de antimicrobianos.
E preciso associa-la a outras questdes. Ha, por exemplo, a necessidade da conscientizacdo dos
prescritores para uma adequada prescricao. A escolha do antimicrobiano correto, na dose
certa, na posologia correta e com duracao ideal sao cruciais para evitar o desenvolvimento
de resisténcia bacteriana. Em muitos casos, as prescricdes nao atendem a esses critérios,
tornando-se um dos fatores contribuintes para o desenvolvimento da resisténcia microbiana
(WANNMACHER, 2004; HOEFLER, 2006; MOTA, 2010).

Outro ponto importante a ser notado é a necessidade do fornecimento de embalagens
fraciondveis aos estabelecimentos de dispensacdo, para que o paciente adquira apenas a
quantidade suficiente para o seu tratamento. Isto para evitar que o medicamento seja comprado
em excesso ou em quantidade inferior a considerada ideal para o tratamento racional (CRF/SP,
2012; ABRADILAN, 2013).

Apesar de a norma ter sido eficaz em levantar o debate sobre o uso racional de
medicamentos na comunidade como um todo, abrangendo desde o cidaddao comum até o
meio académico, é preciso levar em consideracao que medidas educacionais continuas sao
importantes para modificar a cultura de utilizagao indiscriminada de antimicrobianos existente
no pais. Assim, deve-se fazer uso de interven¢des educativas para pacientes, comunidade,
prescritores, dispensadores, hospitais, clinicas e produtores (WANNMACHER, 2004; HOEFLER,
2006).

Desse modo, pode-se dizer que apenas a¢des regulatérias de controle do consumo de
antimicrobianos nao sao totalmente eficazes para reduzir o problema da resisténcia microbiana;
é preciso realizar acoes integradas e continuas, envolvendo os diversos setores da sociedade,
para que a cultura existente seja modificada e se possa ver o reflexo desta mudanca na reducao
de valores de consumo de antimicrobianos (WANNMACHER, 2004; HOEFLER, 2006; OLIVEIRA,
2010).
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Conclusao

A RDC 44, de 2010, substituida pela RDC 20, de 2011, obteve éxito em auxiliar a
promover o uso racional de antimicrobianos, em alguns aspectos. Dentre eles, pode-se citar o
fomento ao debate sobre o uso de antimicrobianos e o combate a automedicacao dessa classe
de medicamentos.

Por outro lado, a norma falhou em reduzir o consumo desses medicamentos, exceto
nos seis primeiros meses apos sua publicacdo, de acordo com os dados sobre vendas de
medicamentos antimicrobianos.

Desse modo, é possivel aferir que, para se alcancar a redu¢cao do consumo de
antimicrobianos e o usoracional dessa classe de medicamentos, é preciso levar em consideracao
gue medidas de regulacao isoladas nao sao suficientes. Elas precisam estar associadas a outras
medidas importantes para promover a mudanca de atitude dos prescritores, a conscientizacao
dos consumidores e a participacao dos produtores.
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Impactos e desafios da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

Ana Claudia Gongalves Silva', Ligia Carrelli Sa Silva?

Resumo

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), autarquia especial vinculada ao Ministério
da Saude, foi criada pela Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999. A Agéncia exerce o controle
sanitario de todos os produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitdria, tais como
medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes, derivados do tabaco, produtos médicos,
sangue, hemoderivados e servicos de saude. Devido a seuamplo espectro de acao, sua atividade
reguladora é essencial para o desenvolvimento do pais. Este artigo tem por objetivo apontar
os principais impactos da acao da Anvisa no complexo industrial da saude e expor os desafios
enfrentados por esta agéncia reguladora. O aperfeicoamento da instituicao, inclusive no campo
da regulacao, é uma tarefa em constante evolucao, pois deve acompanhar o desenvolvimento
econdmico, politico e social do Brasil.

Palavras-chave: Vigilancia sanitaria. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Desenvolvimento.
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Abstract

The Brazilian Health Regulatory Agency (Anvisa), a governmental regulatory agency linked to
the Ministry of Health, was created by Law 9782, enacted in 1999. Anvisa controls all products
and services regulated by health surveillance, such as drugs, food, cosmetics, sanitizing
products, tobacco products, medical devices, blood and health related services. Due to its huge
extension of activities, the regulation strength is essential for the country’s development. This
search aims to point out the main impacts of Anvisa on the health industrial complex and show
the agency’s challenges. The institutional improvement, including on the regulation view, is a
chore that has to be in constant evolution, because it has to follow up the national economic,
political and social development.

Keywords: Health surveillance. Brazilian Health Regulatory Agency. Development.
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Introducao

A vigilancia sanitaria no Brasil originou-se nos séculos XVIIl e XIX, com o surgimento da
nocao de “policia sanitaria”, que tinha como funcao regulamentar o exercicio dessa atividade,
combater o charlatanismo e exercer o saneamento da cidade, fiscalizar as embarcacdes, os
cemitérios e o comércio de alimentos, com o objetivo de vigiar a cidade para evitar a propagacao
das doencas. Quando, em 1988, a Constituicao brasileira assume a saide como um direito
fundamental do ser humano e atribui ao Estado o papel de provedor dessas condi¢cdes, o campo
de atuacao da vigilancia sanitaria passa a ser ampliado. Na nova definicao, apregoada pela Lei
8.080/1990, a vigilancia sanitaria ganha a condicao de pratica capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos decorrentes do meio ambiente, da producao e circulagao de bens e da prestagao
de servicos de interesse da saude, tornando-se uma pratica com poder de interferir em toda a
reproducao das condicdes econdmico-sociais e de vida (EDUARDO, 1998).

O vasto e ilimitado campo de abrangéncia e a insuficiéncia de recursos nas estruturas
governamentais de vigilancia sanitaria nao permitiram o acompanhamento da demanda do
parque produtivo. Desse modo a vigilancia sanitaria teve sua atuacao limitada, o que culminou
em uma série de acidentes no periodo compreendido entre 1990 e 1998, como a morte de
pacientes renais cronicos e de idosos e o grande volume de medicamentos falsificados
circulando no pais. Diante deste cenario, foi editada, em tempo recorde, a Lei 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (CONASS, 2011). A Agéncia
herda os problemas de sua antecessora — a extinta Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
(USP, 2001) - e nasce com o importante papel de regular um amplo universo para garantir a
populacao brasileira o acesso e o uso seguro de bens e servicos submetidos a vigilancia sanitaria
e promover o desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria nacional.

Tendo em vista a relevancia do tema estudado, o presente trabalho tem como objetivo
apontar as principais atribuicbes da Anvisa no desenvolvimento do complexo industrial da
saude no Brasil e expor os desafios enfrentados por esta agéncia reguladora.
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Desenvolvimento

Regulacao e agéncias reguladoras

De acordo com a doutrina juridica, o ato de regular significa organizar determinado
setor afeto as agéncias, bem como controlar as entidades que atuam nesse setor (DI PIETRO,
2006, p.458). Complementando esse entendimento, Calixto Salomao Filho (2001, p. 15) discorre
que a regulacao, em seu sentido amplo, abrangeria toda a forma de organizacao da atividade
econdmica através do Estado, seja a intervencao através da concessao de servico publico ou
no exercicio de poder de policia administrativo. Conforme pontua Alexandre Santos de Aragao
(2002, p. 27-28), a edicao de regras, a garantia de sua aplicacao e a punicao de infragcdes seriam
as trés fungdes inerentes a regulagao (IDEC, 2011).

Regulacao é uma tarefa do Estado, dividida em trés categorias de atividade. A primeira
€ a regulacao econdmica, caracterizada pela intervencao direta nas decisées de mercado,
tais como definicao de precos, competicao, entrada e saida de novos agentes nos mercados.
Em segundo lugar, a regulagao social destina-se a proteger o interesse publico nas areas de
saude, seguranca, meio ambiente e em questdes nacionais. Por fim, a requlagdo administrativa
estabelece os procedimentos administrativos por meio dos quais o governo intervém nas
decisdes econdmicas, que podem gerar impactos substanciais sobre o desempenho do setor
privado (BRASIL, 2009).

Como forma de administracao indireta do Estado na economia, surgiram as agéncias
reguladoras. No Brasil, o processo denominado de “agencificacdo” comegou no governo
Fernando Henrique Cardoso, como resultado das inumeras privatizacdes ocorridas na década
de 90. A primeira agéncia reguladora brasileira, a Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel),
foi criada em 1996 com o objetivo de regular e fiscalizar a producao, transmissao, distribuicao
e comercializacdao de energia elétrica, em conformidade com as politicas e diretrizes do
governo federal. Outros exemplos de agéncias reguladoras brasileiras sao a Agéncia Nacional
de Telecomunicag¢des (Anatel), a Agéncia Nacional do Petroleo (ANP) e a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS). A Anvisa surge no mesmo contexto das outras agéncias, mas com
caracteristicas singulares e um imenso escopo de atuacao, sendo considerada como a maior
dentre as agéncias reguladoras brasileiras (tanto pela abrangéncia de sua area de atuacao
como pelo quantitativo de servidores) (TAVEIRA, 2013).
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Uma singularidade que caracteriza a atuagao da Anvisa é devida ao fato de a regulacao
no campo da vigilancia sanitaria ser exercida nao em um setor especifico da economia, mas em
todos os setores relacionados a produtos e servicos que podem afetar a salde da populacdo
brasileira. Outra particularidade da Agéncia é sua atuacao tanto na regulacao econémica
do mercado quanto na regula¢do sanitaria. Desempenha, assim, funcao de mediacdo entre
produtores e consumidores, tendo em vista que o uso de produtos, bens e servicos por ela
regulados podem causar graves efeitos a saude da populacao. Nesse contexto, é necessario
conhecer ampla e previamente a realidade social e sanitaria na qual esses produtos e servicos
se inserem (RAMALHO, 2009).

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Criada pela Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdaria € uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéncia reguladora caracterizada
pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
Encontra-se vinculada ao Ministério da Saude e integra o Sistema Unico de Saude (SUS),
compactuando com seus principios e diretrizes.

A Agéncia possui um amplo campo de atuacao, abrangendo diversos setores da
economia que possam afetar a saude da populagao brasileira. Além da atribuicdo regulatéria,
também é responsavel pela coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
de forma integrada com outros 6rgaos publicos relacionados direta ou indiretamente com o
setor saude.

Diversas sao as areas de abrangéncia da Anvisa, podendo-se destacar o estabelecimento
e a proposta de normas, diretrizes e parametros para a producao e a comercializacao dos
produtos e servicos sujeitos a sua acao reguladora, quais sejam, medicamentos, alimentos,
cosmeéticos, saneantes, derivados do tabaco, produtos e equipamentos médicos, reagentes
para diagnostico, agrotoxicos, sangue e seus derivados, 6rgaos e tecidos humanos para
transplante, incluindo os ambientes, insumos, processos e tecnologias relacionados a esses
produtos. A Anvisa também é responsdvel pelas seguintes a¢des: autorizar o funcionamento
de empresas; coordenar as agdes que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de
qualidade em saude; autuar e aplicar penalidades previstas em lei; coordenar e executar as
acoes de vigilancia em portos, aeroportos e fronteiras; monitorar a evolu¢ao dos precos de

135



medicamentos; controlar, fiscalizar e acompanhar a propaganda e a publicidade dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Impactos das acoes da Anvisa

O trabalho desenvolvido pela Anvisa nos ultimos anos tornou o Brasil referéncia em
regulacao sanitaria e econdmica na América Latina (ANVISA, 2014b). A regulacao praticada
pela Anvisa tem importancia fundamental para a estruturacdo do Sistema Unico de Saude e
é indicada pela politica de desenvolvimento como instrumento para elevar os investimentos
das empresas em inovacao e para atrair a producao e centros de pesquisa e desenvolvimento
de empresas estrangeiras. Por ser a instituicao que regula as industrias do complexo industrial
da saude, sua importancia é estratégica. Deve conciliar a prevencdao dos riscos a saude da
populacdo e a organizacao do mercado para o desenvolvimento social e econémico, buscando
o0 aumento do acesso aos produtos e servicos de interesse da saude publica (ALVES; PECI, 2011).
Sua atuacao engloba produtos e servicos de saude que representam cerca de 25% do Produto
Interno Bruto (PIB) do pais (ANVISA, 2014c), demonstrando sua importancia no cenario nacional.

Dentro do vasto campo de acao da Anvisa, destacam-se os medicamentos, e a
importancia econdmica desta area é consideravel. Segundo dados de 2001 do Ministério da
Saude, o mercado farmacéutico brasileiro é um dos cinco maiores do mundo, com vendas
acima de 9,6 bilhées de ddlares/ano, e gera mais de 47 mil empregos diretos (BRASIL, 2001). O
setor é constituido por cerca de 450 empresas, entre produtores de medicamentos, industrias
farmoquimicas e importadores. Além disso, existem no pais aproximadamente 63 mil farmacias,
incluindo as hospitalares e as homeopaticas, que comercializam mais de 5.500 produtos, com
9.500 apresentacdes (ANVISA, 2006).

Outra frente de atuacdao da Anvisa neste mercado é o monitoramento de precos de
medicamentos, além de ser também responsavel pela andlise e anuéncia prévia nos processos
de concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos pelo Instituto Nacional
da Propriedade Industrial (INPI). Em cumprimento ao estabelecido na Lei 9.782/1999, no
que diz respeito aos aspectos econdmicos da regulacao do mercado farmacéutico, a Anvisa
hoje desenvolve um conjunto de atividades, inclusive por meio de convénios com os 6rgaos
estaduais e municipais de protecdo e defesa do consumidor (Procons), com a finalidade de
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identificar praticas comerciais abusivas e dessa forma promover a melhoria do acesso da
populacao aos medicamentos (CONASS, 2011).

As acdes de vigilancia sanitaria da drea de portos, aeroportos e fronteiras sao as mais
antigas e constituem-se na origem da prépria vigilancia sanitaria. Conformam hoje uma area
de forte importancia para a saude e também para a economia do pais. Seus principais objetivos
sao impedir que as doencas infectocontagiosas se disseminem pelo pais por meio das fronteiras
maritimas, fluviais, terrestres e aéreas. Essas acdes visam preservar as condicdes sanitarias nos
meios de transporte aéreos, maritimos e terrestres, condi¢ao essencial a circulacao de mercadorias
e de pessoas. Sua articulacao com o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa)
é imprescindivel para a defesa sanitaria e a protecdo dos rebanhos e da agricultura. E importante
destacar que a introducao e a disseminacao de doencas nessas areas podem gerar impactos
fortemente negativos para o comércio, acarretando grandes prejuizos econdmicos (CONASS, 2011).

Como decorréncia desta convergéncia de setores de atividades, empresas, instituicdes
publicas, privadas e da sociedade civil para um determinado espaco econémico de geragao
de investimento, consumo, inovacao, renda e emprego, conforma-se um complexo industrial
da saude. Esta 4rea requer uma forte presenca do Estado, que atua como uma instancia
determinante da dinamica industrial do complexo, gracas a seu elevado poder de compra de
bens e servicos, ao poder de inducao e as atividades regulatérias que desempenha, numa forte
interacao com a sociedade civil organizada (GADELHA, 2003).

Para Pedro Bernardo?, a Anvisa interfere diretamente na dinamica produtiva e na
inovacao da industria farmacéutica, por fazer parte de um dos fatores da competitividade.
Segundo ele, estes sao divididos em fatores empresariais, que sao ocorréncias de dominio
da empresa; fatores estruturais, que dizem respeito a questdes de mercado, de concorréncia;
e fatores sistémicos, que incluem as politicas de governo, regulacao e taxas. Para Bernardo,
os fatores sistémicos necessitam de maior eficiéncia, de modo a impulsionar a dinamica do
setor. No setor de produtos para a saude, o cendrio se repete. De acordo com Paulo Henrique
Fraccaro*, o impacto das acdes da Anvisa nos fabricantes pode ser resumido na demanda por
estruturas complexas, maiores investimentos e longo prazo para registro, o que resulta em
dificuldades para inovar e em perda de competitividade no mercado internacional.

3 Diretor da Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma) - Palestra do Programa de Formacao
Aplicada dos Servidores da Anvisa, proferida na Universidade Corporativa dos Correios em 14 de maio de 2014.
4 Presidente Executivo da Associacao Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontolégicos,

Hospitalares e de Laboratérios (Abimo) - Palestra do Programa de Formacdo Aplicada dos Servidores da Anvisa, proferida na
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Desta forma, para que o Brasil possa caminhar rumo ao desenvolvimento, ao crescimento e
ao bem-estar social, considera-se essencial a criacdo de um ambiente favoravel aos investimentos
e a estabilidade econémica. Atributos como a previsibilidade do processo decisério em matérias
regulatérias e a estabilidade das regras para os negécios sao exemplos de fundamentos necessarios
para a elevagao do nivel de confianca no sistema (RAMALHO, 2009).

Desafios

A natureza do trabalho em vigilancia sanitaria é bastante complexa e diferencia-se
sobremaneira das outras praticas de saude. O imenso universo de atuacao e as atribuicoes
previstas para essa area demandam o aporte de saberes de varios campos do conhecimento,
inclusive da area juridico-legal, para que suas a¢des estejam respaldadas e ndao possam ser
tornadas nulas (CONASS, 2011).

O ex-diretor-presidente da Anvisa, Dirceu Bras Aparecido Barbano, ressaltou, em uma
coletiva de imprensa, que ha uma diferenca entre fazer regulacao e vigilancia sanitaria quando
a Anvisa foi criada, em 1999, e atualmente, quando o Brasil é a sexta economia do mundo. A
vigilancia e regulacao sanitaria tém de conseguir manter a postura de proteger a saude das
pessoas e amparar o desenvolvimento do pais, segundo ele:

E preciso olhar com importancia para a industria da satde, que precisa se desenvolver,
inovar e crescer, e também olhar para os desafios do combate a pobreza e erradicacao
da miséria, adotando medidas que possam amparar os programas do Governo Federal,
como o Brasil sem Miséria (PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO CARLOS, 2012).

Aspalavrasdodiretor-presidentedaAnvisademonstramalgunsdosdesafiosenfrentados
pela agéncia: estar em constante aprimoramento, adequar-se e modelar-se conforme as
necessidades do mercado, sendo sempre uma agéncia dinamica e moderna. Neste sentido, a
Anvisa tem desenvolvido diversas agdes com o objetivo de aprimorar a qualidade da regulacao
sanitaria desenvolvida no pais, com o estabelecimento de processos e procedimentos internos
mais adequados, o aperfeicoamento dos canais de participacao social e a implementacao de
ferramentas que proporcionem mais transparéncia e melhoria na gestao da regulacao, como

138



por exemplo a Agenda Regulatdria e a Analise de Impacto Regulatério (ANVISA, 2014a). Esse
aperfeicoamento é uma tarefa continua, que jamais se dara por concluida, pois sua evolucao
deve acompanhar o desenvolvimento politico, social e econémico do Brasil (RAMALHO, 2009).

Uma acao recente foi a parceria com o Governo Federal, através do Movimento Brasil
Competitivo (MBC), para promover um curso de formacao aplicada para os novos servidores
gue tomaram posse na Agéncia em fevereiro de 2014. Nesta oportunidade, os novos servidores
foram estimulados a pensar criticamente sobre a necessidade da realizacdo de acodes
articuladas com outros 6rgaos e entidades, além desta inovadora interacao da Agéncia com o
setor regulado. A Anvisa tem um continuo processo de qualificacao dos seus profissionais, com
diversos programas de capacitacdo. Em 2012, foi investido um valor de cerca de R$ 1,3 milhao
nesta area (BRASIL, 2012). Todo este esforco visa tornar o quadro efetivo cada vez mais apto a
atender as necessidades regulatérias nacionais.

Conclusao

Com base nos dados apresentados, é possivel concluir a grande influéncia exercida
no pais pela maior agéncia reguladora do Brasil, que tem uma atuagao muito abrangente por
estar envolvida com questdes de saude publica. A Anvisa é hoje mundialmente reconhecida
pela regulacao exercida no pais e tem um trabalho constante de atualizacao e aprimoramento,
visando trocar experiéncias com outros 6rgaos nacionais e internacionais. Além disso, comeca
aimplementar a perspectiva de interacdo com o setor regulado, com a finalidade de aproximar-
se da realidade das industrias brasileiras e promover um ambiente institucional favoravel ao
desenvolvimento social e econdmico do pais.
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Equilibrio entre a regulacao
governamental e a inovacao na industria
farmacéutica

Nathalia Cangussu Ferraz'

Resumo

A regulagao consiste em um conjunto de normas, regulamentos e procedimentos, oriundos de
instituicdes responsaveis pela sua aplicacao, a que o Estado recorre para alterar os incentivos
e restricdes com que operam os agentes econdmicos. A regulacao sanitaria, devido ao papel
da vigilancia sanitdria na sociedade, aliado ao grau de assimetria da informacdo e a presenca
de externalidades, pode ser entendida como a atividade estatal exercida legitimamente
em beneficio da sociedade por meio da regulamentacao, do controle, do monitoramento e
da fiscalizacdo das relacdes de producdo, consumo e acesso a bens, produtos e servicos de
interesse a saude. O objetivo deste artigo foi fazer uma revisao de literatura sobre a relacao
entre a regulacao governamental e a inovagao na industria farmacéutica. Concluiu-se que é
essencial uma estreita comunicacao entre os atores envolvidos, para que a regulagdo propicie,
e ndo impeca, o desenvolvimento econdmico e social do pais.

Palavras-chave: Inovacao. Regulacao. Industria farmacéutica.

