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Resumo: Este artigo discute a experiéncia brasileira de
regulacio em satide no periodo de 1999 a 2008. Buscou-se
compreender as interfaces do processo de regulagio em satde
no Brasil, sobretudo com o setor farmacéutico, identificando,
historicamente, os atores e contextos referentes a esse processo.
A pesquisa baseou-se na revisio bibliogréfica e no levantamento
das resolugdes da diretoria colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria. Esse levantamento permitiu identificar a
concentra¢io dessas resolugdes nas subdreas: medicamentos,
recursos humanos e alimentos. No tocante a subdrea
medicamentos, a concentragao se deu em trés descritores:
registro de medicamentos, boas préticas e substincias sujeitas

a controle especial. Além de fazer uma sintese histérica da
evolugio da vigilancia sanitdria brasileira, o artigo focalizou

os aspectos regulatérios da Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitdria e sua relacio com a inddstria farmacéutica. Portanto,
o texto pautou-se pela pretensio de dar resposta a seguinte
questdo: serd que a experiéncia de regulagio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria estd apta a enfrentar o cendrio
adverso gerado pela nova crise mundial, especialmente no

que se refere ao setor farmacéutico? A principal conclusao do
trabalho ¢ de que, apesar dos muitos desafios a serem superados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria no Brasil
contemporineo, a experiéncia de regulagdo avangou bastante
nesta década. Uma conclusio adicional ¢ que esses avangos
constitufram, para o setor farmacéutico, uma prote¢ao face ao

quadro adverso gerado pela crise mundial.
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Introdugao

O trabalho intitulado “Os quatro pilares da Politica Nacional de Medicamentos:
as conferéncias fundadoras da assisténcia farmacéutica no Brasil contemporineo”
(KORNIS et al.)! indicou que as conferéncias temdticas de ciéncia e tecnologia,
de vigilancia sanitdria e de assisténcia farmacéutica e medicamentos s2o bases de
sustentagdo da politica de medicamentos no Brasil contemporaneo. Tal estudo
mostrou que a questdo farmacéutica foi tratada de modo isolado até os anos 90,
assumiu um contorno mais amplo a partir desse periodo, e apontou a necessidade
de se pesquisarem os aspectos da regulagao na drea de satide brasileira, com énfase
na regula¢io dos medicamentos.

O presente trabalho se insere nesse cendrio e tem por objeto a discussao, no
periodo compreendido entre 1999 e 2008, dos avangos e retrocessos da regulagao
em sadide no Brasil, especialmente no setor farmacéutico, buscando identificar
seus atores e CONtextos.

A delimitac¢ao desse periodo se deve ao fato de que a criagio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), em 1999, marca a introdugao da
regulacio em sadde sob a forma de agéncias. No entanto, ainda que de modo
incipiente, j4 existiam agdes de vigilancia sanitdria desde o inicio do século XIX
(PIOVESAN, 2002). Ademais, o Sistema Unico de Satde (SUS) completou em
2008 vinte anos de criagao.

Este estudo, do ponto de vista metodolégico, fundamenta-se na pesquisa
qualitativa. Segundo Flick (2009, p. 37), “A pesquisa qualitativa dirige-se a
andlise de casos concretos em suas peculiaridades locais e temporais, partindo das
expressoes ¢ atividades das pessoas em seus contextos locais”. Nessa perspectiva,
o presente estudo se baseard na andlise documental. Essa técnica de pesquisa
qualitativa utiliza documentos oficiais (leis, regulamentos), pessoais (cartas
didrios, autobiografias) e publicos (livros, jornais, revistas e discursos) como
fonte de informacoes (VICTORA; KNAUTH; HASSEN, 2000).

Dentre os documentos oficiais analisados, o estudo utilizard as Resolu¢oes da
Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).
As RDC sio instrumentos utilizados por essa agéncia para realizar a regulacio,
desde a sua criagao em 1999. Elas tém como objetivo materializar as diretrizes e
as politicas de governo com fundamento na seguranca e na eficdcia de produtos

e servicos de interesse a sadde. Essas RDC s3o atos normativos que visam ao
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detalhamento das dreas de agao da Vigilancia Sanitdria (VISA) e de suas normas
de organizagao (ANVISA, 2009a). Logo, as Resolugbes da Diretoria Colegiada
intervém no modo interno de agir da Anvisa, dado seu cardter executivo.

Além das RDC, as agoes dessa agéncia também sao pautadas pelas resolugoes
RE, atos normativos para fins autorizativos, homologatdrios, certificatérios,
cancelatdrios, de interdigao, de proibicaio ou de defini¢do, detalhamento,
orientagao ou organizagio de procedimentos administrativos dentro de cada
diretoria (ANVISA, 2009b). Todavia, devido a questdes operacionais, as RE nao
foram objeto deste estudo, e serdo trabalhadas em estudos posteriores.

Esta pesquisa se estruturard nas seguintes etapas: levantamento da bibliografia,
organizagao do material visando a constru¢ao de uma linha cronoldgica, e andlise
de regula¢do na drea de sadde brasileira, principalmente no que diz respeito a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.

O primeiro passo foi realizar um levantamento das resolugdes da diretoria
colegiada (RDC) editadas no periodo compreendido entre janeiro de 1999 e
dezembro de 2008. Essas resolugoes estao dispostas segundo as seguintes dreas
de atuagdo: administragio e financas; alimentos; cosméticos; fumigenos;
medicamentos; mercosul; portos; aeroportos e fronteiras; recursos humanos;
saneantes; sangue; hemoderivados; tecnologia de servicos de sadde; tecnologia
de produtos para a sadde; toxicologia; e outros.

De acordo com as dreas de atua¢io selecionadas, estudou-se sua distribui¢io
segundo esses descritores, e esses resultados foram expressos graficamente. Afinal,
segundo Flick (2009, p. 39), “A pesquisa qualitativa pode apoiar a pesquisa
quantitativa e vice-versa sendo ambas combinadas visando fornecer um quadro
mais geral da questao em estudo”.

Dentre as 1.595 RDC da drea técnica, realizadas no periodo em anilise, 59
dessas referiram-se a duas ou mais dreas de atuacgio, tais como administragio e
finangas, recursos humanos, entre outras. Em relagio a drea econ6mica, observou-se
a edi¢io de 32 resolugoes pela Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos
(CMED), no periodo compreendido entre 2003, ano da sua cria¢ao, e 2008.

