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RESUMO

O escopo de atuacdo da vigilancia sanitéria (Visa) abarca acdes de prevencdo e controle de
riscos, protecdo e promocdo da sadde. Em 1999, o componente federal da vigilancia sanitaria
foi reestruturado com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que tem
por finalidade institucional promover a protecdo da satde da populacdo. A partir de 2004, vérias
iniciativas governamentais contemplavam o Complexo Econdmico e Industrial da Saude (Ceis)
como setor estratégico para o desenvolvimento nacional. Em 2014, o Ministério da Satde (MS)
publicou a Portaria n.° 2.531, a qual redefine as diretrizes e os critérios para Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs). Sendo assim, esse trabalho teve como objetivo analisar o
alinhamento estratégico entre os marcos regulatérios do MS e da Anvisa para as PDPs. Para
tal, foi realizada uma analise documental e um questionario eletrbnico com atores chave,
balizados pelo referencial tedrico-conceitual do neoinstitucionalismo. Foi observado, no campo
prescritivo, por meio do amplo conjunto documental e dos depoimentos de atores estratégicos,
o alinhamento das a¢des regulatérias da Anvisa em relacdo a iniciativa das PDPs MS. Porém,
ainda ha fragilidades a serem superadas, tanto do ponto de vista da articulacdo interinstitucional

entre MS e Anvisa, quanto do aprimoramento do processo regulatorio da Anvisa.

Palavras-chave: Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo. Complexo Econémico-

Industrial da Saude. Regulacdo Sanitaria. Anvisa.



ABSTRACT

Health Surveillance's scope of action encompasses actions for prevention and control of risks,
protection and health promotion. In 1999, the federal component of health surveillance was
restructured with the creation of the National Health Surveillance Agency (Anvisa), whose
institutional purpose is to promote the protection of the health of the population. From 2004,
several governmental initiatives contemplated the Economic and Industrial Complex of the
Health (Ceis) as strategic sector for the national development. In 2014, the Ministry of Health
(MS) published Decree No. 2.531, which redefines the guidelines and criteria for Productive
Development Partnerships (PDPs). Thus, this work aimed to analyze the strategic alignment
between the regulatory frameworks of the MS and Anvisa for PDPs. For this purpose, a
documentary analysis and an electronic questionnaire with key actors were carried out, based
on the theoretical-conceptual framework of neoinstitutionalism. It was observed, in the
prescriptive field, through the extensive documentary set and the statements of strategic actors,
the alignment of the regulatory actions of Anvisa in relation to the initiative regarded PDPs of
the MS. However, there are still weaknesses to be overcome, both from the point of view of the
interinstitutional articulation between MS and Anvisa, as well as the improvement of Anvisa's

regulatory process.

Palavras-chave: Productive Development Partnerships. Economic and Industrial Complex of

the Health. Health Regulation. Anvisa.
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1 INTRODUGCAO

1.1 Contexto

A Constituicdo Federal (CF) de 1988 definiu a satde como direito de todos e dever do
Estado e estabeleceu um sistema Unico para as ac¢Oes e servigos publicos responsaveis pelas
atividades de promocéo, protecdo e recuperacdo da saude. (1) Um dos objetivos do Sistema
Unico de Saude (SUS) é formular e executar politicas sociais e econdmicas que busquem a
reducdo de riscos de doencas e outros agravos e estabelecam condicdes para a concretizagao do
acesso igualitério e universal da populacéo as acoes e aos servigos de satde. (2) A lei de criacdo
do SUS define a vigilancia sanitaria como “um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir
ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da produgdo e circulag@o de bens e da prestacdo de servigos de interesse da satde”. (2)

O escopo de atuacdo da vigilancia sanitéria (Visa) abarca acdes de prevencdo e controle
de riscos, protecdo e promocdo da saude. (3) Seu l6cus de atuacdo é um espaco permanente de
conflitos, tendo em vista que a regulacdo nesse campo se estabelece na mediacéo de interesses
de ordem econbmica vis a vis os interesses sanitarios. (3)(4) A ampliacdo da
internacionalizacdo da economia, envolvendo tanto a producdo, quanto o consumo de produtos
e servicos para a saude, condiciona mudangas no modelo de prevencdo e vigilancia nesse
campo. (4)

Em 1999, o componente federal da vigilancia sanitaria foi reestruturado com a criacao
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que tem por finalidade institucional
promover a protecdo da satde da populagdo, por intermédio do controle sanitario da producao
e da comercializacdo de produtos e servigcos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o
controle de portos, aeroportos e de fronteiras. (5)(6)

Constata-se, assim, que o campo de atuacdo da vigilancia sanitaria abrange os setores
produtivos e econémicos do Complexo Econdmico e Industrial da Saude (Ceis), e que as
politicas pablicas voltadas para esse complexo estdo intrinsecamente relacionadas a acéo de
regulacdo sanitaria. Tal como a Visa, o debate sobre saude e desenvolvimento coloca o setor
salide como um setor que opera sobre duas logicas, a sanitaria e a econdmica, buscando uma
conciliacdo e articulacdo virtuosa dessas duas agendas. (7)(8) Sendo assim, é evidente a

relevancia das acOes de vigilancia sanitaria para a concretizagdo das a¢des que buscam o
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fortalecimento do Ceis nacional e a ampliacdo de seu papel no desenvolvimento econdmico e
social do pais.

A partir de 2004, vérias iniciativas governamentais contemplavam o Ceis como setor
estratégico para o desenvolvimento nacional. O Ceis € identificado como setor produtivo de
grande relevancia econémica, e também um campo importante de inovacdo cientifica e
tecnoldgica no mundo contemporaneo, sendo um dos setores lideres em inovagdo. Estudos
(9)(10) indicam a dependéncia externa do Brasil nesse setor, denotando nossa vulnerabilidade
para a concretizacdo das politicas de salde, haja vista que essa dependéncia aumenta 0s custos
de manutencgéo do SUS e pode acarretar problemas como o desabastecimento de medicamentos
e produtos estratégicos que ndo sdo produzidos no pais.

Em 2014, o Ministério da Satde (MS) publicou a Portaria n.° 2.531, a qual redefine as
diretrizes e os critérios para a composicdo da lista de produtos estratégicos para 0 SUS e 0
estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e disciplina os
respectivos processos de submisséo, instrucédo, deciséo, transferéncia e absorcao de tecnologia,
aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDPs e o respectivo
monitoramento e avaliacdo. Dentre seus objetivos encontram-se o fomento a producéo nacional
de produtos estratégicos para o SUS e a ampliacdo do acesso da populacdo aos mesmos. (11)
Trata-se, portanto, de uma importante iniciativa para o fortalecimento do SUS e a concretizacao
do direito a satde.

O questionamento central que guia esse trabalho é se houve alinhamento estratégico
entre 0s marcos normativos do Ministério da Salude e da Anvisa para as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo . O objetivo geral é, analisar o alinhamento estratégico entre 0s
marcos normativos do Ministério da Salde e da Anvisa para as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo. Os objetivos especificos sdo descrever as principais politicas
publicas para o fortalecimento do Complexo Econdmico e Industrial da Salde; analisar o marco
regulatério do Ministério da Salde para as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo;
analisar o marco regulatorio da Anvisa para as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo; e
discutir a importancia da regulagcdo sanitaria para a agenda governamental do Complexo

Econdmico e Industrial da Salde.
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1.2 Justificativa

Estudos classicos do campo de Visa, como os de Costa, Lucchese e Souza apontam para
a falta de producdo académica especifica do campo da vigilancia sanitaria. (3)(4)(5) Cohen (12)
ressalta, em estudo de 2009, a precaria producdo cientifica sobre as relagGes da Visa com o
Ceis, sendo que Maia (13) destaca que o fortalecimento do Ceis na agenda do SUS contribui
para a insercao da Visa na politica de salde.

Sendo assim, o presente trabalho contribui com a ampliacdo dos conhecimentos sobre
as relacGes entre as acdes de vigilancia sanitaria e a agenda governamental para o Ceis, tendo
como foco a analise do alinhamento estratégico entre 0s marcos regulatérios do Ministério da
Salde e da Anvisa para as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo. Busca, também,
discutir a importancia da vigilancia sanitaria, enquanto componente da satde pablica, para a
efetividade das politicas de saude e outras politicas setoriais que apresentem interface com o
campo de Visa.

Nesse sentido, considera que a regulacdo sanitaria € componente dos sistemas de salude
e que a discussao sobre boas praticas regulatorias para o campo da salde esta intrinsecamente
relacionada ao seu fortalecimento. Incluir a vigilancia sanitaria como uma area que atue
ativamente na formulacao e implementacdo nas politicas de salde publica ainda é um desafio
para o pais. Além do campo da salde, constata-se, a partir das diversas politicas publicas desse
conjunto documental, a importancia das acdes de Visa para as iniciativas de ciéncia, tecnologia
e desenvolvimento econdmico. Infere-se, portanto, que o alinhamento entre as acfes
regulatorias da Anvisa e as politicas publicas para o fortalecimento do Ceis é fundamental para
a efetividade dessas politicas em prol do desenvolvimento social e econdmico do pais.

A melhoria do alinhamento entre o processo regulatorio e as politicas setoriais é um dos
objetivos do Programa de Fortalecimento da Capacidade da Gestdo em Regulacdo — PRO-REG
(14) e estd em consonancia com as diretrizes de governanca regulatéria de organismos
internacionais, como a Organizacdo de Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE).
(15)(16) Esse alinhamento também vai ao encontro do preconizado pela Organizagdo Mundial
da Saude (OMS)(17), que um sistema regulatorio efetivo é essencial para a concretizacdo dos
objetivos das politicas de saude. Nesse sentido, a analise documental proposta nesse estudo
almeja contribuir para a ampliacdo das reflexdes cientificas sobre a tematica, sistematizando
um conjunto de informacges das politicas, programas e a¢es de modo que se possa consolidar
praticas de alinhamento estratégico do campo da Visa. Ambiciona-se, assim, que a

sistematizacdo desses insumos do conjunto documental prescritivo e extratos das falas dos
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atores chave, oportunizem a ampliagdo da compreensédo dos dispositivos potencializadores dos
alinhamentos estratégicos.

1.3 Percurso tedrico, conceitual e métodos de pesquisa

1.3.1 AnotacGes conceituais da opc¢do analitica

Os apontamentos realizados nessa secdo acerca do neo-institucionalismo foram
consolidados como referéncias tedrico conceituais a fim de auxiliar a anélise das agendas
politicas em questdo, tanto sob o0 ponto de vista de sua evolucédo temporal, quando do ponto de
vista de definicdo de regras para os atores sociais envolvidos. Essas reflexdes evidenciaram os
potenciais analiticos desses constructos tedricos para apoiar as analises longitudinais dos
fatores institucionais da Anvisa que podem afetar a dinamica do desenvolvimento industrial e
de inovacdo em salde e revelar o papel atual e potencial da agéncia na agenda de
desenvolvimento econdmico do pais.

Lima e colaboradores apontam que uma contribuicéo relevante do neo-institucionalismo
histérico para as pesquisas sobre politicas de satde diz respeito a “valorizacdo da dimensao
temporal na analise de politicas”. Muitos estudos que enfocam as politicas de saude levam em
consideracdo 0s arranjos institucionais e que variaveis estruturais influenciam determinada
politica. As autoras enfatizam que as “escolhas politicas se desdobram ao longo do tempo, na
criacdo de regras e estruturas, na mobilizag&o de recursos e no envolvimento de atores sociais,
0 que confere institucionalidade a uma dada politica. ” (18)

Segundo Ramalho, os trabalhos mais tradicionais relacionados ao institucionalismo na
politica sdo, em geral, caracterizados por sua preocupacdo com o0s arranjos formais,
configurados em estruturas organizacionais e com aspectos legais dos sistemas politicos. Na
corrente denominada neo-institucionalismo, existe uma preocupacdo com a ampliacdo do
conceito de instituicdo, de maneira que ele possa englobar um conjunto maior de situagdes. Os
estudos neo-institucionalistas reconhecem as instituicdes como ponto central na anélise dos
processos politicos e sociais. (19)

Hall e Taylor definem trés escolas do neo-insitutucionalismo a partir da década de 1980,
gue sdo: o institucionalismo historico, institucionalismo da escolha racional e institucionalismo
socioldgico. Segundo os autores, “todas elas buscam elucidar o papel desempenhado pelas

instituicbes na determinacdo de resultados sociais e politicos. ” (20) Para este projeto de
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pesquisa, dar-se-a énfase aos neo-institucionalismos histérico e sociol6gico por serem mais
adequados a analise proposta nos objetivos.

Os teoricos do institucionalismo histérico definem o termo instituicdo “como os
procedimentos, protocolos, normas e convencGes oficiais e oficiosas inerentes a estrutura
organizacional da comunidade politica ou da economia politica. ” (20) Essa corrente atribui as
instituicdes a capacidade de influenciar a conformacédo de processos politicos e sociais, sendo
de grande relevancia compreender como os arranjos formais e institucionais afetam a relacéo
entre Estado e sociedade. (18) Sendo assim, é muito importante analisar como as instituicées
ajudam a determinar o comportamento dos individuos, ja que é por meio “das agdes de
individuos que as instituigdes exercem influéncia sobre as situagdes politicas”. (20)

Outra questao relevante é que os adeptos do institucionalismo historico sdo defensores
de que os arranjos institucionais especificos sdo dependentes da trajetdria historica e contextos
locais peculiares a cada sociedade, conceito conhecido como path dependent. (20) Em
consequéncia, investigam como as instituicdes estruturam a resposta dos paises a novos
desafios, enfatizando o modo “como as capacidades do Estado e as politicas herdadas existentes
estruturam as decisdes ulteriores”. (20)

Para a corrente do neoinstitucionalismo socioldgico, a questdo fundamental é saber o
que confere legitimidade a certos arranjos institucionais antes do que a outros, incluindo a
dimensao cultural em suas investigagdes. Nessa vertente, “certos institucionalistas enfatizam o
fato de que a expansdo do papel regulador do Estado moderno impde, pela via da autoridade,
numerosas praticas as organizagdes”. (20) J& outros salientam a autoridade cultural de
comunidades profissionais ou como processos interativos e criativos podem resultar em préaticas
institucionais comuns, rompendo com a dicotomia conceitual que opde “instituigoes” e
“cultura” (20)

Nesse sentido, a partir das balizas do neoinstitucionalismo histérico e socioldgico, aqui
adotado, elegemos duas técnicas para coleta/analise de informacbes, a saber: analise

documental e questionarios.

1.3.2 Delimitacéo e premissas analiticas

Esse estudo se caracteriza como uma pesquisa social longitudinal, de carater qualitativo

e com abordagem predominantemente tedrico-conceitual que se utiliza da analise documental
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(documentos primarios e secundarios) de carater prescritivo e de questionério eletrénico que
versam sobre politicas publicas para o Ceis e das a¢des regulatorias da Anvisa.

Esse estudo tem como principal fonte de informagfes a documentacdo (priméria e
secundaria) sobre a tematica. Cellard (21), ao abordar as potencialidades da analise documental
para pesquisas desta natureza, destaca seu potencial para estudos longitudinais - por permitir a
observacdo da evolugdo de conceitos e préticas sociais ao longo do tempo. Ao definir
conceitualmente o que é um documento no universo da ciéncia histdrica, circunscreve um
amplo espectro de fontes de informac6es, dentre elas todo o texto escrito estudado durante a
pesquisa. Como parte de uma avaliacdo critica documental, Cellard destaca quatro elementos
centrais: contexto (conjuntura politica, econdmica, social, etc); o autor (os autores);
autenticidade e confiabilidade e, por fim, da natureza do texto e os conceitos chaves que
permitem a compreensao da légica e das argumentacdes internas desse documento. (21) O autor
enfatiza a possibilidade que esse tipo de técnica oferece no que diz respeito aos interesses
analiticos de reconstrucdo de aspectos da sociedade em um fluxo de tempo composto por
maultiplas injun¢des e atores em disputas. (21)

A fim de conferir maior rigor interpretativo a esse quadro geral da analise documental,
utilizou-se uma matriz de analise de contetdo adaptada por Brito (22) a partir da técnica de
condensacao e interpretacdo de significados de Kvale (Apéndice A), que consiste na sintese de
significados encontrados no conteddo dos documentos analisados. A condensagdo de
significados permite uma abreviacdo dos significados encontrados sem perder a sua esséncia,
transformando longos trechos de textos em notas mais curtas e possibilitando a sistematizacao
do trabalho de analise. (23)

O conjunto de documentos analisados compreendem as politicas publicas e iniciativas
governamentais que tinham como objetivo o desenvolvimento e fortalecimento do Ceis
nacional na década compreendida entre 2004 a 2014 (Apéndice B). Esse intervalo foi
selecionado diante da relevancia do Ceis como setor estratégico apos a analise exploratoria do
proprio conjunto documental. Considerou-se ainda, que o periodo de dez anos era oportuno
para se compreender as configuracbes das politicas publicas, bem como dos arranjos
institucionais, em consonancia aos preceitos tedrico-conceituais de longitudinalidade do neo-

insitucionalismo historico e socioldgico explicitados na sessao anterior.
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1.3.3 Questionario eletrénico

Tendo em vista que a analise documental, por seu carater eminentemente prescritivo,
limitava a compreensdo de questdes complexas, como as que envolvem articulacdo entre
politicas publicas e elementos basilares dos alinhamentos estratégicos, utilizou-se a técnica de
questionario eletrébnico com o objetivo de aprofundar alguns aspectos da anélise proposta nesse
projeto. O questionario € um instrumento de coleta de dados constituido por questdes ordenadas
e que permite a obtencdo de informacdes sobre conhecimentos, opinides, expectativas, etc.
(24)(25) potencializando a compreensdo da temética. Trata-se de uma técnica de reduzida
interferéncia direta do pesquisador, visto que 0s depoentes expressam suas opinides
individualmente e encaminham ao pesquisador o documento preenchido.

O questionario utilizado nessa pesquisa foi composto por questdes abertas, a fim de
oferecer liberdade de expressdo ao depoente e ampliar o quadro compreensivo das articulacfes
vivenciadas (Apéndice C). (24)(25). O instrumento foi direcionado para atores chave, incluindo
representantes da Anvisa, do MS, do setor regulado e da gestdo local em salde (esferas estadual
e municipal). Esse atores foram selecionados com o intuito de abarcar todos os setores que
possuem interface com a matéria em analise, considerados a representatividade de
formuladores, gestores e os responsaveis pela implementacdo das PDPs. Os questionarios
foram enviados para doze atores, sendo trés depoentes da Anvisa, quatro do Ministério da
Saude, um Ministério do Desenvolvimento Industria e Comercio Exterior, dois do setor
regulado e dois das esferas locais de gestdo em salde. Recebeu-se resposta de nove depoentes,
compreendendo ha um representante da Anvisa, trés do Ministério da Sadde, um Ministério do
Desenvolvimento Industria e Comercio Exterior, dois do setor regulado e dois das esferas locais
de gestdo em saude.

Os dados foram coletados no periodo de fevereiro a abril de 2017, sendo que a analise
das respostas ocorreu de abril a julho do mesmo ano. As devolutivas ao questionario foram
analisadas por meio da matriz de analise de conteudo (Apéndice A). Posteriormente, 0s
conteddos extraidos das respostas foram codificados seguindo a estrutura sequencial do proprio

instrumento de pesquisa, a fim de obter-se um panorama geral comparado entre os depoimentos.
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1.3.4 Dimenséo ética

O projeto de pesquisa foi submetido previamente ao Comité de Etica em Pesquisa da
FIOCRUZ Brasilia, seguindo as diretrizes e normas regulamentadas pela pesquisa envolvendo
seres humanos, conforme a Resolucgdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Ele foi aprovado
pelo parecer 1.902.912 de 31 de janeiro de 2017 (Anexo A). O questiondrio eletrdnico apresenta
riscos minimos de danos a dimenséo fisica, psiquica ou moral dos participantes, em qualquer
fase da pesquisa. Nesse sentido, o conjunto das respostas, bem como a identificacdo dos
depoentes serd mantida em sigilo sob os cuidados da autora. Como beneficios do estudo
destaca-se o aprofundamento do conhecimento sobre a atuac@o regulatéria da Anvisa e suas
interfaces com as politicas publicas voltadas para o desenvolvimento do Complexo Econémico-

Industrial da Saude e o papel potencial da agéncia para o desenvolvimento econdmico nacional.

1.3.5 Plano da dissertacéo

Esta dissertacdo encontra-se dividida em quatro partes principais. Para consolidacdo das
descricdes e analises ordenadas nos quatro capitulos, utilizamos técnicas de anélise documental,
aproximando 0 prescrito expresso nas bases normativas (organizacdo/ fluxos e processos
institucionais) da literatura cientifica especifica sobre o processo regulatério do estado
brasileiro.

No primeiro capitulo apresentamos uma sintese de carater histérico da criacdo da
Anvisa, como parte do processo de Reforma do Aparelho do Estado brasileiro, conferindo
destaque aos desdobramentos da institucionalizagdo da agenda regulatéria e dos movimentos
iniciais para qualificacdo de suas praticas.

O segundo capitulo iniciamos a apresentagdo dos resultados da compilagdo de
elementos sobre 0 Complexo Econdmico e Industrial da Saude (Ceis), a fim de ampliar a
compreensdo do contexto das politicas publicas contemporaneas e suas interfaces com o
desenvolvimento. Tracamos um panorama das principais politicas publicas do CEIS,
destacando as Politicas de Desenvolvimento Produtivo (PDPs) como estratégias da
institucionalizagdo que objetivam viabilizar politicas industriais, de ciéncia e tecnologia e de
satde no Brasil contemporéneo.

No terceiro capitulo apresentamos os resultados da descri¢cdo e andlise critica dos

marcos regulatérios das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) visando criar um
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quadro compreensivo dos pontos de alinhamento estratégico entre 0s marcos regulatérios do
Ministério da Saude e da Anvisa para as PDPs, evidenciando os aspectos positivos e aqueles
que ainda se apresentam como barreiras/ desafios a serem contornados.

No capitulo quatro, consolidamos a discussdo de resultados adensando a analise da
documentacao prescritiva, abordadas no historico e nos capitulos iniciais aproximando-a dos
extratos textuais das falas dos depoentes. Objetivando enriquecer o quadro reflexivo sobre o
alinhamento estratégico a partir do cruzamento de estratégias metodoldgicas concebidas como
complementares. Destacam-se, assim, 0s elementos centrais sobre a regulacdo sanitaria na
agenda governamental do Ceis colocando em perspectiva a documentacdo escrita € 0S
depoimentos, & guisa de discussGes que oportunizem a qualificacdo das reflexdes sobre a
tematica. Por fim, nas consideracdes finais, refletimos sobre aspectos que potencialmente

oferecem contribuic6es para o campo e linhas mestras de futuras investigacoes.
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2 REFORMA REGULATORIA BRASILEIRA: CONTEXTO DE CRIACAO DA
ANVISA E AGENDA DE QUALIDADE REGULATORIA NO BRASIL

Este capitulo apresenta uma sintese de carater historico da criacdo da Anvisa, como
parte do processo de Reforma do Aparelho do Estado brasileiro, conferindo destaque & agenda
de qualidade regulatéria no Brasil.