! Farmacéutica graduada pela Universidade Federal de Minas Gerais e pds-graduada em Farmacologia Clinica pela
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Abstract

Regulation consists of a set of rules, laws and procedures, coming from institutions responsible
for their implementation, that the State uses to change the incentives and constraints that
economic agents operate. The sanitary regulation, due to the role of health surveillance in
society, coupled with the degree of information asymmetry and the presence of externalities,
can be understood as a state activity legitimately exercised for the benefit of society through the
regulation, control, monitoring and surveillance of the relations of production, consumption
and access to goods, products and services of interest to health. The purpose of this article was
to review the literature on the relationship between government regulation and innovation
in the pharmaceutical industry. Its conclusion was that a close communication between the
actors involved is required, so that regulation triggers, and not prevents, the economic and
social development of the country.

Keywords: Innovation. Regulation. Pharmaceutical industry.
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Introducao

Ao longo da histodria, e de forma resumida, é possivel citar a existéncia de trés modelos
de administracao publica. O modelo inicial, patrimonialista, caracterizou-se pela corrupcao,
pelo nepotismo; nao havia delimitacao clara entre patrimoénio publico e patriménio privado
e todos os bens eram do soberano, do Estado. A frase de Luis XIV “O Estado sou eu” sintetiza
0 pensamento da época. Rompendo com esse modelo, a administracao viveu em seguida o
modelo burocrético, baseado na teoria de Weber. Impessoalidade, formalismo, meritocracia na
carreira publica e controles prévios eram algumas de suas caracteristicas, visando exterminar
os defeitos vividos no modelo anterior. Entretanto, houve uma preocupacao excessiva que
impediu o Estado de agir com eficiéncia e que nao impediu a continuacao, mesmo que em
menor escala, dos antigos problemas. Nesse contexto surgiu entao o modelo de administracao
gerencial, que ndo rompeu com o modelo anterior, mas teve a funcdo de aprimora-lo.
Paralelamente a isso surgia uma técnica de intervencao chamada por alguns autores de
“neoliberalismo de regulacao”. O Estado passa a nao ser totalmente liberal, quando permite ao
mercado se “autorregular’, e nem a ser totalmente controlador.

A regulacao consiste em um conjunto de normas, regulamentos e procedimentos,
oriundos de instituicdes responsaveis pela sua aplicacdo, a que o Estado recorre para alterar
0s incentivos e restricdes com que operam o0s agentes econdmicos (PINHEIRO; SADDI, 2005,
p. 253-291). A intervencao do Estado na economia tem como objetivo, dentre outros, regular
desequilibrios e promover o desenvolvimento econémico e social em busca de bem-estar.

Aregulacao sanitaria, devido ao papel que a vigilancia sanitaria exerce na sociedade,
aliado ao grau de assimetria da informacdao e a presenca de externalidades, pode ser
entendida como a atividade estatal exercida legitimamente em beneficio da sociedade por
meio da regulamentacao, do controle, do monitoramento e da fiscalizacao das relagdes de
produgao, consumo e acesso a bens, produtos e servicos de interesse a saude (PROENCA;
COSTA; MONTAGNER, 2009, p. 215-262). E 0 modo de intervencdo do Estado para impedir
possiveis danos ouriscos a saude da populagao. Dessa forma, a regulagdo sanitéaria contribui
para o adequado funcionamento do mercado, suprindo suas falhas, proporcionando
mais previsibilidade, transparéncia e estabilidade ao processo e a atuagao regulatéria, a
fim de propiciar um ambiente seguro para a populacdo e favordvel ao desenvolvimento
econdmico e social do pais. Nesse contexto, a constante melhoria da atividade regulatéria
e o consequente aprimoramento das relacdes existentes entre o Estado, a sociedade e o
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setor regulado sao essenciais para lidar com os desafios relacionados ao atual contexto de
desenvolvimento do Brasil.

Desenvolvimento

Uma das interagdes mais importantes entre a legislacao e a ciéncia é o uso do arcabouco
legal para criar um ambiente favoravel as inovacdes. Especialmente nos estdgios iniciais, a
regulamentacao pode encorajar, facilitar ou retardar o desenvolvimento de novas tecnologias
e seus possiveis beneficios (ROBERTSON, 2010, p. 175-190). O estabelecimento de requisitos
essenciais e de normas técnicas estimula constantemente a busca de solug¢des tecnoldgicas.
No panorama da economia mundial, a saude é uma das areas mais dinamicas, e constitui um
complexo de atividades produtivas de bens e servicos que permite alavancar segmentos-chave
da sociedade contemporanea, baseada no conhecimento e nainovacao. No contexto brasileiro,
ainovacao tecnolégica na drea de farmacos e medicamentos, por parte das empresas nacionais,
contribui para equilibrar a balanca comercial, com reducao da vulnerabilidade externa, por
meio da expansao das atividades competitivas que viabilizam o desenvolvimento sustentavel.
Diante da predominancia, na economia brasileira, dos processos de difusao de tecnologia e de
aquisicao de tecnologia incorporada, a importancia da atuagao regulatéria do Estado, visando
fortalecer ainovacao nacional, deve ser ressaltada. A percepcao de que a inovagao deve serum
tema estratégico na agenda de desenvolvimento do pais é praticamente um consenso entre
0s varios atores e segmentos envolvidos, havendo reconhecimento do carater essencial da
pesquisa e do desenvolvimento tecnoldgico na elevacao substancial da competitividade e da
produtividade (ESTEVES, 2009, p. 16).

Por outro lado, o excesso de rigidez na regulamentacao pode ter um impacto negativo
no investimento em inovacao por parte das empresas. Reed e colaboradores fizeram um
estudo com foco nas potenciais consequéncias econémicas da implementacao de mudancas
no atual sistema, para melhor deteccdao de eventos adversos relacionados a medicamentos.
Foram desenvolvidos trés cendrios-modelo, um atual ja existente e dois hipotéticos (expansao
dos estudos de fase lll ou expansao da farmacovigilancia). Apesar da anadlise feita com base
em alguns modelos hipotéticos, os resultados desse estudo foram Uteis para contextualizar
o impacto econdmico das opcdes de regulacao e seus potenciais efeitos nas decisdes de
investimento das industrias farmacéuticas. A escolha pela expansao dos estudos de fase llI,
assumindo um maior suprimento de pacientes participando dos estudos, de forma que a
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duracao média dos estudos permanecesse sendo de trés anos, acarretaria milhdes de délares
a mais de gastos para as empresas. Percebe-se entao que ha um risco de a inovagao no setor
farmacéutico ser reduzida pelas adversas consequéncias econémicas das decisdes regulatérias
(REED; CALIFF; SCHULMAN, 2006, p. 1309-1317).

Em outra publicacdo, Steensma & Kantarjian afirmam que, atualmente, o idealismo de
inspiracao de docentes médicos recém-formados, com uma ambicao de conducao para "curar
o cancer", esta sendo sufocado por uma montanha de burocracia, e suas boas intencdes sendo
esmagadas pelarealidade logistica do que realmente é preciso parainiciar e executar um estudo
clinico. Segundo eles, nos ultimos 25 anos, funciondrios burocraticos bem-intencionados
introduziram inUmeras novas regulamentacbes sem testes de campo ou consultas com
investigadores clinicos. A proliferante complexidade e as formalidades desnecessarias
envolvidas no desenvolvimento e no teste de terapias contra o cancer tém sufocado a inovacao,
impulsionado os custos e atrasado o desenvolvimento de novos tratamentos, fatores que
podem vir a prejudicar pacientes. Além disso, as empresas podem usar essa complexidade,
juntamente com a imprevisibilidade dos custos para se trazer uma nova droga ao mercado,
como justificativa para cobrar precos elevados pelos novos medicamentos. Na opinidao dos
autores, o aumento da complexidade nao tornou o processo de julgamento clinico mais
seguro para os pacientes, mas certamente frustrou pesquisadores e atrasou pesquisas em
terapias potencialmente benéficas. Eles sugerem que a fiscalizacdo seja mais sutil e as decisdes
sejam mais rapidas, permitindo que os investigadores se concentrem mais efetivamente nos
elementos do processo de ensaios clinicos que realmente importem para a seguranca do
paciente e para o rigor cientifico (STEENSMA; KANTARJIAN, 2014, p. 376-378).

Fica explicita, portanto, a primordialidade da existéncia de um equilibrio na atividade
de regulagao por parte do Estado. Em seu livro Inovagdo: como vencer esse desafio empresarial,
os autores afirmam que “Um Sistema Nacional de Inovacao pode ser definido como uma rede
de instituicoes publicas e privadas que interagem para promover o desenvolvimento cientifico
e tecnolodgico de um pais” (SBRAGIA et al., 2006, p. 19). No Brasil, o Programa de Fortalecimento
da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulacao (PRO-REG) foi criado em 2007 com
a proposta de aperfeicoar a governanca do sistema regulatério e a coordenacao entre as
instituicdes que participam do processo regulatério. Medidas como a adocao da Analise de
Impacto Regulatério (AIR) sao essenciais no sentido de melhorar a performance do sistema.
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Conclusao

Com esta revisao da literatura pode-se perceber que ha uma linha ténue entre as
determinacgoes feitas pelo Estado como regulador e o impacto direto destas no desenvolvimento
do pais, pois as medidas podem alavancar ou podem dirimir os investimentos das empresas em
inovacoes. E essencial que haja uma estreita comunicacéo entre os atores envolvidos nesse contexto,
para que a regulacao propicie, e nao impeca, o desenvolvimento econdmico e social do pais.

150



Referencias

ESTEVES, V. S. D. Da invencdo a inovagao: gestao de processo de desenvolvimento de novos
produtos farmacéuticos. Rio de Janeiro: ENSP, 2009.

PINHEIRQ, A. C.; SADDI, J. Direito, economia e mercados. Rio de Janeiro: Elsevier, 2005.
PROENCA, J. D.; COSTA, P.V.; MONTAGNER, P. Desafios da regulagéo no Brasil. Brasilia: Enap, 2009.

REED, S. D.; CALIFF, R. M.; SCHULMAN, K. A. How changes in drug-safety regulations affect the
way drug and biotech companies invest in innovation. Health Affairs, 2006.

ROBERTSON, J. A. Law, Science, and Innovation: Introduction to the Symposium. Journal of Law,
Medicine and Ethics, 2010.

SBRAGIA, R; STAL, E.. CAMPANARIO, M.; ANDREASSI, T. Inovagéo: como vencer esse desafio
empresarial. Sao Paulo: Clio, 2006.

STEENSMA, D. P; KANTARJIAN, H. M. Impact of cancer research bureaucracy on innovation,
costs, and patient care. Journal of Clinical Oncology, 2014.

151






A regulacao de biotecnologias e
nanotecnologias: cenarios global e
nacional

Melina Cossote Kumoto', David Edgard Pietro,
Jucara Ribeiro Franca'

Resumo

Nos ultimos anos, os produtos biolégicos e os nanomedicamentos assumiram papel importante
e estratégico na promogao da saude e no desenvolvimento econdmico dos paises. Desse
modo, a biotecnologia e a nanotecnologia aplicadas ao campo da saude surgem com grande
potencial de gerar produtos, mas também representam um grande desafio para os agentes
reguladores em virtude dos riscos ainda desconhecidos trazidos por essas inovacbes. No
cenario atual, as legislacdes do Brasil e do mundo ainda precisam avancar muito no que diz
respeito a nanotecnologia, e, embora tenha havido um grande avanco da legislacao brasileira
e mundial para os produtos biolégicos, ainda ha alguns aspectos a serem melhorados.

Palavras-chave: Regulacao sanitaria. Nanotecnologia. Biotecnologia.
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Abstract

In the recent years, biological medicines and nanomedicine products have assumed an
important and strategic role promoting health and economic development of nations.
Therefore, biotechnology and nanotechnology applied in the health field come out with a
great potential of generating products, but also bring challenges to the regulatory agents due
to the risks yet unknown of these innovations. In the current scenario, we have noticed that
nanotechnology legislation still needs to follow big steps both in Brazil and around the world,
and although biotechnology legislation has already made a fair progress in Brazil and in the
world, some aspects still need to be improved.

Keywords: Sanitary regulation. Nanotechnology. Biotechnology.
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Introducao

O advento da biotecnologia e da nanotecnologia como areas de inova¢ao no
campo da saude humana representa um grande potencial e, a0 mesmo tempo, um grande
desafio para os governos e as agéncias reguladoras mundiais. Se o acesso a produtos que
garantem o mais alto nivel de saude fisica e mental é direito universal do ser humano, a novidade
trazida por esses novos produtos representa riscos ainda desconhecidos para os pacientes e
para a populacao em geral.

A biotecnologia é definida como um conjunto de técnicas empregadas para modificar
organismosencontradosnanatureza, alterando os processos biol6gicos naturais que acontecem
nesses organismos, de modo a gerar produtos de interesse. No campo farmacéutico, destaca-se
aproducao de moléculas com atividade terapéutica (PIMENTEL et al., 2013). Ja a nanotecnologia
se refere a concepcdo, caracterizacao, producao e aplicacao de estruturas, dispositivos e
sistemas que tém propriedades fisicas, quimicas e biolégicas singulares, em virtude da sua
forma e tamanho de escala nanométrica (PEREIRA; BINSFELD, 2013). Os estudos na area da
nanotecnologia tém imensos impactos cientificos e econémicos e sao direcionados para
diversos setores, com destaque, no setor da saude, para o desenvolvimento de medicamentos
e materiais (DIMER et al., 2013).

O crescimento médio acumulado das vendas de produtos bioldgicos foi de 17% entre
2002 e 2010, comparado a 7% dos demais produtos farmacéuticos (REIS; LANDIM; PIERONI,
2011). Produtos nanotecnoldgicos para o cancer possuem estimativa de crescimento anual de
10,8% e expectativa de faturamento préximo a USS 50 bilhdes em 2016 (DIMER et al., 2013).
A importacao de produtos biotecnoldégicos aumenta o déficit na balanca comercial brasileira
de farmacos e medicamentos, pois oito dos dez principais medicamentos com maior valor de
importagao sao produzidos por rota biotecnolégica (VARGAS et al., 2012). Diante deste cenario,
fica evidente a necessidade da internalizacao de "plataformas biotecnolégicas em saude’, pois
essas plataformas agregam competéncias para inovacao e possibilitam o desenvolvimento
industrial e a entrada do Brasil em um mercado com elevado potencial de crescimento e alta
complexidade tecnolégica (REIS; LANDIM; PIERONI, 2011).

O governo brasileiro tem tomado medidas a fim de promover o desenvolvimento da
biotecnologia. Entre elas estdao a lei de compras publicas (Lei 12.349/2010), que estabelece
margem de preferéncia diferenciada em licitagées publicas para produtos produzidos ou
desenvolvidos no Brasil; a lista de produtos prioritarios do Ministério da Saude (Portaria
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1.284/2010); e as parcerias publico-privadas (PPPs), que objetivam a internalizacao da
tecnologia de producao de ingredientes farmacéuticos ativos na industria nacional (REIS;
LANDIM; PIERONI, 2011).

Ja na darea nanotecnolégica, o governo brasileiro tem fortalecido o seu potencial
inovador principalmente por meio de editais do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (CNPq) e da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep). Além disso,
entre 2000 e 2007, o governo investiu, por meio de suas universidades e centros de pesquisa,
RS 160 milhdes em nanotecnologia. Somando os investimentos do setor privado, estima-se
um total de RS 320 milhdes neste periodo, que permitiram a consolidacao de diversas redes
de pesquisa em nanotecnologia no Brasil: em 2013, havia 69 grupos de pesquisa brasileiros
trabalhando em nanotecnologia voltada para a area da saude (DIMER et al., 2013).

O processo regulatério convencional se constitui de trés atividades centrais: definicao de
regras, aplicacao das regras definidas e monitoramento. Assim, a medida que sao estabelecidas
normas, verifica-se a conformidade dos produtos e processos em relacdo a essas normas e,
caso seja necessario, aplicam-se san¢des como forma de estimular ou limitar determinados
comportamentos (SCOTT, 2008). No entanto, a falta de conhecimento com relacao aos riscos
associados a esses novos produtos torna a definicao das regras um processo mais complexo,
pois, se por um lado, na maioria das vezes é invidvel aplicar os conceitos tradicionais as
novas tecnologias, por outro, a promocao e a protecao da salde da populacao devem ser o
fundamento basico de qualquer regulamentacao sanitaria. Diante dessa dificuldade mundial,
o objetivo deste trabalho é apresentar um panorama geral da regulamentacao dos produtos
nano e biotecnoldgicos no mundo e no Brasil.

A regulacao da biotecnologia no mundo e no Brasil

Como exposto, os avan¢os no campo da biotecnologia exigem a constante elaboracao,
revisdo e atualizacdo de marcos regulatérios e institucionais, que incluam as diferentes
questdes, tais como o uso de organismos geneticamente modificados, a pesquisa com células-
tronco embriondrias, a clonagem, o acesso a recursos genéticos, as normas de biosseguranca e
os direitos de propriedade intelectual (JUNIOR; SEGATTO, 2013).
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Considerando os avancos atuais da ciéncia e os produtos ja disponiveis para producao
industrial e comercializacao, as principais dificuldades de regulacdo atual relacionadas a
biotecnologia sao as questoes de propriedade intelectual e as normas de biosseguranca
(POSSAS, 2004; VALLE, 2005). Legislacbes que protejam o direito de propriedade intelectual,
que regulem os biossimilares e que estabelecam as normas de biosseguranga sao essenciais
para estimular o desenvolvimento desse campo do conhecimento, além de protegerem a
saude da populacao (SCHOLZE, 1998).

Na década de 1970, o governo estadunidense, em resposta ao ativismo politico e
social iniciado na década anterior, criou a regulagao governamental, que visava a protecao
dos trabalhadores e do meio ambiente diante dos possiveis riscos advindos do progresso
tecnolégico. Nesse sentido, no ano de 1975, na Califérnia, aconteceu a Conferéncia de Asilomar,
que reuniu os principais cientistas da época para a discussao dos riscos inerentes ao avancgo
cientifico (KRIMSKY, 2005). A Conferéncia de Asilomar foi um importante marco na construcao
do conceito de biosseguranga, embora o relatério resultante desse encontro nao inclua essa
expressao (BERG et al., 1975). Ela representou um grande esforco para antecipar, avaliar e
reduzir cientificamente os potenciais riscos oferecidos pela técnica do DNA recombinante.
Contudo, as propostas de regulacao fornecidas por essa reuniao ficaram restritas a participacao
dos cientistas, excluindo outros atores sociais (WEINER, 2001).

Apds a Conferéncia de Asilomar, os paises comecaram a adotar mecanismos para o
controle adequado dessas tecnologias. O modelo regulatério escolhido por cada um deles
variava de acordo com a sua légica normativa. Alguns paises fizeram a opcao por legislagcdes e
mecanismos de controle especificos para a tecnologia do DNA recombinante, estabelecendo
aparatos legais e instancias regulatérias diferentes dos empregados para as demais tecnologias,
como é o caso do modelo europeu e do brasileiro. Ja outros paises, como Estados Unidos e
Canad3, consideraram que esta tecnologia deveria seguir os mesmos procedimentos de
controle e avaliacdo ja estabelecidos para as demais tecnologias (ODA, 2001).

No cendrio brasileiro, em 1995, foi sancionada a Lei 8.794 (Lei da Biosseguranca) e criada
a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio). Em 2005, a Lei 11.105 entrou em
vigor, substituindo e revogando a norma de 1995. A nova lei estabeleceu normas de seguranca
e mecanismos de fiscalizacao de atividades que envolvem organismos geneticamente
modificados (OGMs) e seus derivados, além de criar o Conselho Nacional de Biosseguranca
(CNBS) e reestruturar a CTNBio. O CNBS é um 6rgao de assessoramento superior do presidente
da Republica para a formulacao e implementacao da Politica Nacional de Biosseguranca. Ja
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a CTNBio se apresenta como uma instancia colegiada de carater consultivo e deliberativo,
para prestar apoio técnico no estabelecimento de normas de seguranca e pareceres técnicos
referentes as atividades que envolvam pesquisas com OGMs, concedendo o Certificado
de Qualidade em Biosseguranca, instrumento inicial para que a instituicao possa utilizar a
tecnologia do DNA recombinante. Assim, além da autorizacao para a manipulacao do DNA,
o produto oriundo dessa tecnologia deve ser registrado pelo 6rgao pertinente. Caso seja um
produto para a saude humana, deverd ser registrado e fiscalizado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Ademais, toda instituicao que utilizar métodos de engenharia
genética deve criar uma Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio), a fim de promover um
controle institucional das atividades e aumentar a consciéncia das pessoas diretamente
envolvidas com esses riscos.

Com a queda das patentes da primeira geracdo de biofarmacos, uma importante
questao emergiu: o desenvolvimento de marcos regulatérios eficazes para a regulacao dos
chamados biossimilares — medicamentos bioldgicos nao novos, de acordo com a Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) 55/2010 da Anvisa (KNEZEVIC; GRIFFITHS, 2011). Biossimilares sao
proteinas muito similares aos biofarmacos ja aprovados pelas agéncias reguladoras (KAY, 2011).
No entanto, como sao biomoléculas altamente complexas produzidas por métodos igualmente
complexos, apresentam variabilidade biolégica inerente; ou seja, nao sao quimicamente
idénticas ao biofarmaco registrado, podendo diferir, por exemplo, pelo padrdo de glicosilacao
ou por outras modificacbes pds-translacionais, pela célula hospedeira, pela composicdao da
formulacdo ou pelo contetddo de impurezas (KNEZEVIC; GRIFFITHS, 2011; CALVO; ZUNIGA,
2010). Em virtude da sua complexidade, fica claro que tais produtos nao podem ser regulados
como os medicamentos genéricos produzidos por sintese quimica convencional.