A andlise das RDC, em perspectiva histérica, permite de modo decisivo avaliar
os avangos e retrocessos da regulagao em sadde, sobretudo na drea farmacéutica.
Nesse sentido, a relevincia deste artigo refere-se a tentativa de resposta a algumas

das seguintes questdes: de que maneira a experiéncia de regula¢o em sadde no
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Brasil contribuiu para o desenvolvimento do SUS, na primeira década do século
XXI? Como a crise mundial repercutiu no setor farmacéutico brasileiro e qual foi
o papel desempenhado pela Anvisa nesse cendrio?

Logo, a experiéncia de regulagao em sadde, desde 1999, deu uma contribui¢ao
importante para o desenvolvimento desse sistema: a Anvisa, ao regular a drea

farmacgutica, contribui para fortalecer a assisténcia farmacéutica no Ambito do SUS.

Breve histérico da vigilancia sanitdria

O resgate histérico da experiéncia mundial da vigilincia sanitdria permite
relacionar as agoes de satde publica, os estudos epidemioldgicos e, ainda que de
modo preliminar, os estudos de vigilincia sanitdria. Alguns autores consideram
que esta surgiu na Alemanha, no século XVIII e associava-se a “policia sanitdria”
(MELLO; OLIVEIRA; CASTANHEIRA, 2008). Nessa perspectiva, vinculava-
se ao termo “policia médica”, a qual se caracterizava pelo controle da saide da
populagio, realizado por funciondrios do Estado. Suas agbes centravam-se no
registro de epidemias e endemias.

Ap6s esse primeiro momento, a vigildncia sanitdria passou a ser compreendida
como meio para assegurar a qualidade dos medicamentos e dos alimentos. Em
1813, nos Estados Unidos, foi criado o Vaccine Act, que facultou a introdugao dos
futuros conceitos de satide publica e de vigilancia sanitdria. Essa tltima referia-se
a preocupag¢io com a qualidade dos produtos farmacéuticos, principalmente das
matérias-primas. No ano de 1901, ocorreu um surto de difteria, que culminou
com vdrios bitos por tétano, devido a inocula¢ao de uma vacina contaminada,
em St. Louis, EUA. Esse evento possibilitou, em 1902, a promulgagao do Biologics
Act, que objetivava o controle de produtos biolégicos usados na sadde humana
(MELLO; OLIVEIRA; CASTANHEIRA, 2008).

Em 1906, foi criado o Pure Food and Drug Act, que contribuiu, em 1927, paraa
cria¢do do Food, Drug and Insecticide Administration. No ano de 1931, esse 6rgao
passou a ser chamado de Food and Drug Administration (FDA) e vinculou-se, até
1940, ao Departamento de Agricultura. Como afirma Brum, citado por Franco
(2001), entre 1939 e 1945, foi desenvolvido nos EUA um programa denominado

de “Green Revolution” (Revolugao Verde). Esse programa buscava o aumento da
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producio e da produtividade agricola no mundo, por meio da adubagao quimica
e do uso intensivo de inseticidas.

O FDA foi, nessa perspectiva, um fator importante para essa revolugio, pois
gerou as bases legais para a produgao mecanizada e massiva de alimentos nos EUA,
um dos pilares da riqueza do pais, sobretudo no periodo pés-guerra. Apés os anos
40, o FDA subordinou-se a Federal Security Agency, sendo que, em 1953, ele se
associou ao Department of Health, Education and Welfare. Atualmente, o FDA ¢
vinculado ao Department of Health e Human Services. A criagao da Anvisa, em 1999,
no Brasil, demonstra que esse processo de regulagao seguiu os moldes preconizados,
em 1931, pelo Food and Drug Administration(FDA) nos Estados Unidos.

Na América Latina, a regulagio sanitdria apresentou os seguintes marcos: a
modernizagao do [nstituto Nacional de Higiene, na Venezuela, que, em 1977, passou
aser denominado /nstituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”(INHRR); a criagao,
no Chile, do Instituto de Salud Piblica de Chile (ISP), em 1980; o surgimento,
em Cuba, em 1989, do Centro para El Control Estatal de La Calidad de los
Medicamentos (CECMED); e a criagdo, na Argentina, da Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologin Médica (ANMAT), em 1992. Ademais,
na Colémbia, em 1995, surge o Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA), e, no México, é criada a Comisidn Federal para La Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),em 2001. (INHRR, 2010; ISP, 2010;
CECMED, 2010; ANMAT, 2010; INVIMA, 2010; COFEPRIS, 2010).

Aprofundando o processo de regulagao sanitdria implementado na América
Latina nas ultimas décadas, a Alianza Bolivariana de Nuestros de América
(ALBA), em 2009, propds a criagao do Centro Regulador de Medicamentos Del
Alba (ALBAMED), do qual participam os seguintes paises: Bolivia, Cuba,
Nicardgua e Venezuela. (CENTRO REGULADOR DE MEDICAMENTOS
DEL ALBA (ALBAMED), 2010).

A adesio da Europa unificada a esse modelo de administragio alimentar
e farmacéutica ocorreu em 1995, através da criacio da European Medicines
Evaluation Agency (EMEA). Na Franca, em 1998, foi criada a LAgence frangaise
de sécurité sanitaire dés produits de santé (AFSSAPS), e na Espanha, foi criada
a Agencia Espaniola del Medicamento y Produtos Sanitdrios (AEMPS), em 1999.
(EMEA, 2010; AFSSAPS, 2010; AEMPS, 2010).
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1082 Vigilincia sanitdria no Brasil: uma breve sintese

= A origem da vigilancia sanitdria brasileira se relacionou com as agbes de satide
z publica, os estudos epidemioldgicos e de vigilancia sanitdria, como veremos no
i quadro que se segue.

§ Quadro 1: Evolugao histérica da Vigilancia Sanitaria no Brasil (séculos XIX e XX)

Periodo | Fases de Governo Fatos institucionais

. 1810: Regimento da Provedoria conforme modelo da policia
médica;

. . 1820: Cria¢ao da Inspetoria de Satide Publica do Porto do Rio
Do Reino ao

1808-1889 Império Brasileiro de Janeiro;

. 1885: Reforma dos Servigos Sanitdrios do Império, divididos em
servigo sanitdrio terrestre e servigo sanitdrio maritimo. Instituido
o Conselho Superior de Satde Publica com fungées normativas.