2.1 A Reforma regulatéria no Brasil no contexto da Reforma do Estado

As agéncias reguladoras foram instituidas no Brasil no contexto da reforma do aparelho
do Estado empreendida na década de 1990. Essa reforma situa-se em um debate mundial sobre
a reformulacéo do papel do Estado, tendo em vista o esgotamento do modelo do estado de bem-
estar social a partir da década de 70. Podem-se destacar quatro principais problemas que
precisavam ser enfrentados: a delimitacdo do tamanho do estado; a redefinicdo do papel
regulador do Estado; a superacdo da crise fiscal e a recuperacdo da governanca, aumento da
governabilidade e da capacidade dos governos de resolver problemas. (26) (27)

De acordo com Silva (28), ocorreram trés ondas de reforma regulatéria ao longo do
século XX, que foram influenciadas pelos contextos politico, econémico e social e pelas
preferéncias de seus formuladores, conforme figura abaixo:

Figura 1 - Evolugdo da agenda no processo histérico de reforma regulatéria
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Fonte: Silva (28)



26

A primeira onda de reforma regulatoria (décadas de 1930 a 1960) resultou da reacéao a
crise do Estado Liberal que predominava até os anos 1930 e traduziu-se em uma agenda de
maior intervencionismo estatal na economia, incluindo a atuacéo direta de empresas estatais no
mercado. Nesse periodo, o debate em torno da regulacdo questionava 0s preceitos do
liberalismo classico, a partir do reconhecimento das “falhas de mercado” e da necessidade da
intervencdo estatal na economia para corrigir distor¢cdes. Nessa época, sdo criadas as primeiras
agéncias de regulacdo estatal nos Estados Unidos da América (EUA) e as bases para uma maior
intervencdo estatal sdo consolidadas, sendo esse processo considerado como uma reacao
espontanea a recessdo econdémica do periodo entre guerras. (27)(28)(29)

A segunda onda reformista surge a partir dos anos 1970 e foi uma resposta a crise do
Estado de Bem Estar Social. A partir de questionamentos sobre a eficiéncia da intervencgédo
estatal na economia e o0 debate sobre a delimitacdo do papel e do tamanho do Estado, surge uma
resposta do mercado contra uma maior regulacdo. Esse debate resultou na agenda da Nova
Gestdo Publica, com forte direcionamento para medidas de austeridade fiscal, privatizagdo e
reformulacdo do aparelho do estado, incluindo a disseminacdo de &rgdos reguladores
auténomos, introduzindo uma nova énfase para a intervencéo estatal na economia. (28)

Sao desta época, os trabalhos de Stigler, Posner, Peltzman e Becker, conhecidos como
integrantes da “Escola de Chicago. (28)(29) Esses autores, ao abordarem temas como teoria da
captura, teoria do interesse publico, a figura do regulador amortecedor e o carater redistributivo
da regulacdo, trouxeram para o debate como o comportamento politico dos atores sociais pode
influenciar o processo regulatério. Em sequéncia, novos estudos foram realizados focando nas
“falhas de governo” e destacando o crescimento do papel regulador do estado e o uso da
regulamentacdo como instrumento de governo para a concretizagcdo de objetivos sociais e a
redistribuicdo de riquezas. (28)

A terceira onda de reforma, iniciada nos anos 1990, deriva do debate da segunda onda
reformista, enfocando o exame da legitimidade do Estado Regulador em paises democraticos e
as “falhas de governanga”. Dessa maneira, entra na agenda da Reforma do Estado novas formas
de controle e de responsabilizacdo de entes regulatorios autdbnomos, de forma a superar
problemas como assimetria de informacdo, perda de governabilidade na arena regulatoria,
inflagcdo regulatoria e auséncia de mecanismos efetivos de controle e responsabilizagdo dos
reguladores perante a sociedade. (28)

Sendo assim, a partir de meados da década de 90, a agenda se desloca para o
tema da qualidade regulatoria e aperfeicoamento da acdo estatal, deixando de enfatizar a

abordagem liberal de intervencdo minima e desregulacdo. (28) O autor aponta que o interesse
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de organizagdes internacionais sobre este campo, tais como a OCDE e o Banco Mundial,
incentivou a reflexdo e adogdo de novos arranjos institucionais na atividade regulatoria. (28)

2.2 O contexto de criacdo da Anvisa

A Constituicdo Federal (CF) de 1988 definiu a sade como direito de todos e dever do
Estado e estabeleceu um sistema unico para as acOes e servicos publicos responsaveis pelas
atividades de promocédo, protecdo e recuperacao da saude. (1) Dentre as competéncias desse
sistema, destaca-se a execucao das acOes de vigilancia sanitaria (Visa), situando esse campo no
ambito de atuacdo da satde publica. A fim de regulamentar esse dispositivo constitucional, foi
publicada a Lei n.° 8080/1990, conhecida como uma das Leis Orgéanicas da Saude (LOAS), que
definiu o Sistema Unico de Satide (SUS) como “0 conjunto de agbes e servigos de saude,
prestados por 6rgaos e instituicGes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo
direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico”. (2)

Um dos objetivos do SUS € formular e executar politicas sociais e econébmicas que
busquem a reducdo de riscos de doencas e outros agravos e estabelecam condicBes para a
concretizacao do acesso igualitario e universal da populacgdo as acdes e aos servicos de salde.
(2) A referida lei define a vigilancia sanitaria como “um conjunto de agdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude,

abrangendo (2):
i. o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
salide, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e
ii. o controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com

a salde.

Segundo Costa, a vigilancia sanitdria conforma “um campo singular de articulagdes
complexas entre o dominio econémico, o juridico-politico e 0 médico-sanitario”. Constitutiva
das praticas de salde, seu escopo de acdo se situa no ambito da prevencéo e controle de riscos,
prote¢dao e promogao da satde. Diz a autora: “no ambito da Visa, a regulacdo é uma funcgéo
mediadora entre 0s interesses da salde e 0s interesses econdmicos; ou seja, a vigilancia sanitaria
constitui uma instancia social de mediacdo entre a producgdo de bens e servigos e a saude da
populagdo.” (30)

O SUS ¢ organizado de maneira tripartite, sendo responsabilidade dos trés niveis de

governo, sendo que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) obedece a essa mesma
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l6gica. Em 1999, o componente federal da vigilancia sanitaria foi reestruturado com a criacéo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que tem por finalidade institucional
promover a protecao da satde da populacéo, por intermédio do controle sanitario da producéo
e da comercializacdo de produtos e servigcos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o
controle de portos, aeroportos e de fronteiras. (5)(6) Sua instituicdo se da pela confluéncia de
duas agendas politicas — uma, de ordem mais especifica, do campo da satde publica; outra mais
abrangente, que refletia as mudancas empreendidas pela reforma do aparelho do Estado
brasileiro no primeiro governo de Fernando Henrique Cardoso (FHC). N&o € pretensdo desse
trabalho pormenorizar a trajetéria da instituicdo da Anvisa, no entanto, faz-se necessaria uma
breve descricdo da conjuntura politico-institucional do momento de sua formalizacdo como
orgao regulador em salde no pais.

Estudos realizados por autores do campo da Visa, tais como os de Costa, Lucchese e
Piovesan detalham a conformacéo historica desse campo no Brasil, bem como o processo
politico de criacdo da Anvisa e sua implementacdo. A seguir, concentrar-se-a na década de 90,
periodo em que se acentuam os fatores politico-institucionais que levaram a instituicdo da
agéncia. (31) No ambito federal, as a¢des de vigilancia sanitaria, que englobavam o controle
sanitario de produtos, servicos, portos e fronteiras, estavam sob a responsabilidade da Secretaria
de Vigilancia Sanitaria (SVS) do Ministério da Satde (MS)®.

No inicio da década de 90, o governo Collor promoveu a abertura da economia para as
importacdes e implementou acGes que visavam reduzir o tamanho do Estado. (5)(31) Essas
iniciativas tiveram reflexos para a Vigilancia Sanitéria federal — sob a égide de um discurso de
agilizacdo administrativa e aumento da eficiéncia estatal, acOes de desregulamentacdo foram
colocadas em pratica de 1990 a 1993. (5)(31) Destaca-se o Projeto Inovar, o qual previa a
agilizacdo dos procedimentos de registro de produtos — o que significava, diante do quadro de
reducdo de funcionarios da secretaria e aumento do volume de pedidos de autorizacdo de
comercializagdo, a precarizagdo da analise técnica e o conflito com os interesses sanitarios
coletivos. (5)(31)

Em meados dos anos 90, diante de dendncias de improbidade administrativa,

interferéncia politico-partidaria e alta rotatividade de secretérios, ficou evidente a baixa

1 Em 1976, por meio do Decreto n.° 79.056, foi criada a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Em
decorréncia da reforma empreendida pelo Governo Collor na organizacdo da Presidéncia da Republica e seus
ministérios, mediante a publicacdo da Lei n.° 8.490/92, a SNVS passa a denominar-se Secretaria de Vigilancia
Sanitaria.
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capacidade da SVS para realizar de maneira eficiente sua funcéo. (31)(32) Além disso, houve
uma convergéncia de interesses do setor produtivo e do governo para que ocorressem mudancas
nesse campo. Tendo em vista 0 aumento do comércio internacional, a industria nacional se
deparava com exigéncias de qualidade estabelecidas em outros paises e passou a defender o
aumento da eficiéncia estatal nas acGes de controle sanitario a fim de garantir sua
competitividade nesse mercado. (31) J& o governo, diante de um quadro de aumento da
complexidade produtiva e social e de maior integragdo com 0s processos internacionais de
regulamentacdo, precisava legitimar sua acdo publica e assegurar a confiabilidade de suas
instituicdes para fortalecer sua imagem perante a comunidade internacional. (5)(31)

O surgimento de varios escandalos de salde publica — falsificacdo de medicamentos,
fabricas sem condi¢des de boas préaticas para seu funcionamento, distribuidoras clandestinas e
mortes em servicos de salde precarios — reforcaram a necessidade de um novo arranjo
institucional para o campo da vigilancia sanitaria no pais. (5)(3) Sendo assim, entre 1995 e
1998, entra em pauta a reestruturacdo da SVS e a possivel transformacdo da mesma em uma
autarquia especial, que gozasse de autonomia administrativa e financeira com capacidade de
adotar regramentos de controle de qualidade e registros de produtos aceitos no mercado
internacional. (5) (31) Essa discussdo é ainda reforcada pelo processo de reforma do aparelho
do Estado que estava em curso, capitaneado pelo Ministério da Administracdo e Reforma do
Estado (MARE). (5)(31)(32)

Diante desse contexto de ineficaz acdo estatal, revelada por sua baixa capacidade
fiscalizatdria e de intervengdo no mercado para coibir danos a satde pablica, concretizava-se a
necessidade de criacdo de uma agéncia forte para essa area, aos moldes da Food and Drug
Admministration dos Estados Unidos. (5) Em 1998, com a entrada de um novo ministro no
Ministério da Salde, o processo de criacdo da agéncia ganha celeridade e em menos de 3 meses
0 projeto para a institucionalizacdo da agéncia € aprovado. (5)(31) A seguir, 0o modelo proposto
foi negociado com o MARE e com o Ministério de Planejamento e Or¢camento (MPO), sendo
que houve um debate sobre a natureza da autarquia a ser criada, se agéncia executiva ou
reguladora. (5)(31)

Sob os argumentos de autonomia financeira, independéncia administrativa e
estabilidade dos dirigentes, requisitos considerados essenciais para o exercicio regulador do
Estado, optou-se pela criacdo de uma agéncia reguladora. Em dezembro de 1998, o presidente
Fernando Henrique Cardoso enviou ao Congresso a Medida Provisoria n° 1.791 que criava a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. A medida foi votada em janeiro de 1999, resultando
na Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. (5)(31)
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A referida lei criou a Anvisa como uma autarquia de regime especial, vinculada ao
Ministério da Saude, sendo que sua geréncia e administracdo é delegada a uma Diretoria
Colegiada e regida por um Contrato de Gestdo pactuado entre agéncia e ministerio. (6) Segundo
Lucchese, “a Anvisa incorporou as competéncias da SVS além de outras, tais como: a
coordenacgdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS); a execu¢do do Programa
Nacional de Prevencédo e Controle de InfecgOes Hospitalares; o monitoramento de precos de
medicamentos e de produtos para a saude; a regulacdo sanitaria de produtos derivados do
tabaco; a fiscalizacdo da propaganda e publicidade de produtos sob regime de vigilancia
sanitaria e a concessdo do certificado do cumprimento de boas préticas de fabricacéo. (5)

Além do debate no campo proprio da vigilancia sanitaria, durante a década de 1990
ocorreu a reforma do aparelho do Estado empreendida pelo primeiro governo de Fernando
Henrique Cardoso. Seus principais instrumentos foram o Plano Diretor da Reforma do Aparelho
do Estado (PDRAE) e a Emenda Constitucional (EC) 19 de 1998, os quais consolidaram o
arcabouco juridico-legal que deu sustentacdo a reforma regulatéria brasileira. Essa reforma
ancorava-se nas discussdes sobre a reformulacdo do papel do Estado, tendo em vista o
esgotamento do modelo do estado de bem-estar social a partir da década de 1970.

Sendo assim, institui-se no pais um 6rgao regulador em salde alinhado com as
demandas politicos-institucionais da saude publica para o setor de vigilancia sanitéaria, bem

como em consonancia com as propostas da reforma do Estado empreendidas no momento.

2.3 Foéruns nacionais de discussdo de Visa

Em 2001 foi realizada a primeira Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, a qual
tinha como tema principal “Efetivar o SNVS: proteger e promover a satde, construindo
cidadania”. Segundo o relatorio, o campo de Visa ocupa pouco espaco nas instancias colegiadas
do SUS e a conferéncia representou um momento de aumento da compreenséo da area de Visa
e de seu vinculo com o campo da satde. O documento aponta para a constatacéo da dissociacao
entre a execucdo das acOes de Visa das demais atividades das politicas de saude nas trés esferas
de governo, sendo que os participantes ressaltaram a necessidade de uma integragéo efetiva da
Visa ao SUS. (33)

Uma das deliberagdes dessa conferéncia foi a elaboracdo de um Plano Diretor de
Vigilancia Sanitaria (PDVISA). (33) O PDVISA foi publicado em 2007, constituindo o
instrumento que elenca as prioridades de Visa do pais a fim de fortalecer o SNVS. Esse
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documento ja expressava em seus eixos a necessidade de articulagdo da Visa com as politicas
de desenvolvimento nacional, levando em consideracdo os riscos sanitérios a fim de contribuir
para a qualidade de produtos, processos e servicos; a articulacdo permanente entre as ac0es de
Visa e 0s demais servigos e acOes de saude do SUS; e a integracdo a Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude. (34)

Em 2015 um novo esfor¢o foi feito a fim de debater as acdes de Visa com o SNVS,
setor regulado, academia e sociedade civil. A Anvisa promoveu um Ciclo de Debates que
contou com um Seminario Internacional, cinco foruns regionais e um Forum Nacional para a
priorizacdo de desafios e escolha de estratégias de superacdo dos mesmos. (35) Um dos eixos
de discussdo desse ciclo, referia-se as relagbes da vigilancia sanitaria e outros campos
tematicos, abordando tanto a integracao da Visa com as demais ac¢des de satde do SUS, quanto
com outros setores como organizacgdes de defesa do direito dos consumidores e outros poderes,
como os Poderes Judiciario e Legislativo. (36)

Os desafios elencados para esse eixo foram(35):

i. A fragmentagdo do SNVS e a deficiente capacidade da Anvisa, enguanto
coordenadora do sistema de desenvolver a¢Ges de integracdo dos entes do SNVS;

ii. “A dificuldade de integragdo e articulagdo com outros setores da salde, com
destaque as areas que compdem a vigilancia em salde e a atencdo basica, inclusive
durante o processo de planejamento. Essa situacdo € acentuada pelo
desconhecimento sobre o trabalho da vigilancia sanitéria e a especificidades de sua
natureza, favorece uma postura competitiva e ndo cooperativa entre esses atores e
contribui para a baixa participacéo da vigilancia sanitaria nos Conselhos de Saude e
Conferéncias de Satde”.

iii. “O distanciamento entre a vigilancia sanitaria, a sociedade, 6rgdos e poderes
publicos, associado a deficiéncia de estrutura do SNVS para realizar aces de
articulaco e integracdo para a captacdo das necessidades desses segmentos.
Prevalece uma imagem negativa e distorcida da vigilancia sanitaria que é
relacionada ao seu papel punitivo e fiscalizatério. Além disso, o desconhecimento
do papel da vigilancia sanitria contribui para o direcionamento equivocado das
demandas, o que dificulta o planejamento e a execugdo de suas agdes”.

Dentre as estratégias de superacdo selecionadas, destacam-se a insercdo da Visa nas
instancias formais de discussdo do SUS, como Conselho Nacional de Saude (CNS), Comisséo
Intergestores Tripartite (CIT), Comissdo Intergestores Bipartite (CIB), a fim de promover a
agenda de Visa junto aos gestores e demais atores do sistema; e o estabelecimento de estratégias
de dialogo com outras areas da salde, gestores, sociedade, Conselhos de Salde e setor regulado,
mostrando ndo apenas a acdo fiscalizatéria, mas potencializando as acbes de prevencéo e
promoc&o da saude e a importancia da Visa como parte integrante do SUS e sua influéncia nas

demais politicas pablicas. (35)
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Ressalta-se, portanto, que nos momentos de discussdo ampla sobre vigilancia sanitaria,
é recorrente a reafirmacdo desse campo como componente da satde publica e a importancia da
participacdo ativa da Visa nas politicas de salude e demais politicas publicas que tenham
interface com essa area. Destaca-se, também, a necessidade do fortalecimento do SNVS

enquanto sistema, a fim de aprimorar a acdo de Visa nos trés entes da federacao.

2.4  Aagenda de qualidade regulatoria no Brasil

Ap0s a introducdo das agéncias reguladoras no sistema regulatério brasileiro, o debate
sobre a atividade regulatéria do Estado ganhou novos desafios no pais. Mudancgas de cunho
politico, econémico e social, tais como a alternéncia de governo na Presidéncia da Republica
em 2002; crises em setores estratégicos, como 0s de energia, aviacdo civil e telecomunicacoes;
e a insatisfagdo dos consumidores com a prestacao de bens e servi¢os em setores regulados por
agéncias, revelaram as imperfeicdes da reforma regulatéria empreendida. (28) Problemas como
a falta de transparéncia, coordenacao, controle e responsabilizacdo dos reguladores frente aos
atores politicos eleitos e a sociedade civil entram no debate politico e configuram uma crise de
legitimidade das agéncias reguladoras que propicia a conformacéo de uma agenda de qualidade
regulatéria no Brasil. (28)

Em 2003, por determinagdo do novo presidente eleito — Luis Inacio Lula da Silva, foi
criado um grupo de trabalho interministerial para propor medidas de aperfeicoamento do
modelo institucional das agéncias reguladoras federais. Segundo o relatério deste grupo, o
mesmo foi criado para discutir questdes que restavam indefinidas, tais como: a delimitacdo da
atuacdo das agéncias reguladoras e seu papel na formulacéo de politicas publicas, definindo de
maneira clara o papel das agéncias e dos ministérios supervisores, bem como o grau de
autonomia e independéncia das agéncias; adequacdo dos meios para que as agéncias possam
cumprir seus objetivos de fiscalizacdo e regulagdo, incluindo a qualificagdo do quadro
profissional; e ampliacdo de mecanismos de prestacao de contas, transparéncia e controle social
perante aos poderes publicos e a sociedade de maneira geral. (37)

Aqui cabe salientar que a literatura sobre regulacéo, incluindo os estudos citados na
secdo anterior (“teoria econdmica da regulac¢do”), refere-se, em maior parte, ao conceito de
regulacdo econdmica. N&o é objeto deste trabalho realizar uma discussédo profunda sobre os
modelos econdmicos e as defini¢Bes tedricas sobre regulagdo. Porém, faz-se necessario destacar

que ha uma diferenciagdo entre regulacdo econdmica e social, sendo que a primeira esta
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associada aos setores de infraestrutura, onde, em geral, h& concentracdo do poder econémico e
grandes barreiras a entrada, justificando a intervencao estatal para se alcancgar a correcdo das
falhas de mercado e 0 aumento da eficiéncia nestes mercados. (37)

Ja regulacdo social, campo onde se encontra a regulacdo em saude, se volta para a
provisdo de bens publicos e protecdo do interesse publico. (37) Sendo assim, a Anvisa insere-
se no campo da regulagdo social, ao estabelecer medidas regulatorias de controle sanitarios de
produtos e servicos que possam afetar a satde da populacdo. Destaca-se, contudo, que as agdes
da Anvisa podem gerar impactos econdmicos nos mercados sob seu campo de atuacéo,
modificando a estrutura concorrencial e de pregos praticados pelos mesmos.

Entretanto, mesmo que haja uma tendéncia da teoria econdémica da regulacdo para a
discussdo dos setores de infraestrutura, o grupo de trabalho supracitado que desenvolveu um
documento sobre o arranjo institucional do modelo regulatério brasileiro néo fez esta distincao.
Nesse sentido, tanto as agéncias da esfera de regulacdo econdmica, quanto das areas de
regulacdo social foram agrupadas. No quadro abaixo, destacam-se as diretrizes expressas no
relatorio final desse grupo, as quais, segundo Silva, esbocaram os primeiros contornos para o
desenho das acGes de boas praticas regulatdrias que seriam estimuladas para o alcance de uma
regulacéo de qualidade no pais (28):

Quadro 1 - Diretrizes para o bom funcionamento das agéncias reguladoras

a) Definicdo dos setores que necessitam de agéncias reguladoras;

b) Fortalecimento dos ministérios e das instancias do governo responsaveis
pela formulacéo de politicas;

c) Aperfeicoamento dos 6rgdos formuladores de politicas;

d) Seguranca do mandato dos dirigentes das agéncias reguladoras;

e) Definigdo da competéncia da diretoria colegiada;

f) Controle social;

Fonte: Silva (28)

Como consequéncia deste diagnostico, o governo propés, em 2004, o Projeto de Lei
(PL) n.° 3.337/2004 a fim de estabelecer uma Lei Geral das Agéncias Reguladoras (ARs),
incorporando ao modelo brasileiro praticas definidas a partir da experiéncia e debate
internacional sobre o papel das agéncias. (38) O projeto apresentava dispositivos gerais para
todas as agéncias reguladoras federais que abarcavam regras sobre a escolha e mandato dos
dirigentes; delimitacédo clara e objetiva entre a funcéo de regulacéo e a formulagéo de politicas
setoriais; autonomia e independéncia das agéncias; aperfeicoamento dos mecanismos de

participacdo social e prestacdo de contas; e interacdo operacional entre reguladores federais e
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6rgdos de defesa da concorréncia, de defesa do consumidor e érgdos de regulacdo dos outros
entes federativos. (39)

Apesar de sua relevancia na agenda do governo junto ao Congresso Nacional, o projeto
ndo foi votado, tendo em vista o debate ideoldgico acerca do tema e das davidas suscitadas que
questionavam a interferéncia politica na arena regulatoria, sendo retirado de pauta pela entéo
Presidenta Dilma Rousseff, em 2013. (28)

Em 2007, o Governo Federal instituiu 0 Programa de Fortalecimento da Capacidade da
Gestdo em Regulacdo — o “PRO-REG”, por meio do Decreto Presidencial n. 6.062/2007. Esse
programa contava com o apoio do Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID) e tinha
como finalidade “contribuir para a melhoria do sistema regulatério, da coordenagdo entre as
instituicBes que participam do processo regulatério exercido no ambito do Governo Federal,
dos mecanismos por parte da sociedade civil, e da qualidade da regulacdo de mercados. (14)

Dentre os objetivos do PRO-REG, destacam-se: o fortalecimento da capacidade de
formulagdo e andlise de politicas; a melhoria da coordenagdo e do alinhamento estratégico entre
politicas setoriais e 0 processo regulatorio; o fortalecimento da autonomia, transparéncia e
desempenho das agéncias reguladoras; e apoio aos mecanismos para o exercicio do controle
social. (28)(14) Na pagina do programa na internet, encontra-se uma série de acdes e produtos
desenvolvidos pelo programa, tais como estudos, artigos e publicacbes no ambito de sua
atuacdo. Constata-se, pelas tematicas dos estudos e propostas apresentadas, uma preocupacao
do governo com questBes como a supervisdo das agéncias reguladoras, bem como a distin¢éo
do papel de regulacdo do de formulagéo de politicas publicas setoriais; o aperfeicoamento dos
mecanismos de transparéncia, participacao, controle social e prestacdo de contas relativos ao
processo regulatorio. (28) (40)

Nesse contexto, o governou solicitou, em 2007, que a OCDE realizasse um estudo sobre
o sistema regulatdrio brasileiro, sendo que o relatério desse estudo, de maio de 2008, apresentou
algumas recomendac@es sobre a reforma regulatdria no Brasil, conforme disposto no quadro

abaixo.