Em 2004, a agéncia reguladora europeia (European Medicines Agency - EMA) foi a
primeira autoridade sanitdria a regqulamentar esse tipo de produto, desenvolvendo o conceito
de biossimilar e lancando, em 2005, guias e marcos regulatérios especificos para esses
medicamentos. Nesses guias ficavam determinados estudos de comparabilidade que provavam,
ponto a ponto do desenvolvimento, a similaridade fisico-quimica e biolégica entre os produtos.
Os produtos biossimilares desenvolvidos por esse método podiam, entao, apresentar estudos
nao clinicos e clinicos de comparacao reduzidos para fins de registro. Em 2010, a Organizacao
Mundial da Saude (OMS) publicou um guia de demonstracao ponto a ponto de similaridade
para licenciamento de produtos, de modo a justificar a apresentacdo de estudos nao clinicos
e clinicos reduzidos. Essa via de comparabilidade envolvia nao s6 parametros de qualidade,
mas, também, aspectos nao clinicos e clinicos. Os estudos clinicos, em particular, deveriam ser
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desenhados de modo a demonstrar seguranca e eficacia comparavel entre os produtos. Nos
Estados Unidos, o marco legal de aprovacao dos biossimilares aconteceu em 2010, utilizando
o guia da OMS. Na Austrélia, adotaram-se as diretrizes da EMA. J& na india, na China e em
alguns paises da América Latina, foram aprovados biossimilares que ndo cumprem as regras de
qualidade, seguranca e eficacia estabelecidas pela EMA (KNEZEVIC; GRIFFITHS, 2011; CALVO;
ZUNIGA, 2010).

O Brasil também ja consolidou o marco regulatério para o registro de biossimilares. A
regulamentacao brasileira é mais geral e simplificadaemrelagao aamericanae a europeia. ARDC
55/2010 da Anvisa dispde que o registro de produtos biolégicos ndao novos pode ser feito pela
via de desenvolvimento por comparabilidade. Segundo essa resolucao, o pedido de registro
de um produto bioldgico pela via de desenvolvimento por comparabilidade deve apresentar
diversas informacdes de producao, estudos nao clinicos (comparativos de farmacodinamica
relevantes para as indicacoes terapéuticas pretendidas e estudos de toxicidade cumulativa
— dose-repetida) e estudos clinicos (farmacocinética, farmacodinamica e estudo pivotal de
seguranca e eficacia clinica). Em 2011, a Anvisa editou o "Guia para realizagao do exercicio de
comparabilidade para registro de produtos bioldgicos" (PERES; PADILHA; QUENTAL, 2012).
Embora essa regulamentacao esteja bem estabelecida e a Anvisa, auxiliada pelas comissdes
técnicas e conselhos, busque regular esses medicamentos de modo a proteger a populagao,
sem priva-la dos beneficios dos avancos cientificos, alguns aspectos, como a intercambialidade
dos biossimilares, os guias de inspecao de fabricas de produtos bioldgicos e o acesso a OGMs
emergem como temas ainda passiveis de regulamentacgao.

A regulacao da nanotecnologia no mundo e no Brasil

Assim como acontece com a biotecnologia, os beneficios da nanotecnologia tém sido
bastante estudados e caracterizados. No entanto, seus riscos inerentes ainda permanecem
uma questao em aberto (CHUANKRERKKUL; SANGSUK, 2008). Essa incerteza e a auséncia de
informagdes sobre os potenciais perigos a saude humana e ao meio ambiente dificultam a
tomada das decisdes governamentais e regulatérias (BARRETO, 2008).

Muitos produtos nanotecnolégicos ja sdo encontrados no mercado mundial e brasileiro.
Entretanto, nem todos os paises possuem uma regulacdo especifica para esses produtos
(MARCHANT; SYLVESTER; ABBOTT, 2009). Nos Estados Unidos, em 2006, foi instituido um grupo
de trabalho a fim de identificar formas de avaliar os produtos nanotecnoldgicos regulados
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pela agéncia estadunidense (Food and Drug Administration - FDA). Esse grupo recomendou
a elaboracdo de um guia para orientar a industria (FDA, 2012). Dessa maneira, a FDA fornece
orientacdes e assessoramento técnico para as industrias, além de controlar os produtos na
pos-comercializacao. A andlise de risco é focada no produto e varia de acordo com sua classe,
sendo essa a mesma légica ja empregada na andlise de outros produtos para a saude. A agéncia
americana acompanha de perto a evolucao dos produtos nanotecnolégicos, possuindo uma
agenda de pesquisa robusta, que auxilia na avaliagao da seguranca e eficacia dessas tecnologias
(FDA, 2014).

A Uniao Europeia regula seus medicamentos nanotecnoldgicos de forma semelhante a
FDA, por meio das atividades da EMA. A agéncia possui um Comité para Produtos Médicos de
Uso Humano, que ja emitiu recomendacdes que levaram a aprovacao de alguns medicamentos
baseados em nanotecnologia, como lipossomas carreadores de doxorrubicina e mifamurtida
(antitumorais), e nanoparticulas de paclitaxel, aprepitante e sirolimus (EMA, 2014). Em 2009,
0 comité criou um grupo ad hoc composto por especialistas em nanomedicamentos e pela
rede regulatéria europeia. Esse grupo fornece suporte as atividades da agéncia, provendo
conhecimento cientifico para a tomada das decisdes e auxiliando nas revisdes dos guias para
nanomedicamentos (EMA, 2014). Em 2011, o comité elaborou uma série de quatro artigos de
revisao em nanomedicamentos, a fim de fornecer orientagdes aos pesquisadores e investidores
em nanotecnologia. Tais documentos tratam tanto do desenvolvimento de nanomedicamentos
como de nanossimilares, uma vez que patentes de nanomedicamentos ja comecaram a cair
(EMA, 2014).

No Brasil, o registro e o monitoramento dos medicamentos nanotecnoldgicos sao de
responsabilidade da Anvisa. No entanto, a falta de requlamentagao especifica é um obstaculo
para uma regulacao eficiente, uma vez que nao ha guias que informem quais testes devem ser
feitos para garantir a seguranca desses produtos (CABALLERO, 2007). Nao obstante, ja existem
599 produtos cosméticos, dez medicamentos e sete produtos para a saude que alegam utilizar
nanotecnologia em sua documentacao apresentada para o registro na Anvisa (BRASIL, 2014).

A Portaria 993 da Anvisa, de 10 de junho de 2013, instituiu o Comité Interno de
Nanotecnologia (CIN), com a finalidade de realizar um diagndstico institucional em relacao a
nanotecnologia e de elaborar um documento sobre as a¢des e politicas regulatérias adotadas
por outros paises, de modo a sugerir a Diretoria Colegiada da Agéncia diretrizes de politicas
e de governanca regulatéria (BRASIL, 2014). Ja em 20 de agosto de 2014, a Anvisa publicou a
Portaria 1.358, com a finalidade de coordenar as agdes institucionais na area da nanotecnologia
julgadas prioritarias pela Diretoria Colegiada e de cumprir o tema 112 da Agenda Regulatéria.
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Fora do ambito da Anvisa, no Congresso Nacional, também foram propostos quatro
projetos de lei sobre nanotecnologia. O Projeto de Lei 5.076/2005 visava criar dispositivos legais
de “nanosseguranca’, mas foi arquivado em 2007, com a justificativa de que o Brasil nao estaria
no momento certo para regulamentar a nanotecnologia e de que tais leis aumentariam o nivel
de incerteza dos investidores. O Projeto de Lei 130/2005, por sua vez, visava inserir no texto do
Decreto-lei 986/1969 a obrigatoriedade de fazer constar nos rétulos de produtos a presenca de
nanotecnologia, mas também foi arquivado, com o argumento de que tal informacao poderia
causar alarde desnecessario ao consumidor. No entanto, em 2013, o Projeto de Lei 5.133, que
visa a regulamentacao da rotulagem dos produtos nanotecnolégicos, ganhou importancia e,
atualmente, encontra-se em tramitagcao no Congresso Nacional, assim como o Projeto de lei
6.741/2013, que trata da Politica Nacional de Nanotecnologia, pesquisa, producao, destino de
rejeitos e uso desta tecnologia no pais.

Diante das dificuldades de regulacdo da nanotecnologia e dos elevados custos
econdmicos, os defensores da autorregulacdo (regulagao independente do Estado, criada por
atores ndo governamentais, como as empresas) entendem que seria melhor utilizar as normas
ja existentes para a avaliacao da seguranca dos nanoprodutos, deixando de lado a busca por
marcos regulatorios especificos. Esta poderia ser uma estratégia interessante num primeiro
momento, pois regularia rapidamente dreas emergentes. Por outro lado, os governos, para
proteger suas populacdes e meio ambiente, devem guiar-se pelo principio da precaucao. A
incerteza sobre as consequéncias da nanotecnologia tem gerado um grande numero de textos
nao oficiais, como relatérios, guias de boas praticas e recomendag¢des, com a participagao de
diversos atores sociais (empresas, organizacdes nao governamentais, cientistas e Estado). Até
0 momento, a resposta regulatéria oficial dos Estados, por meio da promulgacao de legislacao
cogente, tem se mostrado como a excecao (ENGELMANN, 2013). No entanto, as agéncias
reguladoras estrangeiras e a propria Anvisa tém se esforcado para promover eventos, encontros
e iniciativas para a discussao e a definicdo das regras regulatérias sobre o tema.
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Conclusao

Nos ultimos anos, tem sido observado um grande avanco na legislacdo biotecnolégica
no Brasil e no mundo, embora ainda haja alguns aspectos a serem avaliados. Por outro lado,
é preciso avan¢ar muito no que diz respeito a nanotecnologia. Embora os érgaos reguladores
mundiais ja estejam trabalhando nesse aspecto, pouco tem sido feito para a definicao de
guias especificos para produtos nanotecnolégicos. Considerando a especificidade dessas
tecnologias, o caminho mais adequado seria a publicacdo de normas especificas, englobando o
conhecimento atual sobre o assunto e republicacdes constantes a medida que o conhecimento
fosse avancando.

A regulamentagao de medicamentos produzidos por novas rotas tecnoldgicas, como
a nano e a biotecnologia, é um processo complexo e desafiador, que requer dos agentes
reguladores atualizacao constante de conhecimentos técnico-cientificos e governanca politica
que, de um lado, permita o desenvolvimento do pais e 0 acesso da populagdo a produtos
inovadores e, de outro, garanta a seguranca dos pacientes, da populacao e do meio ambiente.
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A Anvisa e a regulacao nas politicas
publicas: o fomento dos pequenos
empreendimentos

Larissa Caetano Mizutani’
Resumo

O papel regulador da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) deve observar as
politicas publicas que envolvam a vigilancia sanitdria. Dentre elas estd o Plano Brasil Maior,
com a participacao da Agéncia especialmente no Projeto Inclusao Produtiva com Vigilancia
Sanitaria, que visa fomentar as atividades dos microempreendedores individuais e dos
agricultores familiares, e os empreendimentos de economia solidaria. Esse setor da economia,
composto de pequenos empreendimentos, tem recebido atencao em razao, principalmente, do
impacto de sua participacdo na economia do pais, bem como dos efeitos sociais positivos que
ele gera. Com a isencgao tributdria e a atuagao da Anvisa, sera possivel incentivar a participacao
econdmica dos pequenos empreendimentos, contribuindo com a qualidade dos produtos e
com a saude da populacao.

Palavras-chave: Microempresas. Politicas publicas. Isencao tributaria.

! Mestra em Direito Constitucional pela Universidade de Brasilia. Pés-graduada em Direito Publico pela Fundacao
Escola Superior do Ministério Publico e Territorios. Pds-graduanda em Direito Administrativo pelo Instituto Brasiliense de
Direito Publico. Graduada em Direito pelo Centro Universitario de Brasilia e em Ciéncias Sociais pela Universidade de Brasilia.
Analista administrativo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

167



Abstract

The regulatory role of the Brazilian Health Regulatory Agency - Anvisa must comply with
public policies involving sanitary surveillance. Among them is the “Plano Brasil Maior” (which
concerns Brazilian industrial, technological and international trade policies), with Anvisa’s
participation mainly in a project called Productive Inclusion with Sanitary Surveillance, which
aims to enhance the activities of individual microentrepreneurs, small farmers and solidarity
economy enterprises. This sector of the economy, composed of small enterprises, has received
attention due mainly to the impact of their participation in the economy as well as the positive
social effects that it generates. With the tax exemption and Anvisa’s action, it will be possible to
encourage the participation of small economic ventures, thus contributing to the quality of the
products and to population’s health.

Keywords: Small enterprises. Public policies. Exemption.
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Introducao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), entidade reguladora responsavel
pelo controle do risco sanitario, atua como agente regulador do mercado de servigos e produtos
que afetem a saude da populacao. A Agéncia alcancga, cada vez mais, setores da economia
cujos agentes sao considerados de pequeno porte e a sua regulamentacao juridica tem como
propdsito o fomento econdémico com o viés social e de promocao do desenvolvimento inclusivo
e sustentavel.

Os incentivos promovidos pelo Estado a esses agentes do cendrio econdmico brasileiro
assentam-se em diversas politicas publicas, por vezes sobrepostas, com o propdsito de apoiar
parte da populacao que busca o seu sustento no empreendedorismo. Dentre as atividades que
geram emprego e renda para os novos empreendedores estao as que envolvem alimentos,
bebidas, embalagens, cosméticos e produtos de higiene, todos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Com o propésito de minorar as dificuldades financeiras desses empreendimentos, foi
editada a Lei 13.001, de 20 de junho de 2014, que alterou a Lei 9.782/1999. Essa lei caracteriza-
se como um importante marco legal ao conceder, em seu artigo 18, a isencdao do pagamento
da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) ao agricultor familiar, ao empreendedor
da economia solidaria e ao microempreendedor individual (MEI), com entrada em vigor na
data da publicacao, em 23 de junho do mesmo ano. A Lei 13.001 estimula a formalizacao dos
microempreendedoresindividuais, fortalece aagriculturafamiliar e fomenta o empreendimento
solidario, dando um carater prioritariamente orientador a fiscalizacao sanitaria.

Este artigo busca apresentar quem sao esses agentes econdmicos -
microempreendedores individuais, agricultores familiares e empreendedores de economia
solidaria — e os setores da economia em que estdo sujeitos a vigilancia sanitaria, as politicas
publicas que os fomentam e como a Anvisa alinha sua atuacdao as politicas publicas
existentes voltadas para esses setores da economia.
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A vez dos pequenos empreendimentos

Segundo dados de 2014, ha mais de quatro milhées de MEI no Brasil, com projecao,
para o ano de 2022, de que este numero ultrapasse as micro e pequenas empresas, chegando
a um total estimado de 7,8 milhdes de empreendimentos, com a possibilidade de cada MEI ter
um empregado contratado? Ja a agricultura familiar é responsavel por 77% dos empregados
do setor agricola, responsavel por 70% dos alimentos consumidos pelos brasileiros®. Quanto
aos empreendimentos de economia solidaria, os dados* indicam 19 mil empreendimentos que
sustentam, juntamente com os demais, parte significativa da economia brasileira.

Os pequenos empreendimentos ocupam espacos cada vez mais significativos na
economia. Segundo dados apresentados por Pereira e outros (2009, p. 50), a participacao dos
microempreendedores aumentou em quase 30% em trés anos:

O numero de micro e pequenos empreendimentos brasileiros ja ultrapassa 5,5 milhdes
de estabelecimentos, os quais respondem por 20% do produto interno bruto - PIB,
1,4% das exportacdes, 43% da renda e 60% dos empregos formais. O percentual de
empresas que sobrevivem, pelo menos dois anos, passou de 50,6% em 2002, para 78%
em 2005, ou seja, um aumento de 27,4%.

A agricultura familiar ganha destaque na economia brasileira e na participacao do PIB
nacional. Além do papel social que desempenha na sociedade brasileira, ao oportunizar a
permanéncia do agricultor no campo e evitar o éxodo forcado em direcao ao meio urbano, o
impacto econdmico desses empreendimentos demanda atencao. Em estudo realizado por meio
de uma parceria entre o Nucleo de Estudos Agrarios e Desenvolvimento Rural do Ministério do
Desenvolvimento Agrario (Nead/MDA) e a Fundacao Instituto de Pesquisas Econémicas (Fipe),
observou-se o seguinte:

2 O GLOBO. Numero de microempreendedores cadastrados atinge 4 milhdes. In: O Globo - Economia. Disponivel em:

<http://oglobo.globo.com/economia/emprego/empreendedorismo/numero-de-microempreendedores-cadastrados-atinge-
4-milhoes-12722449>. Acesso em: 3 jul. 2014.

3 CANAL RURAL COM INFORMAGOES DA ASSESSORIA. Agricultura familiar gera 77% dos empregos no setor agricola. In:
Portal Rural Br. Disponivel em: <http://agricultura.ruralbr.com.br/noticia/2014/04/agricultura-familiar-gera-77-dos-empregos-
no-setor-agricola-4473392.html>. Acesso em: 15 jul. 2014.

4 Dados coletados e consolidados pela Assessoria de Relacdes Institucionais (Asrel) da Anvisa, em 21 de julho de 2014.
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Aolongo do periodo de andlise, entre 1995 a 2005, o segmento familiar do agronegdcio
brasileiro respondeu por cerca de 10% do PIB brasileiro, parcela bastante expressiva,
considerando que a participacao do agronegdcio situa-se ao redor de 30% do PIB da
economia brasileira. Enquanto o PIB do Brasil teve um crescimento acumulado de
quase 24% atingindo ao redor de 1,9 trilhdes de reais, em 2005, porém a evolucao do
agronegdcio familiar foi inferior, com um aumento de pouco mais de 15% (GUILHOTO

etal,, 2007, p. 6).

A economia solidaria tem avancado em sua estrutura e organizagdao como setor
econdmico de destaque no pais. Desde a sua origem, em resposta a crise da década de 1980,
a economia soliddria envolve a autogestao e a coletividade na direcdao do empreendimento, o
que lhe atribui o seu aspecto democratico. De acordo com Paul Singer (apud SALLES OLIVEIRA,
2008, p. 292), um levantamento realizado em 2005 apontou para 15 mil empreendimentos.
Este numero aumentou para 22 mil em 2007.

Esse cendrio indica a necessidade de se conhecer mais o setor dos pequenos
empreendimentos, especialmente nestas trés modalidades. Com dados mais recentes
disponibilizados pelos érgados oficiais e com os contornos juridicos vigentes, apresenta-
se o perfil do microempreendedor individual, do agricultor familiar e do empreendedor de
economia solidaria no Brasil.

O microempreendedor individual

O microempreendedor individual é considerado aquele individuo que trabalha por
conta prépria, com rendimento anual de até R$ 60 mil e sem participacdo em outra empresa
como socio ou titular, podendo ter um empregado contratado que receba saldrio minimo ou o
piso da categoria®. Formalizado, ele esta registrado no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas
(CNPJ) e enquadrado no Simples Nacional, com isencdo dos tributos federais (Imposto de
Renda, PIS, Cofins, IPl e CSLL) e pagamento mensal fixo do valor referente ao INSS.

s BRASIL. Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio. In: Portal do Empreendedor. Disponivel em: <http://
www.portaldoempreendedor.gov.br>. Acesso em: 11 jul. 2014.
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A Constituicao Federal de 1988 determinou como principio geral da atividade econdmica
(Capitulo | do Titulo VII - Da ordem econdémica e financeira), em seu artigo 179, o tratamento
juridico diferenciado as microempresas e empresas de pequeno porte, visando incentiva-las
por meio da simplificacdo de suas obrigacdes administrativas, tributdrias, previdencidrias e
crediticias, ou pela eliminagao ou reducao dessas obrigagdes por lei. O tratamento juridico
tributdrio, em especial, também encontra respaldo no paragrafo Unico do artigo 149 do texto
constitucional, que prevé a instituicao de um regime Unico de arrecadacao dos impostos e
contribui¢cdes devidos a Unido, estados, Distrito Federal e municipios.

A Lei Complementar 123/2006, por sua vez, instituiu o marco legal da microempresa e
da empresa de pequeno porte, com alcance aos microempreendedores individuais. Embora
o texto constitucional, no seu artigo 170, inciso IX, determine tratamento favorecido para as
“empresas de pequeno porte’, as categorias contempladas por esse marco abrangem as de
menores rendimentos. Existem, pois, trés categorias legalmente instituidas e diferentes entre i,
de acordo com a receita bruta auferida em cada ano-calenddrio: i) a empresa de pequeno porte,
com receita bruta superior a R$ 360 mil e igual ou inferior a RS 3,6 milhdes; ii) a microempresa,
com receita bruta igual ou inferior a R$ 360 mil; e iii) o microempreendedor individual, com
receita bruta de até R$ 60 mil, optante pelo Simples Nacional, sem que haja participacdo do
empresario individual em outra empresa como socio ou titular.