. 1890: Conselho de Satde Publica e Inspetoria Geral de
Higiene;

. 1891: Constituicao de 1891 sob a égide do Ministério

da Justica e Negdcios Interiores.Instituida a notificagdo
compulséria de moléstias transmissiveis: febre amarela, célera,

Primeira peste, difteria, escarlatina, sarampo;

1889-1930 Repiiblica . 1892: Laboratérios de Satide Publica em Sio Paulo;

1893: Servigo Sanitdrio dos Portos da Republica e Inspetoria
Geral de Satde dos Portos;
.1894: Instituto Sanitdrio Federal no Rio de Janeiro;

.1897: Diretoria Geral de Sadde Publica e inicio da organizagio
dos servigos estaduais de higiene.

. 1902: Notificagao compulséria de doencas contagiosas sob os
rigores do Cédigo Penal.

. 1903: Oswaldo Cruz (1903-1908) assume a Diretoria Geral
de Sadde Publica (DGSP) com o primeiro objetivo de eliminar
a febre amarela e a peste, em contexto de amplo programa de
saneamento do centro urbano da cidade do Rio de Janeiro;

.1904: Vacinagio obrigatdria contra a variola e reorganizagio
dos Servigos de Higiene Administrativa.

. 1920-1926: Reforma Carlos Chagas.

. 1920: Criagdo do Departamento Nacional de Satude Publica
(DNSP) em substitui¢ao 8 DGSP.

. 1923: Regulamento Sanitdrio Federal incorpora a expressao
Vigilancia Sanitdria em referéncia ao controle sanitdrio de
pessoas doentes ou suspeitas de ser portadoras de doengas
transmissiveis, estabelecimentos e locais publicos;
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1946-1963

Republica

Democritica

. 1953: Criagao do Ministério da Satide (MS).

. 1954: Criagdo do Laboratério Central de Controle de Drogas
e Medicamentos (LCCDM).

. 1961: Regulamentagio do Cédigo Nacional de Saude,

da andlise laboratorial prévia e do registro de alimentos

- transformagio do LCCDM em Laboratério Central de
Controle de Drogas, Medicamentos e Alimentos (LCCDMA).

1964-1982

Regime Militar
e Transi¢do a
Democracia.

. 1967: Decreto n°® 200/67 - atribui ao Ministério da Saide
a formulagio e coordenagdo da politica nacional de sadde.
Vigilancia Sanitdria passa a denominar as agdes de controle
sanitdrio nas 4reas de portos e fronteiras;

. 1971: Criagdo do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), pela Lei n° 5.648. O INPI se limitava a
concessdo de marcas e patentes e ao controle da importacao de
novas tecnologias.

. 1973: Lei n° 5.991 Dispoe sobre o controle sanitdrio do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos,
correlatos e dd outras providéncias

. 1976-1977: Reestruturagio do Ministério da Satde. Criagao
da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS),
organizada por divisdes: Portos, Aeroportos e Fronteiras
(DIPAF), Medicamentos (DIMED), Alimentos (DINAL),
Saneantes e Domissanitdrios (DISAD), Cosméticos e Produtos
de Higiene (DICOP). O LCCDMA foi transferido para a
Fundagiao Oswaldo Cruz.

. 1981: O LCCDMA foi transformado no Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Sadde (INCQS).

1985-1994

Restauragao
democritica

.1988: Constitui¢ao Federal de 1988.

. 1990: Lei Organica da Satade (LOS): Institui¢ao do Sistema
Unico de Sadde - SUS (Lei n° 8.080/90)

. 1992: SNVS passa a denominar-se Secretaria de Vigilincia
Sanitdria — SVS.

. 1994: Portaria MS/GM n° 1.565/94 estabelece as diretrizes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS).

1995-2009

Brasil
Contemporineo

. 1999: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), (Lei
n° 9.782/99).

. 2000: Portaria 1.461 - Anvisa assume a secretaria executiva da
Camara de Medicamentos(CAMED).

. 2001: 12 Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (I CNVS).

Fonte: Piovesan (2002). Aperfeicoado e atualizado pelos autores.
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Logo, até a década de 80, as agdes da vigildncia sanitdria possufam um cardter
fiscalizatério e punitivo. Como afirmam Costa e Rozenfeld (2009), o modelo
de vigilancia sanitdria desenvolvido no Brasil no decorrer dos anos pautou-se
pelo poder de policia, pela fiscalizagao e pela sua baixa visibilidade publica, até
mesmo para os profissionais de satde.

A Constituigdo Federal de 1988 inaugurou uma nova configuragio para a
4rea da sadde brasileira. A institucionalizacio do Sistema Unico de Saide (SUS),
através da Lei Organica da Saude (LOS), em 1990, baseou-se nos principios
da descentralizagiao, do controle social e da universalidade, bem como nas
diretrizes bdsicas de universalizagdo, de integralidade, de descentralizagao, de
participagdo popular, de regionalizagio e de equidade. Esse fato possibilitou a
introduc¢ao da satide no cendrio dos direitos sociais e da cidadania, devendo o
Estado democrdtico assegurd-la (CARVALHO; SANTOS, 2001).

Esse cendrio reclamou da vigildncia sanitdria, enquanto parte integrante do
SUS, a amplia¢ao de seu campo de atuagio. O papel da vigilancia sanitdria agora
nao se limitava agoes fiscalizadoras, ao se abarcar a questao do controle social e
da participagdo social como exercicio da cidadania. Logo, a vigilancia sanitdria
passou a ser entendida como:

[...] um conjunto de agbes capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a satide
e de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da produgio
e circulagio de bens e da prestacdo de servigos de interesse a satide, abrangendo:
| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com
a satide, compreendidas as etapas e os processos, da producio ao consumo; e 2— o

controle da prestagdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a
saide (BRASIL, 1988, art.6°, pardgrafo 1°)

Lucchesi (2008, p. 65) reitera que:

[...] a vigilancia sanitdria pode ser vista ¢ analisada sob o ponto de vista de espago de
intervengdo do Estado, com a propriedade — por suas funges e instrumentos — de
trabalhar no sentido de adequar o sistema produtivo de bens e servigos de interesse
sanitdrio, bem como os ambientes, &s demandas sécias de satide — para os individuos

e para a coletividade — e as necessidades do sistema de satde.