35

Quadro 2 - Resumo das recomendac8es da OCDE sobre a Reforma Regulatéria no Brasil

Parte 1. Opcdes politicas relacionadas a
Capacidade Governamental em Assegurar
Regulacéo de Alta Qualidade

Parte 2. Opgdes politicas acerca das
autoridades reguladoras

1. Ampliar esforcos para integrar uma
aproxima¢do “do governo como um todo”
para o apoio de uma qualidade regulatéria no
mais alto nivel politico.

1. Consolidacdo da autonomia e do estatuto
das autoridades reguladoras brasileiras

2. Implantar capacidades institucionais para
a qualidade regulatoria.

2. Fortalecer a estrutura estratégica para o
planejamento e tomada de decisdo dos setores
regulados.

3. Melhorar os mecanismos de coordenagéo e
esclarecer responsabilidades para a qualidade
regulatoria.

3. Fortalecer os mecanismos de prestacdo de
contas sociais sem prejudicar a autonomia das
autoridades.

4. Implantar a Analise de Impacto Regulatério
como uma ferramenta eficaz da qualidade
regulatéria.

4. Sistematizar a cooperagdo com autoridades
de defesa da concorréncia.

5. Melhorar a qualidade do estoque
regulatorio, a fim de assegurar a consecugao
eficiente dos objetivos econdmicos e sociais.

5. Melhorar os mecanismos de coordenacao
em setores especificos.

6. Melhorar a transparéncia e ampliar a
participacdo social nos processos regulatorios.

6. Maior fortalecimento dos mecanismos de
coordenacdo em Vvarios niveis para fortalecer a

seguranca e o desempenho.

7. Fortalecer alguns dos poderes das agéncias
reguladoras brasileiras.

8. Considerar as mudancas institucionais e
legais para modernizar processos de recursos,
possivelmente designando juizes
especializados e estruturas recursais.

Fonte: Silva (28)

A discussdo sobre o sistema regulatério brasileiro também estava presente no Poder
Legislativo, sendo que em abril de 2009 foi aprovado o Relatério Final da Subcomissdo
Temporaria dos Marcos Regulatorios, vinculada a Comissao de Assuntos Econémicos do
Senado. No tocante as agéncias reguladoras, o referido relatério faz uma série de
recomendacdes sobre o aperfeicoamento dessas instituicOes, destacando-se aspectos
concernentes ao processo regulatério, aumento da transparéncia, controle social e prestacao de
contas por parte dos reguladores. (28)

Em acréscimo, por solicitacdo do Congresso Nacional, o Tribunal de Contas da Uniéo
(TCU) realizou uma auditoria com o objetivo de aferir a governanca das agéncias reguladoras
de infra-estrutura brasileiras. No acdérdé@o publicado decorrente deste processo, sdo apontadas
oportunidades de melhoria para o sistema regulatério do Brasil, destacando-se a¢cdes de controle
social e responsabilizagcdo dos agentes reguladores para que haja convergéncia da regulacéo

efetuada com as politicas publicas setoriais formuladas e implementadas no pais. Ressalta-se
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que a responsabilizacdo e a transparéncia do processo decisorio sdao compreendidas como
ferramentas que auxiliam no exercicio autbnomo das atividades regulatdrias, tendo em vista
que podem promover um aumento da eficiéncia regulatoria e legitimar a atuacdo das agéncias.
(28)

Tendo em vista o disposto acima, verifica-se que o aperfeicoamento do sistema
regulatorio brasileiro, bem como a implementacdo de ferramentas de melhoria da qualidade
regulatéria nas agéncias reguladoras brasileiras, estava na agenda politica tanto do Poder
Executivo, quanto do Legislativo. O debate em torno de um marco institucional Gnico, bem
como iniciativas de diagndstico e proposicdes de melhorias para os entes reguladores, suscitou
diversas iniciativas e colocou em discussdo a construcdo de uma atuacao regulatoria eficiente,
autbnoma e transparente por parte das agéncias reguladoras a fim de que tenhamos um sistema
regulatério robusto e confiavel, e que possa dar seguranca a investimentos por parte dos setores
regulados, condi¢do imprescindivel para o desenvolvimento econémico e social do pais.

O programa da OCDE aborda, segundo Silva:

“(...) como os governos podem implementar um sistema coerente e consistente de
gestdo regulatéria, com o objetivo de melhorar o arcabouco juridico do pais e seus
diferentes instrumentos de forma a assegurar o crescimento econdmico sustentavel e
fornecer uma estrutura clara para a participacdo dos cidadéos e do setor empresarial
privado no processo de tomada de decisdo. Trata também de mudancas para melhorar
0s processos regulatdrios e torné-los mais estruturados.” (28)

Ja em 1995, a OCDE publicou uma recomendacdo a seus paises membros que visava
promover a qualidade da regulamentacdo estatal e que continha um guia de principios para
auxiliar na tomada de decisGes regulatorias. (15)(28) Conforme observar-se no Quadro 3, as
recomendacdes eram enunciadas em forma de perguntas, que deveriam ser utilizadas na
elaboracdo, monitoramento e revisao das atividades regulatdrias, como medidas para garantir a
qualidade e transparéncia da acéo estatal. (15) O referido documento traz ainda os argumentos
que sustentavam a proposta da organizacgéo, tendo em vista as reformas regulatorias promovidas

por seus paises membros e a necessidade de se promover a eficiéncia governamental. (15)
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Quadro 3 - Questionario da OCDE para tomada de decisoes regulatdrias

1. O problema esté corretamente definido?

2. A acdo governamental é justificada?

3. Aregulagdo é a melhor forma de acdo governamental?

4. Existe base legal para a regulacao?

5. Qual o nivel apropriado (ou niveis) de governo para essa acao?

6. Os beneficios da regulacdo justificam os custos?

Fonte: OCDE, Silva (15)(28)

Desde entdo, a OCDE publicou diversos documentos sobre essa agenda, incluindo relatorio
sobre a experiéncia dos paises membros sobre o tema (1997), recomendacdes para 0 combate a
cartéis (1998), guia de principios sobre desempenho e qualidade regulatéria (2005), ferramentas
e principios sobre governanca publica (2011) e uma recomendagdo sobre politica regulatdria e
governanca (2012)? (41). Este ltimo documento, elaborado apds a crise financeira global,
sistematizou as orientacGes da OCDE para a criacdo de sistemas regulatérios eficientes que
contribuam para o desenvolvimento econémico e social sustentavel. (16)(28) A seguir,
apresenta-se uma sintese das idéias-chave do referido documento:

2 1997 OECD Report to Ministers - which set up a comprehensive plan for action on Regulatory Reform;
1998 Recommendation of the Council concerning Effective Action Against Hard Core Cartels; 2005 OECD
Guiding Principles for Regulatory Quality and Performance; 2012 Recommendation of the Council of the OECD
on Regulatory Policy and Governance (http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/2012-recommendation.htm).



http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/2012-recommendation.htm
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Quadro 4 - Sintese das recomendagdes da OCDE (2012)

1. Instituicdo no nivel mais alto da administracdo governamental de uma politica explicita de
qualidade regulatéria do governo como um todo.

2. Adesdo aos principios de um governo aberto, incluindo transparéncia e participacdo no
processo regulatorio.

3. Estabelecer mecanismos e instituicfes para promover ativamente a supervisdo dos
procedimentos regulatorios.

4. Integrar a Analise de Impacto Regulatério (AIR) nos estagios iniciais do processo politico
para a formulacao de novas propostas regulatorias.

5. Conduzir programa de revisdes sistematicas da regulacdo existente para assegurar sua
atualizacdo, eficiéncia, efetividade e consisténcia, atendendo aos objetivos pretendidos.

6. Publicar regularmente relatorios sobre o desempenho da politica regulatoria, dos
programas de reforma e das autoridades publicas encarregadas da aplicacéo da regulacao.

7. Desenvolver uma politica consistente que especifique claramente o papel e as fungdes das
agencias reguladoras.

8. Garantir que os cidaddos e as empresas tenham acesso a sistemas de controle da legalidade
e integridade processual de revisdo a um custo razodvel e em tempo oportuno.

9. Incorporar andlise de riscos, gestao de riscos e estratégias de comunicacéo de risco para
avaliar como sera dado efeito a regulagdo e estabelecer estratégias de implementacdo e
execucao.

Fonte: OCDE; Silva (16)(28)

O deslocamento do debate politico da énfase de “menos regulagao” ou “desregulac¢do”
para enfatizar o que se tem chamado de “regulacdo de alta performance” ou “melhor regulagao”:
Termos como “smart regulation”, “better regulation” e “regulatory quality and performance”
entram na agenda e refletem uma mudanca conceitual na abordagem sobre as relacdes entre o
Estado, o mercado e a sociedade civil no que concerne ao campo da acéo regulatoria estatal e

sua legitimidade. (28)

A propria OCDE reconhece que ndo ha solugdes universais para o estabelecimento de
sistemas regulatorios eficazes e que o éxito das atividades regulatérias governamentais
depende, dentre outros fatores, do legado politico-institucional, da cultura, dos valores e das

capacidades de cada pais. (16)(28)

Em 2016, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) publicou um “Working Document”
a fim de propor um guia de boas praticas regulatorias direcionado para as instituigdes

responsaveis pela regulagdo em saude. Indo ao encontro do preconizado pela OCDE, a OMS
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afirma que ndo ha um Unico caminho correto a ser seguido para a regulagdo em saude. A
definicdo do arranjo institucional para as autoridades nacionais de regulacdo em salde deve
refletir as prioridades e politicas publicas do sistema de satde nacional, e é influenciado pelo
nivel de desenvolvimento socioeconémico, pelos recursos e infraestrutura disponiveis, pela

conformacdo do sistema de saude, a carga de doengas e o sistema legal. (17)

Esse documento afirma que sistemas regulatorios efetivos sdo essenciais para o
fortalecimento dos sistemas de salde e que 0s mesmos contribuem para melhores resultados na
salde publica. Reafirma a saude como direito universal, ressaltando que uma das funcdes
governamentais é proteger e promover a salde e seguranca das pessoas. Destaca a importancia
do estabelecimento de um sistema, institucionalizado por meio de leis, e da existéncia de

controles exercidos por meio da regulacdo sanitaria. (17)

A despeito das iniciativas citadas acima, um estudo de 2013 sobre governanca
regulatoria e os padrdes da reforma regulatoria no Brasil aponta as fragilidades da reforma
regulatoria empreendida no pais. (42) Os autores afirmam que apds um periodo de intensas
mudangas institucionais, o pais “diminuiu o ritmo” da modernizacdo de seu sistema regulatorio,
deixando de lado as mais recentes tendéncias de inovacdo nesse campo. (42) Destacam que 0
Brasil ndo se alinhou aos trés pressupostos em voga na era corrente para reforma regulatoria,
segundo o estabelecido por Wegrich: avaliacdo de impacto regulatério, conforme preconizado
por OCDE e Banco Mundial; gestdo do estoque regulatério no sentido de simplificar a
regulacdo; e aumento da participacdo social no processo regulatério, na perspectiva de uma

governancga democratica. (42)

Ao analisar o contexto institucional do Brasil, apontam para caracteristicas que podem
contribuir para acomodacdo do regime regulatério do pais. A heranca de um estado
intervencionista, os altos niveis de fragmentacao institucional, competéncias superpostas e mal
definidas, fraca lideranca institucional e uso limitado das ferramentas de boas préaticas
regulatérias agravam o quadro de inércia atual. Para superar esse quadro, sugerem que €
necessario comprometimento politico que mire para o aperfeicoamento da coordenacéo e
alinhamento institucional dos entes reguladores, bem como o fortalecimento de suas
capacidades institucionais; e mudancas na cultura administrativa, tanto nos agentes reguladores,
como no Poder Executivo em prol de uma cultura de governanca regulatéria mais eficiente.
(42)

Atualmente, ha outro projeto em tramitagéo, o PL n.° 6.621/2016, o qual dispde sobre a

gestdo, a organizacdo, o processo decisorio e o controle social das agéncias reguladoras. Essa



40

proposta jé foi aprovada pelo Senado Federal e segue tramitando na Camara dos Deputados
para deliberacdo e aprovacgéo. (43) O projeto apresenta dispositivos em consonancia com o
aperfeicoamento do sistema regulatério apontados acima, bem como com a agenda de
governanca regulatéria preconizada pela OCDE. Merecem destaque a proposi¢do de regras
para: autonomia funcional; processo decisorio incluindo Anélise de Impacto Regulatério (AIR),
publicizacdo das reunides do corpo dirigente das ARs; mecanismos de prestacdo de contas e
controle social; obrigatoriedade de elaboracdo e publicacdo de Plano Estratégico; Plano de
Gestdao Anual e Agenda Regulatéria; e sobre a articulacdo das agéncias com outros 6rgaos
governamentais, tais como instituicdes responsaveis pela defesa da concorréncia, defesa do

consumidor e do meio ambiente. (43)

Percebe-se, portanto, que o aprimoramento do sistema regulatério brasileiro é um tema
ainda em construcdo, mas relevante na agenda politica do pais. Apesar de ainda ndo ter sido
publicado o marco legal das agéncias reguladoras, ele continua na pauta do Congresso
Nacional, sendo que acdes regulatorias das agéncias reguladoras sdo frequentemente
questionadas do ponto de vista legal® #. A qualidade da regulacdo, bem como mecanismos de
controle e participacdo social e de aumento da transparéncia, responsabilizacdo e prestacao de
contas também permanecem no centro do debate, tendo em vista sua importancia para um
aumento da performance regulatdria e uma atuacao institucional responsiva as necessidades da
sociedade. Sendo assim, nas proximas secoes, serdo abordadas as iniciativas da Anvisa que vao

ao encontro dessa agenda.

3 Em junho desse ano foi aprovado e sancionado o Projeto de Lei 2.431/2011, que autoriza a producdo, a
comercializagdo e o consumo de medicamentos a base das substancias anorexigenas sibutramina, anfepramona,
femproporex e mazindol. Segundo a Anvisa, 0 contedldo dessa lei, que autoriza esse grupo de anorexigenos,
contraria frontalmente o que esta estabelecido pelas Leis n°® 6.360/76 e 9.782/99. A venda (dispensagdo) dos
medicamentos a base de anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina é regulada pela Anvisa através da
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 133/2016, a qual veda a manipulagdo de formulas que contenham as
substancias anfepramona, femproporex e mazindol, com excecao daquelas presentes em medicamentos registrados
com prova de eficacia e seguranca.

4 Em 2016, o uso da fosfoetanolamina sintética, conhecida como pilula do cancer, para tratamento de cancer gerou
polémica no pais. Essa substancia era produzida em um laboratério da USP e distribuida para pacientes sem a
autorizagdo da Anvisa — a regularizagdo desse produto junto a agéncia nunca havia sido solicitada. Ainda assim, o
Ministério da Salde, excepcionalmente, liberou o uso da substancia e criou um grupo composto por cientistas para
realizar estudos sobre a seguranca e eficdcia da mesma. Em marco desse ano, os estudos foram interrompidos
devido a auséncia de beneficios clinicos significativos para os pacientes
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3 O COMPLEXO ECONOMICO E INDUSTRIAL DA SAUDE NA AGENDA
GOVERNAMENTAL (CEIS)

Este capitulo apresenta parcialmente os resultados de uma compilagdo de elementos
sobre 0 Complexo Econémico e Industrial da Saude (Ceis), a fim de ampliar a compreensédo do
contexto das politicas publicas contemporaneas em suas interfaces com o desenvolvimento.
Tracamos um panorama das principais politicas publicas do CEIS, abarcando as politicas
industriais; de ciéncia, tecnologia e inovacdo e de salde. Destacou-se o rol de estratégias
definidas para as diversas politicas e iniciativas governamentais, bem como as interfaces com

0 campo de vigilancia sanitaria.

3.1 O Debate sobre Saude e Desenvolvimento e 0 Complexo Econémico e Industrial
da Saude (Ceis)

A saude constitui-se como um direito dos cidad&os e dever do Estado, conforme inscrito
na Constituicdo Federal (CF) de 1988. Para cumprir tal missao, foi instituido no pais o Sistema
Unico de Satde (SUS), que tem como principios, dentre outros, a universalidade, a equidade e
a integralidade da atencdo a satde da populacdo. A constituicdo determina que o direito a satde
deve ser garantido por meio de politicas sociais e econémicas voltadas para a promocao,

protecao e recuperacao da saude. (1)

Além de ser um direito social, a salde, nas sociedades capitalistas contemporaneas,
apresenta outras duas dimensdes: a de bem econémico e a de espaco de acumulacédo de capital.
Durante o século XX, a desmercantilizacdo do acesso, ou seja, 0 entendimento de que a salude
é responsabilidade coletiva e dever do Estado, levou a constituicdo de sistemas de protecdo
social que objetivavam assegurar o direito dos individuos a saude. Em sentido oposto, ocorreu
a mercantilizacdo da oferta, que pode ser exemplificada pela criacdo de planos de saude
privados como fenbmeno mais recente, e que representa uma intermediacdo de natureza

financeira entre os cidad&os e os prestadores de servigos nesse campo.(8)(44)

Ademais, houve a constituicdo de um espaco de acumulacgéo de capital na area da saude,
configurado pela formacédo do complexo industrial da saude, sendo esse setor um dos expoentes
da terceira revolugdo tecnoldgica e uma das areas lideres em Pesquisa & Desenvolvimento e
inovacdo tecnolodgica, forcas motrizes no capitalismo contemporéneo. (7)(8)(44). Essas trés

dimensGes da salde nao seguiram trajetorias lineares e harmonicas, porém estdo expressas nos
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sistemas de salde, convivendo de maneira complexa e até mesmo contraditoria. O quadro

abaixo resume esses trés processos simultaneos do seculo XX no campo da salde:

Quadro 5 - As trés dimensfes da salde

1. A saude como direito [1[Jalldesmercantilizacdo do acesso [Isistemas de prote¢do
social
2. A saide como bem economico [Imercantiliza¢do da oferta [J[Jassalariamento dos
profissionais, formacao de empresas médicas e intermediacdo financeira (planos)
3. A satde como espago de acumulagéo de capital [Jformagdo do complexo industrial
da saude [Iglobalizagdo e financeirizagdo da riqueza

Fonte: Viana e Elias (8)

Na literatura, encontram-se publicac¢des dedicadas aos temas de “Economia Politica da
Saude” e Saude e Desenvolvimento”, as quais discutem as diferentes abordagens da teoria
econdmica para 0 campo da satde. N&o é pretensdo deste trabalho fazer uma revisdo teorica
sobre esses pontos, mas sim situar o leitor acerca das consideracfes teodricas que envolvem a
discussdo sobre o Complexo Econémico-Industrial da Salde (Ceis) e seu papel no
desenvolvimento econdmico e social do pais. Dessa maneira, alguns apontamentos conceituas
fazem-se importantes, na medida que auxiliam na contextualizacdo dessa tematica.

Tendo isso em vista, é importante destacar que o enfoque da economia politica da satde
discute as especificidades da satde enquanto mercadoria e bem econémico, bem como enfatiza
a analise historica do campo, haja vista a relevancia que o setor saide tem na economia
atualmente.(44) Além disso, nas sociedades econdmicas, o conceito de bem-estar da populacao
advém tanto do desenvolvimento econdmico, quanto do desenvolvimento social, sendo
necessario superar a dicotomia entre essa duas ldgicas no que concerne as politicas publicas de
salde. Nesse sentido, aponta-se para a necessidade de integracdo entre as politicas econémicas
e sociais, entendendo a saude como um Idcus que agrega uma dimensao econémica, que opera
na légica da dindmica capitalista, e uma dimensao social que garante a saide como direito dos
cidad&os e dever do Estado. (7)(8)(44)

Nessa perspectiva, o Ceis esta inserido no contexto politico-institucional especifico do
campo da saude, sendo “um conjunto interligado de bens e servigos em salde que se movem
no contexto da dinamica capitalista”. Segundo Gadelha, destacam-se trés grupos de atividades
(N):

i. industrias de base quimica e biotecnoldgica, envolvendo as indUstrias farmacéutica,
de vacinas, hemoderivados e reagentes para diagnostico;
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ii. indastrias de base mecanica, eletrnica e de materiais, envolvendo as industrias de
equipamentos e instrumentos mecanicos e eletrdnicos, proteses e orteses e material
de consumo em geral;

iil. setores prestadores de servigos, englobando as unidades hospitalares, ambulatoriais
e de servicos de diagnostico e tratamento.

Dessa maneira, esse complexo envolve setores produtivos de intensa inovagédo
tecnoldgica, relevantes para a competitividade na sociedade do conhecimento em um contexto
de economia global, sendo estratégico para a articulagdo das dimensdes social e econdémica do
desenvolvimento (9)(45). A complexidade do Ceis, por abarcar setores com dinamicas distintas,
exige que o Estado atue como mediador dos diversos interesses, na perspectiva de uma viséo
integrada desse conjunto de atividades econémicas que compartilham do mesmo arcabouco
politico-econdmico-institucional. (9)

Nesse sentido, o campo da saude, possui papel privilegiado nas estratégias de
desenvolvimento nacional na sociedade contemporanea. No Brasil, a ampliagdo do acesso ao
SUS, aliada as mudancas socioecondmicas, demograficas e epidemiologicas da populacéo
brasileira, resultou em um aumento da demanda por servigos e produtos de saude, tendo por
consequéncia o crescimento das importacGes no setor. Ressalta-se que o déficit na balanca
comercial do Ceis saiu de um patamar de US$ 3 bilhGes em 2003, para superar US$ 10 bilhdes
em 2012. Esse quadro evidencia a fragilidade da base produtiva da saude nacional, refletindo
uma situacdo de dependéncia externa que pode comprometer a efetivacdo dos principios do
SUS (10).