Segundo estudo realizado pelo Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas
Empresas (SEBRAE, 2012, p. 18), os setores de maior concentracao de MEI sao o de servicos
(36%) e de comércio (39%). Esses dados condizem com as 493 atividades permitidas para o MEI,
que constam no Anexo XlIl da Resolucao do Comité Gestor do Simples Nacional 94, de 2011,
e alteracdes. Dentre as dez atividades de maior concentracao de MEI houve um crescimento,
entre maio de 2011 e abril de 2012, de 82% para cabeleireiros; 79% para lanchonetes, casas
de ch4, de sucos e similares; 77% para o comércio varejista, com predominancia de produtos
alimenticios; 77% para bares e outros estabelecimentos especializados em servir bebidas;
132% para atividades de estética e outros servicos de cuidados com a beleza; e 93% para o
fornecimento de alimentos preparados preponderantemente para consumo domiciliar.

Dados recentes do Portal do Empreendedor (até 5 de julho de 2014)® indicam a
formalizacdo de mais de quatro milhdes de microempreendedores individuais’. Dentre os dez

6 BRASIL. Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio. In: Portal do Empreendedor. Disponivel em: <http://

www.portaldoempreendedor.com.br>. Acesso em: 11 jul. 2014.

7 Universo Online de Sao Paulo. Em cinco anos, Brasil registra 4,2 milhGes de microempreendedores. In: Uol Economia

empreendedorismo. Disponivel em: <http://economia.uol.com.br/empreendedorismo/noticias/redacao/2014/07/01/em-cinco-
anos-brasil-registra-42-milhoes-de-microempreendedores.htm>. Acesso em: 7 jul. 2014.
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setores de atividade econ6mica com maior nimero de formalizacdes de MEI, sete segmentos
estao sujeitos a vigilancia sanitaria: os servicos de beleza®, com 304.158 cadastrados, em 2°
lugar; os servicos de alimentacdao comercializada®, com 123.615 cadastrados, em 4° lugar; os
armazéns'®, com 112.130 cadastrados, em 5° lugar; os servicos de estética e embelezamento
sem responsabilidade médica'!, com 110.468 cadastrados, em 6° lugar; os servicos de bares,
com 100.840 cadastrados, em 7° lugar; os servicos de alimentacao para consumo domiciliar'?,
com 82.500 cadastrados, em 9° lugar; e, por fim, cosméticos e perfumaria em geral'?, com 79.326
cadastrados, em 10° lugar. A vigilancia sanitaria alcanga, nos dez segmentos mais numerosos,
mais de 900 mil microempreendedores individuais.

O agricultor familiar

A agricultura familiar tem sido objeto de estudo e de politicas publicas, especialmente
com o intuito de manter o pequeno produtor rural em atividade, com o suporte necessario para
gue o empreendimento seja rentavel. Percebe-se um conjunto normativo significativo, com
um nivel razoavel de organizacao desse setor e consequente impacto na economia do pais,

8 O codigo 9602501 da Classificacdo Nacional de Atividade Econdmica (CNAE 2.1 - subclasses) traz as seguintes
classificacoes de atividades de servicos de beleza: servicos de alisamento, permanente de cabelo; barbearia, saldo de barbeiro,
cabeleireiro, calista, coiffeur, corte de cabelo, embelezamento dos cabelos, hidratacdo de cabelos, manicura, pedicure,
manicure, pedicuro, relaxamento de cabelos, salao de cabeleireiro e saldo de cabeleireiro unissex, tintura e pintura de cabelo,
tratamento capilar e tratamento dos cabelos.

° O cédigo 5611203/CNAE 2.1-subclasses indica as seguintes classificaces: servicos de alimentagcdo sem servico
completo, bar sem servico completo, birosca, cafeteria, caldo de cana, casa de doces e salgados, casa de suco, casas de cha,
fast-food, lancheria, lanchonete, pastelaria, pizzaria (tipo fast-food), sorveteria.

10 O cédigo 4712100/CNAE 2.1-subclasses aponta como armazéns: armazém varejista, armazém, emporio, mercearia,
mini-market, minimercado, secos e molhados.

" O c6digo 9602502 CNAE 2.1-subclasses abrange: servicos de bronzeamento artificial, clinica de emagrecimento com
uso de equipamentos, corrente russa, depilacdo com cera, depilacdo, endermoterapia, estética corporal, esteticista, hidratacao
de pele, higiene e beleza, higiene e embelezamento, higiene pessoal, instituto de beleza, instituto de emagrecimento com
uso de equipamentos, instituto de massagem estética, limpeza de pele, limpeza facial, maquiagem/maquilagem, massagem
estética, massagem facial, peeling, revitalizacdo de pele, SPA sem servico de alojamento, tonificacdo de pele.

12 O cddigo 5620104/CNAE 2.1-subclasses indica as seguintes classificagdes: fornecimento de alimentos preparados
para consumo domiciliar, fornecimento de comida preparada de produgao propria para consumo domiciliar, fornecimento
de marmitas para consumo domiciliar, fornecimento de marmitex, fornecimento de refeicbes preparadas e embaladas para
consumo domiciliar, pizzaria (exclusivamente para entrega em domicilio, sem consumo local).

13 O cédigo 4772500/CNAE 2.1-subclasses aponta estes segmentos: comércios varejistas de absorvente higiénico
intimo, artigos de higiene pessoal, artigos de perfumaria, artigos de toucador, bases para unha e rosto, batons e blush,
bronzeadores e aceleradores de bronzeamento, cosméticos, creme dental, pasta de dente, dentifricio, cremes e locdes,
esmaltes para unhas, fraldas descartaveis, perfumaria, perfumes, esséncias, preservativos (camisinhas), produtos de beleza
e higiene pessoal, produtos de higiene e perfumaria para animais, produtos de higiene e perfumaria para uso veterinario,
produtos de higiene pessoal, produtos de perfumaria.
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como demonstram os dados do Censo de 2006 do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE)', tendo por marco a promulgacao da Lei 11.326/2006.

Caracteriza-se como agricultorfamiliaraquele que possui, como forma predominante de
producao, a interacao entre gestao e trabalho, ou seja, é o agricultor responsavel pelo processo
produtivo, com utilizacdo do trabalho familiar e, eventualmente, do trabalho assalariado™.
Esse conceito encontra-se na Lei 11.326/2006, que estabelece as diretrizes para a formulacdo
da Politica Nacional da Agricultura Familiar e Empreendimentos Familiares Rurais. Deve-se
ressaltar que o Programa Nacional da Agricultura Familiar e Empreendimentos Familiares Rurais
(Pronaf), criado pelo Decreto 1.946, de 28 de junho de 1996, financia projetos individuais ou
coletivos, com taxas baixas de juros, para custeio de safra, atividade agroindustrial, investimento
em maquinas, equipamentos ou infraestrutura de produgao e servicos agropecuarios ou nao
agropecuarios.

A Lei 11.326 é referéncia para determinar os critérios definidores do agricultor
familiar, que sdo os seguintes: i) ndo detenha area maior do que quatro médulos fiscais; ii)
utilize predominantemente mao de obra da prépria familia; iii) tenha percentual minimo de
renda familiar advinda das atividades econémicas de seu estabelecimento; e iv) dirija seu
estabelecimento com sua familia. Sdo considerados agricultores familiares, ainda, silvicultores
de florestas nativas ou exdticas que utilizem o manejo sustentavel, aquicultores de pequenos
reservatorios hidricos ou tanques-rede, extrativistas artesanais, pescadores artesanais, povos
indigenas e integrantes de comunidades remanescentes de quilombos rurais e demais povos
e comunidades tradicionais.

A agricultura familiar ganha especial destaque em 2014, declarado pela Organizacao
das Nacdes Unidas (ONU) como o Ano Internacional da Agricultura Familiar 2014 (Aiaf)e.

1 "0 Censo Agropecuario 2006 veio possibilitar o preenchimento de umaimportante lacuna de informagoes oficiais para
as politicas publicas de desenvolvimento rural: quantos sdo, onde estdao, como e o que produzem os agricultores familiares no
Pais. A realizacdo do Censo Agropecuario 2006 traz luzes para a compreensdo da importancia da agricultura familiar brasileira,
com seus contornos e nuangas. O aprimoramento do seu dimensionamento, apontando suas potencialidades e limitacoes,
é fundamental para a eficacia das politicas publicas”. BRASIL. Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao. IBGE. Censo
Agropecudrio 2006 — Agricultura familiar: primeiros resultados. Rio de Janeiro: 2009. p. 2. Disponivel em: <http://www.ibge.gov.
br/home/estatistica/economia/agropecuaria/censoagro/agri_familiar_2006/familia_censoagro2006.pdf>. Acesso em: 2 jul.
2014.

1 BRASIL. Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome. Agricultura Familiar. Disponivel em: <http://www.
mds.gov.br/falemds/perguntas-frequentes/bolsa-familia/programas-complementares/beneficiario/agricultura-familiar>.
Acesso em: 2 jul. 2014.

16 “O objetivo do Aiaf 2014 é reposicionar a agricultura familiar no centro das politicas agricolas, ambientais e sociais
nas agendas nacionais, identificando lacunas e oportunidades para promover uma mudanca rumo a um desenvolvimento
mais equitativo e equilibrado. O Aiaf 2014 vai promover uma ampla discussdo e cooperagcao no ambito nacional, regional
e global para aumentar a conscientizacdo e entendimento dos desafios que os pequenos agricultores enfrentam e ajudar a
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No Brasil, este setor tem recebido atencao especial desde 1996, com o Decreto 1.946, que
criou o Pronaf, e suas varias alteracdes, culminando na Lei 11.326/2006, em vigéncia. Varias
politicas publicas sao destinadas para esse segmento social'’, cuja atividade corresponde a
33% do Produto Interno Bruto (PIB) agropecuario do pais e a 74% da mao de obra empregada
no campo'®. Com a Lei 13.001/2014, a cobranca das taxas que incidiam sobre a producao de
alimentos dessa parcela da populacao produtiva deixa de existir, como a taxa de valor de R$
6.000,00 para registro de alimentos, com renovacao a cada cinco anos'.

O empreendedor de economia solidaria

O empreendedor de economia solidaria é, dentre os trés beneficiados pela isencao
da Lei 13.001, o que apresenta maior complexidade de analise. Isso pode ser explicado pelas
dificuldades de autogestdao e cooperacao, pela falta de compreensdao adequada sobre a sua
dimensao empreendedora solidaria e pela percep¢ao equivocada de que a formalizacao do
informal passa pela conversao desses empreendimentos a uma racionalidade das empresas de
pequeno porte (GAIGER, 2008, p.58;65)?°.Nao se verifica,comonos casosanteriormentetratados,
uma estruturacao formal das politicas publicas e da legislacdo voltada ao empreendedor de

identificar maneiras eficientes de apoiar os agricultores familiares”. FAO. Ano Internacional da Agricultura Familiar. In: Food and
Agriculture Organization of United Nations. Disponivel em: <http://www.fao.org/family-farming-2014/home/what-is-family-
farming/pt/>. Acesso em: 2 jul. 2014.

v Séo politicas publicas voltadas ao agricultor familiar: Programa de Fortalecimento da Agricultura Familiar (Pronaf),
Assisténcia Técnica e Extensdo Rural (Ater), Programa de Aquisicdo de Alimentos (PAA), Programa Nacional de Alimentacdo
Escolar (PNAE), Programa Nacional de Crédito Fundiério (PNCF), Programa de Aceleracao do Crescimento — PAC2 Equipamentos
(méquinas e veiculos), Sistema Unico de Atencéo a Sanidade Agropecudria (Suasa), Terra Legal, Programa Cadastro de Terra e
Regularizacdo Fundidria, Terra Forte, Biodiesel, Garantia Safra. BRASIL. Ministério do Desenvolvimento Agrario. Politicas Publicas
para Agricultura Familiar. Disponivel em: <http://www.mda.gov.br/portalmda/sites/default/files/ceazinepdf/politicas
publicas_baixa.pdf>. Acesso em 2 jul. 2014.

1 Portal Brasil. ONU declara 2014 como “Ano Internacional da Agricultura Familiar”. In: Portal Brasil. Disponivel em:
<http://www.brasil.gov.br/infraestrutura/2014/01/onu-declara-2014-como-ano-internacional-da-agricultura-familiar/>.
Acesso em: 3 jul. 2014.

19 BRASIL. Anexo I, item 1.1. Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, 4guas envasadas e embalagens
recicladas, da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Brasilia, 1999. Didrio Oficial da Uniéo. Disponivel em: < http://pesquisa.in.gov.
br/imprensa/jsp/visualiza/indexjsp?data=27/01/1999&jornal=1&pagina=218&totalArquivos=64 >. Acesso em: 3 jul. 2014.

0 “[A compreensao dos empreendimentos de economia solidéria requer:] Perceber a enorme distancia existente entre
essa situacao e a realidade habitual de gestao das empresas privadas, na qual ademais os trabalhadores ndo detém posicdes
de comando, prerrogativa em Ultima instancia do poder acionario. Por serem organiza¢des econdmicas, os empreendimentos
associativos necessitam de empreendedorismo; por serem intentos alternativos, precisam inovar nesse campo através de
um estilo de empreendedorismo préprio, de cardter participativo e democrético. Portanto, introduzir uma gestao criativa e
inovadora, capaz de ir além do preestabelecido”. GAIGER, L. I. A dimensdo empreendedora da economia solidaria: notas para
um debate necessario. Otra Economia, v. 2, n. 3, 2° semestre/2008, p. 62-63. Disponivel em: <http://www.riless.org/otraeconomia>.
Acesso em: 11 jul. 2014.
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economia solidaria. Com a criacdo da Secretaria Nacional de Economia Solidaria (Senaes) pelo
Decreto 5.063/2004, o Ministério do Trabalho e Emprego concentrou as competéncias de
articulacao e fomento dessas politicas voltadas para esse segmento econdmico-social.

O marco legal federal que conceitua empreendimento econémico solidario é o Decreto
7.358/2010, que institui o Sistema Nacional do Comércio Justo e Solidario. Conforme o inciso
[l do artigo 2° desse decreto, esses empreendimentos sao “organizacdes de cardter associativo
que realizam atividades econdmicas, cujos participantes sejam trabalhadores do meio urbano
ou rural e exercam democraticamente a gestao das atividades e a alocagao dos resultados”. Os
empreendimentos de economia solidaria podem se organizar na forma de associa¢ées ou de
sociedades cooperativas. Com isso, aplicam-se as normas do Cédigo Civil, especialmente os
artigos 53 a 61, no caso de associagoes, e os artigos 1.093 a 1.096, que tratam das sociedades
cooperativas. Podem, ainda, ser organizados como sociedades mercantis, manter-se como
grupos informais ou outras organizacdes, segundo dados do Instituto de Assessoria para o
Desenvolvimento Humano (IADH) e do Ministério do Trabalho?'.

Com a inauguracao da Senaes, o Programa Nacional de Incubadoras de Cooperativas
Populares (Proninc), criado em 1998, avancou como ac¢ao do governo federal, pelo Decreto
7.357/2010. O programa fomenta incubadoras universitarias de cooperativas populares por
meio de editais e é gerido pelas entidades apoiadoras (Finep, Fundacao Banco do Brasil, Comité
de Entidades no Combate a Fome e pela Vida - Coep, Ministério da Educagao, Ministério do
Desenvolvimento Social, Ministério da Saude e Banco do Brasil), com atuacao em diversos
segmentos econdmicos, como producdo agropecudria ou extrativa, de artefatos artesanais,
coleta e reciclagem de materiais, servicos de alimentos e bebidas, fitoterapicos, limpeza e
higiene, servigos de informatica, construcao civil etc.

Outro projeto capitaneado pela secretaria é o Brasil Local, voltado para a geracao de
trabalho e renda por meio da economia solidaria. A proposta visa empoderar os beneficiarios,
dentre eles o agricultor familiar, com prioridade a empreendimentos organizados por mulheres,
jovens, povos tradicionais e inscritos no Programa Bolsa Familia, com o propdsito de facilitar o
seu acesso a politicas publicas de incentivo (capacitacao, crédito comunitario, equipamentos,
escoamento da producao). Formam-se parcerias entre os trés niveis de governo comasociedade

2 O relatério final refere-se a dados coletados até 2010. BRASIL. Instituto de Assessoria para o
Desenvolvimento Humano e Ministério do Trabalho e Emprego. Avaliacgdo do Programa Nacional de Incubadoras
Tecnoldgicas de Cooperativas e Empreendimentos Soliddrios — Proninc. Disponivel em: <http://portal.mte.gov.br/data/
files/8A7C812D3C3A6BBF013CB4C1940C0E82/Avalia%C3%A7%C3%A30%20d0%20PRONIN%202011%20_%20IADH.pdf>.
Acesso em: 2 jul. 2014.
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civil organizada, com a interlocucao dos agentes de desenvolvimento do Brasil Local, que sao
reconhecidos pelas proprias comunidades e capacitados pelo Governo Federal®%

Essas acdes pulverizadas, algumas sobrepostas a outras politicas publicas®, poderao
receber novo impulso a partir da isencao concedida pela Lei 13.001/2014, quando as atividades
desempenhadas pelo empreendedor de economia solidaria estejam sujeitas a vigilancia
sanitaria®*. A Anvisa, nesse aspecto, colabora com o fomento ao desonerar a formalizacao
desse setor, que ja encontra dificuldade em acesso ao crédito, de modo a incentivar a economia
solidaria e a autonomia produtiva nacional.

A Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria

A Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), com previsao no art. 23 da Lei
9.782/1999, foi instituida como cobranca pelo exercicio regular do poder de policia atribuido
a Anvisa, especialmente pelo art. 8° da sua lei instituidora, que prevé a sua incumbéncia de
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.

O conceito legal do poder de policia encontra-se no artigo 78 do Cddigo Tributario
Nacional (CTN) e caracteriza-se como a atividade da administracao publica que, limitando
ou disciplinando direito, interesse ou liberdade, regula a pratica de ato ou abstencao de fato,
em razdo de interesse publico concernente a seguranca, a higiene, a ordem, aos costumes,
a disciplina da producao e do mercado, ao exercicio de atividades econémicas dependentes
de concessdao ou autorizacao do Poder Publico, a tranquilidade publica ou ao respeito a
propriedade e aos direitos individuais e coletivos.

2 BRASIL. Ministério do Trabalho e Emprego. Brasil local. Disponivel em: <http://www2.mte.gov.br/ecosolidaria/prog_
promocao_brasil.asp>. Acesso em: 3 jul. 2014.

3 De acordo com dados preliminares, mais da metade dos empreendimentos de economia solidaria sdo agricultores
familiares. BRASIL. Ministério do Trabalho e Emprego. Sistema Nacional de Informacdes de Economia Solidaria (Sies) -
divulgacédo dos dados preliminares, base de dados 2013. In: Secretaria Nacional de Economia Soliddria. Disponivel em: <http://
riless.org/components/com_virtualtecas/assets/arquivos/46/acontece%20senaes%202012%20-%20n31.ed.espercial.pdf>.
Acesso em: 3 jul. 2014.

2 Segundo dados do Sies, de 2004 a 2013, foram identificados 33.518 empreendimentos de economia solidaria.
BRASIL. Ministério do Trabalho e Emprego. Sistema Nacional de Informacdes de Economia Solidaria disponibiliza
nova base de dados. In: Secretaria Nacional de Economia soliddria. Disponivel em: <http://portal.mte.gov.br/data/
files/8A7C816A416FABB6014173C4E66C7839/Acontece%20SENAES%202013%20-%20Nn34%20ed%20espercial.pdf>. Acesso
em: 4 jul. 2014,
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A taxa devida por essa atividade é prevista pelo artigo 77 do Cédigo Tributario Nacional
e depende da ocorréncia do fato gerador para que seja cobrada do agente regulado, sujeito
ao poder de policia. O fato gerador ¢é a situacdo definida em lei como necessaria e suficiente
a sua ocorréncia (artigo 114 do CTN), e que gera a obrigacao tributdria de pagamento
da taxa. No caso da TFVS, os fatos geradores estao previstos no Anexo Il da Lei 9.782/1999.
Como exemplos pertinentes aos MEI, agricultores familiares e empreendedores de economia
solidaria, encontram-se o registro de alimentos, o registro de cosméticos e a autorizacao de
funcionamento de sal6es de cabeleireiros, para citar alguns. O recolhimento da taxa, portanto,
é condicdo legal para o acesso ao ambito de controle e fiscalizacao sanitaria.

O valor dessas taxas varia de acordo com o fato gerador e é estabelecido em lei. Registrar
um alimento, por exemplo, custa ao agente regulado RS 6.000,00, com prazo para renovacao
de cinco anos. O registro de cosméticos, por sua vez, apresenta um custo de RS 2.500,00, com
renovagao igualmente a cada cinco anos. J& a autorizagcdo de funcionamento de saldes de
beleza tem o valor de R$ 500,00 por ano. Embora tais valores se encontrem defasados, ja que
a lei ndo sofreu alteragdes nesse aspecto desde a Medida Proviséria 2039-24, de 22/12/2000,
eles podem significar um empecilho para a formalizacdo desses empreendimentos. Nao
somente tais valores podem dificultar o exercicio do empreendimento, a depender da
atividade desempenhada, como também podem se apresentar desproporcionais por nao
haver diferenciacao entre os sujeitos passivos dessa obrigacédo, de acordo com seu rendimento
e sua permanéncia no mercado.

Ha que se destacar, ainda, a insercao desses agentes econémicos no mercado como
meio de fomentar a concorréncia e aumentar o poder de escolha do consumidor. Existe, para
além do valor funcional do produto ou servico oferecido, o valor social agregado aquela oferta.
Com incentivos a esse setor da economia ha um ganho, portanto, para o empreendedor e seu
contexto social, para o consumidor e para a economia do pais.