Nos anos 90, o Brasil, apés mais de uma década de grave processo
inflaciondrio, logrou a estabilidade monetdria, através do Plano Real de 1994,
e avancou na reforma do Estado, entendida como um requisito da retomada
do crescimento. E nesse contexto que ocorreu, na década de 90, a criagdo das

. o . _
agéncias reguladoras como um novo modelo institucional de interven¢io no
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mercado e na sociedade. Isso foi uma mudan¢a importante, pois, segundo
Menicucci (2007, p. 234), a regulagio baseia-se “[...] na intervengao do
Estado no mercado e na sociedade, em substitui¢ao a intervengdo direta que
caracterizou o desenvolvimento do Estado de Bem-Estar...”

Em 1995, houve a transforma¢io da Secretaria da Administracio Federal
(SAF) em Ministério da Administragao Federal e Reforma do Estado (MARE)
e a criagdo do Plano Diretor da Reforma do Estado, que expressam bem a
importincia a ser conferida as agéncias reguladoras, as quais se fizeram presentes
no Brasil desde a segunda metade dos anos 90.

Ramalho (2009, p. 145) ressalta que,

[...] durante a reforma do estado dos anos 1990, o governo federal propds dois mo-
delos de agéncias autdbnomas, as reguladoras e as executivas. As reguladoras teriam
como principal diferencial sua maior autonomia em relagao ao nucleo do governo,
ou seja, a Presidéncia da Republica e os ministérios. [...] Essas caracteristicas podem,
portanto, ter funcionado como forte incentivo para a adesio ao modelo de agéncias

reguladoras, em detrimento das executivas.

Nessa perspectiva, algumas agéncias de regulacao foram criadas, no Brasil,
em substitui¢ao a algumas atividades retiradas da gestao do Estado. Na gestao
do presidente Fernando Henrique Cardoso (FHC), foram criadas oito agéncias
reguladoras e uma no governo de Luiz Indcio Lula da Silva, dado que, neste
governo, a tentativa de cria¢ao da Agéncia Nacional do Cinema e do Audiovisual
(ANCINAV) nio teve éxito. O quadro 2 relaciona as principais agéncias
reguladoras no Brasil. Sua andlise nos permite concordar com a afirmagao de
Menicucci (2007, p. 271), segundo a qual:

[...] as agéncias reguladoras expressam, a0 mesmo tempo, a expansio da atividade pri-
vada para novas dreas e a reconfiguragio das fungdes do Estado [...]”, principalmente
a0 se observar que a regulagdo privilegiou dreas estratégicas para o desenvolvimento

econ6mico do pafs, em detrimento de outras dreas consideradas menos estratégicas.

Como afirma Lucchesi (2008, p. 101):

[...] a criagdo das agéncias tem o objetivo de desonerar os nicleos estratégicos dos
ministérios das atividades de execugdo, assim, estes ficariam em melhores condicoes
para dedicar-se a suas fungdes de formulagio e de avaliagdo dos érgaos descentrali-
zados sob sua supervisdo. As agéncias regulatérias — vinculadas aos ministérios cor-
respondentes, mas teoricamente autdbnomas em termos administrativos e financeiros
—surgiram com essas caracteristicas e tém a responsabilidade de emprestar qualidade

e eficiéncia as a¢oes do Estado.
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Quadro 2: Principais agéncias reguladoras no Brasil — nivel federal

Ano | Governo Agéncia Ministério

Agéncia Nacional de Energia

1996 FHC Elétrica (ANEEL) Ministério de Minas e Energia (MME)
Agéncia Nacional de o .
1997 FHC ) Ministério das Comunicagdes (MC)
Telecomunicagoes (ANATEL)
Agéncia Nacional de Petréleo L . .
1997 FHC Ministério de Minas e Energia (MME)
(AND)
Agéncia Nacional de Vigilanci
1999 FHC gencia . acTona ¢ vigancia Ministério da Satide (MS)
Sanitdria (ANVISA)
Agéncia Nacional de Satde o
2000 FHC Ministério da Satide (MS)

Suplementar (ANS)

2000 FHC Agéncia Nacional de Aguas (ANA) | Ministério do Meio Ambiente (MMA)

Ageéncia Nacional de Transportes

2001 FHC o Ministério dos Transportes (MT)
Aquavidrios (ANTAQ)
Agéncia Nacional de Transportes L
2001 FHC Ministério dos Transportes (MT)
Terrestres (ANTT)
Agéncia Nacional d
2005 Lula gencia Macional de Ministério da Defesa (MD)

Aviacio Civil (ANAC)

Fonte: Pacheco (2006), adaptado pelos autores.

O quadro acima também revela a inexisténcia de mecanismos regulatérios para
o setor de saide suplementar até a década de 90. Esse setor jd existia anteriormente
a esse perfodo, por meio da presenca do setor privado, com uma regulagio ténue.
Com a cria¢do do SUS, ele passa a integrar o Sistema Nacional de Saide (SNS),
mas ainda permanece praticamente sem regulagdo durante uma década.

Segundo Piovesan, 2009 (p. 4), “A Anvisa foi a primeira agéncia que,
diferentemente das anteriores, ndo foi criada para regular setores privatizados. Ela
foi uma medida técnica e politica”. Portanto, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, por meio da Lei 9.782/99, ao criar o Sistema Nacional de Vigilincia
Sanitdria (SNVS) e substituir a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria,
que era subordinada ao Ministério da Sadde, superou o quadro anterior de

fragmentagao institucional.
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Anteriormente 2 criagdo da Anvisa, as agdes de vigilincia sanitdria eram
fragmentadas e subordinavam-se a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria.
(LUCCHESI, 1997). Em meados dos anos 90, nessa secretaria ainda
permaneciam prdticas clientelistas, ou patrimonialistas, e a baixa capacidade
técnica, as quais comegaram a incomodar as partes envolvidas. (PIOVESAN,
2009). Nessa perspectiva, a Anvisa incorporou as fungdes dessa secretaria,
cabendo a ela, ainda, as agbes de coordenar o SNVS, de executar o programa
nacional de sangue e hemoderivados e o programa nacional de prevengio e
controle da infec¢ao hospitalar, bem como o monitoramento dos pregos dos
medicamentos e dos produtos para a saude, a aplicagio de penalidades, a
regulamentagao sanitdria de derivados do tabaco, a assessoria técnica ao Instituto
Nacional de Propriedade Intelectual (INPI),” fiscaliza¢ao de propagandas e
de publicidade de produtos sob o regime da vigilincia sanitdria, a concessao
do certificado de cumprimento de boas prdticas de fabricacdo, entre outras
atividades (MELLO; OLIVEIRA; CASTANHEIRA, 2008).