Essa situagdo levou ao reconhecimento do Ceis como setor estratégico em diversas
politicas publicas nacionais a partir dos anos 2000 com o objetivo de se alcancar um modelo de
desenvolvimento socialmente inclusivo e economicamente competitivo (10)(46). A
institucionalizacdo do Ceis no Brasil, como lécus privilegiado da a¢do publica, contou com
varias iniciativas nos campos setoriais de politicas industrias, de salde e de ciéncia, tecnologia

e inovagdo conforme pode ser observado na figura abaixo (47):
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Figura 2 - Politicas publicas para o desenvolvimento do CEIS no Brasil e seus instrumentos

Ano | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 [ 2014 | 2015 | 2016

Lei da Inovacio
| Lei do Bem
| Lei de Biosseguranga
| GECIS
| Margem de Preferéncia

Leis ¢ Decreto)

PITCE |
Profarma 1

PDP I
Profarma I

Industrial

PBM I
| Profarma 111

PNCTIS |

Plano de A¢io |

C,Tel

| Estratégia Nac. de C, T e I [

| Programa Mais Saide
Prog. Nac. de Fomento a Prod. Pib. e Inov. no CIS
| Prog. Nac. p/ Qualific., Prod. ¢ Inov. em Equip. ¢ Mat. de Uso em Saude no CIS
| ADP

Politicas para o desenvolvimento do CEIS

Saide

PDPs
PROCIS
| 15 CNS|

Fonte: Silva et al; (47).

Na proxima secdo serdo apresentadas as principais politicas publicas para o

desenvolvimento do Ceis, conforme apontado na figura acima.

3.2 O CEIS na agenda governamental

3.2.1 Politicas Industriais

Segundo Suzigan e Furtado, a politica industrial ¢ “um mecanismo de coordenagdo de
acOes estratégicas dos governos e de empresas visando o desenvolvimento de atividades
indutoras de mudanca tecnoldgica ou a solucdo de problemas identificados por esses atores no
setor produtivo da economia”. Ao ndo se restringir somente ao setor industrial, ela se torna um
instrumento de reestruturacdo e desenvolvimento das atividades econémicas e do processo de
geracdo de riqueza. (48) .

Na década de 1980, com a crise da divida que levou o Brasil a altos indices de inflagao
e baixo crescimento, o Brasil ndo implementou politicas industriais como forma de fomentar o
desenvolvimento do setor. A década de 1990 foi marcada pela adogdo de medidas publicas
orientadas pelo Consenso de Washington, como intensificacdo da abertura comercial no
governo Collor e o processo das privatiza¢fes, ampliado no primeiro governo de FHC (49)(50).
Ressalta-se, contudo, que nos anos 1990, o governo ndo abandonou as politicas de incentivos
setoriais, sendo que o Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES)

atuou no financiamento de grupos vencedores do processo de privatizacdo; em processos de
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fusdo e aquisicao de setores como os de laticinios e autopecas e em empréstimos subsidiados
para montadoras. (49)

Nos anos 2000, apds crises econémicas e baixo crescimento econdmico dos paises da

Ameérica Latina, voltou-se a debater sobre a atuacdo do Estado na economia. (49) No Brasil
iniciou-se um ciclo de resgate de politicas industriais no pais com o langamento, em 2004, no
primeiro mandato do presidente Lula, da Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio
Exterior (PICTE). A partir dessa politica, elaborou-se a Politica de Desenvolvimento Produtivo
(PDP), no segundo mandato de Lula, com medidas para o triénio 2008-2011. Em 2011, no
primeiro mandato de Dilma Roussef, foi lancado o Plano Brasil Maior (PBM) para o periodo
de 2011 a 2014, dando prosseguimento as politicas anteriores (50).
A PICTE focava no aumento da eficiéncia da estrutura produtiva, da capacidade de inovacéo
das empresas brasileiras e expansdo das exportacdes. A PICTE atuava em trés eixos: linhas de
acdo horizontais, como inovacdo e desenvolvimento tecnoldgico, aperfeicoamento do ambiente
institucional; promoc&o de setores estratégicos — dentre 0s quais se encontra o setor de farmacos
e medicamentos; e atividades portadoras de futuro, tais como biotecnologia e nanotecnologia.
(49)(51)

As propostas para o setor de farmacos e medicamentos incluiam: apoio a pesquisa e
desenvolvimento realizado no pais; internalizacdo de atividades de pesquisa e
desenvolvimento; estimulo a producdo doméstica de farmacos e medicamentos, em particular
os constantes da RENAME — Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais; fortalecimento
do programa de genéricos; exploracdo da biodiversidade; e estimulo aos laboratdrios publicos.
(51) Além disso, ao reconhecer os campos de biotecnologia e nanotecnologia como areas
portadoras de futuro, a PICTE foi pioneira ao destacar o potencial da cadeia produtiva
farmacéutica na incorporacdo das tecnologias oriundas desse setores. (10) (46)

A Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) foi langada em um cenério de
estabilidade econdbmica, em um momento em que o pais foi elevado a categoria de grau de
investimento e onde a conjuntura da economia era positiva, refletida no cumprimento das metas
de inflacdo, na obtencdo de superdvits comerciais consistentes, na acumulacao de divisas, na
reducdo dos indicadores de endividamento pablico e na melhora da distribuicdo de renda.
(49)(52) Conforme divulgado no documento dessa politica, o Brasil havia completado 23
semestres consecutivos de expansdo da producdo industrial, 15 trimestres de ampliacdo do
consumo e 13 trimestres seguidos de crescimento do investimento.

O objetivo central da PDP era dar sustentabilidade ao atual ciclo de expansao, sendo 0s

desafios: ampliar a capacidade de oferta; preservar a robustez do Balango de Pagamento; elevar
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a capacidade de inovacao; e fortalecer as micro e pequenas empresas. Segundo o documento de
divulgacdo dessa politica, a proposi¢do da mesma buscou avangar em relacdo a PICTE, em uma
perspectiva de “continuidade com evolugdo”. Destaca-se a mudanca de abordagem em relagéo
ao rol de sistemas produtivos incluidos como objetos da politica, substituindo-se a ado¢éo de
um conjunto fixo e limitado de setores-alvo por uma perspectiva mais abrangente que
contemplasse a diversidade da estrutura produtiva brasileira.(52)

Nesse sentido, a PDP se valia tanto de iniciativas horizontais de politica industrial, como
as macrometas de aumento da taxa de investimento e elevagdo do gasto privado em pesquisa e
desenvolvimento, quanto de medidas verticais exemplificadas pelos Programas Mobilizadores
em Areas Estratégicas e Programas para Fortalecer a Competitividade, que davam
prosseguimento a focalizacdo em setores especificos, como o Ceis. (52)

A PDP colocava o0 Complexo Industrial da Salde, a Biotecnologia e a Nanotecnologia
como objeto dos “Programas Mobilizadores para Areas Estratégicas”, dando continuidade as
acOes especificas para esses setores iniciadas pela PICTE (52). Sendo assim, apesar da mudanca
de abordagem, o Ceis continuou como foco da politica industrial, contando com programas,
objetivos e metas especificas para o desenvolvimento deste complexo (52).

Ressalta-se a manifestagdo expressa da necessidade de articulagdo com outras
iniciativas governamentais que estavam em curso a época do lancamento da PDP com o
objetivo de coordenar as iniciativas governamentais para o desenvolvimento do pais,

destacando-se as a¢Oes da figura abaixo (52):

Figura 3 - Integracdo da PDP com programas em curso

(lntegragéo com programas em curso W

a N

PNQ (MTE)
PROMIMP
EDUCAGAO PARA
NOVA INDUSTRIA

\_ /

Fonte: Documento da PDP (52)

MAIS SAUDE
(MS)
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Verifica-se, portanto, que apesar de um redirecionamento da politica industrial para uma
abordagem mais sistémica, que procura abranger a complexidade do setor produtivo brasileiro,
a PDP deu continuidade a acBGes que priorizavam os setores de alta densidade tecnoldgica,
geradores de inovagdo, como o Ceis.

O Plano Brasil Maior (PBM), langado em 2011, deu prosseguimento as a¢des da PICTE
e PDP, contemplando um escopo ainda mais abrangente de medidas e setores produtivos.
(46)(50) Como resposta do governo brasileiro ao desafio de manter o crescimento da economia
brasileira a longo prazo, o0 PBM possuia como foco o estimulo a inovacdo e a competitividade
da inddstria nacional. (50)(53) Para tal, definiu estratégias, oportunidades e desafios que
guiaram a construcdo das medidas apresentadas na politica para o triénio 2011- 2014,

As estratégias que orientavam as a¢fes do plano eram: a promocédo da inovacgdo e o
desenvolvimento tecnoldgico; o fortalecimento de competéncias criticas na economia nacional;
0 aumento do adensamento produtivo e tecnoldgico das cadeias de valor; a ampliacdo dos
mercados interno e externo das empresas brasileiras; e a garantia de um crescimento
socialmente inclusivo e ambientalmente sustentavel. A partir de um contexto de oportunidades,
destacando-se 0 aumento do mercado interno, o superavit da balanca comercial e 0 uso do poder
de compra governamental, o governo estabeleceu um conjunto de desafios, dentre os quais
encontravam-se 0 aumento do progresso tecnoldgico da industria de transformacéao e o aumento
da competitividade da indUstria nacional nos mercados doméstico e externo. (53)

O PBM apresentava duas dimensdes: a dimensao estruturante e a dimensdo sistémica.
A primeira contemplava as diretrizes setoriais, tais como novas competéncias tecnologicas e
diversificacdo das exportacOes. Ja a segunda era composta dos temas transversais, destacando-
se 0 comércio exterior, 0 investimento e a inovacdo. Além destas dimensdes, definia uma
organizacéo setorial por blocos de sistemas produtivos, dando continuidade a um conjunto de
iniciativas horizontais e verticais de politica industrial iniciadas pela PDP. (53)

O primeiro bloco de sistemas produtivos agregava o0s Sistemas de Mecénica,
Eletroeletrénica e Saude por possuirem capacidade de transformacgéo da estrutura produtiva,
enfatizando-se a possibilidade de difuséo de inovacGes desses setores. Encontrava-se nesse rol
o Complexo da Saude, abarcando farmacos e equipamentos médico-hospitalares. Segundo
estudos, a continuidade da inclusdo do CEIS como um dos segmentos estratégicos priorizados

com investimentos pelas politicas industrias reflete o reconhecimento do caréater sistémico
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desse complexo para o desenvolvimento nacional, capaz de articular as légicas econdémica e
sanitaria, como l6cus de dinamismo tecnoldgico e inovativo. (45)(46)

Importante destacar que o plano trazia, dentro da dimenséo sistémica, a utilizacdo de
instrumentos regulatorios, em conjunto com medidas financeiras e tributarias, com o objetivo
de se reduzir os custos e aumentar o investimento no pais. Almejava-se que iniciativas dessa
natureza melhorassem o ambiente de negdcios e promovessem a modernizacdo e a
simplificacdo dos procedimentos de registro e legalizacdo de empresas. (53)

Como resposta a politica industrial colocada em curso em 2004, o BNDES criou o
Programa de apoio a cadeia farmacéutica (Profarma I), depois denominado Programa de Apoio
ao Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude (Profarma Il e Profarma
I11). A mudanca de nome deveu-se a ampliacdo do escopo do programa que passou a abranger
todas as indudstrias que compdem o Ceis e ndo somente a industria farmacéutica. O Profarma
era um programa de investimento no setor que ia ao encontro dos objetivos da politica industrial
e objetivava modernizar as instalagdes e estimular a capacidade produtiva do Ceis e induzir a

disseminacéo da atividade inovadora nesse complexo. (54)

Sendo assim, o programa disponibilizava recursos para adequacdo as exigéncias
regulatdrias da Anvisa relacionadas a producao e ao registro, bem como para modernizacao ou
implementacdo de melhorias na estrutura organizacional, administrativa, de gestao,
comercializacdo, distribuicdo e logistica da empresa. Percebe-se, portanto, que para o alcance
dos objetivos da politica de desenvolvimento, o atendimento a regulacéo sanitéria configura-

se como um item da agenda governamental para o setor. (54)

3.2.2 Politicas de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao

O Plano de Agéo de Ciéncia Tecnologia e Inovacdo (PACTI) 2007-2010 do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI) foi concebido no segundo mandato do Governo
Lula em um contexto de estabilidade econdémica e do crescimento da economia decorrente do
fortalecimento do mercado interno. O documento destacava a importancia da convergéncia da
politica de ciéncia e tecnologia com outras politicas setoriais estratégicas, como a industrial e a
de salde, e ressalta a insercdo do MCTI na concepcéo e implementacdo da PICTE e da PDP e
a articulacdo do PACTI com o Programa Mais Saude do MS. (55)

Apontava como premissas: a forte correlagdo entre o grau de desenvolvimento de um

pais e seu esforco em Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (C,T&I); o investimento publico e
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privado dos paises desenvolvidos em pesquisa e inovagdo nas empresas; e a relevancia da
articulagdo entre politicas industriais e de C,T&l como indutora da mudanca do padréo de
desenvolvimento econdémico. Pontuava, ainda, que o apoio publico a atividade de Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) e inovacdo nas empresas € uma pratica comum aos paises
desenvolvidos e admitida pela Organizacdo Mundial do Comércio (OMC). (55)

Dentre seus objetivos gerais encontrava-se o fortalecimento das atividades de P&D e
inovacdo em areas estratégicas para o crescimento e o desenvolvimento do Pais, dentre as quais
figuravam o campo de Insumos para a Saude e os setores portadores de futuro alvos da Politica
de Desenvolvimento Produtivo, como a Biotecnologia e a Nanotecnologia. Uma das
prioridades era a promocao da inovacgdo tecnoldgica das empresas com incentivo a consolidagdo
de empresas intensivas em tecnologia. Dentro dessa logica, ressaltava-se o uso do poder de
compra do setor publico em setores preferencias como a inddstria de produtos farmacéuticos
“devido ao consideravel porte das compras publicas desses produtos no mercado nacional e a
importancia deles para a salde publica e, também, ao fato de esse setor ter sido incluido entre
os prioritarios da PDP”. (55)

Outra prioridade relevante era o fortalecimento das atividades de pesquisa e inovacao
em éareas estratégicas para o Brasil, sendo elencadas como linhas de acdo do PACTI: areas
portadoras de futuro (Biotecnologia e Nanotecnologia) e insumos para a saide. Destacavam-se
o fomento ao desenvolvimento de produtos e processos em areas estratégicas para o Ministério
da Saude e o incentivo a modernizacdo da base industrial, mediante a definicdo de marcos
regulatérios, linhas de crédito e de fomento compativeis com a incorporacdo e o
desenvolvimento de processos produtivos, e a criacdo dos incentivos fiscais e tributarios
adequados a realidade da industria de insumos para a saude. (55)

Segundo o documento da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em
Saude (PNCTIS), essa politica, langcada em 2008, era parte integrante da Politica Nacional de
Saude formulada no &mbito do SUS e também um componente da Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (PNCTI). Os objetivos elencados no documento tiveram como
premissas, para a delimitacdo do campo da pesquisa em salde, os conhecimentos, tecnologias
e inovacdes que resultem em melhorias na salde da populagdo. Tendo em vista que uma
PNCTIS voltada para as necessidades de satde da populacdo busca desenvolver os processos
de producéo e absorcdo do conhecimento cientifico e tecnoldgico pelos servigos de saude e
empresas do setor produtivo, dentre outros segmentos, ela era também considerada como um

componente da politica industrial. (56)
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Os principios basicos eram o respeito a vida e a dignidade das pessoas, a melhoria da
salde da populacgdo brasileira; a busca da equidade em saude; a inclusdo e o controle social; e
o respeito a pluralidade filosofica e metodologica. Dentre as estratégias elencadas pela politica,
encontravam-se a consolidacdo do papel do MS na implementacdo de politicas para o
desenvolvimento do Ceis e a énfase na pesquisa e na producdo de medicamentos, produtos,
processos e equipamentos para a atengdo a satde. Assim, segundo o prescrito no documento,
buscava-se diminuir a dependéncia nacional no campo tecnoldgico e produtivo, bem como
garantir auto-suficiéncia nos itens estratégicos para o Pais, tendo em vista que o setor Saude se
constitui em campo privilegiado para a elaboracdo e a implementac&o de politicas industriais e
de inovacdo, articuladas a politica de satde. (56)

Ainda, conforme preconizado na politica, o Estado deveria ter papel destacado na
promocdo e na regulacdo do complexo produtivo da salde, por intermédio de acdes
convergentes para apoio a competitividade, financiamento e incentivo a P&D nas empresas
publicas; politica de compras; defesa da propriedade intelectual; incentivo as parcerias e
investimentos em infraestrutura. Outras estratégias que merecem destaque eram a construcao
da agenda nacional de prioridades de pesquisa em salde e o aprimoramento da capacidade
regulatoria do Estado no intuito de criar mecanismos e critérios rigorosos de regulacdo e
regulamentacdo do uso de medicamentos, por exemplo. Por fim, indicava que o Estado deveria
atuar como regulador dos fluxos de producéo e de incorporacdo de tecnologias e fomentar a
modernizacédo industrial, a difusdo do progresso técnico e o apoio a inovacdo. No que se refere
a esta Ultima, vale mencionar o destaque dado a utilizacdo da capacidade de compra do Estado
como ferramenta indutora do desenvolvimento tecnoldgico. (56)

A Estratégia Nacional para Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (ENCTI) destacava a
importancia da C,T&l como eixo estruturante do desenvolvimento do Pais e estabelecia
diretrizes para orientar as acOes nacionais e regionais no horizonte temporal de 2012 a 2015. O
documento destaca a proficua articulacdo entre a politica de C,T&I e as politica industriais
brasileiras, representadas pela PITCE, pela PDP e pelo PBM, que tém C,T&I como diretrizes
centrais destas politicas de governo. (57)

A ENCTI definiu setores e segmentos tecnoldgicos prioritarios, com maior potencial de
geracdo de externalidades para o conjunto da economia. Consoante o documento, eram setores
criticos e intensivos em tecnologia nos quais o Brasil possuia elevados déficits comerciais e nos
quais possuia competéncias bem estabelecidas que permitiram o aumento na producdo de
conhecimento e inovacgdo. A reducgdo dos crescentes déficits na balanga comercial de bens

industriais de média-alta e alta tecnologia era apontada como desafio, sendo que o
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desenvolvimento da capacidade cientifica, tecnoldgica e inovativa brasileira era considerado
imprescindivel para a consolidacdo da soberania nacional em trés esferas estratégicas: a
energética, a alimentar e a sanitaria. (57)

A promocao da inovacéo do setor produtivo era um dos eixos de sustentacdo da ENCTI,
tendo como estratégias associadas a ampliacdo do uso do poder de compra governamental como
mecanismo de fortalecimento da demanda e o estimulo a transferéncia de tecnologia. Outro
pilar da politica era o aperfeicoamento do marco legal representado por um conjunto de leis
editadas em diferentes épocas e com diferentes alcances, destacando-se o conjunto de leis de
incentivo a interacdo academia-empresa e de estimulo a inovacdo na empresa, cujo nucleo
central € a Lei n°® 10.973/2004 (Lei de Inovacao) e o Capitulo 111 da Lei n°® 11.196/2005 (Lei do
Bem), os quais afetavam e eram afetados por outros instrumentos, como a Lei n° 8.666/1993
(Lei de Licitacdes). (57)

A estratégia elencava programa prioritarios paras os setores considerados relevantes
para impulsionar a economia brasileira. Dentre essas areas, encontrava-se o setor de farmacos
e o Ceis, tendo em vista a importancia da industria de base quimica e biotecnologica, tanto
economicamente, quanto para o dominio de novas tecnologias em areas estratégicas para o pais.
Portanto, pesquisa, desenvolvimento e inovacao eram tidos como campos de acdo prioritarios,
pois constituiam oportunidades para o resgate da competitividade da indUstria nacional, além
de serem ferramentas para a diminui¢do da dependéncia externa por tecnologia. No segmento
de medicamentos, por exemplo, cerca de 80% da matéria-prima utilizada em sua fabricacédo
eram importadas, devido, principalmente, a limitacbes da base produtiva na cadeia
farmoquimica. (57)

Conforme o documento, apesar do claro predominio das grandes empresas
multinacionais no mercado nacional de medicamentos, houve, ao longo das Ultimas décadas,
um aumento considerdvel na participacdo de empresas nacionais no mercado, com a
consolidacdo do segmento de medicamentos genéricos no Pais representando um ponto de
inflexdo na trajetdria de crescimento da industria farmacéutica brasileira. Apontava ainda para
a preocupacgdo com a sustentabilidade dos sistemas publicos de satde, principalmente em razéo
do crescimento acentuado dos custos devido aos avancos tecnolégicos. Diante desse quadro, 0s
investimentos do governo brasileiro para os proximos anos tinham como principal objetivo a
reducdo do déficit da balanca comercial neste setor. (57)

A estratégia destacava que a criacdo do Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Saude (GECIS) pelo Ministério da Saude, em 2008, foi fundamental para a integragdo das

politicas governamentais no ambito do Ceis. Segundo prescrito no documento, a sinergia de
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esforgos dos diversos atores envolvidos — Governo Federal, academia e setor produtivo —
permitiria, a partir de a¢fes de curto, médio e longo prazos, a reducdo do déficit da balanga
comercial no setor da salde. A politica postulava que surgiriam novas perspectivas para a
industria brasileira com produtos desenvolvidos de forma certificada, atendendo aos requisitos
regulatorios internos e externos, aumentando sua competitividade no mercado internacional.
(57)

O objetivo para o Ceis era fortalecer e ampliar a indastria nacional produtora de
farmacos e equipamentos para a saude, de modo a aumentar o acesso da populagéo brasileira
as tecnologias de diagndstico e terapia. As principais estratégias associadas eram a promog¢ado
de instrumentos de transferéncia de tecnologia das industrias privadas, nacionais e
internacionais para os laboratérios publicos nacionais; o fomento ao desenvolvimento de
biomateriais e de equipamentos para a Saude; e a implementacéo de laboratérios acreditados

segundo as Boas Préticas de Laboratorios (BPL) para registro de produtos junto a Anvisa. (57)

3.2.3 Politicas de Salde

A Lei n. 8.080/1990 define que a direcdo do SUS € Unica em cada esfera de governo.
No ambito da Unido as acBes de salde sdo de responsabilidade do MS, abrangendo a
formulacdo e a avaliacdo da Politica Nacional de Salde e a coordenacdo do SUS, dentre outras
atividades. (2) O MS tem o desafio de garantir o direito do cidaddo ao atendimento a salde e
dar condigdes para que esse direito esteja ao alcance de todos. (58) A estrutura central do
Ministério da Salde € composta por sete secretarias responsaveis por elaborar, propor e
implementar as politicas de salde, sendo, assim, as executoras das atividades finalisticas do
orgdo. (58)

Dentre as secretarias que compde 0 MS, encontra-se a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS), a qual visa ao desenvolvimento
da capacidade cientifica, tecnoldgica e produtiva nacional para o fortalecimento do SUS como
sistema de saude universal. A SCTIE formula e implementa politicas nacionais de ciéncia,
tecnologia e inovacdo em saude, assisténcia farmacéutica e fomento a pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo na area de saude. Também desenvolve métodos e mecanismos
para a analise da viabilidade econémico-sanitaria de empreendimentos publicos no Ceis,

promove a implementacgdo de parcerias publico-privadas no desenvolvimento tecnologico e na
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producdo de produtos estratégicos para o pais e coordena o processo de incorporagdo e
desincorporagdo de tecnologias em saide no &mbito do SUS. (58)

Na estrutura da SCTIE encontra-se o Departamento do Complexo Industrial e Inovagéo
em Saude (DECIIS) que atua na proposicdo, implementacdo e avaliagdo das politicas voltadas
a estratégia nacional de fomento, fortalecimento, desenvolvimento e inovagdo no &mbito do
Ceis, contribuindo para a garantia do acesso integral a salde e para a redugdo da vulnerabilidade
do SUS. (58)

Em 2004, O Ministério da Saude instituiu o Plano Nacional de Saude (PNS)
denominado Pacto pela Saude, com o objetivo geral de “promover o cumprimento do direito
constitucional a satde, visando a reducéo do risco de agravos e 0 acesso universal e igualitario
as acOes para a sua promocao, protecdo e recuperacdo, assegurando a equidade na atencdo,
aprimorando 0s mecanismos de financiamento, diminuindo as desigualdades regionais e
provendo servicos de qualidade, oportunos e humanizados”. (59)

O PNS tinha como eixos orientadores a reducdo das desigualdades em salde; a
ampliacdo do acesso com a qualificacdo e humanizacdo da atencdo; a reducdo dos riscos e
agravos; a reforma do modelo de atencdo a salde; e o aprimoramento dos mecanismos de
gestdo, financiamento e controle social. Dentre suas iniciativas estratégicas encontravam-se a
ampliacdo do acesso a medicamentos e 0 aumento da suficiéncia do SUS na producdo de
hemoderivados, imunobioldgicos e farmacos. Sua vigéncia abarcava o periodo de 2004 a 2007.
(59)

Cabe ressaltar dois objetivos que se articulavam as politicas industrial e de ciéncia e
tecnologia (59):

i. Formular e implementar a politica nacional de ciéncia, tecnologia e inovagdo em
salde, orientada por padrdes éticos, buscando a equidade e a regionalizacdo, com
valorizag&o de tecnologias nacionais.

ii. Gerir a politica nacional de investimento em saude, articulando a politica social &
politica industrial e tecnoldgica, buscando promover a autonomia do Pais na
producdo dos insumos estratégicos.