A atuacao regulatoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A Anvisa buscou regulamentar a situacao desse setor regulado por meio da Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) 49/2013, que se insere no Plano Brasil sem Miséria, publicado
pelo Decreto 7.492/2011, mais especificamente no eixo de inclusao produtiva com seguranca
sanitaria. As acoes previstas nesse eixo contemplam a criacao de novas oportunidades de
desenvolvimento econémico local e o apoio ao microempreendedor individual, dentre
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outras. O objetivo da resolucdo é alinhar as acdes da Anvisa as politicas publicas de fomento
do desenvolvimento econdmico e de inclusao social do pais, com atencdo a seguranca dos
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Essa resolucao dispde como principio, em seu artigo 4°, a inclusao social, produtiva e
de boas praticas estabelecida pelos érgédos de vigilancia sanitaria, a promocao da formalizacao
com seguranca sanitaria e outros principios decorrentes da Constituicao Federal e da
legislacdo infraconstitucional. Para tanto, a regularizacdo das atividades de interesse sanitério
observa a classificacdo de baixo e alto risco. O primeiro grupo é formado por cerca de 90%
dos microempreendedores individuais®, que poderao ter suas atividades automaticamente
regularizadas. As atividades de alto risco deverdao seguir os procedimentos ordindrios dos
orgaos de vigilancia sanitaria. A classificacao em baixo ou alto risco sera realizada pelos 6rgaos
de vigilancia sanitaria, segundo o art. 10, paragrafo 1°, da referida RDC?.

Nesse contexto, desde o ano de 2011, houve, no ambito da Anvisa, o esforco de
articulacao que culminou no Projeto de Inclusao Produtiva com Segurancga Sanitaria, iniciativa
da Agéncia para o Programa Brasil Sem Miséria. Esse projeto tem como proposta sensibilizar os
profissionais de vigilancia sanitdria sobre a adequacao dos processos de trabalho e priorizacao
das acoes de inclusao social, elaborar materiais didaticos para a capacitacdao de todos os
sujeitos envolvidos no projeto e implanta-lo em alguns municipios de baixa renda per capita e
alta vulnerabilidade social, de forma integrada com os demais parceiros. A Anvisa elaborou um
relatorio referente a esse projeto, ainda pendente de publicacao.

E parte, ainda, desse conjunto de acdes da Anvisa, em consonancia com as politicas
publicas federais, a alteracao da Lei 9.782/1999 pela Lei 13.001/2014 e a conversao da Medida
Provisoria 636/2013, de modo a consolidar a Lei Complementar 123/2006 no ambito da
vigilancia sanitdria quanto as isencdes atribuidas ao MEI. Em relacdo a agricultura familiar e
aos empreendimentos de economia solidaria, a RDC 49/2013 contempla tais isen¢des e prevé

% Guilherme Afif Domingos, ministro da Secretaria da Micro e Pequena Empresa, afirmou, no semindrio Brasil Mais
Simples — Agenda 2014:“Precisamos ter em mente que 90% das empresas brasileiras sdo de baixo risco. A concessao de alvara
automatica desafoga o trabalho dos 6rgaos fiscalizadores”. PIRES, A. Licenciamento sanitdrio para MEI serd uniformizado.
In: Agéncia Sebrae de Noticias. Disponivel em: <http://www.agenciasebrae.com.br/sites/asn/uf/NA/Licenciamento-
sanit%C3%A1rio-para-MEl-ser%C3%A1-uniformizado>. Acesso em: 4 jul. 2014.

2 Art. 10 [...], § 1° - A classificagao de risco tera como base os dados epidemioldgicos, considerando a capacidade dos
servigos, os costumes, os conhecimentos tradicionais, a escala de producédo e demais fatores relacionados, de acordo com a
Classificacdo Nacional de Atividade Econémica (CNAE), prevista nas Resolu¢des IBGE/CONCLA 01, de 04 de setembro de 2006,
e 02, de 15 de dezembro de 2006, e, quando conveniente, pela Classificacdo Brasileira de Ocupacdes (CBO), instituida pela
Portaria 397 do Ministério do Trabalho e Emprego, de 9 de outubro de 2002. BRASIL. Anvisa. Resolucao da Diretoria Colegiada
—RDC 49, de 31 de outubro de 2013. Diario Oficial da Unido. Disponivel em: <http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/
index.jsp?jornal=1&pagina=56&data=01/11/2013>. Acesso em: 2 jul. 2014.
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a simplificacdao de procedimentos de formalizacdo desse setor, além de manter o respeito aos
costumes e conhecimentos tradicionais desses empreendimentos.

Com essas aclOes, capitaneadas especialmente pelo Projeto Inclusdao Produtiva
com Segurancga Sanitaria, a Anvisa aproxima-se do agente regulado que busca sair da
informalidade. A isencdo fomenta a base da economia brasileira, reduzindo o custo total
que o empreendedor tem em entrar no mercado; além disso, o papel regulatério de
mercado da Agéncia alcan¢a um setor da economia que, na informalidade, nao é orientado
por parametros sanitdrios, o que garante aumento na qualidade dos produtos e servicos
oferecidos. Além disso, a Anvisa cumpre seu papel social, ao se voltar as politicas publicas
de fomento dos pequenos empreendimentos, que geram emprego e renda, além de
contribuir com a formalizagcdo e a permanéncia desses negdcios.
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Conclusao

Os microempreendedores individuais, os agricultores familiares e os empreendedores
de economia solidaria aumentam cada vez mais a sua participacao na economia brasileira.
Este cenario é resultado, em grande parte, do aspecto social estimulado por politicas publicas
que visam a autonomia, o desenvolvimento econémico e o estimulo ao emprego e a renda de
pequenos empreendedores.

Dentre as atividades que estes atores desempenham, hd uma parcela significativa que
esta sujeita a vigilancia sanitaria. Com isso, ha interesse, por parte da Anvisa, em participar
do fomento desses empreendimentos, com a preocupacao inerente a sua competéncia legal
com o risco sanitario. Com a Lei 13.001/2014, é concedida isencao da Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria aos microempreendedores individuais, aos agricultores familiares e aos
empreendedores de economia solidaria, consoante o Plano Brasil Maior do Governo Federal e
o Projeto de Inclusao Produtiva com Seguranca Sanitdria, capitaneado pela Anvisa.

Verifica-se, pois, que o tema precisa ser abordado também pelo agente regulador.
Este artigo buscou apresentar os pequenos empreendimentos, que ganham a cada dia maior
relevancia para a economia brasileira, e que foram objeto de recente alteracao legislativa para
o fomento das atividades que estao sujeitas a vigilancia sanitaria, com a isencao da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria. Pretendeu-se, ainda, mostrar que iniciativas da Anvisa,
como o Projeto de Inclusao Produtiva com Seguranca Sanitdria, fortalecem politicas publicas de
maior alcance, como o Plano Brasil Maior. Assim, percebe-se o esforco da Agéncia em reforcar
seu papel institucional no contexto das politicas publicas e do fomento ao desenvolvimento e
a economia do pais.
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Dinamica produtiva e inovacao na
industria farmaceutica

Pedro José Batista Bernardo'’

Introducao

O objetivo deste texto é trazer informagdes gerais sobre os principais atributos que
influenciam a capacidade para inovar no setor farmacéutico e como eles se correlacionam com
a dinamica produtiva desta industria.

A Interfarma considera necessario ter uma visao holistica da competitividade, onde
as dimensdes empresarial, estrutural e sistémica fiqguem bem claras, identificando os pontos
fortes e as fraquezas, assinalando as responsabilidades e apontando os caminhos a sequir.
Desta forma, a Interfarma entende que as observa¢des aqui feitas podem ser Uteis tanto aos
funcionarios que ingressam na Anvisa, como aqueles que iniciam suas atividades em diversas
areas do servico publico.

Sobre a Interfarma

A Interfarma, fundada em 1990, é uma entidade setorial, sem fins lucrativos, que
representa empresas e pesquisadores nacionais ou estrangeiros responsaveis pelainovacao
em saude no Brasil. Estes agentes buscam, por meio da inovagcao, promover e incentivar
o desenvolvimento da industria de pesquisa cientifica e tecnolégica no pais voltada para
a producao de insumos farmacéuticos, matérias-primas, medicamentos e produtos para a
saude humana.

Atualmente, a Interfarma possui 53 laboratérios associados que, hoje, sao responsaveis
pela venda de 80% dos medicamentos de referéncia do mercado e por 34% dos genéricos, com
parcela importante também de produtos similares.

! Diretor de Acesso da Associa¢ao da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma).
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No setor farmacéutico, mais do que inovar, as empresas tém que inventar. Inovar é
alterar algo que ja existe e inventar é criar uma nova entidade quimica, algo que nao era até
entdao conhecido no estado da técnica.

A inovacao

Para inventar uma nova entidade quimica, um longo caminho tem que ser percorrido.
Uma pesquisa, desde seu inicio até o produto chegar as prateleiras das farmacias, pode levar 10
ou até 15 anos. O processo inventivo se inicia com milhares de moléculas candidatas para, no
caso de um desfecho positivo, somente uma suficientemente segura e eficaz entrar no mercado.
As fases envolvidas sdao varias e extremamente complexas. Os investimentos necessarios para
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), testes pré-clinicos, clinicos, pés-comercializacao, entre
outras etapas, sao elevadissimos, podendo ultrapassar USS 1 bilhdo, e os riscos de ndo recuperar
0s investimentos sao altissimos.

De acordo com a IFPMA (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers &
Associations-FederacaoInternacional de Fabricantes e Associacdes de Produtos Farmacéuticos),
em 2011, a industria farmacéutica de pesquisa gastou aproximadamente US$ 135 bilhdes em
P&D. Existiam 932 medicamentos em desenvolvimento para todos os tipos de cancer, 200 para
diabetes e 460 para doencas raras. No entanto, foram langados aproximadamente 35 novos
produtos farmacéuticos, dentre os mais de 3.200 compostos em desenvolvimento. Entre 2007
e 2011, o numero de novas entidades quimicas ou bioldgicas lancadas no mercado mundial
caiu para 149 das 196 de uma década antes. Em 2010, cinco dos dez lideres globais em P&D
foram empresas farmacéuticas.

Segundo a PhRMA (associacao de pesquisadores e fabricantes farmacéuticos norte-
americana), em 2008, o percentual de investimentos com P&D sobre as vendas da industria
farmacéutica nos EUA alcancou 18%. Para os setores de eletrénicos, telecomunicacdes e
automobilistico estes gastos representaram 6%, 5% e 4%, respectivamente.

Em 2008, a Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE)
divulgou que os EUA foram os lideres mundiais em investimentos em P&D, com gastos da
ordem de USS$ 344 bilhées. Esse destaque deve ser dado também a Coreia do Sul e a China,
que atingiram patamares elevados nessa categoria de investimento em um intervalo de tempo
muito curto.
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Noforteimpeto chinés pelainovacao, o governotem tidoum papel crucial, com objetivos
focados, comprometimento institucional e disposicao de investir em educacao e treinamento;
conducao de estratégias para ascender rapidamente na cadeia de valor; e estabelecimento de
exigéncias efetivas de treinamento e transferéncia de tecnologia. A massa critica em P&D estd
comecando a ser implementada para gerar fontes autbnomas de inovacao e crescimento.

A meta do governo é adquirir recursos tecnoldgicos tanto para crescer quanto para
manter a autonomia nacional.

O impeto chinés sai da retdrica e surge no campo real. Tal efeito pode ser mais bem
percebido quando se compara os numeros da China com os demais paises do Brics (grupo de
cooperacéao formado pelo Brasil, Russia, india, China e Africa do Sul), pesquisados pela OCDE.
Em 1996, a China participava com pouco mais de 2% dos investimentos globais em P&D. Em
2005, saltou para 7,5%. No mesmo periodo, o Brasil ficou estacionado em 1,5%. A Federacao
Russa, a india e a Africa do Sul tiveram uma sensivel elevacdo nas participacdes globais com
despesas de P&D, sempre abaixo de 2%.

A forte ascensao da Asia fica clara quando se constata que as despesas com P&D
combinadas de nove economias daquele continente (China, india, Japdo, Malasia, Filipinas,
Singapura, Coreia do Sul, Taiwan e Tailandia) aumentaram de forma consistente para atingir,
em 2009, niveis dos EUA, impulsionados sobretudo pela China, que tem hoje o segundo maior
investimento em P&D.

Por outro lado, a despeito da dimensdo e da importancia econémica do Brasil, nosso
pais estd muito atras de varias nacdes quando se fala de investimentos em P&D, a comecar
com recursos humanos qualificados. Enquanto os EUA e a China possuem 1,4 milhdo de
pesquisadores, o Brasil aparece com 133 mil. Quando se compara o nimero de pesquisadores
para cada mil pessoas na forca de trabalho, o Brasil aparece com o indice de 1,33 contra 9,4 dos
EUA, 9,17 da Coreia do Norte e 2,02 da Argentina.

O Brasil necessita aumentar rapidamente os investimentos em recursos humanos.
Apesar de o numero de diplomas de mestrado concedidos anualmente ter dobrado para
36.014, entre 2000 e 2008, de o numero de artigos cientificos ter ido de 10.521, em 2003, para
30.415, em 2008, e de os investimentos publicos e privados em P&D terem pulado de USS 8,7
bilhdes, em 2000, para USS 24,4 bilhdes, em 2008, estes esforcos ainda nao foram suficientes
para alavancar o pais, que continua atras de muitos outros.
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Conforme a OCDE, em 2012, no Brasil, apenas 8,92% da populacao com idade entre 55
e 64 anos tinham nivel superior completo. Na faixa etaria de 25-34 anos, este percentual era de
11,58%. Ja na Coreia do Sul, no mesmo ano, na faixa de populacao entre 55 e 64 anos, o indice
de pessoas com nivel superior completo era de 12,76%, enquanto que na faixa etdria de 25-34
anos atingia 65,02%.

Nos paises mais bem-sucedidos, os pesquisadores estao alocados majoritariamente nas
empresas. Nos EUA, na Coreia do Sul e no Japao, aproximadamente 80% dos pesquisadores
estao em empresas, 15% em universidades e menos de 5% no governo. No Brasil, 20% estao
alocados nas empresas, contra 80% estabelecidos no governo e nas universidades. E preciso
aumentar a integracao entre os pesquisadores que estdao nas universidades e as empresas para
que se obtenham melhores resultados.

Entraves da inovacao

Outro aspecto contraproducente para o desenvolvimento tecnoldgico do Brasil € a
tributacao da pesquisa. Enquanto paises como Franca, Holanda e Canada recebem até 69,8%
de incentivos sobre investimentos em P&D, o Brasil é o pais que menos oferece incentivos,
fundamentais para garantir a competitividade futura da industria. E, o que é pior ainda, o Brasil
taxa a pesquisa e desenvolvimento em 51,1%, segundo o jornal Folha de S.Paulo (2012).

Outra forma que o Brasil encontrou de frear o desenvolvimento no setor é taxando os
produtos farmacéuticos inovadores. O PIS e a Cofins sao tributos federais que ndo incidem
somente sobre uma lista de produtos que nao era atualizada desde 2007. Os lancamentos
inovadores, desde entao, sao tributados em 12%, ou seja, o Brasil isenta o que é velho e tributa
0 que é novo.

De acordo com o Vis Research Institute (empresa americana que otimiza o planejamento
de pesquisas clinicas em todo o mundo), a pesquisa clinica movimenta cerca de US$ 40 bilhoes
em investimentos por ano no mundo; no Brasil, sdo investidos pouco mais de US$ 139 milhdes.
O tempo gasto para aprovacao de uma pesquisa clinica no pais esta entre 10 e 14 meses,
enquanto que a média mundial esta entre quatro e seis meses, segundo a OECD. Apenas 1%
da pesquisa clinica mundial é realizada no Brasil, percentual menor do que o de paises como
Russia (1,6%), China (1,4%) e india (1,2%). Um estudo conduzido pela Interfarma, feito com
apenas 15 empresas associadas, apurou que somente trés nao perderam estudos. Outras 11 ou
perderam ou perderao em curto espaco de tempo.
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A criatividade do Brasil esta em baixa

No sistema americano de propriedade intelectual (United States Patent and Trademark
Office - USPTO), os pedidos de patentes brasileiras cresceram, mas mantiveram sua participacao
estavel entre 1994 e 2009. Nesta fase, o Brasil manteve a participacao de patentes concedidas
pelo USPTO em 0,06%. No mesmo periodo, a China foi de 0,05% para 0,99%, a Coreia do Sul de
0,93% para 5,24%, a india de 0,03% para 0,41% e a Russia passou de 0,04% para 0,12%.

No ranking mundial de inovacao, o Brasil aparece na 642 posicdo. Paises latino-
americanos e caribenhos como México, Colémbia, Uruguai, Barbados, Chile e Costa Rica
aparecem a frente do Brasil neste quesito. No grupo do Brics, o Brasil fica atrds da Russia,
da China e da Africa do Sul.

Quando se fala em artigos cientificos publicados em revistas internacionais, o Brasil esta
na 152 posicao, em pesquisa feita pela Essential Science Indicators no periodo de janeiro de 2001
a agosto de 2011. Neste aspecto, o Brasil esta a frente de paises como Taiwan, Suica e Suécia,
mas atras da China, india e Russia.

Em termos de evolu¢dao do nimero de artigos cientificos publicados, o Brasil, a Coreia
do Sul e a China tinham menos de trés mil artigos publicados em 1981. No mesmo ano, a
india e a Russia contavam, respectivamente, com aproximadamente 13 mil e 25 mil artigos
publicados. Trinta anos mais tarde, em 2011, a China aumentou exponencialmente o nimero
de publicag¢des, ultrapassando 150 mil artigos. O Brasil passou para aproximadamente 40 mil
artigos, superando a Russia, que praticamente estabilizou a sua producao cientifica no periodo.
A Coreia do Sul e a india publicaram, cada uma, praticamente 45 mil artigos em 2011.

Segundo o banco de dados estatisticos da Organizacao Mundial de Propriedade
Intelectual (World Intellectual Property Organization - WIPO), em 2012, o Brasil estava na 242
colocacao em termos de numero de depésitos, representando 0,3% do total. A China e a Coreia
do Sul figuravam em 4° e 5° lugares, respectivamente.

O Brasil é 0 6° mercado de medicamentos do mundo. Projecdes apontam que o Brasil
devera ultrapassar a Alemanha, em pouco tempo. No entanto, mesmo sendo o 6° maior
mercado, 0 pais nao é a 62 maior industria. O mercado brasileiro de medicamentos é de
aproximadamente USS$ 20 bilhdes. Em 2011, a Alemanha exportou US$ 70 bilhdes, a Suica US$
58 bilhoes, a Bélgica USS 50 bilhdes, os EUA USS$ 43 bilhdes e a Irlanda USS 37 bilhdes. O Brasil
exporta somente USS 1,5 bilhdo e importa mais de USS$ 6 bilhdes.
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Para calcularmos o ranking dos paises que tém a maior industria, temos que somar a
producao para o mercado interno com a exportacao e abater as exportagoes e, nesse calculo,
o Brasil ndo ocupa um lugar de destaque no mundo. Dos cinco principais exportadores de
medicamentos, a Bélgica, a Suica e a Irlanda exportam valores superiores ao nosso mercado
interno. A indUstria farmacéutica brasileira precisa expandir muito a producao para participar
efetivamente da cadeia global de comércio exterior. Com isso, o Brasil substituira o atual déficit
comercial da pauta de medicamentos por superavit.

A competitividade pode ser dividida em trés dimensdes: empresarial, estrutural e
sistémica. A dimensao empresarial depende da indUstria, a estrutural depende do mercado e a
sistémica depende do governo.

Na dimensdao empresarial, a relacdo entre o custo e preco gera a produtividade. Entao,
quanto mais a industria conseguir utilizar seus fatores de producao com maior eficiéncia,
mais competitiva ela podera ser — tanto no mercado interno quanto no externo. Podem ser
considerados importantes fatores a qualidade, a inovacao, a gestdao e o marketing, entre outros.

A dimensao sistémica abrange as politicas de governo, entre as quais podem ser citadas
a fiscal, a tributdria, a cambial, a regulatdria, de infraestrutura etc. O governo deve avancar na
modernizacdo destas politicas, eliminando este conjunto de fatores de ineficiéncia, também
conhecido por “Custo Brasil”. Este custo é condicdao determinante da inibicao do crescimento
econdmico do Brasil e da atracdo de investimentos externos, desviando o estabelecimento de
empresas inovadoras para outros paises.

As politicas publicas sao fundamentais para a expansao da industria e da inovacao no
pais. As principais politicas publicas podem ser resumidas em: regulagao econdmica, assisténcia
farmacéutica, regulacao sanitaria, assim como politicas antitrustes, de defesa do consumidor e
comercial, patentdria, industrial, tributaria e macroeconémica. A industria esta sujeita a todas
essas politicas que, por sua vez, influenciam as condi¢des basicas de mercado, a estrutura, a
conduta e o desempenho do setor. A Anvisa tem papel fundamental nessas politicas, pois esta
presente em varios desses pontos criticos, como por exemplo: qualidade da matéria-prima,
instalacao das plantas, portos e aeroportos, entre varios outros. A relacao da Anvisa com o
mercado estd fortemente relacionada com a capacidade do setor regulado em se desenvolver,
em criar empregos e em ser inovador.