A missdo institucional da Anvisa se relaciona a protecio da sadde da
popula¢ao brasileira através do controle sanitdrio exercido sobre os produtos e
sobre a comercializagdo de medicamentos. Esse controle também abrange os
servigos subordinados & VISA, incluindo os locais, os processos, os insumos e
as tecnologias.Ainda compete a2 Anvisa o controle sanitdrio dos aeroportos, dos
portos, das fronteiras e as relacdes exteriores com outras instituigdes estrangeiras
responsdveis pela regulacao do setor de sadde, bem como a interlocugio com o
Ministério das Rela¢oes Exteriores. Logo, a Anvisa fica sujeita, em muitos casos,
as pressoes exercidas pelos vetores econémicos.

Desde a sua criagao, em 1999, a Anvisa,

[...] vem recebendo um volume de recursos sem precedentes em sua histéria, embora

pequeno, se comparado ao montante de recursos destinados a drea da assisténcia. (DE

SETA, 2007).

Isso demonstra a importincia que essa agéncia vem adquirindo na drea de
sadde no Brasil. Nesse sentido, a Anvisa reclama uma politica ampla de satde,
em que a atuagdo da vigildncia sanitdria nao se restrinja somente ao controle
sanitdrio sobre produtos, servicos e ambientes de saide. Essa atuagao deve ser
também pautada pela integracdo com as dreas de desenvolvimento e pesquisa,

capacitagao de recursos, tendo como foco o controle social.
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Cabe destacaralgumasagoes desenvolvidas pela Anvisa no Brasil contemporaneo:
o Programa Nacional de Verifica¢io da Qualidade de Medicamentos, criado em
2004, que visava ao monitoramento da qualidade dos medicamentos consumidos
pela populagdo; o Projeto Farmdcias Notificadoras, criado em 2005,que objetivava
ampliaras fontes de notificagao de casos suspeitos de efeitos adversos a medicamentos
e de queixas técnicas de medicamentos; o projeto EducAnvisa, criado em 2005,
que buscava desenvolver a¢oes e estratégias de educago e comunica¢ao em sadde
para atingir os mais diversos segmentos da sociedade.

Também merece ser arrolado o Sistema de Notificagoes em Vigilancia Sanitdria
(Notivisa), definido em 2006, utilizado para captar e gerenciar as notifica¢des
de eventos adversos e queixas técnicas de todas as dreas do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (SNVS), bem como o Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC), criado em 2007, que visava ao aprimoramento
das a¢bes de vigilancia sanitdria no controle e na fiscalizacao das substincias e dos
medicamentos sujeitos ao controle especial (ANVISA, 2009a).

Segundo Lucchesi (2008, p.102-103):

[...] a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, entio ANVS, no final dos
anos 90, teve seus objetivos comprometidos com o aumento da eficiéncia econémica
estatal — via administragdo gerencial — na drea de avaliagdo e gerenciamento do risco
sanitdrio, com a transparéncia de seus processos e a clara responsabilizagdo politica
pelos gastos publicos, tanto quanto com a maior participagio da sociedade no controle
de suas agdes. O aumento de eficiéncia na drea da vigilancia sanitdria significa especial-
mente, mas nao somente, o fortalecimento da capacidade fiscalizatdria do Sistema Na-
cional de Vigilancia Sanitdria. Entretanto, o préprio processo de criagio da ANVISA
e do SNVS parece nio se ter realizado conforme os pressupostos da transparéncia, da

participagio e da responsabiliza¢io de cada agente que atua no sistema.

A Anvisa, uma autarquia com regime especial, apresenta autonomia
administrativa e financeira, que provém da arrecadagio de taxas de fiscalizacio
da VISA, de multas resultantes de acoes fiscalizadoras, entre outras fontes. Além
disso, a gestao administrativa dessa autarquia se fundamenta em contratos de
gestdo e na permanéncia dos dirigentes durante o periodo do mandato. Possui um
cardter técnico e normativo, sendo as a¢oes da vigilancia sanitdria regulamentadas
por leis, portarias, resolugdes ou qualquer outro aparato legislativo.

No tocante a drea de medicamentos, a estrutura de regulagdo envolve leis,
agéncias regulatdrias, esquemas de avaliagbes, laboratérios de controle de

qualidade e centros de informagao. No caso especifico das agéncias reguladoras,
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elas atuam sobre o controle de ensaios clinicos, a liberagao de licengas sanitdrias,
o registro, a avaliagio, a inspe¢ao da fabricacio e da distribui¢ao de produtos, o
monitoramento das reacoes adversas de medicamentos, entre outras atividades.
(FRIAS-FERREIRO et al., 2010)

Apesar de se tratarem de atividades regulatérias de cardter diferente, a
regulagdo sanitdria e a econdmica possuem interfaces comuns, principalmente
no setor farmacéutico. Essas interfaces s3o, no Ambito da industria farmacéutica,
a preocupagdo com as vendas dos medicamentos e o faturamento; no Ambito dos
consumidores, a preocupa¢io com os precos e com a qualidade dos medicamentos;
e, no Ambito da agéncia reguladora, o respeito a lei do consumidor e a instituigao
de normas de concorréncia sauddvel.

No tocante a regulagio econdmica, esta pode ser justificada pelas “falhas de
mercado”, em que a concorréncia imperfeita permite a redugio da produgio e o
aumento dos pregos. Bernardo (2003, p. 7) salienta que

O objetivo prioritdrio da regulagdo econdmica do setor farmacéutico [...] ¢ garantir o
acesso ao produto da parcela da populagdo excluida desse mercado e impedir o abuso
do poder econdémico sobre a outra parcela.

Nesse sentido, o artigo 170 e os seguintes, da Constituigao Federal de 1988,
no capitulo “Principios Gerais da Atividade Econémica”, dispdem, sobre a
concorréncia, um de seus fundamentos bdsicos, determinando a repressio ao
abuso do poder econdmico que vise a elimina¢do da concorréncia, 2 dominagao
dos mercados e a0 aumento arbitrdrio de pregos. Ela prevé, ainda, puni¢ao para
os atos praticados contra a ordem econémica (BRASIL, 1988).