Na edicdo do PNS para o periodo de 2008 a 2011, o Ceis aparece como um dos
componentes dos determinantes da salde na analise situacional apresentada em seu documento
base. Os objetivos concernentes a vigilancia sanitaria contemplavam ag¢fes do SNVS a respeito
de fiscalizacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) das empresas nacionais, fortalecimento
da gestdo do SNVS e implantacdo de Boas Praticas Regulatorias. No que tange as acdes de
ciéncia, tecnologia e inovacao no Ceis, destacavam-se a implementacdo de programa nacional

para producdo estratégica do complexo industrial da salde, objetivando o atendimento das
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necessidades da saude, articulando o fomento a inovagdo e a politica de compras
governamentais, mediante parcerias de desenvolvimento produtivo. (60)

Nesse contexto ainda, o plano destacava(60):

i. o0 investimento nos produtores publicos de vacinas, visando o atendimento das
necessidades do PNI e dotando o Brasil de capacitacdo tecnolédgica e competitiva
em novos imunobioldgicos;

ii. o investimento em produtores publicos de medicamentos;

iii. o fomento a capacidade produtiva e de inovacdo nas inddstrias privadas nacionais
de medicamentos, equipamentos e materiais, em parceria com o BNDES e a Finep;

iv. a regulamentacdo e adequacdo da legislacdo de compras, para permitir 0 uso
estratégico do poder de aquisicdo do Estado para produtos inovadores de alta
essencialidade para a satde, bem como o aperfeicoamento da politica tributaria e
tarifaria para garantir a competitividade da produc&o local;

v. a implantagdo do centro de desenvolvimento tecnoldgico em salde na Fiocruz,
provendo o Pais de uma plataforma de servigos tecnoldgicos em salde, capaz de
atender a demanda das instituigdes cientificas e tecnoldgicas e das empresas; e

vi. a promocdo e moderniza¢do do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria para
garantir a qualidade e a eficiéncia do processo de producéo e de inovagdo nacional,
assegurando a harmonizacéo regulatéria em relacdo as importagdes, consoante a
garantia da qualidade e da seguranca dos produtos em saude.

O PNS 2012-2015 manteve o Ceis no rol dos determinantes e condicionantes da salde,
destacando o campo da regulacdo como estratégico da PNCTIS, a qual integrava a PNS. O
plano defendia o aperfeicoamento do marco regulatorio sanitario e econdbmico no sentido de
estabelecer mecanismos que possibilitassem o fomento a producéo e a inovacao, o uso do poder
de compra do Estado, o incentivo a producédo nacional de tecnologias em salde prioritarias para
0 SUS e a avaliacdo da incorporacdo e retirada de tecnologias em saude segundo critérios de
segurangca, eficacia e eficiéncia. (61)

No topico “Acesso as acdes e servigos de satide” eram destacadas as acdes do campo da
vigilancia sanitéria, tais como a priorizacdo da andlise de peticBes de registro e pds-registro
com base em critérios de relevancia e interesse publico, com vistas a assegurar 0 acesso da
populacéo a estes produtos e evitar o desabastecimento da rede publica e do mercado nacional.
Apontava também a necessidade de reducdo do tempo de andlise de peticBes de registro de
medicamentos e de outros produtos estratégicos produzidos por laboratorios oficiais e daqueles
oriundos da parceria com laboratérios privados, visando contribuir para a melhoria do acesso e
garantir a necessaria seguranca e qualidade. (61)

Ainda sobre Visa, ressaltava as atividades de regulacéo de preco e sua importancia para
0 monitoramento do mercado e para a regulacdo econdmica do setor farmacéutico. Reforcava

o0 entendimento de que além da misséo de prevenir riscos a salde, a acdo da vigilancia sanitéaria
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contribui para o desenvolvimento econémico por ser responsavel por mediar as relacfes de
producdo e consumo no campo da satde. (61)

Definia como diretrizes, dentre outras: a garantia da assisténcia farmacéutica no ambito
do SUS e o fortalecimento do complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude
como vetor estruturante da agenda nacional de desenvolvimento econdmico, social e
sustentavel, com reducdo da vulnerabilidade do acesso a saude. (61) Como iniciativas

relevantes vinculadas a essas diretrizes, apareciam (61):

i. 0 aprimoramento da regulagdo da assisténcia farmacéutica, envolvendo politica de
precos, aquisi¢des e incorporacdo tecnoldgica, em consonancia com as prioridades
do SUS;

ii. a garantia do cumprimento das normas sanitarias — inclusive as boas praticas
farmacéuticas — em todas as fases da assisténcia farmacéutica publica e privada,
desde a pesquisa, até a dispensagdo e uso;

iii. o financiamento da producdo dos insumos estratégicos, considerando a capacidade
nacional para instalar plantas industriais e produzir grande parte do que € necessario
ao suprimento das necessidades do SUS. Nesse sentido, serd especialmente
importante modernizar, investir e qualificar a gestdo dos laboratérios publicos,
mediante a implementacéo de programas especificos para tal;

iv. o fortalecimento da producéo publica para atender as demandas do MS e regular o
mercado e ampliar o acesso aos medicamentos, articulando programas da
assisténcia farmacéutica com a modernizagao da rede de laboratérios publicos

O Programa Mais Saude: Direito de Todos foi lancado em 2008, no segundo mandato
do Presidente Lula. O documento ressaltava a inser¢do da satde como direito social inscrito na
Constituicdo Federal de 1988 e sua importancia para as condi¢des de cidadania da populacéo.
Reforgava ainda a importancia dos determinantes sociais da satde, condicionados ao modelo
de desenvolvimento de um pais, para a concretizacdo desse direito. Indo ao encontro da
literatura sobre saude e desenvolvimento, apontava a importancia da satde tanto para os direitos
de cidadania, como para a geragdo de riqueza para o pais. (62)

Nesse sentido, destacava a reduzida articulacdo das politicas de saude com as demais
politicas puablicas como um dos desafios a serem superados para uma estratégia nacional de
desenvolvimento, o que demandava uma convergéncia de um conjunto amplo de agdes
governamentais. O Programa Mais Saude: Direito de Todos objetivava aproveitar as
potencialidades oferecidas pelo setor como um dos elos vitais para um novo padrdo de
desenvolvimento brasileiro e contribuir para a supera¢do do descompasso entre a evolugdo da
assisténcia e a base produtiva e de inovacdo em salde. (62)

Uma de suas diretrizes estratégicas era o fortalecimento do Ceis, a fim de associar 0s

objetivos do SUS com a transformacéo da estrutura produtiva do pais, tornando-a compativel



56

com um novo padrdo de consumo em salde e com novos padrdes tecnolégicos adequados as

necessidades da saude. Outras estratégias vinculavam-se ao aprimoramento do SUS, refor¢cando

seus principios e destacando acgdes voltadas para a promoc¢éo da salde, aperfeicoamento do

pacto federativo nas acdes de salde, aumento da qualidade dos servicos de salude e equacionar

o0 problema de financiamento do SUS. Em sintese, o programa articulava o aprofundamento da

Reforma Sanitaria brasileira com um novo padrdo de desenvolvimento que alia crescimento

econémico e bem-estar social, tendo a melhoria das condicGes de satde da populacao brasileira

como grande objetivo estratégico. (62)

Dentre as medidas para o Ceis, encontravam-se (62):

Vi.

Vii.

viii.

Reduzir a vulnerabilidade da politica social brasileira mediante o fortalecimento do
Complexo Industrial e de Inovacdo em Salde;

Promover um processo de substituicdo de importac6es de produtos e insumos em
salide de maior densidade de conhecimento que atendam as necessidades de saude;

Implementar um Programa Nacional para Producdo Estratégica do Complexo
Industrial da Salde, objetivando as necessidades da salde, articulando o fomento a
inovacdo e a politica de compras governamentais, mediante parceria com 0
MDIC/BNDES, o MCT, unidades da federacéo e o Ministério da Saude.

Investir na rede de Laboratérios Oficiais de Medicamentos, estruturando a produgao
publica e a transferéncia de tecnologia de farmoquimicos estratégicos para o Pais;

Investir nos produtores pulblicos de vacinas, dotando o Pais de capacitagdo
tecnoldgica e competitiva em novos imunobioldgicos;

Regulamentar e alterar legislagdo de compras para permitir o uso estratégico do
poder de compra do Estado para produtos inovadores de alta essencialidade para a
saude;

Fomentar redes tecnoldgicas voltadas a regulagdo e a qualidade dos produtos de
salde, incluindo laboratérios de testes e certificacdo de produtos para a saide;

Fomentar projetos envolvendo temas de fronteiras, com énfase no desenvolvimento
de produtos e processos com impacto na indUstria e no servico de salde (em
cooperacgdo com o MCT para articular inovagdo e poder de compra); e

Promover e modernizar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria para garantir a
qualidade e a eficiéncia do processo de producéo e de inovagdo nacional, garantindo
a harmonizacdo regulatdria em relacdo as importacdes, consoante com a garantia da
qualidade e da seguranca dos produtos em salde.

Em 2008, por meio de Decreto Presidencial, foi criado, no &mbito do Ministério da

Saude, o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS) para promover medidas

e a¢des concretas visando a criacdo e implementacdo do marco regulatorio brasileiro referente
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a estratégia de desenvolvimento do Governo Federal para a area da satde, segundo as diretrizes
das politicas nacionais de fortalecimento do complexo produtivo e de inovacdo em saude. (63)

Dentre as competéncias do GECIS, encontram-se (63):

i. desenvolver e implantar, de forma integrada, o marco regulatorio necessario para a
concretizacdo das estratégias e diretrizes previstas na politicas industrial, no
Programa Mais Salde e PACTI/MCT, promovendo a articulacao dos 6rgdos e entidades
do Governo Federal, com vistas a viabilizar um ambiente econdmico e institucional
propicio ao desenvolvimento do Ceis;

ii. promover a harmonizagdo dos trabalhos realizados pelos grupos de trabalho,
comissBes e outras instdncias criadas para a implantacdo dos programas e acGes
previstos na alinea acima

S4o suas diretrizes (63):

i. incentivo & producéo e inovacdo em salde no pais, com vistas ao aumento de sua
competitividade no mercado interno e externo;

ii. garantia da isonomia na regulagdo sanitéaria e de medidas de apoio a qualidade da
producdo nacional, incluindo a modernizagédo das a¢les de vigilancia sanitaria;

iii. apoio ao desenvolvimento de incentivos financeiros seletivos para areas estratégicas
definidas no ambito da politica de fortalecimento do complexo produtivo e de
inovagdo em saude;

iv. estimulo ao uso do poder de compra do Sistema Unico de Salde para favorecer a
producdo, a inovacdo e a competitividade no CIS;

v. estabelecimento de uma rede de suporte a qualidade e competitividade da producéo
local; e

vi. simplificagdo e agilizacdo dos processos regulatérios e administrativos que
envolvem a producdo e a inovagdo em saude.

O Gecis é composto por representantes do Ministério da Salde, enquanto instituicdo
coordenadora, MCT]I, Ministério do Desenvolvimento, da Industria e do Comércio (MDIC),
Anvisa, Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (Inmetro) e BNDES, dentre outras. O grupo conta com um Férum Permanente de
Articulagdo com a Sociedade Civil, constituido no ambito do Ministério da Saude, com a
finalidade propor acBes consideradas relevantes e estratégicas para o desenvolvimento do
marco regulatorio de implantacdo da estratégia de desenvolvimento para a area da saude, bem
como por outros orgaos e colegiados do Governo Federal. (63)

Em 2008, o Ministério da Saude publicou duas portarias referentes a instituicdo de dois
programas: Programa Nacional de Fomento a Producdo Publica e Inovacdo no Complexo
Industrial da Saude (Portaria n.° 374/2008) e Programa Nacional para Qualifica¢do, Producédo
e Inovagdo em Equipamentos e Materiais de uso em Saude no Complexo Industrial da Saude

(Portaria n.° 375/2008). (64) (65) Esses programas integram o conjunto de politicas adotadas
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para o estimulo da eficiéncia do Ceis e s&o prioridades tanto do SUS quanto da PICTE. (64)
(65)

O Programa Nacional de Fomento a Producdo Publica e Inovacdo no Complexo
Industrial da Satde tem como objetivo “promover o fortalecimento e a modernizacdo do
conjunto de laboratérios publicos encarregados da producdo de medicamentos e
imunobioldgicos de relevancia estratégica para o Sistema Unico de Salide, por intermédio da
ampliacdo da participacdo no Complexo Produtivo da Saude, do aumento da capacidade
inovadora e da mudanca de patamar competitivo, contribuindo para a reducdo da defasagem
tecnoldgica existente e o desenvolvimento econdmico, cientifico e tecnoldgico do Pais”. (64)

Dentre os objetivos especificos deste programa encontram-se o estimulo a producéo de
farmoquimicos, medicamentos, biofarmacos, imunobioldgicos, hemoderivados e reagentes
para diagnostico pelos laboratorios pablicos. Para o segmento farmacéutico destaca-se o
estimulo a internalizacdo da producdo de farmoquimicos e medicamentos de maior impacto
para o SUS. Para o0 segmento biotecnoldgico, pretende-se capacitar os produtores publicos do
Pais para a producdo da matéria-prima ativa com recursos as novas biotecnologias. Para ambos
segmentos, pretende-se modernizar os produtores publicos em termos tecnoldgicos e
organizacionais e capacita-los para estabelecer parcerias com o setor produtivo privado. (64)

Dentre as diretrizes, cabe ressaltar o fortalecimento dos produtores publicos no Ceis; a
promocdo da substituicdo de produtos e insumos de uso em saude estratégicos para o SUS; a
utilizacdo do poder de compra do Estado na area da salde em articulacdo com as politicas
industriais; e a articulacdo entre os produtores publicos e a industria privada com vistas a acdes
sinérgicas e em beneficio do SUS. (64)

O Programa Nacional para Qualificacdo, Producdo e Inovacdo em Equipamentos e
Materiais de uso em Saude no Complexo Industrial da Saude tem como objetivo “fortalecer e
modernizar o setor de equipamentos e materiais de uso em salde visando a ampliacdo da
capacidade inovadora das empresas e a mudanca de seu patamar competitivo, contribuindo para
a reducdo da defasagem tecnologica existente e o desenvolvimento econémico, cientifico e
tecnologico do Pais”. (65)

Como objetivos especificos estabelece: a definicdo de prioridades considerando as
demandas tecnologicas do SUS; a garantia de estabilidade regulatoria em parceria com a Anvisa
e Inmetro; e a proposicao de politicas de compra governamentais baseadas na qualidade dos
insumos e na transferéncia de tecnologia, dentre outros. (65)

Sdo suas diretrizes a articulagdo da cadeia produtiva a fim de viabilizar o

desenvolvimento de produtos e processos em consonancia com os programas do MS; a
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consolidacdo de programas da SCTIE que busquem a defini¢cdo de uma estratégia nacional de
fomento, desenvolvimento, transferéncia de tecnologia e inovagao para os produtos estratégicos
na area da saude; a promocdo da substituicdo de produtos e insumos de uso em salde
estratégicos para o SUS; e a proposicdo de mudancas na legislacdo de compras de forma a
permitir o uso estratégico do poder de compra do Estado para produtos inovadores de alta
essencialidade para a satde. (65)

A execucdo dos dois programas compete a SCTIE/MS, sendo integrada as acGes de
Assisténcia Farmacéutica no Programa Nacional de Fomento a Producéo Publica e Inovacgéo
no Complexo Industrial da Salde e as acBes da Secretaria de Atencdo a Salde (SAS) no
Programa Nacional para Qualificacdo, Producéo e Inovagdo em Equipamentos e Materiais de
uso em Saude no Complexo Industrial da Saude. (64)(65)

Em 2012, o Ministério da Saude instituiu o Programa para o Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude (PROCIS), com o objetivo de fortalecer os produtores publicos
e a infraestrutura de producdo e inovacdo em salde do setor publico. O &mbito de atuacéo do
programa contempla a producdo de farmacos, biofarmacos, medicamentos, imunobioldgicos,
produtos médicos, equipamentos e materiais de uso em saude e "kits" para diagnéstico de uso
"in vitro", primordialmente destinados aos programas estratégicos de salde publica. (66)

Dentre os objetivos do PROCIS, destacam-se: apoiar a modernizagédo e estruturacéo
produtiva e gerencial; apoiar a qualificacdo da producdo e manter vigente o Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) emitido pela ANVISA; fortalecer as parcerias para 0
desenvolvimento produtivo visando desenvolver e absorver produtos estratégicos para o SUS;
e apoiar o desenvolvimento tecnolégico e a transferéncia de tecnologias, estratégicos para o
SUS. (66)

O PROCIS previu uma operacionalizacdo mediante a assinatura de instrumentos
especificos a serem firmados entre o Ministério da Salude e os produtores publicos, 0s quais
devem ser acompanhados de planos de trabalho que detalhem os objetivos e meios de execucao
do projeto; as contrapartidas econdmica, financeira e/ou de recursos humanos; e o0 or¢camento
envolvido e respectivo cronograma de desembolso e de execucdo. A aprovacdo dos planos de
trabalho compete a SCTIE/MS. (66)

O produtor publico elegivel ao PROCIS deve se comprometer a implementar acdes para
atender as seguintes exigéncias minimas: implantacdo de sistema eficiente de gestdo que
assegure o efetivo cumprimento dos objetivos estabelecidos no programa e manutencdo de
estrutura de gestdo compativel com o projeto a ser desenvolvido, que contemple as areas

regulatéria e de controle e garantia de qualidade, dentre outras. O produtor publico devera,
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ainda, cumprir com os cronogramas fisico e financeiro dos instrumentos celebrados no &mbito
do PROCIS; de entrega dos produtos fixado nos instrumentos de compras firmados com o
Ministério da Salde; de atendimento aos requisitos regulatorios da ANVISA; e atender as
normativas da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). (66)

O Comité Gestor do programa é composto por representantes da SCTIE, SAS, SVS e
SE do Ministério da Saude; do Fundo Nacional da Salde e da Anvisa. A esse comité compete
gerenciar e monitorar a implantacdo das acdes do PROCIS; assegurar o cumprimento dos
planos de trabalho aprovados; e a avaliar o cumprimento das exigéncias descritas acima. (66)

Diante do exposto acima, percebe-se que o fortalecimento do Ceis foi foco de politicas
publicas industriais, de ciéncia, tecnologia e inovacéo e de saude. O rol de estratégias definidas
para as diversas politicas e iniciativas governamentais elencadas possuem elementos comuns,
tais como: aperfeicoamento do ambiente institucional; promoc¢do da articulacdo entre as
iniciativas governamentais; uso do poder de compra governamental, aprimoramento da
capacidade regulatoria estatal; modernizacao da base industrial; fomento a inovacéo; e estimulo
a producao nacional de farmacos e medicamentos.

Cabe ressaltar o destaque dado a adequacéo dos segmentos do Ceis a regulacdo sanitaria,
bem como a necessidade de fortalecer SNVS e modernizar as a¢des de Visa. Sendo assim, pode-
se inferir que a vigilancia sanitaria € um componente essencial para a efetividade das politicas
em questdo e contribui para o alcance dos objetivos tanto da agenda de desenvolvimento
econbmico, cientifico e tecnolégico do pais, quanto da agenda social de concretizagédo do direito

a salde.
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4 DESCRICAO E ANALISE DOS MARCOS NORMATIVOS DO MINISTERIO DA
SAUDE E DA ANVISA PARA AS PARCERIAS PARA O DESENVOVLVIMENTO
PRODUTIVO

Nesse capitulo consolidamos um quadro descritivo e reflexdes criticas sobre os marcos
normativos do MS e Anvisa para as PDPs, a fim de apresentar os resultados da sintese dos
aspectos mais relevantes para o aprofundamento da discussdo. Buscou-se evidenciar 0s

instrumentos e estratégias que favorecem o alinhamento estratégico entre esses marcos.

4.1 As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs)

Além das iniciativas descritas no capitulo anterior, 0 MS, a partir de 2009 implementou
uma estratégia denominada Acordos de Desenvolvimento de Produgdo (ADP) como
consequéncia da articulagdo entre a Politica Nacional de Salude, a Politica de Ciéncia e
Tecnologia e Inovacdo e a Politica Industrial para a concretiza¢do dos objetivos relacionados
ao fortalecimento do Ceis. (67) Posteriormente denominados Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo ou PDPs, seu modelo basico envolve trés atores: uma instituicdo publica, receptora
da tecnologia, uma entidade privada (nacional ou internacional) e um laboratério produtor do

insumo farmacéutico ativo (IFA) nacional (Figura 1). (68) (69)

Figura 4 - Modelo bésico de conformacéo de uma PDPs

Instituigao
farmacéutica
publica

Desenvolvimento
produtivo e

Instituicio tecnolégico Produtor de
farmacéutica insumos
privada farmoquimicos ou
biotecnoldgicos

Fonte: Rezende, 2013 (68)

Na literatura (67)(68)(69)(70), sdo compreendidas como instrumentos de Estado
brasileiro para o desenvolvimento do Ceis a fim de fomentar a producdo de produtos

estratégicos para o SUS, ampliando o acesso da populacdo a medicamentos de qualidade e
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contribuindo para a consolidacdo da satde como direito fundamental. Essa iniciativa utiliza o
poder de compra do Estado como incentivo e visa contribuir para o fortalecimento do parque

fabril farmacéutico nacional e a reducédo da vulnerabilidade externa no setor. (68)(69)(70)

4.2 Descrigdo do marco regulatorio do Ministério da Saude

Em 2012, o Ministério da Saude publicou o primeiro marco normativo especifico para
as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, a Portaria n.° 837, a qual definia as diretrizes
e os critérios para o estabelecimento das PDPs. Segundo essa norma, as PDPs “sdo parcerias
realizadas entre instituicdes publicas e entidades privadas com vistas ao acesso a tecnologias
prioritérias, a reducdo da vulnerabilidade do Sistema Unico de Sadde (SUS) a longo prazo e a
racionalizacdo e reducdo de precos de produtos estratégicos para saude, com o
comprometimento de internalizar e desenvolver novas tecnologias estratégicas e de valor
agregado elevado”. (71)

Seus objetivos eram (71):

i. racionaliza¢do do poder de compra do Estado, mediante a centralizagdo seletiva dos
gastos na area da salde, com vistas a diminui¢do nos custos de aquisi¢do do SUS e
a viabilizacdo da produgdo no Pais de produtos inovadores de alta essencialidade
para a saude, tendo como foco a melhoria do acesso da populagdo a insumos
estratégicos;

ii. fomento ao desenvolvimento tecnoldgico conjunto e ao intercAmbio de
conhecimentos para a inovagdo no ambito dos produtores publicos e privados
nacionais, tornando-0s competitivos e capacitados a enfrentar a concorréncia global
em bases permanentes hum contexto de incessante mudanca tecnoldgica;

iii. foco na fabricagdo local de produtos estratégicos para o SUS e de produtos de alto
custo e/ou de grande impacto sanitario e social, aliando o pleno abastecimento e
diminuicdo da vulnerabilidade do SUS com a ampliacdo da riqueza do Pais; e

iv. negociacdo de reducgdes significativas e progressivas de pregos na medida em que a
tecnologia é transferida e desenvolvida, conforme seja considerada estratégica para
o SUS.