Finalmente, o Brasil deve eliminar as barreiras para uma producao dinamica e de
inovacao. As principais barreiras podem serassim resumidas: (i) burocracia; (ii) tributacao elevada
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e complexa; (iii) infraestrutura deficiente; (iv) formacao educacional de baixa qualidade; (v)
qualificacdo baixa da forca de trabalho; (vi) exportacao dependente de commodities e incentivo
ao consumo interno; (vii) baixo incentivo para exportacao de produtos de valor agregado; e
(viii) baixo nivel de investimento publico e privado.

Grande parte das barreiras para inovacao e para dinamizar a produgao no pais nao esta
na governanca das empresas. O avan¢o na educacao é fator preponderante para a inovacao.
Quando vemos o sucesso da Coreia no campo da inovacao, ele vem em consequéncia da
revolucao educacional daquele pais. Boas universidades, com alto nivel académico, bons
professores, com boa remuneracao, ajudam a ter um ambiente mais inovador e, também, mais
produtivo.

Competitividade

Agora, dirigindo-me a drea regulatéria da Anvisa e, principalmente, aos novos
ingressantes, o que o Brasil precisa ndo é que se diminua a intensidade ou o rigor da regulacao.
E necessario, sim, muito rigor para garantir que os produtos comercializados no pais nao
acarretem risco para a saude e sejam eficazes. Para fazer isso, os técnicos da Anvisa tém
que exigir a total conformidade com a lei, sem permitir o minimo desvio. Mas ndo pode ser
esquecido que a competitividade do pais depende da competitividade do governo. O governo
brasileiro tem que ser competitivo com os governos dos demais paises, fazendo a parte que
Ilhe cabe no mesmo tempo ou em menor tempo que os érgaos semelhantes de outros paises.
A pesquisa clinica, registro, inspecao, desembaraco da importacao ou exportacao etc. tém
que ser aprovados de forma tdao rapida como nos outros paises. S6 assim impulsionaremos os
investimentos, a producao local, a geragao de emprego e a inovacao.
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Rigor, agilidade e previsibilidade: a
formula de desenvolvimento da industria
farmaceutica

Nelson Augusto Mussolini?

O papel da Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € um marco na saude do pais. Sua
contribuicdo para o desenvolvimento da indUstria farmacéutica é notéria e inegdvel.

Foia partirdaintroducao do criterioso modelo de regulagao sanitariae econémicainstaurado
com a criagao da Agéncia, cerca de 20 anos atras, que a cadeia produtiva de medicamentos adotou
altos padrodes internacionais de qualidade que atrairam para o mercado brasileiro as principais
empresas globais e viabilizaram a consolidacao de grandes laboratérios de capital nacional.

Mas embora seja a mais profissionalizada dentre todas as agéncias reguladoras, a Anvisa
ainda se defronta com algumas questdes importantes que precisam ser resolvidas.

Este desafio ganha dimensao especial quando se considera que se trata de um 6rgao
encarregado de acompanhar setores complexos e vitais para a populacao e o pais, como os de
medicamentos, alimentos e defensivos agricolas.

Uma demanda histérica da industria farmacéutica esta sendo atendida: a ampliacado e a
modernizacao da estrutura administrativa da Anvisa.

Num passado recente, os atrasos eram inevitaveis, criando uma série de distor¢oes que
provocaram problemas operacionais e comerciais para os laboratérios farmacéuticos. Tal situagao
teve consequéncias negativas tanto para a populacao, que ficou privada de novos e fundamentais
medicamentos para cuidar de sua salide, quanto para as empresas, que adiaram investimentos e
deixaram de gerar riquezas para o pais.

! Presidente executivo do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sdo Paulo (Sindusfarma),
membro do Conselho Nacional de Saude (CNS) e integrante da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
(Conitec).
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Agora, a realidade é outra. A realizacao de concurso publico, no ano passado, para o
preenchimento de novos cargos técnicos e a ocupacao dos que estavam desocupados pela
aposentadoria de antigos funciondrios foi um passo fundamental para solucionar o problema
da falta de pessoal, um dos fatores de demora na analise dos pedidos de registro de produtos.

Os outros fatores que travam o bom andamento dos pedidos de registro de
medicamentos na Anvisa referem-se a organizacao e método.

A industria farmacéutica cobra um tramite mais rapido na analise da documentacao, o
gue nao significa um afrouxamento das regras. O setor entende que, para ganhar agilidade, o
ente publico nao precisa abrir mao do rigor regulatorio.

Ha, sim, a necessidade de melhorias nos processos de analise e nos critérios que orientam
os pareceres. As interpretacbes precisam ser convergentes, coerentes e, principalmente,
alinhadas com os regulamentos internacionais.

Ha que se ter também estabilidade de regras. A previsibilidade é fundamental para
a tomada de decisdes na industria farmacéutica, pois se trata de um mercado diferente dos
demais, em que um produto demora entre quatro e 12 anos para ser lancado. Num contexto
como esse, quando se muda a regra no meio do caminho, perdem-se anos de trabalho e
vultosos investimentos sem razdes objetivas.

Ao investir na qualificacdo de seu quadro funcional e no aprimoramento de seus
processos internos, a Anvisa indica a direcao correta a seguir para elevar a qualidade da gestao
publica. Assim, o pais pode caminhar na direcao do ansiado desenvolvimento sério, sustentavel
e sistematico.

Fora do ambito da Anvisa, o desenvolvimento da industria farmacéutica instalada
no pais depende de outros fatores, como regulacao de precos, carga tributaria, politicas
publicas de acesso a saude e mecanismos de estimulo a pesquisa e desenvolvimento (P&D) de
medicamentos.

A instabilidade de regras e métodos e a falta de homogeneidade de critérios também
afetaram por muito tempo a incorporagdao de medicamentos inovadores ao SUS e ao sistema
de pesquisas clinicas.
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Conitec

Ap6s anos de paralisia, o governo retomou, em 2009, a incorporagao de medicamentos
a lista de produtos de saude oferecidos pelo Sistema Unico de Saude, o SUS.

Durante esse periodo, o Brasil viveu no pior dos mundos em matéria de assisténcia
farmacéutica. Os cidadaos-pacientes ficaram privados dos medicamentos mais eficazes para
tratar de enfermidades graves e de larga incidéncia, enquanto o Poder Publico era obrigado a
gastar cada vez mais seus recursos (finitos) com a compra de produtos ordenada pela Justica -
a chamada “judicializacao da saude”.

Ainda hoje, o Poder Judiciario muitas vezes substitui a Anvisa como instancia que regula
o registro e o fornecimento de medicamentos e garante o pleno acesso a saude. Isto porque
cidadaos brasileiros se veem obrigados a lancar mao de um recurso extremo, na tentativa de
ver atendidos seus interesses legitimos e direitos constitucionais basicos.

De todo modo, redescobriu-se o caminho certo. Por isso, foi saudada pelo setor a
iniciativa do Ministério da Saude de criar a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS (Conitec).

Desde 2011, uma equipe altamente qualificada, liderada pela Dra. Clarice Petramale,
analisa os pleitos de empresas do complexo produtivo da saude pela incorporacdao de
medicamentos e outros produtos a lista do sistema publico de saude.

A atuacao da Conitec proporcionou um aumento no ritmo de incorporagdes no SUS.
Entre maio de 2013 e maio 2014, produtos importantes foram incluidos a lista do SUS: vacinas
HPV e dTpa; rituximabe, para linfoma de Hodgkin; erlotinibe e gefitinibe, para cancer de pulmao;
ambrisentana e bosentana, para hipertensao arterial pulmonar; exame PET-CT, para cancer de
pulmao, cancer colorretal e linfoma de Hodgkin e nao Hodgkin.

Também houve avan¢os com o lancamento da Politica Nacional de Atencao Integral
as Pessoas com Doencas Raras, além da incorporacdo de procedimentos laboratoriais para
diagndstico na tabela SUS e da politica que dita diretrizes para a estruturacdo de centros de
referéncia e competéncias por esfera do governo.

199



Conep

No caso darealizacao de pesquisas clinicas no pais, as coisas também comecam a mudar.
A reorganizacdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) acelerou e aumentou a
capacidade de analise dos protocolos de pesquisa clinica e a emissao dos pareceres.

O tempo para a aprovacao de pesquisas clinicas no Brasil caiu de 365 dias para 118 dias.
Se a tendéncia registrada nesta nova fase se mantiver, o pais tera grandes chances de melhorar
sua posicao no ranking das pesquisas clinicas, no qual figura atualmente em 14° lugar, bem
atras dos Estados Unidos e Canada.

Conep - Tempo para aprovagcdo Conep - Ranking mundial
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Salude publica

Os indicadores sociais no Brasil ainda sao muito desiguais. De um lado, destaca-se o
impacto positivo da inclusao econémica, como demonstram o crescimento da massa salarial e
da renda média da populacdo e o acesso de dezenas de milhdes de pessoas aos bens e servicos
oferecidos pela sociedade moderna.

O quadro, no entanto, esta longe do ideal. Por exemplo, o gasto publico em saide segue
sendo muito menor do que o gasto privado, na relacao de 47% e 53%, respectivamente. Essa
situagdo precisa ser invertida se o pais pretende melhorar seus indicadores na area da saude.
No Reino Unido, considerado modelo para o SUS brasileiro, a participacao publica na despesa
total com saude é de 84%.
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No caso especifico da assisténcia farmacéutica, economistas da PUC-SP constataram
que os gastos com medicamentos sdo preponderantemente privados, na proporcao de 80%
para o segmento privado e 20% para o publico. E concluiram que redug¢des nos tributos sobre
medicamentos com impactos no preco final trariam maior possibilidade de acesso para a
populacao de baixa renda.

Uma assisténcia farmacéutica efetiva e bem gerida proporciona varios ganhos para a nagao,
pois uma populagao sem doenca, ou com a doenca controlada, produz mais e gera riquezas.

Carga tributaria

A alta carga tributaria e o modelo de controle de precos sao duas questdes regulatorias
gue afetam profundamente o setor farmacéutico. Por isso, a industria farmacéutica reivindica
ha anos sua revisao por parte do governo.

Bens essenciais a vida — como os medicamentos — nao deveriam ser taxados. A
Constituicao Federal segue esta linha, dispondo que produtos essenciais devem ter tratamento
tributario diferenciado. Varios paises praticam essa tese, com ganhos de produtividade e
desenvolvimento.

Por isso, € um completo absurdo que os impostos representem em média mais de um
terco do preco final dos medicamentos - 33,9% —, enquanto a média mundial de tributagao do
produto é de 6,3%.
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A questdo é ainda mais estranha quando se observa que alimentos e medicamentos de
uso animal tém, justificadamente, carga tributaria muito menor. O mesmo critério deveria ser
adotado para os medicamentos de uso humano.

Sendo assim, seria fundamental que o Congresso Nacional aprovasse uma das varias
Propostas de Emenda Constitucional (PECs) que isentam os medicamentos de uso humano de
todos os impostos.

Incidéncia de Impostos Carga tributdari
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Regulacao econémica — precos

A necessidade de modernizacao da legislacdo que fixa precos e reajustes dos medicamentos
€ mais um ponto que precisa ser debatido, para se encontrar uma solucao. A industria farmacéutica
nao pode continuar convivendo com uma lei que penaliza os ganhos de produtividade e nao
incentiva os investimentos em P&D, que dependem de uma correta remunera¢ao da inovacgao para
serem efetivos.

A distorcao é evidente. No periodo de 2006 a 2013, enquanto a inflacdo geral acumulada foi
de 49,13% (INPC/IBGE) e os aumentos de salario concedidos pelo setor somaram 67,77%, o reajuste
de precos dos medicamentos ficou muito abaixo destes patamares, somando 35,76% na média.

Reajuste acumulado dos
medicamentos, INPC e dos saldrios
Periodo: 2008 a 2013 67,77%

LI 49,13%

35,76%
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Ambiente de negocios — burocracia

A melhoria do ambiente de negdcios para todos os segmentos econdmicos - e nao
somente para a indUstria farmacéutica - é outra medida urgente.

Entre umainfinidade de indicadores, podem ser citados dados do relatério Paying Taxes
2013, elaborado pela consultoria internacional PricewaterhouseCoopers (PwC), que comparou
o numero de horas dedicadas pelas empresas para cumprir os procedimentos tributarios em
185 paises, no periodo de junho de 2011 a junho de 2012.

Pois bem, o Brasil ficou na ultima posicao do ranking, com a estratosférica marca
de 2.600 horas despendidas para o pagamento dos impostos, ante as 405 horas gastas na
Argentina, as 337 horas consumidas no México e as 291 horas investidas no Chile, para restringir
o cotejamento apenas a paises da América Latina.

Mercado — perspectivas — P&D

O foco da industria farmacéutica mundial sdo os medicamentos para tratar das doencas
de alta complexidade, um esforco de P&D que envolve anualmente dezenas de bilhdes de
délares e esta voltado atualmente para o desenvolvimento de medicamentos biotecnoldgicos,
baseados nos novos conhecimentos da engenharia genética.

O Brasil também comecou a participar deste processo depois de consolidar o segmento
de medicamentos genéricos, que, em 15 anos, conquistou cerca de 30% do mercado em
unidades e 25% em vendas.
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Mercado — importacoes

No momento, o pais importa a maior parte dos medicamentos biotecnologicos de que
necessita. O governo costuma atribuir a este fato o aumento do déficit da balanca comercial
na area da saude. Essa conclusao é incorreta. Na verdade, a participacao percentual das
importagoes de produtos farmacéuticos nas importagdes totais do pais se manteve estavel na
ultima década. Em 2003, a fatia das importacdes de medicamentos foi de 3,13%; em 2013,

representou 3,10%.

MERCADO FARMACEUTICO

Participagéo percentual das Importagées de Produtos Farmacéuticos

nas Importagdes Totais do Brasil
Periodo: 2003 a 2013
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Movimento recente, a criacao de empresas brasileiras de biotecnologia - Bionovis
(joint venture entre EMS, Aché, Hypermarcas e Unido Quimica); Orygen (Biolab e Eurofarma);
Cristalia (em parceria com o laboratorio coreano Alteogen); e Libbs (em parceria com o Instituto
Butantan e a farmacéutica argentina Chemo) - oferece uma excelente oportunidade para que
o pais domine a rota de P&D dos bioldgicos de ultima geragao.

E este é apenas o passo inicial de um esforco gigantesco, considerando-se os elevados
recursos envolvidos. Em média, o custo para a descoberta e o desenvolvimento de um novo
medicamento é de cerca de USS$ 1 bilhdo. Isto porque, de 10 mil moléculas pesquisadas
e selecionadas, somente 250 entram em fase de testes pré-clinicos e apenas uma molécula
transforma-se em medicamento e chega ao mercado.

Parcerias de Desenvolvimento Produtivo

Em sintonia com essa realidade, o governo criou Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo (PDPs) na area farmacéutica.

Em 2013, tinham sido formalizadas 104 parcerias para a producao de 97 itens acabados,
sendo 66 medicamentos, sete vacinas, 19 produtos para a saude e cinco projetos de P&DO
objetivo do governo era o de expandir de 15% para 35% a producdo até 2015, com a expectativa
de reducao de custos da ordem de R$ 3 bilhdes a RS 4 bilhées ao ano.

Por meio de PDPs, ja sao fornecidos ao SUS os seguintes produtos: clozapina,
DIU, mesilato de imatinibe, olanzapina, quetiapina, rivastigmina, tacrolimo, tenofovir e
algumas vacinas.

Perspectivas

Na condicao de uma das principais cadeias produtivas globais e do segmento de saude
(responsavel por 8% do PIB brasileiro), a industria farmacéutica é uma importante fonte de
riqueza econdmica e social para o pais.

Sexto mercado farmacéutico mundial (equivalente a 3,98% do total) — e caminhando
para ser o quarto do ranking global -, o setor movimenta aproximadamente R$ 55 bilhdes
por ano, oferecendo cerca de 80 mil empregos diretos e mais de 500 mil indiretos, e gerando
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uma receita tributaria de mais de RS 18 bilhdes, destinados ao custeio e investimentos da
Administracao Publica.

Ranking dos Mercados Mundiais
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Além de sua relevancia econdmica, a enorme contribuicao do setor para a promogao
da saude no pais é inquestionavel. Nas ultimas décadas, os medicamentos melhoraram a
qualidade de vida da populacao brasileira.

A crescente longevidade dos brasileiros é fruto direto do desenvolvimento da medicina,
da descoberta de novos principios ativos e do continuo aperfeicoamento dos medicamentos,
tornando-os cada vez melhores, mais seguros e mais eficazes.

No passado, a expectativa de vida era de 49 anos. As pessoas morriam de causas
ignoradas, atingidas por doencas que a ciéncia médica ndo conhecia e que foram identificadas
somente décadas atras. Atualmente, laboratérios farmacéuticos em todo o mundo pesquisam
principios ativos para o tratamento dessas doencas “desconhecidas”: Aids, Mal de Alzheimer, os
diversos tipos de cancer, Doenca de Parkinson etc., para citar poucos exemplos.

Neste contexto (cientifico, sanitario e econdmico), o papel da industria farmacéutica no
Brasil continuara sendo decisivo, em beneficio desta e das préoximas geracdes de brasileiros.

Consideracoes finais

Marco na saude do pais, a Anvisa estd ampliando sua estrutura funcional e
modernizando o criterioso modelo de regulagcao sanitaria introduzido 20 anos atras. A
meta, agora, deve ser a de conciliar origor regulatério com o necessario ganho de agilidade.
Paralelamente, a criacao da Conitec, areestruturacao da Conep e o estabelecimento de PDPs
abrem perspectivas para que a industria farmacéutica instalada no Brasil seja incentivada
a elevar seus investimentos em pesquisa e desenvolvimento de medicamentos de ultima
geracao. Restam ainda alguns grandes desafios para alavancar um setor que ja ocupa o
sexto lugar no ranking mundial: reduzir a carga tributaria, revisar as férmulas de fixacdo e
reajuste de precos e melhorar o ambiente de negdcios.
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Dez anos da politica industrial brasileira:
conquistas e desafios a superar

Jackson De Toni'

Ha dez anos, no dia 31 de marco de 2004, o ex-presidente Lula, diversos ministros e os
mais importantes lideres da industria nacional divulgavam publicamente as principais medidas
da Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior (Pitce). Poderia ser mais um evento
festivo a compor a rotina de anuncios na estratégia de marketing politico de qualquer governo.
Mas nao era. Havia mais de duas décadas que o Governo Federal nao anunciava publicamente

llIll

uma Politica Industrial, com“P”e”“I"maiusculos. As Ultimas tentativas remontavam ao fracassado
[l Plano Nacional de Desenvolvimento, durante o governo Sarney, quase duas décadas antes.
Durante os governos do ex-presidente Fernando Henrique Cardoso, a politica industrial foi
banida do vocabuldrio da Esplanada dos Ministérios, considerada nociva e causadora de
distorcdes insanaveis ao equilibrio resultante do livre jogo de mercado. Apesar de alguns
focos de resisténcia no Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC),
a politica industrial nunca saiu do papel. Prova disso foi a alucinante danca das cadeiras nesse
ministério, que teve cinco ministros entre 1999 e 2002, evidenciando, no minimo, a grande

instabilidade institucional da area.

A Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior resultou da combinacao de trés
vetores que atuaram simultaneamente. Em primeiro lugar, havia um compromisso da campanha
eleitoral de Lula, em 2002, na retomada de politicas ativas pré-desenvolvimento, sobretudo na
defesa da industria nacional e sua necessaria modernizacao competitiva. Um segundo fator foi
a colaboracao intima entre setores governamentais, como o Instituto de Pesquisa Econdmica
Aplicada (Ipea), dirigido a época por Glauco Arbix, o Ministério da Fazenda, comandado por
Antonio Palocci, e o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, liderado
por Luiz Furlan. A cooperacao intragovernamental também dialogou com a presenca ativa
de académicos como os saudosos professores Fabio Erber e Antonio Barros de Castro, ambos,
a época, assessorando o BNDES. Um terceiro fator foi o protagonismo politico do préprio
presidente da Republica, que nao raro participava pessoalmente dos debates do Conselho

! Economista (PUCRS), Mestre em Planejamento Regional e Urbano (UFRGS) e Doutor em Ciéncia Politica pela
Universidade de Brasilia (UnB), Especialista em Projetos e Gerente de Planejamento da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento
Industrial (ABDI). As opinides aqui defendidas nédo refletem necessariamente a posicao oficial da ABDI.
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Nacional de Desenvolvimento Industrial (CNDI), também criado naquele ano para promover o
didlogo de alto nivel entre o setor publico, empresarios e trabalhadores.

Os méritos da Pitce ndo se resumem a quebra de um jejum tao prolongado do Estado
que silenciou diante da primarizacao da pauta exportadora e do desmantelamento de elos
importantes da manufatura nacional. Esta politica foi fortemente focada em opcdes estratégicas
(tecnologias de informagao e comunicacao, semicondutores, fdrmacos e software) realmente
ambiciosas e desafiadoras, com imensa capacidade de transbordamentos e transversalidades
na complexa teia das cadeias industriais nacionais. Além disso, a Pitce era visionaria, apostando
em setores portadores de futuro, como a biotecnologia ou a nanotecnologia, areas de fronteira,
ainda hoje, dos drives que conduzem a industria do século XXI. Com conteudo fortemente
horizontal, com poucas cadeias produtivas priorizadas e altamente seletiva, a politica foi ela
mesma uma politica publica inovadora.