Nos anos 90, algumas industrias farmacéuticas aumentaram os pregos de
certos medicamentos acima dos indices inflaciondrios. Como afirma Bernardo
(2003, p. 4):

[...] observa-se na década de 90 um aumento de faturamento associado a uma dimi-
nuigao da quantidade vendida, apesar do crescimento de 14% da populagdo brasi-
leira. Esse fato somente pdde se concretizar diante de um aumento significativo do
preco médio dos medicamentos — o que significa uma constatagdo do exercicio de
poder de mercado das empresas farmacéuticas.

Com o objetivo de conferir prote¢io legal ao consumidor, foi instituido,
através da Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990, o Cédigo de Defesa do
Consumidor. Como afirmam Costa e Rozenfeld (2009), as a¢oes da vigilincia

sanitdria englobam também as relagbes sociais de produgio e consumo. Logo,
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hd a necessidade de reguld-las, por meio do reconhecimento da vulnerabilidade
do consumidor no mercado e do desenvolvimento de instrumentos para a
protegao da satde da coletividade.

Ainda na década de 90, devido 2 estabilizagao da moeda, a privatizacio e
a desregulamentagao comercial, tornou-se essencial o desenvolvimento de uma
politica de defesa da livre concorréncia. Tal politica deveria estabelecer regras
claras e estdveis a serem seguidas pelas empresas em um mercado competitivo.
Assim, foi promulgada a Lei n° 8.884/94, Lei de Defesa da Concorréncia. A lei
foi promulgada com os objetivos de prevenir e repreender as infragdes contra
a ordem econdmica baseada na liberdade de iniciativa e livre concorréncia.
Ademais, ela prevé a ampliagio dos poderes do Conselho Administrativo de
Defesa Econémica (CADE), criado em 1962, transformado em Autarquia
Federal em 1999, com jurisdigado em todo o territdrio nacional, vinculado ao
Ministério da Justica (GUIA, 2007).

No setor farmacéutico brasileiro, houve a necessidade de protegio contra
a competi¢ao abusiva do mercado, pois este setor é dependente dos elevados
investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D). Além disso, a inexisténcia
de barreiras naturais ou técnicas significativas favorece a entrada de competidores
potenciais, gerando a busca de obstdculos institucionais como as marcas e,
principalmente, as patentes, pelas empresas do setor.

Segundo Angell (2008, p. 17),

[...] em vez de investir mais em drogas inovadoras e na moderagdo dos precos, as
empresas farmacéuticas estao despejando dinheiro em marketing, em manobras juri-
dicas para prorrogar direitos de patentes e em lobby, para impedir que o governo adote

qualquer forma de regulagio de precos.

Nos Estados Unidos, desde os anos 80, jd havia um movimento para o
reconhecimento dos direitos de propriedade intelectual e de patentes, sobre os
paises desenvolvidos e em desenvolvimento (REGO, 2000).

Como afirmam Oliveira, Bermudez e Osério-de-Castro (2007, p. 45):

[...] a propriedade intelectual foi inserida na agenda do comércio internacional du-
rante a ultima rodada de negociagio do General Agreement on Tariffs and Trade
(GATT), a Rodada Uruguay, e materializada com a assinatura do acordo sobre os
direitos da propriedade intelectual relacionados ao comércio (denominado Acordo
TRIPS). Este acordo, em vigor desde janeiro de 1995, estabelece que todos os paises
membros da Organizagio Mundial do Comércio (OMC) devem conceder patentes

em todos os campos tecnolégicos, incluindo o setor farmacéutico.
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No Brasil, visando a regulagio de direitos e as obrigagoes relativas a propriedade
industrial, foi sancionada a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, mais conhecida
como Lei das Patentes. Elas concedem 4 empresa inovadora o monopélio sobre
seus produtos e processos por um periodo previamente estipulado.

O setor farmacéutico depende de altos investimentos em P&D, [...] o que faz com
que as empresas do setor busquem construir barreiras institucionais tais como as mar-
cas e, principalmente, as patentes. [...] A lealdade & marca, geralmente criada e man-
tida por meio da publicidade e da inércia dos médicos, permite que os laboratérios

conservem nichos de mercado mesmo depois de suas patentes expirarem (Fundacién

Isalud, 1999 apud Régo, 2000).

Além disso, o aumento abusivo dos precos dos medicamentos, a venda de
produtos farmacéuticos de qualidade duvidosa, a propaga¢io no mercado brasileiro
de produtos falsificados, e as dentincias relacionadas a adultera¢io de medicamentos
produzidos no Brasil pelas filiais dos laboratérios internacionais privados, resultaram
na instaura¢ao da Comissao Parlamentar de Inquérito (CPI) dos medicamentos em
novembro de 1999 (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 20006).

Aindaem relagioa prote¢io dadreafarmacéutica, cabe destacara Medida Proviséria
(MP) 2.063, de 18 de dezembro de 2000, que definiu as normas de regulagio para
o setor de medicamentos, instituiu a Férmula Paramétrica de Reajuste de Precos de
Medicamentos (FPR) e criou a CiAmara de Medicamentos (CAMED), cabendo 2
Anvisa o exercicio das fungbes delegadas a Secretaria Executiva da CAMED.

A MP foi convertida na Lei n® 10.213/01 e, posteriormente, revogada pela
Lei n° 10.742, de 06.10.2003. Essa tltima define as normas de regulagdo para o
setor farmacéutico e cria a CAmara de Regula¢io do Mercado de Medicamentos
(CMED). A cimara ¢ constituida por representantes dos Ministérios da
Sadde, Justica, Fazenda, do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e
Casa Civil, e tem, entre suas principais fungbes, a regulagio do mercado e o
estabelecimento de critérios para definigao e ajuste de pregos de medicamentos.

O Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES)
formalizou, em 2004, o Programa de Apoio ao Fortalecimento da Cadeia
Farmacéutica (PROFARMA). O programa tem como objetivo incentivar de
forma competitiva o aumento da produgio de medicamentos e de outros insumos
de saide, estimular a pesquisa e o desenvolvimento, bem como a inovagio em
sadde, articulando a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) com a
Politica Nacional de Saide (BNDES, 2009). Nesse sentido, o PROFARMA
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estd associado a um maior grau de desenvolvimento e ao controle do setor
farmacéutico, ao estabelecer uma relagao indireta com a Anvisa.