Quanto ao processo de estabelecimento das PDPs, esta portaria estabelecia que
0 registro do medicamento ou produto da satde na Anvisa deveria constar do cronograma das
PDPs para a transferéncia de tecnologia. A anélise, a aprovacao e 0 acompanhamento das PDPs
ficavam a cargo de Comissdes Gestoras cujos membros eram indicados pelo secretario da
SCTIE/MS. Antes da emissdo do parecer conclusivo da Comissdo Gestora, era necessaria a
avaliacdo de pelo menos dois profissionais indicados pelos membros do Gecis envolvidos com
a area do produto objeto da parceria e ndo pertencente ao MS. (71) Além dessa atribuicdo,
competia ao secretario da SCTIE/MS (71):
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i. recusar a aplicacdo do regime aqui regulado no tocante a produtos oriundos de uma
PDP, no caso em que a realizac8o de parcerias ou aliancas entre parceiros privados
possa ocasionar prejuizoa concorréncia, ou frustrar os objetivos desta Portaria;

ii. definir os bens e produtos estratégicos para 0 SUS que serdo objeto das PDP,
mediante publicacdo de listas propositivas de produtos a serem priorizados nas
parcerias, podendo ainda estabelecer prazos e detalhar critérios especificos para
determinado grupo de produtos;

iii. determinar, para aplicacdo do regime desta Portaria, a aceitabilidade do grau de
integralidade produtiva em territorio nacional proposta para a producao nacional do
objeto das PDP;

iv. atestar que o prazo do desenvolvimento tecnolégico e a alta importancia da
nacionalizagdo de determinado produto para o Pais ensejam a necessidade de prazo
de vigéncia superior a 5 (cinco) anos para a PDP, para fins do disposto na alinea "e"
do inciso Il do art. 3° desta Portaria;

v. determinar que sejam realizadas simultaneamente mais de uma PDP relativas ao
mesmo produto, nos seguintes casos:

a) produtos biolégicos de alto custo de desenvolvimento e producdo, como
definidos no artigo 2°, Inciso XV da Resolu¢do RDC n. 55 de 2010; ou

b) hipoteses de inviabilidade de fabricacdo em escala satisfatdria, devidamente
motivada.

vi. optar por determinados consércios e aliangas, que, ao apresentar projeto de parceria
de produto de alto custo, também apresentem projeto de parceria de medicamento
para doencas negligenciadas de interesse do Ministério da Saude; e

vii. optar por submeter determinados conjuntos de projetos executivos referentes as PDP
a avaliagdo por Comités "ad hoc", cujos membros serdo designados mediante
publicacdo de portaria especifica da SCTIE/MS.

viii. Paragrafo Unico. No caso do inciso VII, as atividades dos membros dos Comités ad
hoc ndo serdo remuneradas, considerandose 0 seu exercicio relevante servigo
publico.

A referida portaria ainda previa critérios para a extingcdo das PDPs e que as parcerias
aprovadas deveriam ser divulgadas em reunides do Gecis e no sitio eletrénico do Ministério da
Saude. (71)

Segundo estudo, no decorrer da implementacdo das PDPs observou-se a necessidade do
aperfeicoamento do marco normativo dessa estratégia, além de recomendagdes da
Controladoria Geral da Unido (CGU) e do Tribunal de Contas da Unido (TCU) nesse sentido.
(72) Dessa maneira, 0 MS publicou, em novembro de 2014, a Portaria n.® 2.531, a qual redefine
as diretrizes e os critérios para a composicao da lista de produtos estratégicos para o SUS e o
estabelecimento das PDPs e disciplina os respectivos processos de submisséo, instrugéo,
decisdo, transferéncia e absor¢édo de tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos para 0 SUS
no dmbito das PDPs e o respectivo monitoramento e avaliagdo. (11)

Nessa portaria, as PDP s&o definidas como parcerias que envolvem a cooperagéo,
mediante acordo entre instituicGes publicas e entre instituicGes publicas e privadas para o
desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia, producéo, capacitacdo produtiva e
tecnoldgica do pais em produtos estratégicos para as demandas do SUS. (11) Seus objetivos
sdo (11):
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i. ampliar o acesso da populagdo a produtos estratégicos e diminuir a vulnerabilidade
do SUS;

ii. reduzir as dependéncias produtiva e tecnoldgica para atender as necessidades de
salide da populacdo brasileira a curto, médio e longo prazos, seguindo os principios
constitucionais do acesso universal e igualitario as acfes e aos servicos de saude;

iii. racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizacdo seletiva dos
gastos na area da saude, com vistas a sustentabilidade do SUS e a ampliacdo da
producéo no Pais de produtos estratégicos;

iv. proteger os interesses da Administracdo Publica e da sociedade ao buscar a
economicidade e a vantajosidade, considerando-se pregos, qualidade, tecnologia e
beneficios sociais;

v. fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e o intercambio de conhecimentos para a
inovacdo no ambito das instituicdes publicas e das entidades privadas, contribuindo
para o desenvolvimento do CEIS e para torna-las competitivas e capacitadas;

vi. promover o desenvolvimento e a fabricacdo em territdrio nacional de produtos
estratégicos para o SUS;

vii. buscar a sustentabilidade tecnoldgica e econdémica do SUS a curto, médio e longo
prazos, com promocdo de condi¢Bes estruturais para aumentar a capacidade
produtiva e de inovacdo do Pais, contribuir para reducdo do déficit comercial do
CEIS e garantir 0 acesso a salde; e

viii. estimular o desenvolvimento da rede de producdo publica no Pais e do seu papel
estratégico para o SUS.

Segundo este marco normativo, os produtos objetos das PDPs podem pertencer aos
seguintes grupos: farmacos; medicamentos; adjuvantes; hemoderivados e hemocompomentes;
vacinas; soros; produtos bioldgicos ou biotecnoldgicos de origem humana, animal ou
recombinante; produtos para a salde; produtos para diagnostico de uso in vitro; e software
embarcado em dispositivos medicos ou utilizado na transmissdo de dados em saude ou
comunicacdo entre dispositivos. (11) Tais produtos sdo sujeitos a vigilancia sanitaria, conforme
preconizado na Lei n.° 9.792/1999, sendo que o controle e fiscalizacdo dos mesmos obedece a
regulamentacdo sanitaria definida pela Anvisa. (6)

O processo de estabelecimento das PDP segue o fluxograma definido na portaria,

sistematizado na figura abaixo (73):
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Figura 5 - Processo de Estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

Processo de estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
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Fonte: Sitio eletrdnico do Ministério da Salde (73)

Conforme preconizado na referida portaria, a primeira fase corresponde a proposta de
projeto da PDP. Essa etapa, abarca desde a elaboracdo do projeto pela institui¢cdo publica e
entidades privadas; a avaliacdo da proposta pelas Comissfes Técnicas de Avaliacdo (CTA) e a
deliberacdo pelo Comité Deliberativo (CD) sobre a aprovacédo das propostas de PDPs. (11) No
detalhamento do projeto devem constar informacdes sobre o registro do produto na Anvisa, as
alteracBes pos-registro previstas e o cronograma de renovacdo de licencas e certificados,
guando aplicavel, incluindo-se o0 CBPF. Além disso, a Anvisa compde as CTA, responsaveis,
dentre outras medidas, por verificar se os prazos do desenvolvimento regulatorio e da absorcéo
tecnoldgica, incluindo-se as etapas regulatorias, sdo compativeis com o cronograma proposto e
por emitir o relatorio sobre a proposta de PDP. (11)

Sendo assim, para que haja a aprovagdo da PDP, é indispensdvel o cumprimento dos
requisitos regulatorios aplicados ao objeto do projeto, bem como a apresentacdo de
cronogramas factiveis com as acdes planejadas para o atendimento das normativas sanitarias,
quando necessario. Além disso, por fazer parte das CTA, a Anvisa participa da avaliacdo da
proposta, da demanda de ajustes, quando aplicavel, e da elaboracdo do parecer que é enviado
ao CD para a aprovacao ou rejeicdo do projeto de PDP. Pode-se constatar, portanto, que nessa
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fase, além da avaliacdo da pertinéncia quanto ao cumprimento das exigéncias do Ministério da
Saude para as PDPs, tem-se a andlise concomitante da adequabilidade da proposta aos
requisitos sanitarios definidos na portaria, evidenciando a agéo sinérgica do MS e da Anvisa.

Caso a proposta de PDP seja aprovada, a formalizacédo seréa feita por meio de um termo
de compromisso subscrito pela instituicdo publica e pelo Ministério da Salde, por meio da
SCTIE/MS, contendo a declaragdo de concordancia pelos parceiros privados. Apds a assinatura
do termo o DECIIS/SCTIE/MS, enviara cépia do ato a Anvisa, incluindo-se cépias dos
documentos produzidos pela CTA, pelo CD e pela SCTIE/MS. (11) Dessa maneira, a Anvisa
dispora de todas as informacGes da proposta e do processo de aprovacdo da mesma.

A préxima fase refere-se ao projeto de PDP, compreendendo a implementacdo do
projeto; a assinatura de contrato entre a entidade privada e a instituicdo publica; o co-
desenvolvimento do produto ou entrega do dossié de registro da entidade privada a instituicdo
publica; o peticionamento do dossié de registro na Anvisa; o desenvolvimento, a capacitacdo
industrial e tecnoldgica; e publicacdo do registro sanitario do produto. A instituicdo publica
podera solicitar alteragcbes no cronograma — quando estas forem referentes a aspectos
regulatérios, elas serdo analisadas pelo Comité Técnico Regulatério (CTR) da Anvisa,
mediante a apresentacédo de justificativas. (11) Constata-se, portanto, que o cumprimento das
exigéncias regulatorias continua sendo requisito indispensavel para o desenvolvimento da PDP.

Em sequéncia, vem a etapa da PDP propriamente dita, a qual envolve a transferéncia e
absorcéo de tecnologia, desenvolvimento, capacitacdo industrial e tecnoldgica. Nessa fase, ha
o primeiro fornecimento do produto objeto da PDP pela institui¢do publica ou entidade privada.
Quando o registro sanitario estiver em nome da entidade privada, ap6s a primeira aquisicdo do
produto pelo MS, a instituicdo publica terd o prazo de 60 (sessenta) dias para apresentar o
pedido de registro a Anvisa, nos termos das normativas sanitarias aplicaveis a esse
procedimento. Apds um ano da primeira aquisi¢do, a instituicdo publica devera comprovar que
possui o registro sanitario para futuras aquisi¢des do produto pelo MS. (11)

Dentre os itens elencados para a aquisi¢ao do produto objeto da PDP pelo MS encontra-
se o critério de precos, economicidade e vantajosidade. Dentre 0s requisitos para a determinacao
de precos, encontram-se as normas e os critérios adotados pela CMED quando couberem. Apos
a verificacdo da capacidade de fornecimento do produto pela PDP, a SCTIE/MS encaminhara
a Secretaria do MS responsavel pela aquisi¢do, dentre outros documentos: copia do ato
referente & concessao do registro sanitario pela Anvisa e copia do CBPF do local de fabricagdo

constante no registro sanitario. (11)
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A ultima fase refere-se a internalizacdo da tecnologia quando é concluido o processo de

desenvolvimento, transferéncia e absor¢do da tecnologia pela instituicdo publica e entidade

privada. Apos a finalizacdo do PDP, as aquisi¢es do produto ndo mais seguirdo o rito descrito

anteriormente. A portaria permite, ainda, que a instituicdo publica transfira a tecnologia objeto

do PDP a outra instituicdo publica, desde que autorizado pelo MS, para fins de atendimento as
necessidades do SUS. (11)

A portaria disciplina como se dara o monitoramento e avaliacdo das PDPs. Conforme o

marco normativo, cada PDP serd monitorada de forma continua sendo observados o

cumprimento do cronograma da PDP e das obrigacdes e responsabilidades definidas durante o

processo de estabelecimento da PDP. A Anvisa participa do monitoramento mediante a atuacéo
dos CTRs, abrangendo (11):

monitoramento técnico da capacitacdo e atividades tecnoldgicas e produtivas
requeridas para a regulagdo sanitaria, a cargo da ANVISA, mediante a atuacdo dos
CTR, e com base em instrumentos e metodologias especificas; e

i. realizacdo de visitas técnicas anuais conjuntas nas unidades fabris publicas e

privadas pelo Ministério da Salde e ANVISA.

Por fim, a portaria estabelece as responsabilidades institucionais do Ministério da Saude

e da Anvisa, sendo que a agéncia compete (11):

Vi.

Vii.

viii.

concluir as analises requeridas no ambito dos projetos de PDP e de PDP para registro
e alteracdo pos-registro em até 60 (sessenta) dias da data do requerimento;

i. priorizar, nos termos das normas sanitarias vigentes, as analises requeridas dos

produtos objetos das PDP;

acompanhar, dentro das atividades do CTR, o atendimento ao cronograma para
obtencdo de registro sanitario do medicamento ou produto para a sadde, bem como
as alteragBes pOs registro, para os produtores pablicos e privados participantes de
uma PDP, em consonancia com o termo de compromisso aprovado, desde que
atendam todas as normas e exigéncias sanitarias, acordado formalmente com a
SCTIE/MS e demais Secretarias do Ministério da Saude cujo produto faca parte de
seus programas e agoes;

acompanhar o cronograma de obtencdo ou renovacdo do CBPF, em consonancia
com o termo de compromisso aprovado, desde que atendam todas as normas e
exigéncias sanitarias, acordado formalmente com a SCTIE/MS e demais Secretarias
do Ministério da Saude cujo produto faca parte de seus programas e acoes;

apoiar a SCTIE/MS com atividades de monitoramento e avaliagdo do
desenvolvimento técnico dos projetos de PDP para atender o0s requisitos sanitarios
de qualidade e de internalizagdo da produgdo no Pais, utilizando metodologias
adequadas para este fim;

realizar visitas técnicas anuais nas unidades fabris das instituicbes publicas e
privadas, integrantes das PDP, junto ao Ministério da Saude;

monitorar tecnicamente a capacitacdo e as atividades tecnoldgicas e produtivas
requeridas para a regulacdo sanitaria dos produtores publicos e privados, de modo a
subsidiar a internalizacdo produtiva e tecnoldgica do produto objeto da PDP,
mediante a atuagdo dos CTR e outras atividades proativas em que a ANVISA possa
contribuir para seus resultados; e

participar das Comissdes Técnicas de Avaliacdo das propostas de projetos de PDP.
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4.3 Descrigdo do marco regulatorio da Anvisa

A Lei n.° 6.360/1976 dispde sobre a vigilancia sanitaria de medicamentos, insumos
farmacéuticos, cosméticos, saneantes e outros produtos, sendo conhecida como Lei de
Vigilancia Sanitéria. (74) Essa lei foi um marco para o campo de vigilancia sanitaria no Brasil,
pois apresenta uma concepcdo abrangente de Visa como acdo de salde permanente, que vai
além, portanto do conceito de fiscalizagéo atribuido a esse setor da salde publica. (3)

A referida lei estabelece que nenhum dos produtos sob sua abrangéncia podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude. (74) Cabe a Anvisa a avaliacdo da documentacao necessaria para a concessdo de registro
de medicamentos, devendo seguir os critérios estabelecidos pela Lei n.° 6.360/1976 e o0s
regulamentos especificos da agéncia.

Para o registro de medicamentos deve-se seguir o seguinte fluxo (Figura 6) (75)

Figura 6 - Fluxo para o registro de medicamentos

pusorizacdo de .

ETAPA 1: REGULARIZACAO

A Funcionamento de Funcilt::::l‘n;:ndtz (LF) CBPF

SANITARIA DA EMPRESA Empresa (AFE)

ETAPA 2: IDENTIFICACAO DA T PUES Identificagio do Cédigo Relli
Revalidagao, de Assunto da Peticio documentagdo

PETICAO JUNTO A ANVISA Cancelamento, outras etiga necessaria

ETAPA 3: PETICIONAMENTO Seguir o passo a passo Anexar documentagdo Protocolar petigdo na

m do peticionamento obrigatoria Anvisa

ETAPA 4: ANALISE DA Verificar auséncia de Verificar necessidade de Verificar se peti¢ao

PETICAO PELA ANVISA documentos exigéncia técnica atende aos requisitos

ETAPA 5: RESULTADO DO

Deferimento ou Indeferimento da peti¢ao publicado em DOU
PETICIONAMENTO.

Fonte: Sitio eletrdnico da Anvisa (75)

Em 2011, a Anvisa publicou a Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) n.° 2 que dispde
sobre os procedimentos no ambito da agéncia para acompanhamento, instrugdo e analise dos
processos de registro e pos-registro, no Brasil, de medicamentos produzidos mediante parcerias

publico-publico ou publico-privado e transferéncia de tecnologia de interesse do SUS. (76)
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Essa normativa estabelece que o acompanhamento das atividades relativas ao
desenvolvimento, produgdo, registro e pds-registro de medicamentos originarios de parcerias
firmadas pelo MS, bem como dos processos de transferéncia de tecnologia para a producédo, no
Brasil, de medicamentos de interesse do SUS sera realizado por CTRs especificos. A
composic¢do dos CTRs é definida pela Diretoria Colegiada (Dicol) da agéncia, podendo incluir,
além de representantes da Anvisa, profissionais de outras instituicbes publicas e especialistas
relacionados ao tema em analise. (76)

As atribuicGes da coordenacdo dos CTRs abrangem a manutencao de registros formais
das atividades realizadas, dos encaminhamentos adotados e dos resultados obtidos no processo
de acompanhamento; a promocdo da articulagdo intrainstitucional na Anvisa; e internalizagéo,
no ambito da agéncia, das informacGes e documentos referentes as atividades de
acompanhamento as quais deverdo ser consideradas nos processos de analise e definicdo do
registro ou do pos-registro do medicamento originario da parceria ou da transferéncia de
tecnologia. (76)

Para dar inicio ao processo de registro ou alteracdes pos-registro de medicamentos
originarios de parcerias ou de processos de transferéncia de tecnologia é necessario protocolar
peticdo na Anvisa com a documentacdo exigida para tais fins. Para os medicamentos oriundos
de parcerias publico-publico ou publico-privado e transferéncia de tecnologia, o
acompanhamento, o peticionamento e a analise dos processos de registro serdo realizados em
etapas, conforme definido nesta resolucéo. (76)

A primeira etapa corresponde a declaracdo das empresas envolvidas de que 0 processo
se trata de parcerias publico-publico ou publico-privado, sendo que dentre os documentos
exigidos para essa fase encontram-se: Licenca de Funcionamento da empresa; Autorizagéo de
Funcionamento da Empresa (AFE); CBPF para a linha de producdo na qual o medicamento
sera fabricado; Certificado de Responsabilidade Técnica (CRT); Relatério de Controle de
Qualidade de excipientes e do farmaco; especificacdo e metodologia analitica e validagao para
0 produto acabado; relacdo dos ensaios de controle de qualidade e cronograma das demais
etapas relacionadas ao processo. (76)

A segunda etapa consiste na apresentacao do relatério e dossié de producgéo; do laudo
do controle de qualidade do produto acabado; do estudo de estabilidade e fotoestabilidade;
equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolucdo, quando aplicavel. E a terceira e Gltima etapa
corresponde ao envio de estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa e de estudos

clinicos, quando aplicavel. (76)
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A empresa pode optar por submeter o dossié de registro completo, contendo 0s
documentos requeridos para todas as etapas. As peticdes de alteragdes pds-registro devem ser
instruidas com todos os documentos exigidos em uma Unica etapa. A Anvisa pode solicitar
documentos adicionais referentes ao registro e pos-registro de medicamentos originarios de
parcerias publico-pdblico ou publico-privado e transferéncia de tecnologia sob
acompanhamento dos CTRs. (76)

Em 2012, a Anvisa publicou uma RDC sobre os procedimentos para registro de
produtos em processo de desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologias objetos de PDP
publico-publico ou publico-privado de interesse do SUS. Essa resolucéo instituiu o Registro de
Produtos em Processo de Desenvolvimento, sendo que para obter esse registro, 0S
medicamentos e produtos para a satde devem ser oriundos de PDPs aprovadas. (77)

Segundo essa normativa o Registro de Produtos em Processo de Desenvolvimento é
definido como a analise prévia de produtos que sejam objeto de PDP para a produc¢éo no Brasil
de medicamentos e produtos para a saude. Ja Produtos em Processo de Desenvolvimento
Produtivo sdo compreendidos como os medicamentos e produtos para a satde que sejam objeto
de processos de desenvolvimento, inovacdo ou transferéncia de tecnologia contemplados em
PDP aprovada. A referida RDC determina que ap6s a concessao do registro em questdo, o
Processo de Desenvolvimento Produtivo passaré a ser monitorado pela Anvisa, por meio de um
CTR constituido para esse fim. (77)

Para a concessdo do Registro de Produtos em Processo de Desenvolvimento devem ser
peticionados 0s seguintes documentos, dentre outros: identificacdo das empresas envolvidas na
PDP; descricdo detalhada do produto objeto de registro; cronograma contendo as etapas do
processo de desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologia; AFE; e CBPF. (77)

O requerente devera peticionar a conversao de seu Registro de Produto em Processo de
Desenvolvimento em Registro Sanitario no prazo de sessenta dias, contados a partir do termo
final do cronograma aprovado pela Anvisa. O Registro de Produto em Processo de
Desenvolvimento podera ser cancelado nas seguintes situag¢fes: o cronograma ndo for cumprido
ou alterado sem aprovacdo do CTR; ndo for protocolado o peticionamento para a converséo do
Registro de Produto em Processo de Desenvolvimento em registro definitivo; ocorrer
indeferimento do peticionamento do registro sanitario; ou por requisicdo do detentor. Para a
comercializacdo, venda ou consumo, os produtos devem obter o registro sanitario na categoria
na qual se enquadrarem, segundo as normas vigentes. (77)

Além destas resolucGes, a Anvisa dispde de regras para a priorizacdo de andlise de

medicamentos, um mecanismo por meio do qual a analise de determinados pedidos de registro,
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pos-registro e pesquisa clinica, atendidas condicGes especificadas na legislacdo, poderdo ser

analisados de forma mais célere conforme sua relevancia para a populagéo. A RDC n.° 37/2014

estabelecia que a priorizacdo da andlise técnica de peticdo de registro aplica-se aos

medicamentos e produtos bioldgicos enquadrados em um ou mais dos seguintes critérios e que

atingirem a pontuagdo minima de 10 pontos (78):

iii.
iv.