Politicas industriais deste tipo, baseadas na inovacdo e na busca do catching up, isto
é, do emparelhamento tecnolégico com paises ja desenvolvidos, enfrentam uma série de
obstaculos de natureza conjuntural e sistémica (CIMOLI et al., 2009; MAZZUCATO, 2013). A Pitce
nao produziu resultados magicos, ainda que por mero raciocinio contrafactual seu mérito fique
evidente. Seu maior mérito foi recolocar a industria nacional na agenda do pais, expor seus
graves problemas de competitividade externa e custos domésticos crescentes. De |4 para ca
outras politicas lhe renderam tributo e internalizaram seu legado: a Politica de Desenvolvimento
Produtivo (PDP), formalizada em 2008 e bloqueada pela crise internacional no final do mesmo
ano, e o Plano Brasil Maior (PBM), langado em agosto de 2011.

A capacidade industrial de uma nacao estabelece o potencial e os limites do seu
desenvolvimento econémico (SZIRMAI et al., 2013). Historicamente, foi a industrializacao que
proporcionou niveis crescentes de renda e bem-estar da populacao, gerando empregos mais
qualificados e difundindo ganhosde escala.Eaindustriaque gerainovacdo tecnoldgicaaplicada,
por exemplo, no melhoramento genético responsavel pela produtividade do agronegdcio.
Mesmo em setores de ponta de servicos, como as tecnologias digitais e de comunicacao, é a
industria microeletrénica que acaba ditando o ritmo de crescimento. O desenvolvimento de um
pais se mede de varias formas, como através do crescimento relativo do Produto Interno Bruto
per capita, por exemplo. Num sentido mais basico e elementar, o desenvolvimento depende da
produtividade crescente do trabalho, que é influenciada diretamente pelos avancos daindustria.
Desde os anos 60, com Nicholas Kaldor, ou mais longe ainda, com Gunnar Myrdal, aprendemos
que a industrializacao é a maior responsavel por retornos crescentes de produtividade e
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pelo seu transbordamento para todas as outras dimensdes do desenvolvimento econémico,
inclusive a dimensao social.?

O Brasil tem tido uma trajetéria bem marcada na sua industrializacao. Nés consolidamos
um parque industrial importante até os anos 70, em especial nas cadeias petroquimicas, nos
complexos produtivos do agronegocio, na metalurgia e em bens de capital, por exemplo.
Nos anos 80 e 90, o Governo Federal empreendeu poucas iniciativas para uma abrangente
e consistente politica industrial. Cabe ressalvar, talvez, a criacao do Ministério de Ciéncia e
Tecnologia e algumas iniciativas na area de informatica. No governo Collor, tivemos uma politica
industrial“ao contrario’, iniciando um ciclo de privatiza¢des, financeirizacdo e desnacionalizacao
significativa do legado deixado pelo periodo dos governos militares. Excecao digna de nota
neste periodo foi o funcionamento das camaras setoriais, num contexto de realinhamento de
precos, que em alguns casos foram importantes instrumentos de negociacao publico-privada,
em especial no setor automobilistico. Nos anos do governo Cardoso (1995-2002), a politica
industrial praticamente se constituiu numa “antiagenda” de governo, proscrita e esquecida. E
necessario lembrar que os féruns de competitividade, implementados pelo MDIC na tentativa
de manter um espac¢o de concertacao com o setor industrial, sempre tiveram a hostilidade,
quando nado a oposicao publica, do Ministério da Fazenda, que via neles um risco potencial a
sua governabilidade na politica econdmica.

O governo Lulateminicio em 2003, numa conjuntura bem marcada: relativa estabilidade
macroecondmica, risco-pais em queda, inicio de um ciclo de alta de precos internacionais em
commodities, relagao divida interna/PIB em declinio, mas ainda com altas taxas de juro e cambio
sobreapreciado.

Um dos maiores avancos do governo Lulaem seu primeiro mandato foi o desbloqueio do
debatesobrepoliticaindustrialearetomada,aindaquetimida,deinstrumentosde planejamento
e coordenacao de atores envolvidos. A retomada de uma instancia de coordenacao de alto
nivel, o Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial, reunindo empresarios industriais e
ministros num ambiente democratico e cooperativo, superou de longe as experiéncias do antigo
Conselho de Desenvolvimento Industrial, no regime autoritario. O CNDI chegou a realizar 14
reunides entre 2004 e 2006, gerando importantes pautas e acordos que eram ramificados em
diversos grupos de trabalho a jusante. Eles se tornaram marcos de uma nova politica industrial:
a chamada Lei de Inovacao, a Lei do Bem, os debates sobre a universalizacao da banda larga, as

2 Mesmo nas escolas de economia, atualmente, é dificil encontrar alguém abertamente contrario a uma politica
industrial, sobretudo depois da crise financeira de 2008. Aos poucos, a Academia esta reabilitando a producdo tedrica de
antigos e novos autores que pensaram e estudaram a politica industrial: Robert Wade, Alice Amsden, Chalmers Johnson, Ha-
Joo Chang, Dani Rodrick, entre outros.
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discussoes sobre a TV digital, a gestao dos fundos de investimento em inovacao, a desoneracao
do Imposto sobre Produtos Industrializados (IPl) para bens de capital, entre outras medidas,
passaram pelo CNDI.

APitcee oCNDIlestimularam o debate sobre aadequagao dosinstrumentosinstitucionais
do Estado brasileiro para garantir a agenda desenvolvimentista. Outro marco desse periodo
foi a criacdo de uma organizacao publica ndo estatal para apoiar a execucao de uma politica
industrial complexa e polissémica, a Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI) -
como um think tank que, juntamente com o Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico
e Social (BNDES), o “braco do financiamento”, estruturam um arranjo institucional basico pré-
industria.

No segundo mandato de Lula, a politica industrial seguiu a linha do foco na inovacao
e na retomada das taxas de investimento, agora com o nome de Politica de Desenvolvimento
Produtivo, lancada em maio de 2008. A PDP avancou muito em governanga: instituiu
instancias de coordenacao internas no Governo Federal, protocolos de decisao, sistemas de
monitoramento e avaliacdo, etc. A crise iniciada no final de 2008, contudo, impediu que a
politica atingisse a maioria de suas macrometas. Pode-se dizer, por outro lado, que a politica
industrial contribuiu para a rapida execucao de medidas anticrise, em especial a atuacao do
BNDES garantindo acesso ao crédito.

Os gargalos da politica industrial

A conjuntura ideal para a politica industrial é aquela de juros baixos, inflacdo sob
controle, investimento publico e privado crescente, superdvits comerciais e infraestrutura fisica
e humana de padrao mundial. Infelizmente ndo é nossa realidade, mas exatamente por isso
ela se torna tdo necessdria, ainda que tenha sua eficacia reduzida. A politica industrial tem
sido realizada no Brasil sob uma conjuntura macroeconémica adversa, com reflexos na perda
de competitividade e produtividade da manufatura. Os juros reais positivos, entre os maiores
do mundo, aumentam o custo dos investimentos e inibem as expectativas de expansdao da
economia real. A carga tributaria, por vezes desbalanceada e orientada somente sob o critério
arrecadatério, tem elevado o custo de producao industrial em diversas cadeias produtivas.
Os incentivos fiscais, que ndo sao pequenos, nem sempre estdao condicionados a programas
de eficiéncia produtiva. Por fim, mas ndo menos importante, nossa politica cambial herdada
dos anos 90 e mantida até recentemente, aliada a competitividade de produtos asiaticos (sem
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esquecer as praticas desleais de comércio), tem resultado numa queda brutal da participacao
da manufatura nacional no mercado interno e nas exportagoes.

O“paradoxo da credibilidade”, como chamou Belluzzo, obrigou o governo Lula a manter
uma politica econdmica de juros altos e cambio de mercado; o preco disso, segundo alguns, foi
uma politica industrial necessaria, mas limitada, que “enxuga gelo”. Os beneficios que as linhas
de crédito do BNDES ou as desoneracdes de IPI gerariam seriam anulados instantaneamente
pela desvalorizacao do délar ou pela Selic, que marcha a galope. A politica industrial, entao,
atuaria na margem, nas brechas, ocupando espacos aqui e ali, em instrumentos de apoio a
inovacao, no crédito publico e em pequenas mudancas de marcos legais para desonerar
investimentos e exportacdes, facilitar o acesso da industria a Academia e vice-versa, facilitar o
empreendedorismo e gerar empregos mais qualificados.

Outro gargalo da politica industrial, mais conhecido e ndo menos complexo, é o modo
como o Estado brasileiro produz politicas publicas. A politica industrial € um complexo de
instrumentos combinados (crediticios, fiscais, técnicos, comerciais, regulatérios etc.) que
dependem de um intenso, sistematico e metddico processo de coordenacao de governo e
articulacao com o setor privado. Por sua vez, a coordenagao governamental resulta (ou nao)
de outros vetores: planejamento, lideranca e projeto de governo. Nem sempre estes fatores
andam juntos, com a mesma intensidade e proporcdo. As janelas de oportunidade nao se
abrem ao mesmo tempo. O processo decisério publico é truncado, com inUmeras assimetrias
de poder, informacgao e capacidade técnica heterogéneas. Esta situacao é potencializada com
a convivéncia mal processada entre planos “estratégicos” concorrentes de cada ministério.
Vencer as dissonancias cognitivas e politicas exige um enorme esfor¢co de interlocucéo,
nao raro de manejo de pequenas e grandes vaidades pessoais, e sobretudo na definicao de
prioridades e metas supraministeriais. Felizmente temos caminhado para niveis cada vez
maiores de maturidade institucional, o Estado brasileiro tem recuperado alguns instrumentos
de planejamento estratégico e prospectiva, e a coordenacao acontece, mesmo com efeitos
colaterais pesados. A gestao publica e as burocracias permanentes se tornaram mais
profissionalizadas nos ultimos anos. O ritmo, entretanto, é lento e truncado e deixa a desejar.
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O Plano Brasil Maior: uma nova politica e seus desafios

Mas apesar da baixa qualidade das instituicbes e dos problemas sistémicos de
infraestrutura, o Brasil reine condi¢bes impares entre os paises de renda média. Nosso
mercado interno é extremamente grande e vem ganhando milhées de novos consumidores
gracas a ampliacao e a profundidade dos programas de renda minima e de inclusao social.
Construimos ecossistemas institucionais que resultaram em verdadeiros paradigmas, como
a Embrapa, a Petrobras e a Embraer. Apesar da clara tendéncia de primarizacao da pauta
exportadora, devemos reconhecer que o boom asiatico tem garantido superavits crescentes
da balanca comercial, o que aumenta o raio de manobra da politica monetaria e cambial. Além
disso, a Pesquisa de Inovacao Tecnoldgica (Pintec), feita pelo IBGE, tem revelado a existéncia
de um nucleo importante de empresas industriais espalhadas pelo tecido industrial com alta
capacidade de inovacao e niveis de competitividade e produtividade comparaveis aos padroes
desenvolvidos em suas respectivas cadeias mundiais de valor. A agenda nacional contempla
eventos importantes para a industria e o ambiente de negécios em geral, como ja foi a Copa do
Mundo neste ano e as Olimpiadas, previstas para 2016. Além disso, em alguns setores, como
a exploracdo de petréleo e gas, as perspectivas indicam grandes oportunidades e crescente
atracao de investidores externos.

A primeira consideracao sobre a politica industrial lancada pelo governo Dilma é o
momento. Diferentemente do boom exportador que iniciava em 2004 e da PDP anunciada
antes da crise de 2008, a atual politica veio num momento de mais incertezas internacionais.
A instabilidade externa s6 aumentou o potencial negativo de problemas conhecidos: duas
décadas de apreciacdo cambial, infraestrutura fisica e humana precdria e lento progresso
tecnoldégico da industria de transformacéao, entre outros problemas.

A politica tem duas dimensdes, como o modelo classico de politica industrial: um
corte setorial ou vertical, com medidas especificas para setores prioritarios (competitivos
acima da média ou vulnerdveis), e um corte horizontal, com medidas transversais e pervasivas.
Na dimensdo horizontal aparecem medidas como o incremento da defesa comercial contra
praticas desleais, o reforco dos recursos destinados a inovacao (em especial da Financiadora de
Estudos e Projetos - Finep), a formacao e a qualificacdo profissional, a producao sustentavel e o
reforco aos mecanismos de incentivo ao investimento, entre outros.

Ja nas politicas setoriais, a proposta identificou as varias cadeias produtivas, conforme a
natureza do impacto das medidas. Assim, no primeiro bloco, por exemplo, temos as cadeias do
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petroleo e gas e da industria naval, do complexo de saude, do setor automotivo, da industria
aerondautica e espacial, de bens de capital, das tecnologias de informacdo e comunicacao e do
complexo de defesa. Este bloco seria o de maior coeficiente de arrasto sobre o tecido econémico,
produzindo mais “transbordamentos” sobre os demais setores em cada real investido ou

n i

incentivado. Os demais blocos sao classificados em “intensivos em escala”, “sistemas intensivos

U

em trabalho”, “agroindustria” e assim por diante.

A nova politica industrial apresentou diversas “diretrizes estruturantes”: fortalecimento
dascadeiasprodutivas,ampliacdodecompeténciastecnolégicasedenegocios,desenvolvimento
da cadeia de suprimentos em energia, diversificacdo exportadora e internacionalizacao e
crescimento sustentavel. Tanto estas medidas ditas “estruturantes” quanto aquelas de natureza
dita “sistémica” ou “horizontal” orientaram a formula¢ao de um sem numero de iniciativas (as
agendas setoriais), acdes e projetos que deverao ser monitorados e avaliados para produzir
efeitos concretos e ir além da retérica das boas intencdes.?

Uma politica industrial consistente sé tem sentido se fizer parte de uma estratégia mais
ampla de desenvolvimento, ou melhor, de reconstru¢cao de um projeto de desenvolvimento
para o Brasil, competitivo e inclusivo socialmente. Neste quadro, os grandes desafios estruturais
e estratégicos para continuar a consolidar a politica industrial como uma politica permanente
de Estado ndo sao poucos e nao se resolverao se forem subordinados ao “curto-prazismo” dos
ciclos eleitorais do nosso presidencialismo de coalizao.

A politica industrial, como qualquer politica publica, deve adquirir o status de
normalidade na agenda governamental, sem o qual |he faltard enforcement, capacidade de
convocacao politico-institucional. Uma politica industrial perene e sistematica é muito mais
que um tool box para salvar este ou aquele setor ameacado pela importacao asiatica ou um
leque de linhas de crédito a disposicao de investidores com escasso animal spirits. Ela deveria ter
instancias decisorias formalizadas e articuladas, como a politica de saude publica; instituicdes
capazes de formular e executar suas diretrizes, como a politica educacional; centralidade nos
projetos de desenvolvimento econdmico, articulada com outras politicas publicas, como a
politica para o agronegécio ou de infraestrutura energética e, por fim, recursos orcamentarios
e ndao orcamentarios regularmente destinados aos seus projetos.

A politica industrial exigiria, por exceléncia, solu¢cbes de compromisso, acordos
duradouros e crediveis entre atores publicos e privados (BIANCHI; LABORY, 2006). Para garantir
a existéncia de incentivos reputacionais num jogo difuso onde custos e beneficios nem sempre

3 A integra das medidas estd no site http://www.brasilmaior.mdic.gov.br/.
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sao transparentes para todos, a estrutura de governanca seria essencial. Dois aspectos seriam
fundamentais: (a) uma estrutura de direcao e planejamento profissionalizada, amparada em
burocracia publica de alto nivel e (b) uma autoridade politica vinculada diretamente ao nucleo
de governo, como no modelo sul-coreano, capaz de coordenar e construir um projeto sélido
em ambientes de alta volatilidade politica e incerteza.

Por fim, é preciso dizer que a politica industrial possivel no nosso tempo seria sempre
a do tipo trial and error process — ainda mais porque o eixo estruturador seria sempre o apoio
a inovacgao, um processo que pela sua prépria natureza envolve risco, incertezas, erros e
aprendizado sistematico (RODRIK, 2008). As experiéncias do Japao, Coréia, China e india, ja
exaustivamente estudadas pela literatura, sao Unicas e sé parcialmente replicaveis. Mesmo os
paises originalmente industrializados trilharam caminhos unicos e o Brasil precisa consolidar o
dele, combinando instrumentos, estratégias e principios com a politica macroeconémica, com
os limites fiscais e monetarios definidos pelas circunstancias da atual conjuntura nacional e
internacional. A capacidade de aprendizagem e a capacidade de sistematizar a reflexao critica
e manter um ambiente sadio de debates sobre os erros e sucessos, na iniciativa publica e na
iniciativa privada, seriam valores fundamentais.

No mundo pds-crise de 2008, a politica industrial vem sendo reabilitada sob novos
formatos, nomes, agendas e estratégias. Nos Estados Unidos, por exemplo, ela foi repaginada
sob o titulo “A Strategy for American Innovation”, lancada pelo presidente Obama em 2013,
na forma de pesados subsidios e incentivos publicos para setores estratégicos como energia,
ciéncias dasaude ou tecnologia dainformacao.Na Coreiado Sul,anova politicaindustrial abriga-
se sob mobilizadora diretriz do green growth, e assim por diante. A insercao ganhadora do Brasil
nas novas cadeias globais de valor dependera de uma estratégia complexa, que seja capaz de
fazer escolhas e grandes apostas sobre o futuro de uma das dez maiores economias mundiais.
Para isso, grandes acordos politicos deverao ser processados e maturados nos préximos anos.
Nao sao poucos os setores da elite politica e intelectual brasileira que ja abandonaram a politica
industrial em favor de uma visao limitada ao horizonte das nossas vantagens comparativas
naturais. O futuro da industria nacional e dos empregos e a produtividade que ela viabiliza ndo
serdo garantidos sem disputas. Estaremos como nacao a altura destes desafios? Dificil saber,
mas o combate vale a pena.
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A tarefa da Anvisa deve ser ‘‘dar vida’’ as
RDCs

Antonio Britto Filho'

Introducao

Pela primeira vez, em 15 anos, o setor produtivo farmacéutico foi convidado a dialogar e
aapresentar aos novos servidores da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a agenda
da industria farmacéutica e os seus desafios. A iniciativa fez parte do Programa de Formacao
Aplicada dos Servidores da Anvisa, realizado pela Agéncia, em parceria com o Movimento Brasil
Competitivo (MBC), em maio de 2014.

Além do encontro, a Agéncia concedeu ainda a oportunidade a todos os palestrantes
de fazer parte dos Anais do Programa, por meio de artigos cientificos. Portanto, o objetivo
deste texto é registrar a apresentacao de Antonio Britto, presidente-executivo da Associacao
da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), como forma de disseminar as mensagens
e expectativas da entidade e contribuir para incentivar o didlogo com todos os servidores da
Anvisa, sejam eles recém-chegados ou veteranos.

O papel regulador

Em primeiro lugar, a Interfarma quer afirmar com muita convic¢ao: o papel do regulador,
especialmente sanitdrio, tem que ser exercido com rigor. Em outras palavras, a Interfarma nao
defende areducao de exigéncias do ponto de vista técnico, ndo quer nenhum tipo de facilidade
para a autorizacao de estudos, obtencao de registros ou licencas. A Interfarma acredita que
o papel do regulador é ser rigoroso, porque esta vinculado a preservacao da qualidade do
padrao sanitario no pais, em particular dos produtos biolégicos, que trazem um novo desafio a
todos, muito mais delicado e muito mais complexo.

A Interfarma constata ainda que, nesses 15 anos, a Anvisa conquistou respeito pela
qualidade do seu corpo técnico, ainda que fosse um grupo muito pequeno, e pelo rigor da

! Presidente-executivo da Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma).
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regulacao que escreveu. A Anvisa passou a primeira fase de sua existéncia produzindo uma
regulacgao rigorosa e de elevado padrao, fato que protege o cidadao e eleva o nivel de atuagao
do regulador, qualificando a indUstria farmacéutica e colocando o pais em um excelente nivel
de seguranca e de qualidade, inclusive para poder disputar nos mercados internacionais.

Essa avaliacdo leva a conclusdo de que é necessdrio afastar a ideia de que o papel
preferencial da Anvisa deva ser o de servir como brago de politicas dos governos. O principal
papel da Anvisa é o de assegurar a qualidade sanitdria no pais. A participacao inevitavel, e
desejavel, da Agéncia no apoio aos projetos brasileiros de desenvolvimento nao pode preceder,
substituir ou preterir a preservacao da qualidade sanitaria. Um exemplo concreto é a questao
da Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP). O apoio as PDPs é importante, mas tao
importante quanto as PDPs é a garantia de que as empresas envolvidas irao manter a qualidade
e cumprir a regulacgao sanitaria.

Origor s6 sera efetivo se for baseado em decisées técnicas. Nao ha rigor, por exemplo, se
um dos responsaveis, um técnico de qualquer agéncia, se submeter a outro interesse que nao o
nivel do padrao sanitario. Por isso, para manter esse rigor, todos nés temos uma tarefa comum:
estabelecer um “cordao de protecao sanitdrio’, que proteja a Anvisa de qualquer influéncia
ou interesse vindo da industria, de partidos, de onde quer que seja, e que ponha em risco a
questao sanitaria. Se esse ambiente nao for assegurado, o rigor nao consegue ser exercido.

O maior elogio que a Anvisa pode receber é ser técnica. E, nesse contexto, ser técnica
quer dizer: ser voltada ao interesse publico. E o que quer dizer publico? Publico quer dizer:
cumprir com a missao da Agéncia, especialmente com a defesa sanitaria.