No ano de 2006, houve a criagao do Ncleo de Assessoramento Econémico em
Regulacao (NUREM), concentrando toda a regulagio econdmica. Ademais, em
2008, houve a criagao do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagao
da Anvisa (PMR), que visava a modernizagdo e a qualificacio da gestao da
produgio normativa dessa agéncia. O quadro 3 mostra a introdugao da regulagao

econdmica para o setor farmacéutico.

Quadro 3: Breve histérico da regula¢ao econdmica do setor farmacéutico no Brasil

Periodo Fatos marcantes relativos ao setor farmacéutico e a regulagao econémica

- 1962: Criagao do Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (CADE) pela
Lei 4.137/62.

- 1963: Instituido o Grupo Executivo da Industria Farmacéutica (Geifar).

- 1964: Criada a Comissio de Desenvolvimento Industrial (CDI).

Anos 60

- 1981: Instituigao do Grupo Interministerial da Indtstria Farmacéutica (Gifar), e
Anos 80 elabora¢io do Programa nacional da Industria Quimico-Farmacéutica (PNIQF),

que nio foi aprovado.

- Revogaciao da Portaria n° 4, de 1984,¢ a extingao do CDI (1990)

- 1996: Aprovagio da: Lei n° 9.279/96: regula direitos e obrigacoes relativos a
propriedade industrial.

-1999: Elevagao do CADE 2 autarquia federal.

Anos 90

-2000: Portaria 1.461 - Anvisa assume a secretaria executiva da Camara de
Medicamentos(CAMED).

2003: Criagao da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)
pela Lei n° 10.742/03, que substitui a CAMED.

- 2004: Criagdo do Programa de Apoio ao Fortalecimento da Cadeia Farmacéutica

(PROFARMA).

-2006: Criagao do Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagao

(NUREN), Portaria 354.

Anos 2000 | -2006: Criagio do Coeficiente de Adequagido de Precos (CAP), aplicado sobre o
preco de fébrica, resultando no preco mdximo de venda ao governo.

-2007: I Semindrio Internacional sobre Impacto Regulatério — iniciativa da Anvisa.

-2007: criagdo do Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para
Gestdo em Regulagio (PRO-REG)

- 2008: Portaria n° 422 - institui o Programa de Melhoria de Regulamentagao
(PMR) da Anvisa.

Fonte: Os autores (2009)3.
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O quadro acima revela a descontinuidade nos anos 70 de mecanismos de
regulagdo econdémica para o setor farmacéutico, e também uma maior concentragao
de agdes no setor da regulagio econémica no Ambito farmacéutico na década de
2000. Logo, as agdes da vigilancia sanitdria tiveram que ser repensadas a fim de
atender 4 nova configura¢ao, uma vez que a vigilincia sanitdria e econémica em

muitos casos se sobrepoem.

Apresentagio e andlises dos dados

No periodo compreendido entre janeiro de 1999 e dezembro de 2008 foram
encontradas 1595 RDC da drea técnica. Nesse cendrio, foram identificadas
59 RDC que se referiam a duas ou mais dreas de atuagdo. No tocante a drea
econdmica, observou-se, no periodo compreendido entre 2003 - ano de sua
criagdo - ¢ 2008, a edi¢ao de 32 resolugdes pela CMED.

As RDC da 4rea técnica se dividiram em 14 descritores, de acordo com a 4rea
de atuago, a saber: administragao e finangas, alimentos, cosméticos, fumigenos,
medicamentos, Mercosul, portos, aeroportos e fronteiras, recursos humanos,
saneantes, sangue, hemoderivados, tecnologia de servigos de satide, tecnologia de
produtos para a satde, toxicologia, e outros.

Um exame dos dados de 1999 a 2008 revelou que as RDC da drea técnica
apresentaram maior concentragio nas subdreas de medicamentos, de recursos
humanos e de alimentos. O gréfico 1 ilustra a distribui¢do das RDC segundo as
subdreas de referéncia, demonstrando que os 14 descritores correspondem a 100%,
e que as subdreas medicamentos, recursos humanos e alimentos perfazem 61,6%
desse total. O grdfico 1 abaixo permitiu verificar que a concentragao foi liderada por
medicamentos (24,8%) e por recursos humanos (24,7), seguida da concentragao em
alimentos. Logo, a ampliagao das subdreas de medicamentos e de alimentos coincide
com as agbes preconizadas pela Anvisa em relagao a qualidade desses insumos, de
acordo os moldes preconizados pelo FDA. Essa andlise converge com os estudos
de PIOVESAN (2009), que revelou as principais agdes técnicas e politicas para as
subdreas de medicamentos e de alimentos, principalmente a partir do ano de 2005.

Ademais, o aumento da concentra¢ao da subdrea de recursos humanos revelou
concordancia com a estruturagao do quadro efetivo de pessoal, proposto em 2004.
(BRASIL, 2009). No final desse ano, foi realizado o primeiro concurso piblico

para a Anvisa, perfazendo um total de 578 vagas, distribuidas do seguinte modo:
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459 para especialistas em regulacio e vigilincia sanitdria e 119 para analistas

administrativos (PIOVESAN, 2009).

Grifico 1: Composicao por area de atuagao - Nimeros absolutos e relativos
Periodo de 1999 — 2008.

Adm. e finangas; Alimentos; 12,1%
8,8%

Outras areas de
atuagdo
Toxicologia 6,5% -\

Cosméticos; 1,9%

2,6% Fumigeos; 1,4%

Tecnologia de
produtos paraa

satde \

3,3% Medicamentos

24,8%
Tecnologia de

servigos de saude
4%

Sangue e
hemoderivados
1,8% Mercosul
Saneantes 1,4%

3,2%

Portos, Aeroportos e
24,7% Fronteiras
3,5%

Fonte: Os autores (2009).*

Em sintese, a andlise desses dados relativos as RDC da drea técnica permitiu
afirmar que o somatdrio das subdreas “medicamentos”, “recursos humanos” e
“alimentos” representava aproximadamente 2/3 do total das RDC, isto ¢, 61,6%,
sendo que a drea de medicamentos representa 24,8%desse total. Esse dado
evidencia que existe uma excessiva focaliza¢io das agoes da Anvisa na questao
dos medicamentos.