V.

Vi.
Vil.

viil.

Xi.

Xil.
xiii.

com apresentagdes fracionaveis;

primeiro protocolo de medicamento genérico de venda sob prescri¢do médica para
dado farmaco;

segundo e terceiro protocolos de medicamento genérico com o objetivo de ampliar
a concorréncia no mercado para dado farmaco;

primeiro protocolo de medicamento similar de venda sob prescri¢cdo médica para
dado farmaco;

integrante dos Componentes Basico, Especializado ou Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica, publicados pelo Ministério da Salde, e quando comprovado o risco
de desabastecimento do SUS;

integrante do Programa Nacional de Imunizag&o, estabelecido e publicado pelo
Ministério da Salde, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;
utilizado para doenga rara, negligenciada, emergente ou reemergente, e quando
comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

integrante das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo; (grifo nosso)

integrante da Lista de Produtos Estratégicos, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

com inovacdo radical fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem ou
Processo Produtivo Basico, desde que o nlcleo tecnoldgico do produto também
seja fabricado no Pais;

com inovagdo incremental fabricado no Pais ou que atendam sua regra de origem
ou Processo Produtivo Basico, desde que o nucleo tecnoldgico do produto também
seja fabricado no Pais.

quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

empregando exclusivamente insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) produzido(s) por

fabricante(s) nacional(is).

No entanto, essa resolucdo foi revogada esse ano em razdo da publicagdo da Lei n.°

13.411 de 2016, a qual alterou a Lei n.° 6.360/1976, e definiu que os prazos definidos para a

decisdo final nos processos de registro e de alteracdo pds-registro de medicamento devem

considerar a complexidade técnica e os beneficios clinicos, econdémicos e sociais na utilizacdo

do medicamento. Os prazos maximos (Quadro 6) dependerdo da categoria que o medicamento

se enquadrar, prioritaria ou ordindria, cabendo a Anvisa a definicdo de metodologia para tal.

(79)
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Quadro 6 - Prazos maximos para a decisao final nos processos de registro e de alteragéo pds-

registro
Prazo maximo
Categoria Registro Alteracdo  pOs-
registro
Prioritaria 120 dias 60 dias
Ordinéria 365 dias 180 dias

Fonte: Elaboragdo propria.

Sendo assim, uma nova RDC, alinhada aos critérios estabelecidos pela Lei n.°
13.411/2016, esta em fase de elaboracdo e sera posteriormente submetida a Consulta Publica,
segundo informacdes obtidas no sitio eletronico da Anvisa. No portal, a agéncia informa que
até a publicacdo de nova normativa, os pedidos de priorizacdo - em carater excepcional -
deverdo ser submetidos como "“carta", direcionados ao Gabinete do Diretor-Presidente/ GADIP,
pautando-se pelos mesmos enquadramentos anteriormente disciplinados na RDC n° 37/2014.
(78)

Além das resolucdes elencadas, o tema das PDPs aparece em outros instrumentos
relevantes da Anvisa, como o Contrato de Gestao e a Agenda Regulatéria. O Contrato de Gestéo
é o instrumento de avaliacdo da atuacdo administrativa da Anvisa e de seu desempenho, que
estabelece os parametros para a administracdo interna da autarquia, bem como os indicadores
que permitam quantificar, objetivamente, sua avaliacdo periddica. Ele é negociado entre o
Diretor-Presidente da Anvisa e o Ministro de Estado da Saude. (6)

Pode-se constatar, a partir do quadro abaixo, que 0s contratos de gestdo e seus
planos de trabalho, a partir de 2011, apresentavam indicadores e metas em consonancia com a
estratégia das PDPs, a saber (80)(81)(82)(83):
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Quadro 7 - Indicadores do Contrato de Gestdo Anvisa-MS relacionados a estratégia das PDP

Ano Indicador Metas

Reduzir em 40% o tempo da
primeira manifestacdo (75 dias)
para o registro de medicamentos
Percentual de reducdo do tempo da | enquadrados no escopo da RDC
2011 | primeira analise para o0 registro de | n° 02/2011 (parcerias publico-
medicamentos e produtos para a salde | publico, puablico-privada e
estratégicos, produzidos por fabricantes | transferéncia de tecnologia).

ou instituigdes publicas e oriundas da | Reduzir em 50% o tempo da
parceria com instituicdes privadas primeira analise de produtos
para a salde estratégicos,
produzidos por fabricantes ou
instituicdes puablicas e oriundos
da parceria com instituicOes
privadas, em 2011.

Reduzir em 40% o tempo da
Percentual de reducdo do tempo de primeira manifestacdo (75 dias)
2012 andlise das peticdes de registro de para o registro de medicamentos
medicamentos estratégicos enquadrados no escopo da RDC
n® 02/2011 (parcerias publico-
publico, puablico-privada e
transferéncia de tecnologia).
Iniciar em até 30 dias a primeira
manifestacdo e terminar em até
180 dias, apds o cumprimento de

2013 Percentual de reducdo do tempo de todas as etapas definidas pela
analise das peticOes de registro de RDC 02/2011, o processo de
medicamentos estratégicos. registro dos medicamentos

enguadrados no escopo da RDC
n°02/2011 (parcerias publico-
publico, puablico-privada e
transferéncia de tecnologia).

2014/15 Iniciar em até 30 dias a primeira
Percentual de reducdo do tempo de manifestacdo e terminar em até
analise das peticOes de registro de 180 dias, apds o cumprimento de

medicamentos estratégicos. todas as etapas definidas pela

RDC 02/2011, o processo de
registro dos medicamentos
enquadrados no escopo da RDC
n°02/2011 (parcerias publico-
publico, puablico-privada e
transferéncia de tecnologia).

Fonte: Elaboracéo prépria

Segundo o documento do Plano de Trabalho para o Contrato de Gestdo 2014-2015, o
indicador acima destacado pode contribuir para o acesso da populacdo a medicamentos
estratégicos contribuindo para o avan¢o da assisténcia farmacéutica no pais e para as agdes de
fortalecimento do complexo industrial da saide. O plano destaca ainda que o aumento da
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producdo publica nacional de medicamentos podera contribuir para a melhoria do acesso da
populacdo a medicamentos com caracteristicas necessarias de seguranca e qualidade. (83)

A Agenda Regulatoria da Anvisa, criada em 2009, € um instrumento de gestdo que

confere maior transparéncia, previsibilidade e eficiéncia para o processo regulatorio da
Agéncia, uma vez que divulga, para um determinado periodo, as prioridades que demandam
atuacdo da autoridade regulatdria sobre seus objetos de intervencado sanitaria. (84) O processo
de construcdo da agenda regulatéria prevé momentos de participacdo da sociedade
para identificacdo dos problemas enfrentados por diferentes atores sociais, afetados diariamente
pelas acdes da Anvisa. Também € prevista a participacdo do SNVS como um todo, contando
com representantes de vigilancias sanitérias estaduais, distrital e municipais, e de laboratdrios
da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA). (84)
A agenda é um instrumento que possibilita que os setores regulados, em especifico, e a
sociedade em geral conhegcam o que a agéncia pretende regular nos préximos anos, ampliando
a transparéncia do processo regulatério e fortalecendo mecanismo de participacdo social,
articulacdo intragovernamental e coordenacdo institucional. A partir de 2013, passou a ter um
ciclo quadrienal, sendo incorporada uma etapa de alinhamento estratégico com o Plano
Plurianual e demais politicas publicas setoriais e programas governamentais. Dentro deste
ciclo, sdo propostas duas Agendas Bienais, que por meio dos Dialogos Setoriais, promove a
articulacdo e participacdo de diversos atores e segmentos da sociedade. (28)

Esse instrumento ndo apresenta uma agenda exaustiva do que sera regulamentado pela
agéncia, mas busca dar publicidade aos temas mais relevantes e que se encontram no horizonte
de regulagdo. (84) Conforme quadro abaixo, observa-se temas que se relacionam a estratégia
das PDPs (85)(86):

Quadro 8 - Temas da Agenda Regulatéria da Anvisa que se relacionam a estratégia das PDPs
Ano Tema

2013-2014
Pontuagdo dos critérios para a priorizacdo da analise

técnica de peti¢Oes de registro, pds-registro e anuéncia
prévia em pesquisa clinica de medicamentos.

2015-2016 Desvinculagdo dos registros concedidos por meio do
procedimento simplificado estabelecido pela RDC
31/2014, para medicamentos decorrentes de processos de
Parceria para Desenvolvimento Produtivo ou de
transferéncias de tecnologia

Fonte: Elaboragdo propria
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A construcdo da agenda para o Ciclo Quadrienal 2013-2016 buscou um alinhamento
estratégico, expressos em eixos e diretrizes, com politicas, planos, programas e diretrizes
governamentais que tivessem interface com as competéncias da Anvisa. (87) O documento
orientador para a construcdo da agenda do Ciclo Quadrienal (2013-2016) destaca a anéalise do
o0 Plano Plurianual (PPA 2012-2015), do Relatério da 142 Conferéncia Nacional de Saude, das
diretrizes dos planos “Brasil Sem Miséria” e “Brasil Maior”, do PDVISA e do Planejamento
Estratégico da agéncia, dentre outros para a elaboracdo da agenda regulatéria desse periodo.
(87)

A Agenda Regulatdria € um instrumento do Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo (PMR), instituido em 2008. O PMR tem por diretrizes o fortalecimento da
capacidade institucional para gestdo em regulacdo; a melhoria da coordenacéo, da qualidade e
da efetividade da regulacéo; e o fortalecimento da transparéncia e do controle social no processo
de regulamentacdo. O objetivo geral do programa é modernizar e qualificar a gestdo da
producdo normativa da Anvisa para fortalecer a legitimidade da acdo de regulagdo sanitaria na
perspectiva do conhecimento, da transparéncia, da cooperacdo, da responsabilizacdo, da
participacdo, da agilizacdo, da efetividade, da descentralizacdo e da exceléncia da atuacdo
institucional. (88)

O PMR inclui atividades que vdo desde o mapeamento e a simplificacdo do
macroprocesso de regulamentacdo, até as a¢des relativas a compilacdo, consolidacdo e revisdo
de atos normativos. (88) Para cumprir com as diretrizes e objetivos estabelecidos foram
formuladas estratégias, ferramentas e préaticas, dentre as quais destacam-se: Guia de Boas
Praticas Regulatorias; Agenda Regulatoria; Andlise de Impacto Regulatorio (AIR);
aperfeicoamento dos procedimentos de consulta e audiéncias publicas; reunides da Dicol
abertas ao publico; e prestacdo de contas ao Poder Legislativo. (28) Essas ferramentas vao ao
encontro do preconizado por organismos internacionais, como a OCDE, bem como das
diretrizes do PRO-REG.
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5 VISOES CRUZADAS A GUISA DE RESULTADOS: DOS CONJUNTOS
DOCUMENTAIS PRESCRITIVOS AOS SUJEITOS DAS ACOES

Nesse capitulo destacamos os pontos de alinhamento estratégico entre os marcos
regulatorios do Ministério da Saude e da Anvisa para as Parcerias para 0 Desenvolvimento
Produtivo. Consolidamos a discussdo de resultados adensando a analise documental
(dispositivos prescritivos) com uma sintese interpretativa das falas dos depoentes, conferindo
destaque para os aspectos positivos e problemaéticos, que se constituem como desafios a serem
contornados para o alinhamento MS/Anvisa.

A partir da analise do marco normativo do Ministério da Salude para as PDPs, pode-se
inferir que houve um aperfeicoamento do processo de analise e acompanhamento das parcerias.
O papel da Anvisa estd bem definido na portaria vigente, sendo que a agéncia participa desde a
primeira fase — de avaliacdo e aprovacdo da proposta, até a etapa de transferéncia da tecnologia,
tendo em vista que o produtor publico precisa obter o registro sanitario do objeto da parceria.
A participacdo da agéncia em todo o processo de estabelecimento das PDPs, bem como a
determinacdo do cumprimento dos requisitos sanitarios e a delimitacdo das responsabilidades
institucionais da Anvisa contribuem para o alinhamento estratégico entre 0 marco normativo
do MS e as ac¢des regulatérias da Anvisa para as PDPs.

Segundo estudo (72), a Portaria n.° 2.531/2014 trouxe melhorias relacionadas ao
processo deliberativo, aos prazos das atividades, a definicdo das fases de estabelecimento das
PDPs e indicacdo das dimensdes de monitoramento dos projetos.  Conforme Silva (72), a
estratégia das PDPs vai ao encontro da garantia do acesso pela populacdo brasileira a produtos
estratégicos por meio do SUS. Ela é uma iniciativa que tenta solucionar as causas que levam a
insuficiéncia do acesso, tais como aumento do preco dos produtos; baixa producdo nacional;
produtores publicos sem CBPF e competéncias técnicas e gerencias; baixa capacidade
tecnoldgica do Ceis nacional; predominio das multinacionais e recursos publicos insuficientes
para as politicas publicas de saude. Percebe-se que algumas causas sdo relacionadas diretamente
com a regulagdo sanitaria exercida pela Anvisa, sendo desejavel que a agéncia seja um ator
ativo nessa estratégia, contribuindo para a efetividade da mesma.

Consoante modelo I6gico desenvolvido pela autora, (72) encontram-se dentre as acfes
previstas para o estabelecimento da parceria: desenvolvimento de IFA; transferéncia de
tecnologia de producéo e de metodologia analitica de controle de qualidade; e adequacéo fabril.
Como produtos, espera-se obter medicamentos registrados pelos produtores publicos, bem

como CBPF aprovados para essas institui¢ces a fim de que elas possam fornecer o medicamento
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para 0 SUS. Como resultados intermediarios buscam-se o aumento da capacidade técnica e
produtiva dos produtores publicos; a conclusdo do processo de transferéncia de tecnologia a
fim de que se obtenha o aumento da oferta de medicamentos pelo SUS; e a reducdo da
dependéncia externa em prol do atendimento das necessidades de saude da populacéo brasileira.
Os efeitos finais das PDPs seriam o fortalecimento do Ceis nacional; a diminui¢do da
vulnerabilidade do SUS, o desenvolvimento da rede de producdo publica no pais evidenciando
seu papel estratégico; a economia de recursos, e a garantia do acesso a saude, dentre outros.
(72)

Sendo assim, é importante ressaltar que o aprimoramento do marco legal do Ministério
da Saude, além das melhorias efetuadas para resolucdo de problemas advindos das primeiras
experiéncias e de atender as recomendacbes dos oOrgdos de controle (CGU e TCU),
institucionalizou a participacdo da Anvisa em todo o processo de estabelecimento das PDPs,
bem como definiu as atribui¢bes da agéncia de maneira inequivoca no marco legal. Afere-se,
portanto, que o cumprimento dos requisitos sanitarios, que buscam a conformidade da producgéo
e a garantia da seguranca, eficcia e qualidade dos produtos, é uma condi¢cdo imprescindivel
para a efetivacdo das PDPs.

No tocante & Anvisa, por meio da analise do marco regulatorio relacionado as PDPs,
percebe-se que a agéncia buscou se alinhar a essa estratégia publicando resolucdes sobre 0s
procedimentos de acompanhamento, instrucdo e analise dos processos de registro e pos-
registro, no Brasil, de medicamentos produzidos mediante parcerias publico-publico ou
publico-privado e transferéncia de tecnologia de interesse do SUS por parte da agéncia. A RDC
n.° 02/2011 estabelecia que o acompanhamento das atividades acima referidas seria realizado
por meio dos CTRs definidos pela Dicol. J& a RDC n.° 50/2012 instituiu o Registro de Produtos
em Processo de Desenvolvimento, uma modalidade de analise prévia dos medicamentos e
produtos para a saude objetos de PDPs. A partir da obtencdo desse registro, o processo de
desenvolvimento produtivo passa a ser monitorado pela Anvisa por um CTR estabelecido par
esse fim. Cabe salientar que as duas resolucdes sdo anteriores ao marco normativo vigente do
MS.

Além dessas resolugdes, os produtos oriundos de Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo passaram a fazer parte do rol de critérios estabelecidos na RDC n.° 37/2014 para
priorizacdo de registro sanitario — conforme dito no capitulo anterior, essa resolugdo encontra-
se em revisdo, porém os pedidos de priorizacdo de registro ainda seguem os critérios por ela
estabelecidos. Segundo estudo recente, (72) “a priorizagdo de analise pela Anvisa de processos

de registro e pos registro de produtos objetos de PDPs, a participacdo de técnicos da agéncia
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desde o inicio da adequacdo fabril e as discussdes no &mbito do CTR séo reconhecidos como
fatores facilitadores do processo de execuc¢do dos projetos”.

Maldonado afirma que a adequacéo a regulacdo sanitaria vai ao encontro dos requisitos
de qualidade e seguranca e podem gerar oportunidades econdmicas e competitivas para as
empresas. (89) Pontua o autor, ainda, que o aparato regulatorio da Anvisa deve ser utilizado
como estimulo, tendo em vista que o atendimento das normas da Anvisa € similar ao padréo
das agéncias de paises desenvolvidos (89)(90).

Destaca-se ainda que o alinhamento com a estratégia das PDPs aparece em outros
instrumentos relevantes da agéncia, como o Contrato de Gestdo e a Agenda Regulatéria, como
descrito nesse capitulo. Além disso, a agéncia procurou implementar préticas e ferramentas em
consonancia com as diretrizes da agenda de melhoria da regulacdo, a fim de aprimorar o
processo regulatério efetuado pela Anvisa.

Lodge e Wegrich afirmam que a regulacéo esta no centro do debate atual sobre muitas
politicas publicas e que o sucesso de um sistema regulatério depende de um debate continuo
com a comunidade mais ampla dos formuladores de politicas. (91) Defendem que o regime
regulatério deve ser adequado as caracteristicas institucionais e historico-politicas de cada pais,
sendo importante uma reflexdo critica sobre 0 modelo institucional de agéncias reguladoras e
as ferramentas das boas praticas regulatérias a luz das particularidades acima mencionadas.
(91)

No que tange a “agenda da regulagdo melhorada”, os autores afirmam que ela tenta
“identificar e promover ferramentas que aumentam a qualidade processual e substantiva da
regulacdo nas diversas areas de politicas publicas”, destacando os instrumentos de AIR e
regulacdo baseada no risco. No entanto, introduzem uma questdo que perpassa esse debate e é
pouco evidenciada: que essa agenda possui um ponto fragil, que se materializa na negacdo da
“complexidade inerente a constelagdo regulatoria”. Ou seja, a aplicagdo do receitudrio das
ferramentas preconizadas por essa agenda ndo pode desconsiderar o contexto politico,
institucional e cultural, sob pena de se constituirem apenas em solugdes tecnocréaticas para o
ambiente regulatério, o qual inevitavelmente estd imerso em um ambiente politico que envolve
tensdes e conflitos permanentes. (91)

Além disso, concluem que a capacidade de resposta dos entes reguladores depende da
relagdo que se estabelece entre os diversos atores envolvidos no processo regulatorio. O
aprimoramento desse processo, o valor dos instrumentos da agenda de boas préaticas de

regulacdo e do proprio desenho das agéncias reguladoras deve ser fruto de discussdes abertas,
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que comportem o contraditorio — “qualquer sistema de regulacdo de alta qualidade deve tentar
tornar o conflito transparente, em vez de tentar suprimi-lo”.

As problematizacbes trazidas por Wegrich e Lodge descritas acima estdo em
consonancia com os apontamentos feitos no segundo capitulo sobre os problemas elencados
acerca do sistema regulatdrio brasileiro por diversos documentos, tais como: relatério do Grupo
de Trabalho do primeiro Governo Lula que propos o primeiro projeto de Lei Geral das Agéncias
Reguladoras; Relatério do estudo da OCDE sobre o sistema regulatorio brasileiro; Relatorio
Final da Subcomissdo Temporaria dos Marcos Regulatdrios, vinculada a Comissao de Assuntos
Econbémicos do Senado; e Acérddo do TCU sobre a governanca das agéncias reguladoras.