Outro ponto a ser abordado, chamado aqui de “castelos”. O rigor, no entendimento da
Interfarma, nao se confunde com se manter longe do didlogo ou da discussao. Um técnico sé
se aprimora quando procura ouvir, saber, explicar e dialogar. Quando o técnico se encastela, se
fecha, o seu nivel técnico pode se empobrecer e se desatualizar, fazendo o pais inteiro perder
com a falta de didlogo. O poder do técnico sé se fortalece quando ele desce ao parlatério,
quando evita decisdes sumadrias, que ao fim custardo mais a todos, inclusive aos técnicos.

Se compararmos o técnico a um juiz, qual é o procedimento? Antes de dar a sentencga,
0 juiz é obrigado a ouvir as partes, considerar as posicoes de cada um dos envolvidos e, depois,
fazer uma avaliacdo com base na sua consciéncia, no seu conhecimento e na lei. E é do encontro
desses trés critérios que nasce a boa sentenca. Se esse procedimento vale para os juizes, para
os ministros do Supremo, entendemos que os técnicos se fortalecem ao estabelecer processos
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onde haja o didlogo. Portanto, o regulado aprende, a Agéncia acerta mais, o ambiente
regulatério torna-se mais claro e mais seguro, se nao houver “castelos”.

E apenas para recapitular, ja que foram mencionadas as palavras “rigor” e “castelo’, agora
é a vez da palavra “essencial”. Eu fui constituinte, entao bato no peito uma, duas, trés, quatro
vezes, pelo nimero de palavras inuteis que ajudei a colocar na Constituicao. As vezes, leio e
penso: meu Deus, o que é que isto aqui quer dizer? Mas essa é uma tradicao cultural brasileira.
A regulacdo da Anvisa também é feita no Brasil, também é feita por brasileiros e é também a
soma de excelentes colocagdes técnicas, absolutamente essenciais, cercadas de uma volupia
por detalhes insignificantes, as vezes até inuteis, do ponto de vista sanitario. Entao eu acho,
e estou aqui falando no momento em que entram na Agéncia quase 300 técnicos, que se
entrarem mais dois mil técnicos, ou se entrarem mais 20 mil técnicos, e os processos na Anvisa
nao forem alterados, continuarédo faltando técnicos.

A revisao dos processos, em minha opinido, passa por uma questao muito simples:
isto é importante do ponto de vista sanitario? Se a resposta é positiva, a conduta deve ser
regular e agir com o maximo de rigor e com o maximo de técnica. Agora, qual a influéncia ou
a importancia de centenas de detalhes, de questdes secundarias que vao para a regulagao?
Quanto tempo e recursos sao dedicados a isso, ao que nao é importante nem tem a ver com
qualquer risco sanitario? Entao, estou usando esse raciocinio para dizer o seguinte: a forca da
Anvisa vem de cuidar bem do essencial. Quanto eu diluo a minha forga, tratando o essencial e
o desnecessario da mesma forma, sabe o que é que eu estou fazendo? Eu nao estou cuidando
do essencial direito.

A Interfarma tem consciéncia dos problemas da Anvisa, da limitacao ou insuficiéncia
de muitos dos seus recursos materiais, como a informatica, por exemplo. Até por isso, pela
imensa responsabilidade da Anvisa e pela caréncia de recursos, a Interfarma insiste que nao
guer menos rigor, quer menos burocracia.

A entidade acredita que a Agéncia inicia agora uma nova fase. E o sucesso da Anvisa, de
agora em diante, esta relacionado a capacidade dos novos técnicos e dos antigos servidores
em “darem vida” as Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs). A tarefa quase interminavel de
editar a regulagao esta basicamente concluida, mas a maioria das RDCs importantes ainda nao
foi colocada em pratica, na vida real.

A Interfarma reconhece que a Anvisa, em 15 anos, produziu muitos textos de qualidade,
ainda que com detalhes nem sempre necessarios, e aproveita para reforcar o pedido para que
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essaregulacaoagorasejarealmenteaplicadaefiscalizada, que o que esta no papel sejacumprido
e“ganhe vida". Apenas para exemplificar: no papel, todo medicamento comercializado no Brasil
€ bom, pois teve o pedido de registro encaminhado, analisado e aprovado. Contudo, a Anvisa
tem pela frente todo um trabalho para efetivamente estabelecer a farmacovigilancia no pais.
Superaraenorme distancia entre a dedicacao e origor utilizados na andlise para aaprovacao dos
dossiés e a fiscalizacao pds-mercado. Ou seja, tudo que esta sendo comercializado/consumido
deveria estar sendo fiscalizado, porém isso ainda nao acontece.

Outro exemplo é a prescricao médica. A Anvisa define que hd algum risco sanitario em
relacdo a um determinado produto e passa a exigir tarja na embalagem e, consequentemente,
se tem tarja, é exigida a receita. Entretanto, é de conhecimento geral que nao ha respeito a
prescricao. Portanto, a questdo da tarja vermelha ou preta, mais uma vez, € um exemplo de
algo resolvido nas RDCs, mas que nao é colocado em pratica, nao se torna realidade no pais. Ha
poucos meses, a Interfarma divulgou uma pesquisa que comprova o nivel de automedicacao
no Brasil e o fato de que o médico perde cada vez mais importancia na decisao e na prescricao
dos medicamentos.

Para finalizar, mais trés temas que a Interfarma entende como fundamentais. O primeiro
€ a pesquisa clinica. Sem ela, nao ha inovagao; o pais nao detém tecnologia; os brasileiros sao
privados do acesso a terapias modernas e eficientes; e a balanca comercial é prejudicada.

O segundo tema esta relacionado aos prazos. A Agéncia tomou decisées muito corretas
nos ultimos tempos, tem se mostrado muito preocupada e esta procurando reduzir a burocracia,
por meio da parceria com o Movimento Brasil Competitivo (MBC). A direcao é correta, mas o
atraso ainda é muito grande. Para ilustrar, foi publicada recentemente na imprensa matéria
sobre a fila de pos-registro de medicamentos novos: 1.873 peticdes aguardando por andlise,
sem incluir similares e genéricos. Obviamente, este desafio ndo vai ser resolvido reduzindo-se
o rigor, mas provavelmente também nao sera solucionado com a manutencao de exigéncias
burocraticas desnecessarias.

O terceiro e ultimo tema é a rastreabilidade de medicamentos, um golpe no falsificador,
no ladrao e no sonegador de impostos e que, por conta dos avanc¢os neste ano de 2014, esta
pronta para se tornar um grande sucesso.

Para finalizar, a Interfarma agradece por esta oportunidade histérica de dialogar com
os técnicos da Anvisa. E reitera o compromisso de manter esse convivio profissional de forma
extremamente ética e respeitosa.
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A Interfarma no mercado farmacéeutico

A Interfarma relne atualmente 53 laboratérios associados, que representam 52% do
mercado brasileiro de medicamentos. Juntas, estas empresas sao responsaveis pela venda, no
canal farmacia, de 80% dos medicamentos de referéncia, 34% dos genéricos, 31% dos similares,
46% dos medicamentos isentos de prescricao (MIPs) e 54% daqueles sob prescricao. Ou seja, a
Interfarma inevitavelmente precisa olhar para todos os segmentos do mercado farmacéutico e
sua atuacao nao pode estar direcionada apenas para um tipo de produto.

Outra caracteristica exclusiva da Interfarma é o fato de a entidade possuir e seguir,
desde 2007, um rigoroso Coédigo de Conduta, que foi atualizado periodicamente ao longo dos
anos. Em 2012, um acontecimento inédito marcou a nova edicao do Cédigo: a participacao do
Conselho Federal de Medicina (CFM) e da Associacao Médica Brasileira (AMB) para a inclusao
dos pontos fundamentais de cada entidade no documento, balizando a relacao entre médicos
e industria farmacéutica e tornando-a mais clara, transparente e ética.

Para a Interfarma, o novo Cédigo de Conduta nao se limita a ser apenas um conjunto
de regras publicadas. A Interfarma possui um Conselho de Etica - formado por executivos sem
nenhuma ligacao com os laboratdérios associados a Interfarma — para mediar conflitos entre
as empresas associadas, receber e analisar denuncias de violagao do seu Codigo de Conduta
e punir. As penalidades vao de RS 5 mil a RS 220 mil por infracao e os valores sdo destinados a
entidades filantrépicas.

Além disso, a Interfarma realizou uma campanha de incentivo para o treinamento dos
funcionarios de todos os laboratérios associados. Em 2013, mais de 21.500 funcionarios foram
treinados e receberam certificacdo para o rigoroso cumprimento do Cédigo. Logo apés, a
Interfarma iniciou uma campanha de esclarecimento e divulgacao junto a classe médica.

O mercado farmaceéeutico no Brasil

A previsdo é que o mercado farmacéutico mundial chegue, neste ano (2014), a US$ 1
trilhao. Ja o Brasil ocupava a 102 posi¢ao ha seis anos e agora disputa posicao entre 0 5° e o 7°
lugares, sendo o segundo mercado que mais cresce no mundo.

Grande parte desse crescimento deve-se, no Brasil, aos produtos genéricos. O problema
é que o déficit da balanca comercial em medicamentos, a exemplo do que ocorre em tantos
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outros setores industriais, sé tem crescido, porque nao inovamos para produzir medicamentos
novos e porque a politica de genéricos nao veio acompanhada de medidas eficientes para a
producdo de insumos farmacéuticos no pais.

Atualmente, de 86% a 88% dos principios ativos sao importados e isso acontece por
uma razao muito simples: importar é extremamente mais barato. Os custos para a producao
local de insumos farmacéuticos inviabilizariam a prépria fabricacdo do produto, especialmente
para as empresas nacionais. Portanto, o primeiro adversario para um maior crescimento esta
na dependéncia brasileira de principios ativos. Pelas mesmas razées exportamos pouco. E, em
qualquer dos casos, enfrentamos dificuldades logisticas que sao conhecidas.

O segundo problema estd relacionado a inovagao. O Brasil tem um crescimento
maravilhoso no nimero de doutores, mestres e producdo de papers, fato que pode ser
comprovado e exemplificado pela qualidade técnica desse grupo de novos servidores da
Anvisa. O nosso problema, lembrando uma frase do ex-ministro de Ciéncia e Tecnologia, Marco
Antonio Raupp, é que o Brasil ndo aprendeu ainda, especialmente na area farmacéutica, a
transformar conhecimento em riqueza. Ou seja: nossa producao académica é muito maior que
nossa capacidade de gerar patentes.

Ao analisar a taxa de inovacao por milhao de habitantes numa lista de 40 paises, o
Brasil ocupa um indevido, incorreto e preocupante 38° lugar, a frente apenas da Venezuela e da
Turquia. E, ao analisar o que o Brasil exporta, torna-se facil constatar o quanto dependemos de
commodities e como é reduzida a nossa capacidade de fornecer ao mundo produtos com valor
agregado pela inovacao e pela tecnologia (ver figura abaixo).

Brasil - Produtes da lndistiia de Transformacio per
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Por isso, é preciso dar racionalidade ao debate sobre inovacdo que é feito entre nés. E
verdade que o Brasil, comparado com o préprio Brasil, melhorou. Mas também é verdade que
€ necessario analisar o que fazemos e o que outros paises fazem. E ai a diferenca aparece e é
contra nos.

Outro ponto fundamental para mudar essa realidade é a pesquisa clinica. Segundo
levantamento da Interfarma, com base nas respostas de apenas 18 empresas associadas, em
2013, 112 estudos clinicos foram perdidos. A industria farmacéutica nao é prejudicada porque a
pesquisa que nao é realizada no Brasil é feita em outro lugar. E apds o produto ser registrado, ele
serd comercializado aqui. Ou seja, os maiores prejudicados sao os cientistas, os pesquisadores
e os pacientes brasileiros.

Para efeito de comparacao, dos 12.489 estudos realizados no mundo sobre doencas
cardiovasculares, o Brasil é responsavel por pouco mais de 290 estudos (2,4%); sobre diabetes
5a04.891 estudos no mundo, contra 150 pesquisas clinicas no Brasil (3,1%). Para que nao se diga
que apenas examinamos doencas consideradas de “primeiro mundo’, seguem dois exemplos:
das 37 pesquisas focadas em dengue, apenas uma esta sendo realizada no Brasil; em malaria,
sao 405 estudos no mundo e no Brasil, zero.

Em relagao a aprovacao de protocolos clinicos, em 93% dos casos o Brasil leva o triplo
do tempo mundial. E existe um interesse muito grande em realizar estes estudos aqui, mas
o mundo ainda nao espera pelo Brasil. A pesquisa multicéntrica é lancada e 20 paises sao
consultados, 19 respondem e fica faltando o posicionamento do 20° pais. A pesquisa segue
sem esta resposta e esse 20° pais chama-se Brasil.
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Descompasso

Paulo Henrique Fraccaro'

Nao ha duvidas de que a importancia de um sistema regulatério esta intrinsecamente
ligada ao tamanho e a importancia do setor que ele regula. O setor da saude representa
atualmente 10% do Produto Interno Bruto (PIB)? e, por isso, seria inconcebivel nao considerar
um sistema regulatério pratico e eficiente, que seja capaz de dar seguranca para quem esta
trabalhando com os produtos, bem como para aqueles que fardao uso destes.

O Brasil tem avancado muito no sistema regulatério de diversos setores e alguns
apresentam regulagao alinhada aos mais altos niveis internacionais, como é o caso do setor
da saude. No entanto, essa regulacdo de alto nivel nao significa um setor completamente
nivelado, pois a saude praticada em hospitais, clinicas e outras unidades basicas de saude
segue outro padrao.

Esse descompasso entre regulagao e pratica impacta diretamente nas empresas, que
muitas vezes questionam ou se sentem pressionadas em demasia, dado o perceptivel caos
que ha na saude. Enquanto as empresas sao obrigadas a cumprir a supracitada regulacao em
nivel internacional e entregar produtos que possam dar toda seguranca ao sistema de saude,
por diversas vezes podem-se constatar praticas que sao contrarias ao seu correto uso. Como
exemplo disso, posso citar casos de produtos descartaveis estéreis, que sao utilizados até com
suas embalagens violadas, no intuito de garantir um ganho de tempo ao agente da saude que
o utiliza e que, a0 mesmo tempo, despreza o risco ao qual o paciente esta sendo exposto.

E notério o conflito existente entre o sistema que obriga as empresas a cumprirem
requerimentos rigorosos e a aplicabilidade pratica, que deixa de lado o rigor técnico imposto.
Apesar dessa discrepancia, é impensavel fragilizar o sistema regulatério para que ele seja
equiparado ao caos do sistema de saude. O ideal seria o contrario: que o sistema de saude
caminhasse com o mesmo rigor do sistema regulatério.

Outra incoeréncia existente em relacao ao sistema regulatorio é que, ao se trabalhar
diretamente com ele, é possivel encontrar pensamentos que muitas vezes podem coloca-lo

! Presidente executivo da Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontolégicos,
Hospitalares e de Laboratérios (Abimo).

2 Estimativa de 2013, feita pela Confederacdo Nacional de Saude (CNS).
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em risco. O mais comum desses pensamentos é o de imaginar que nao adianta ter um sistema
regulatorio eficiente, pois sempre podera haver uma intervencao humana que pode provocar
uma fragilidade no produto fabricado.

Dado o descabimento de tal raciocinio, a resposta é a constante busca das empresas em
incrementar técnica e tecnologicamente suas linhas de producao para garantir que o produto
final tenha exceléncia de qualidade, seguranca e eficacia, mantendo assim a eficiéncia do
sistema regulatorio.

Essa complexidade de demandas faz com que, num primeiro momento, as empresas
passem por um periodo de adaptacao e que, muitas vezes, haja custos que deverao ser
amortizados durante a vida util do produto. No entanto, esses custos nao podem ser uma
barreira para que decisées tomadas diminuam a seguranca do produto.

Embora haja um esfor¢o hercileo das empresas de se adequarem com o maximo de
celeridade que |hes é possivel, por diversas vezes o governo, ao implantar uma nova legislacao,
uma nova regulamentagado, esquece que nao s6 a empresa precisa desse tempo. O érgao
regulador frequentemente desconsidera que o préprio sistema regulatério - nao sé o federal,
mas também o estadual e municipal -, ndo tem esse preparo e essa quantidade de pessoas
necessarias, bem como o conhecimento necessario, para absorver a nova demanda, e essa
deficiéncia do sistema regulatoério acaba prejudicando em especial as empresas.

Pode-se constatar, facilmente, que nao existe um dialogo, uma conexao entre as
diferentes esferas governamentais (municipios, estados e federagdo) e isso faz com que
as empresas acabem ficando prejudicadas, a mercé da desinformacao dos trés principais
atores do sistema. A reboque disso, o setor produtivo acaba travando uma luta para que
estes se harmonizem, o que, comumente, demora para acontecer, deixando, muitas vezes,
as companhias sem uma autorizacao de funcionamento ou um registro aprovado no prazo
em que ela precisa, entre outros 6nus gerados pela falta de alinhamento. A falta de uma
coordenacao unica do sistema regulatério, assim como a independéncia de municipios,
estados e federacdo, impacta diretamente no tempo de adequacao das empresas e isso
prejudica imensamente o sistema de regulacao.

Em uma analise mais profunda desse descompasso, é aceitavel a ideia de que tudo
isso seja reflexo do amadurecimento regulatério pelo qual o Brasil estd passando. Assim, nao
é ilusério acreditar que um dia poderemos ter essa coordenacao Unica das trés esferas e que
estas trabalharao alinhadas.
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Quando o sistema regulatério brasileiro atingir esse estagio, que hoje é visto no érgao
governamental norte-americano Food and Drug Administration (FDA), provavelmente vamos
passar por uma modificacdo de legislacao que abrandara o sistema de fiscalizagao existente.
Paralelamente, a desconfianca atual do érgao regulador em relacdo aquilo que a empresa faz
sera deixada de lado e devolvera a empresa toda a sua responsabilidade, inclusive a de ter seu
préprio sistema de fiscalizacao, fazendo com que todo problema que um produto apresente
no mercado recaia direta, penal e sanitariamente sobre ela e ndo sobre o sistema regulatério.

Essa constatacao é facilmente observada ao analisarmos o caso das préteses mamarias
francesas que apresentaram graves problemas em 2011. Apés a constatacao sobre o risco de
um possivel vazamento devido ao uso de matéria-prima de grau nao médico nas mesmas
(adulteracao), pacientes e médicos foram para cima do sistema regulatorio que permitiu que tal
produto fosse registrado e comercializado no Brasil, ao invés de irem para cima do fabricante.
Na atual conjuntura, hd uma obrigacao de que o sistema regulatério conheca profundamente
tudo que se fabrica, para que ele possa ser a barreira entre o que a empresa quer lancar e o que
0 paciente espera/precisa, com altos niveis de seguranca. Isso resulta num sistema regulatério
cada vez mais sobrecarregado de gente e com cada vez mais desconhecimento, pois existe
uma velocidade muito grande de inovac¢do no sistema de saude. Por conta disso, o FDA delega
quase que completamente a responsabilidade para as empresas.

Para lancar um produto no mercado americano, um fabricante nao da o primeiro
passo se nao estiver coberto por um seguro que lhe dé toda a tranquilidade financeira para os
problemas que porventura possam surgir, caso ele realmente venha a ter alguma dificuldade
com seu produto no mercado. Diferentemente, no Brasil, nés estamos num estagio em que as
empresas nao tém essa preocupacao, pois a responsabilidade é quase que totalmente atribuida
ao sistema regulatério. Ainda assim, gracas ao projeto da Abimo, em parceria com a Agéncia
Brasileira de Promogdo de Exportacdes e Investimentos (Apex-Brasil), empresas brasileiras
do nosso setor conseguiram a aprovacgao de seus produtos junto ao FDA, antes mesmo de
conseguirem a aprovacao pela Anvisa. E tudo isso porque a dificuldade deixou de ser técnica e
passou a ser financeira, por conta da obrigatoriedade do seguro.

Pelo trabalho que a Anvisa tem hoje ao analisar o produto submetido ao processo de
registro, a profundidade com a qual ela analisa o dossié da uma conotac¢ao de “dupla garantia’,
ou seja, a empresa garante o produto e a agéncia corrobora dando uma “segunda garantia”.
A consequéncia deste modus operandis sera a de que a Anvisa nao vai conseguir dominar
internamente todas as tecnologias disponiveis no momento em que for analisar o produto.
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Para evitar esse colapso, é preciso que o aprendizado anteriormente comentado seja
continuo. Essa evolucdo natural levard a Anvisa a ter uma confianca maior naquilo que aempresa
esta fazendo. A empresa, por sua vez, trara para ela prépria uma maior responsabilidade civil,
penal e sanitaria que hoje fica, em boa parte, relegada ao sistema regulatério.

Isso permitira que o érgao regulador passe a avaliar de maneira mais ampla os processos
de registro, por exemplo, devolvendo ao setor produtivo a celeridade por ele tao esperada e
sem perder o seu motivo de ser, pois cabera a este 6rgao dar os caminhos basicos (a regulagao)
que a empresa devera seguir tomando todas as decisdes que julgar necessarias. Assim, a
questao passara a ser muito mais comercial (pelo diferencial competitivo).

Em sintese, embora ainda hajaum descompasso entre arigorosidade e a velocidade com
que o setor regulatério da saide caminha, em relacao a sua aplicacao pratica, € completamente
factivel afirmar que tal descompasso é resultado de um aprendizado (evolucao) do setor,
que hoje esbarra na necessidade de alcancar uma maturidade nao apenas técnica, mas
principalmente cultural. Quando isso acontecer, certamente o sistema regulatério se tornara
mais agil e ainda mais eficiente, bem como o setor produtivo terad mais responsabilidades.
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