Além disso, a provocacdo feita pelos autores sobre os desafios da regula¢do vai ao
encontro do diagnostico apresentado no final do segundo capitulo sobre a acomodacao da
reforma regulatéria empreendida no Brasil. Dentre as fragilidades, encontram-se aspectos
relacionados tanto ao contexto institucional, quanto a agenda de performance e governanca
regulatéria. Apontam para a necessidade, além da institucionalizagéo de ferramentas das boas
praticas regulatérias, de mudancas na cultura administrativa e comprometimento politico para
as mudangas institucionais necessarias. (91)

Importante pontuar a opinido dos depoentes sobre o alinhamento estratégico entre as
politicas publicas para o Ceis e as agdes de regulacdo sanitaria no Brasil. A maioria dos
respondentes acredita que ha um esforgo para que esse alinhamento estratégico ocorra, mesmo
gue ndo haja um rito ou instrumento formal instituido para esse fim. No entanto também sao
apontadas as fragilidades de coordenacdo entre os formuladores de politicas publicas para o
Ceis, em especial 0 MS, e as a¢des regulatérias da Anvisa. Alguns apontam para 0 que
consideram problemas relacionados ao processo regulatério da Anvisa, como morosidade e
burocracia excessiva, outros exaltam que ha um esforco conjunto, entre 0 MS e a agéncia para

que tal alinhamento ocorra, conforme pode-se observar nas falas abaixo:

“No atual contexto, ndo existe nenhum instrumento formal que determine tal
alinhamento estratégico. Verifica-se que o alinhamento entre politicas publicas
ocorre, na maioria das vezes, em virtude de alinhamento estratégico entre 0s técnicos
que exercem cargos de gestdo e que, por dominarem e conhecerem a importancia do
tema buscam este alinhamento.” (D_3)

“Ainda ndo se chegou a um ponto de equilibrio satisfatorio entre o rigoroso controle
sanitario em defesa da salde da populacdo e a desburocratizacdo e celeridade
necessaria a dinamizacdo da pesquisa e producdo de insumos e equipamentos
direcionados ao segmento da saude”. (D_4)
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Sobre a importéncia das a¢Ges regulatdrias da Anvisa para as politicas publicas para o
Ceis, as respostas ao questionario ressaltam a misséo institucional da vigilancia sanitaria de
proteger a salde da populacdo e promover a regulacdo do setor. Diante disso, destacam que a
regulamentacédo para o Ceis impacta diretamente as politicas publicas formuladas para o setor,
advertindo sobre a importancia de analise de impacto regulatorio de alta densidade para o setor
e da racionalizagdo dos processos regulatorios, sem prejuizo para as acdes necessarias para a
garantia dos requisitos de seguranca, eficacia e qualidade para os produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria. O atendimento aos requisitos regulatorios € também lembrado como um
“selo de qualidade”, que além de protegao a salde, promove ganhos de competitividade para o
setor (atracdo de investimentos, fortalecimento da producgéo nacional, possibilidade de insercéo
no mercado internacional). Nas palavras dos depoentes identificam-se premissas que

corroboram essa sintese:

“A melhor contribui¢do que a Anvisa pode dar as politicas publicas voltadas para o
complexo econdmico e industrial da satde é oferecer aos produtos que circulam no
Brasil e, especialmente, aos que sdo aqui fabricados, um selo de qualidade que Ihes
permita ndo apenas assegurar tranquilidade ao paciente brasileiro, mas abrir
oportunidades para que sejam exportados e comercializados fora do Brasil”. (D_2)
“A competividade e o desenvolvimento do setor dependem de estabilidade regulatoria
e celeridade decisoria. A seguranca juridica € essencial para consolidacdo de um
ambiente favoravel aos investimentos. A acdo regulatoria confere credibilidade ao
setor, garantindo a efetividade e seguranga dos produtos”. (D_4)

“A Anvisa é fundamental em todo o processo. Tanto na inspecdo das empresas que
participam das PDPs quanto pelo registro dos produtos cujas tecnologias sdo objeto
de transferéncia de tecnologia. E isso se dd ao longo de todo o processo da
transferéncia de tecnologia.” (D_5)

“Normas de melhor qualidade, preparadas a partir de analise de impacto regulatério
de alta densidade, acompanhamento sistematico dos efeitos derivados de sua
implementacdo, revisdes periddicas para atualizagdo, debate sistematico com o setor
regulado, etc, funcionariam como o mais potente dos disparadores de um ciclo de
investimentos em inovagao de longo prazo no Brasil”. (D_6)

“E importante registrar o papel indelegavel da Anvisa de promover e proteger a satide
da populacdo, monitorar e intervir nos riscos decorrentes da producéo e da utilizacdo
de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria. Esta regulacdo e suas acg0es e
servicos implicam em importantes impactos na economia e por sua vez na
conformagdo do CEIS”. (D_7)

“Sem o instrumento da regulag¢do ndo € possivel concretizar as a¢cdes de Pl. Sem uma
regulacdo pré-ativa em relacdo ao desenvolvimento industrial eu ndo acredito que

termos sucesso na politica de desenvolvimento em saude.” (D_9)

Em relacdo aos esforgos de articulacdo durante a formulacéo das politicas publicas para
o Ceis e agdes regulatorias, a percepgdo geral dos depoentes é de que ndo ha uma agenda
articulada entre os formuladores e os responsaveis pela elaboragéo dos regulamentos da Anvisa.
Os esforcos para que ocorra o alinhamento estratégico sdo creditados a sensibilidade das

pessoas que estdo a frente da construcéo dessas acdes — ou seja, a depender de quem conduz,



82

os esforgos sdo empreendidos nesse sentido; ou, ao contrario, ndo ha preocupacao para articular
as acles regulatdrias aos objetivos das politicas e vice-versa. Um dos respondentes destaca a
importancia do protagonismo do Ministério da Saude nessa agenda, e destaca a estratégia das
PDP:

“No ambito do Ministério da Saude, certamente. Em outros parceiros como Ministério
do Desenvolvimento, BNDES, entre outros, ndo tanto, o que é natural. O que é
importante é um papel proativo do MS como protagonista na construcéao de estratégias
para o Complexo. E tem sido assim nas PDPs”. (D_4)

Em relacdo a expressdo desse alinhamento na agenda regulatoria da Anvisa, ha
discordancia entre os depoentes. Essa divergéncia de opinides € demarcada por falas que
apontam que a agenda esta em consonancia com o0s objetivos das politicas publicas para o Ceis;
que os esforcos empreendidos pela agéncia ainda ndo séo suficientes para uma convergéncia
eficaz; e que esse esforco de alinhamento é apenas pontual. Complementarmente, os depoentes
refletem sobre como esse processo de alinhamento deveria ocorrer. Cabe destacar extratos

dessas falas:

“Creio que seja melhor pensar em como deveria se dar. A Anvisa deveria ser parte
integrante das decisfes dos formuladores, no planejamento e na elaboracdo das
politicas publicas voltadas ao Ceis, podendo colaborar com o saber regulatério e
indicando alternativas e limites para cada uma das a¢des”. (D_1)

“Tém sido erguidos mecanismos institucionais de integragdo intersetorial visando o
alinhamento das politicas” (D_4)

“Ha algumas normas que estabelecem prioridade de analise para medicamentos que
integram programas de ampliacdo do acesso a medicamentos, que sdo objetos de
transferéncias de tecnologias por meio de PDPs ou que sdo por outros motivos parte
das politicas do MS. Entretanto, como séo solugGes pontuais e/ou ad hoc, ndo se pode
dizer que haja um efetivo alinhamento como proposto na pergunta, o que limita em
grande medida a potencialidade de o marco regulatério promover o desenvolvimento
do CEIS”. (D_6)

“Entendo que os temas e agles previstas na agenda estdo consonantes com as
medidas estabelecidas no ambito do Ceis; porém reafirmamos a necessidade de
desburocratizar e modernizar estes processos para dar celeridade e favorecer a
implementagdo do CEIS”. (D_7)

“Pontualmente, apenas. E necessario um plano completo incluindo incentivos
positivos e negativos, regras claras e disposi¢do politica para manutencdo e
desenvolvimento do mesmo, ao longo do tempo sem rupturas ou retrocessos” (D_8)

No tocante ao papel da Anvisa para o desenvolvimento econdémico nacional, 0s
respondentes ressaltam que a missao institucional da Anvisa é zelar pela prevencdo e protecdo
da saude e, consequentemente, garantir a seguranca, a eficacia e a qualidade dos produtos e
servigos de saude ofertados a populagdo. No entanto, também exaltam seu papel estratégico e
subsidiario as politicas de desenvolvimento, por regular mercados que representam parte

expressiva do PIB nacional.
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“No ambiente da vigilancia sanitaria, ainda ndo esta consolidada a perspectiva do seu
papel para o desenvolvimento econdmico. A atitude regulatdria e as praticas ainda sao
quase que exclusivamente voltadas ao controle, por vezes desprovido de solidez em
relacdo aos riscos, e ndo avangam para uma apropriacao sobre o contexto econémico.
Isso faz com que ndo sejam percebidas todas as potencialidades em relacdo ao
desenvolvimento econdmico. No entanto, a qualidade da acdo regulatéria interfere
decisivamente na competividade entre os entes econdmicos. O estabelecimento e a
fixacdo de marcos regulatérios eficientes (adequadamente debatidos, com impactos
medidos, compreensiveis, exequiveis e epidemiologicamente fundamentados) tornam
0 ambiente econdmico mais competitivo e os marcos menos eficientes podem gerar
efeito contrario. ” (D_1)

“As a¢des e atividades de vigilancia sanitaria podem impactar cerca de 20% de todo
0 Produto Interno Bruto do pais. Além de sua fungdo primordial de garantir o acesso
da populacdo a produtos e servicos de interesse a salde, a Agéncia, mediante a
implantacdo de instrumentos regulatérios claros e transparentes pode promover o
desenvolvimento e a qualificacdo da atividade econdmica na area da satide”. (D_3)
“A Anvisa tem o papel principal de garantir a seguranca, a efetividade e a qualidade
de insumos e equipamentos voltados para a saude. A defesa da vida é sua missdo
Gltima, ndo politica industrial ou de desenvolvimento tecnol6gico. Mas seu papel
subsidiario ao esforco que deve ser liderado pelos Ministérios envolvidos no esforgo
de desenvolvimento econdmico é estratégico. O caminho € a integracéo intersetorial
a partir da a¢@o coordenada pelo Ministério da Saude”. (D_4)

“A agéncia é primordial para o desenvolvimento econémico sustentavel, foi um
grande avango a sua criacdo. N&o apenas na regulagdo econbmica do mercado a
exemplo da CMED em relacdo aos precos de medicamentos, mas as medidas
regulatorias estabelecidas e se bem assimiladas e executadas no setor, pode fomentar
a producéo de conhecimento impulsionadas pelo desenvolvimento e implementagéo
do CEIS, estimular e incorporar inovagdo tecnoldgica, e com isso fortalecer a cadeia
produtiva com geracdo de emprego e renda resultando no desenvolvimento
econdmico principalmente nos territorios e municipios onde setores do CEIS véo se
instalando”. (D_7)

“Sem o instrumento da regulacdo ndo ¢ possivel concretizar as agdes de Politica
Industrial. Sem uma regulacgéo pré-ativa em relacdo ao desenvolvimento industrial eu
ndo acredito que termos sucesso na politica de desenvolvimento em satide. ” (D_9)

Conforme observado, no campo prescritivo, o amplo conjunto documental/
depoimentos de atores estratégicos demonstram o alinhamento das a¢des regulatérias da Anvisa
em relacdo a iniciativa das PDPs do Ministério da Saude. Porém, como pontuado nas falas dos
depoentes, ainda ha fragilidades a serem superadas, tanto do ponto de vista da articulacéo
interinstitucional entre MS e Anvisa, quanto do aprimoramento do processo regulatorio da
Anvisa, como a adoc¢do de Analise de Impacto Regulatoria efetiva. Destaca-se, também, que a
regulacdo sanitaria, além de sua fung&o primordial de zelar pela prevencdo e prote¢do da salde,
pode contribuir para a efetividade das politicas de saude e de desenvolvimento.

Cabe salientar que algumas das fragilidades elencadas apontam para a vulnerabilidade
da convergéncia entre 0 processo regulatorio da Anvisa e a formulagéo das politicas publicas
para o Ceis. Falas que ressaltam a falta de mecanismo formais que contribuam para o
alinhamento entre essas acdes e a dependéncia das pessoas que lideram a construgdo dessas

iniciativas, suscitam ddvidas sobre o reconhecimento de que a acdo regulatdria da Anvisa deve
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ser vista como um dos componentes da efetividade dessas politicas e ndo s6 como um mero
requisito de controle sanitario a ser cumprido.

Para o caso das PDPs, fica evidente que a participacdo da Anvisa se faz necessaria para
a avaliacdo do cumprimento dos requisitos sanitarios exigidos pela agéncia e,
consequentemente, para a concretizacdo dessa iniciativa. Tendo em vista que as parcerias séo
iniciativas de carater operacional, que envolvem producdo e registro de produtos considerados
estratégicos para 0 SUS, os quais sdo sujeitos as regras da vigilancia sanitaria, o envolvimento
da Anvisa evita “problemas” de carater técnico-normativo por parte das PDPs. Porém, cabe a
reflexdo de como transformar a visdo de regulagdo sanitaria como entrave, para a compreensdo
de que ela é componente essencial para a efetividade das politicas publicas com as quais possui
interface.

Conforme os apontamentos realizados no percurso metodoldgico sobre as correntes
historica e socioldgica do neo-institucionalismo, as normas e arranjos institucionais sao capazes
de influenciar a conformacdo de processos politicos e sociais. (20) Além disso, 0 neo-
institucionalismo historico defende que a trajetoria histérica e o contexto local de cada
sociedade sdo caracteristicas relevantes para as decisdes politicas dos paises frente a novos
desafios. (20) Sendo assim, nesse estudo, buscou-se destacar as institui¢des, abarcando politicas
publicas, programas e outras iniciativas governamentais, que pavimentaram o caminho para a
formulacdo da estratégia das PDPs.

Como dito na explicagdo do percurso metodologico, “as escolhas politicas se desdobram
ao longo do tempo, na criacdo de regras e estruturas, na mobilizacdo de recursos e no
envolvimento de atores sociais, 0 que confere institucionalidade a uma dada politica”. (18)
Acredita-se, portanto, que a formulacdo da estratégia das PDPs se beneficiou do aprendizado
institucional proporcionado pelas diversas iniciativas governamentais que estavam em curso
para o Ceis, tendo em vista a existéncia prévia de estruturas de articulacdo interinstitucional e
de movimentacdo dos diversos atores sociais envolvidos no tema.

Para 0 neo-institucionalismo sociologico, “a expansao do papel regulador do Estado
moderno impde, pela via da autoridade, numerosas préaticas as organizagdes”.(20) Tendo em
vista que a Anvisa é a autoridade nacional para a regulacdo em saude, seus instrumentos
regulatdrios tem a capacidade de influenciar e modificar os setores que estdo sob sua jurisdicéo.
Sendo assim, a participacdo da agéncia em todas as fases das PDPs e o alinhamento normativo
e institucional em relacdo a essa estratégia conferem legitimidade e institucionalidade a mesma,

segundo os preceitos dessa corrente.
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Constata-se, assim, que o campo de atuacdo da vigilancia sanitéria abarca diversos
setores produtivos e econdmicos do Ceis, e que as politicas publicas voltadas para esse
complexo estdo intrinsecamente relacionadas a acdo de regulacdo sanitaria. Tal como a Visa, 0
debate sobre saude e desenvolvimento coloca o setor saide como um setor que opera sobre
duas logicas, a sanitaria e a econémica, buscando uma conciliagéo e articulacao virtuosa dessas
duas agendas. Sendo assim, é evidente a relevancia das ac¢fes de vigilancia sanitéria para a
concretizacdo das acdes que buscam o fortalecimento do Ceis nacional e a ampliacdo de seu

papel no desenvolvimento econémico e social do pais.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Esse trabalho apresentou uma descri¢do das principais politicas publicas e iniciativas
governamentais para o Ceis no Brasil contemporaneo, a fim de situar o leitor sobre a agenda
governamental para esse complexo. A partir da descricdo dessas politicas foi possivel
identificar um rol de estratégias utilizadas, tais como aperfeicoamento do ambiente
institucional; promocao da articulacdo entre as iniciativas governamentais; uso do poder de
compra governamental; aprimoramento da capacidade regulatdria estatal; modernizacdo da
base industrial; fomento a inovacdo; e estimulo a producdo nacional de farmacos e
medicamentos. Além disso, foi possivel destacar a inser¢éo da vigilancia sanitaria na agenda
do Ceis, tendo em vista o destaque dado a adequacdo a regulacdo sanitaria dos setores que
compde esse complexo.

Realizou-se a descri¢do e analise critica dos marcos regulatorios do MS e da Anvisa
para as PDP a fim de se averiguar o alinhamento estratégicos entre eles. Verificou-se que o
aprimoramento do marco legal do MS institucionalizou a participacdo da Anvisa em todo o
processo de estabelecimento das PDP, bem como definiu as atribuicdes da agéncia de maneira
inequivoca. Aferiu-se que a Anvisa buscou se alinhar a essa estratégia por meio de RDCs,
indicadores nos Contratos de Gestdo e temas na Agenda Regulatoria.

A partir da analise das respostas dos questionarios, constatou-se que a maioria dos
depoentes, acredita que, mesmo que ndo haja um rito ou instrumento formal instituido o
alinhamento estratégico entre o processo regulatorio da Anvisa e as politicas publicas para o
desenvolvimento do Ceis, hd um esforco para que esse alinhamento ocorra. No entanto, também
sdo apontadas as fragilidades de coordenacado entre os formuladores de politicas publicas para
o0 Ceis, em especial 0 MS, e as a¢des regulatorias da Anvisa.

Conclui-se, a partir da correlacdo da analise documental e da argumentacdo dos
depoentes, que do ponto de vista normativo ha um alinhamento estratégico entre 0s marcos
regulatorios do MS e da Anvisa para as PDPs. Mas hd um processo de consolidacdo em curso,
que precisa da continuidade dos esforcos de articulagdo entre as duas instituicdes. Considera-
se que a compilacdo sistematica do amplo conjunto documental, a experimentagdo da
combinacdo das estratégias metodoldgicas de analise documental e dos questionarios
eletronicos foi acertada, visto que produziu um conjunto de informacgdes organizadas para
futuros estudos. Como fatores limitantes desse estudo destacam-se o nimero de depoentes (12
previstos/ 09 respostas) e o método de coleta das informacBes, que restringiram o

aprofundamento das questdes levantadas pelos depoentes. Avaliamos que a técnica de
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entrevistas poderia enriquecer a pesquisa, bem como, se tivéssemos mais tempo para o
cruzamento das respostas em grupos focais.

Espera-se ter contribuido para a ampliacédo e o aprofundamento do conhecimento sobre
a importancia da vigilancia sanitaria, em especial sobre o processo regulatério desenvolvido
pela Anvisa, para a agenda governamental do Ceis. Paralelamente, aspira-se colaborar com a
correlacdo da agenda governamental desse setor ao debate sobre saude e desenvolvimento — o
entendimento da saude tanto como direito social, quanto como setor econémico relevante para
0 desenvolvimento socioecondmico do pais.

Por fim, considera-se que o aprofundamento dos estudos iniciados nessa compilagéo
analitica dos conjuntos documentais produzidos entre 2004-2014, possa potencializar estudos
futuros a respeito da importancia da acdo sinérgica da vigilancia sanitaria com os demais
campos da saude publica e outros setores com 0s quais possui interface, como ciéncia,
tecnologia, inovacdo e desenvolvimento, para a efetividade das politicas publicas e demais

iniciativas governamentais formuladas para essas areas.
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APENDICE A — Matriz de analise de contetido

Fonte de dados
O Documento/texto:
O Questionério (n. )

Objetivo especifico/Categoria Analitica relacionados:

Unidades de Registro Temas centrais
Trechos do material de pesquisa Analises do pesquisador sobre o trecho
(documento, texto, resposta ao em questéo
questionario) (esforco de sintese do contelido)

Descricdes essenciais para responder aos objetivos da pesquisa

Interpretacéo realizada pelo pesquisador acerca das questdes suscitadas no trecho
analisado

Fonte: Brito
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APENDICE B - Lista de Documentos Analisados

Politicas Industriais

e Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior — 2004
e Politica de Desenvolvimento Produtivo — 2008
e Plano Brasil Maior — 2011

Politicas de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo

e Plano de Acdo em Ciéncia, Tecnologia & Inovagdo/2007

e Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude - 2008

e Estratégia Nacional para Ciéncia, Tecnologia e Inovacao — 2012
Politicas de Saude

e Plano Nacional de Saude: Um pacto pela Satde no Brasil/2005-2008

e Plano Nacional de Saude (PNS)/2009-2011

¢ Plano Nacional de Saude (PNS)/ 2012-2015

e Mais salde: direito de todos/2008-2011

e Decreto de 12 de maio de 2008

e Portaria n® 374, de 28 de fevereiro de 2008

e Portaria n® 375, de 28 de fevereiro de 2008

e Portaria n° 506, de 21 de mar¢o de 2012. Institui o Programa para o Desenvolvimento
do Complexo Industrial da Saude (PROCIS) e seu Comité Gestor
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APENDICE C - Questionario Eletronico para Atores chave

Perguntas

1. Vocé considera que hd um alinhamento estratégico entre as politicas publicas para o
Complexo Econémico e Industrial da Saude (Ceis) e as acdes de regulacao sanitaria
para medicamentos no Brasil?

2. Em sua opinido, qual a importancia das a¢Oes regulatorias da Anvisa para as politicas
publicas voltadas para o Ceis?

3. Em sua opinido, os formuladores das politicas publicas voltadas para o fortalecimento
e expansdao do Ceis levam em conta os aspectos regulatérios para medicamentos
vigentes no pais ao propor essas politicas?

4. A Anvisa, ao formular as propostas regulatorias para medicamentos, leva em
consideracdo as politicas publicas estratégicas para o Ceis?

5. Em sua opinido, quais aspectos internos e organizacionais da ANVISA constituem
barreiras ou facilitadores para uma atuacdo convergente com as politicas de

desenvolvimento do Ceis?

6. Em sua visdo, como se da o alinhamento das propostas da agenda regulatéria da Anvisa
para medicamentos com as prioridades das politicas publicas de satde para o Ceis?

7. Qual o papel da Anvisa para o desenvolvimento econdmico nacional?
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ANEXO A — Parecer Consubstanciado do CEP

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ ) Plabaforme
(FIOCRUZ - BRASILIA) »%«uﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Analise da articulacdo entre as agbes de regulacdo sanitaria de medicamentos e as
politicas de apoio ao desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude

Pesquisador: Marina Ferreira Gongalves

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 61941316.0.0000.8027

Instituicao Proponente: FUNDACAO OSWALDO CRUZ
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.902.912

Apresentacao do Projeto:

O sucesso da Politica Industrial como estratégia de desenvolvimento centrada na inovagdo depende da
dificil articulagéo de instrumentos, normas e regulamentag¢des. No campo da salde, existem atualmente
diversas politicas publicas e programas governamentais voltados para a estruturagéo e fortalecimento do
Complexo Econémico e Industrial da Saude (CEIS). O presente estudo buscarad compreender a articulagao
entre as acbes regulatorias da Anvisa para medicamentos e as politicas publicas de apoio ao
desenvolvimento do CEIS, evidenciando o potencial da atuagéo institucional da agéncia para o
desenvolvimento econémico do pais. Sera delineada uma pesquisa social longitudinal, de carater qualitativo
e com abordagem predominantemente tedrico-conceitual, que utilizar4 analise documental e de questionério
eletrénico. O método de analise sera hermenéutica-dialético, balizado pelas formulagées de Minayo.
Complementarmente, na esfera tedrica esse estudo se valera dos referenciais do neoinstitucionalismo para
analisar a documentacéo escrita das relagdes institucionais entre as politicas regulatérias e industriais e de
inovagéo em saude.

Objetivo da Pesquisa:
A pesquisa tem como objetivo geral analisar a articulagdo entre as agdes de regulagdo sanitaria de
medicamentos e as politicas de apoio ao desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da
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Bairro: ASA NORTE CEP: 70.910-900
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3329-4746 E-mail: cepbrasilia@fiocruz.br
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Continuagéo do Parecer: 1.902.912
Saude.

Os objetivos especificos séo: i) Revisar a literatura sobre a teoria da regulagédo e o desenvolvimento do
Complexo Econémico-Industrial da Satde no Brasil; ii) Descrever e analisar as relagdes institucionais,
incluindo instrumentos normativos, que demonstrem a interface entre a ANVISA e outras instituicdes de
governo diretamente relacionadas com as politicas de desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial
da Saude para medicamentos; iii) Descrever e analisar aspectos internos e organizacionais da ANVISA que
constituem barreiras ou facilitadores a uma atuagdo convergente com politicas de desenvolvimento do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude para medicamentos; iv) Descrever e analisar o papel atual e
potencial da ANVISA no desenvolvimento econdmico nacional.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Por tratar-se de um estudo documental e de aplicagdo de questionario eletronico, esta pesquisa apresenta
riscos minimos. Como beneficio resultante, esta o aprofundamento do conhecimento sobre a atuagéo
regulatéria da Anvisa na area de medicamentos e suas interfaces com as politicas publicas voltadas para o
desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Satde e o papel potencial da agéncia para o
desenvolvimento econémico nacional.

Comentarios e Consideragcdes sobre a Pesquisa:

O projeto possui fundamentacéo teorica consistente e atualizada, apresenta rigor cientifico e atende aos
principios éticos em pesquisa envolvendo seres humanos.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacéo obrigatéria:

Os termos de apresentagéo obrigatéria constam como arquivos individualizados em anexo na Plataforma
Brasil, sendo complementados no projeto detalhado.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacodes:

Todas as pendéncias e recomendacoes foram atendidas e adequadas pelos pesquisadores no projeto de
pesquisa, no TCLE e no formulario da Plataforma Brasil.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa da FIOCRUZ Brasilia, de acordo com as atribuigdes
definidas na Res. CNS 466/2012, manifesta-se pela aprovagéo do protocolo de pesquisa proposto, devendo
o pesquisador entregar o relatério no final da pesquisa.
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