Vejamos, agora, mais de perto, como se compde a subdrea “medicamentos”,
foco do presente estudo. O gréfico 2, abaixo, ilustra o peso dos seguintes
descritores: registro de medicamentos, boas prdticas, substincias sujeitas a

controle especial, regulacio de propaganda e cancelamento de medicamentos.
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Grifico 2 — Composigao por descritores - Nameros absolutos
Periodo de 1999-2008

Cancelamento de
medicamentos
1,2%

Registros de
Medicamentos
32,9%

Regulacdo de
propaganda de
medicamentos

6,1%

Substancias
sujeitas a controle
especial
29,3%

Boas Praticas

~ 30,5%

Fonte: Os autores (2009)

No gréfico 2, os trés primeiros blocos, somados, correspondem a 92,7%
da subdrea de medicamentos. “Registro de medicamentos” e “boas prdticas”
perfazem cerca de 2/3 do total, o que torna evidente a menor importincia relativa
atribuida pela Anvisa a regula¢ao de propaganda (6,2%) e ao cancelamento de
medicamentos (1,2%).Essa menor importincia atribuida pela Anvisa é vista com
maior simpatia pelos lobbies com atuagio favordvel as industrias farmacéuticas,
que hoje nao podem ignorar o potencial de consumo de medicamentos de alguns
segmentos da popula¢io brasileira.

Além disso, a andlise desse gréfico revela que as RDC da drea técnica, muitas
vezes, tratam de questdes relativas a regulagdo financeira, como a aprovagio de
novos produtos e a suspensio de alguns jd existentes, além da regulagao sobre as
propagandas de medicamentos. Logo, a edi¢do de algumas RDC da 4rea técnica
de medicamentos pela Anvisa mostra que uma parte da regulagao econémica
encontra-se fora do 4mbito da CMED, o que gerou conflitos de competéncia no

interior dessa agéncia.
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Consideragoes finais

No principio deste estudo, apresentamos as seguintes questoes: de que maneira
a experiéncia de regulagao em satide no Brasil contribuiu, na primeira década
do século XXI, para o desenvolvimento do SUS? Como a crise mundial
repercutiu no setor farmacéutico brasileiro e qual foi o papel desempenhado
pela Anvisa nesse cendrio?

Ao examinarmos a primeira questio, percebemos que a experiéncia de
regulagdo contribuiu, nesse periodo, para o desenvolvimento do Sistema Unico
de Sadde, por meio de uma maior articula¢io entre assisténcia farmacéutica e
o SUS. Assim, a a¢ao da Anvisa tem favorecido um aspecto estratégico para o
desenvolvimento do SUS: uma melhor regulagao do setor farmacéutico atuou
no sentido de prover uma melhor articulagio entre assisténcia farmacéutica e
assisténcia a saude.

Examinando a segunda questio acima formulada, podemos afirmar que
o setor farmacéutico, por sua vez mais organizado e regulado, tornou-se, em
principio, mais apto a enfrentar os desafios da atual crise econémica. No entanto,
a respeito dos aspectos positivos apontados pela regulagio, persiste o desafio de
superacao da presente crise.

Esta tltima consideragao ¢ convergente com o relatério de atividades da
Anvisa, de 2008. Ele afirma que a atuagdo desse érgao na drea de medicamentos
nos ultimos dez anos ampliou o acesso da populagiao aos medicamentos,
propiciou melhoria na qualidade desses insumos, e também gerou oportunidades
de desenvolvimento da industria brasileira nessa drea (BRASIL, 2009). Todavia,
apesar desses avangos, a crise econdmica atingiu, ainda que de modo relativamente
atenuado, o setor farmacéutico. A experiéncia de regulagao da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria no periodo de 1999 a 2008 indica que ela estd realizando
satisfatoriamente seu papel de regula¢do, ampliando seu campo de atuagio,
principalmente em relagdo aos medicamentos. Vale a pena destacar que 24,8%
das RDC referem-se especificamente a essa questao, que se configurou num
dos principais polos de atua¢io da Anvisa (vide Gréfico 1). Isso mostra que hd
uma subvaloragio de outras questoes por parte da Anvisa, isto é, sua atuagio
estd desequilibrada em relagdo as demais dreas. A superagao desse desequilibrio
indesejdvel envolve estratégias de curto, médio e longo prazo, que serdo alvo de

futuras investigagoes.
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Ao examinar a questdo pelo prisma especifico da regulagio econdmica,
pode-se afirmar que, ao multiplicar os polos de atua¢do, a agéncia contrariou o
previsto na sua concepgao original, em que todas as agdes deveriam, em principio,
estar concentradas no NUREM. Nesse sentido, o balango do periodo de 1999
a 2008 aponta para os aspectos positivos da regula¢io. Dentre eles, encontram-
se: maior agilidade das acbes e a entrada de novos agentes institucionais, tais
como o Ministério do Desenvolvimento da Industria e do Comércio (MDIC) e
o Banco Nacional de Desenvolvimento Social (BNDES). Esse tltimo, através do
PROFARMA, estabeleceu dois processos de desenvolvimento: o da cadeia produtiva
do complexo médico-industrial (CMI) e o do SUS. No entanto, permanecem no
ambito da Anvisa alguns conflitos de competéncia, como a permanéncia de uma
indesejdvel dispersao da regulagdo, isto ¢, as prdticas de regulagao nao se encontram
concentradas num sé nucleo. A superagio desses conflitos é um dos desafios a
serem enfrentados por essa agéncia na préxima década.

Outros desafios sdo: a integragio da regulagio econdmica e sanitdria e o
desenvolvimento de interfaces entre a assisténcia farmacéutica e o desenvolvimento
tecnoldgico. Como afirmam De Setaetal., (2008, p. 65), “ A vigilancia sanitdria deve
estar atenta para os conflitos de interesses na incorporagao de novas tecnologias”.

Somam-se a esses desafios a falta de recursos fisicos e humanos, e a auséncia
de controle e de participagdo social. Nao ¢ simples, mas é possivel superar esse
amplo conjunto de desafios. Todavia, um maior grau de coordenagio no interior

da Anvisa, e entre esta agéncia e o0 SUS é uma condigdo necessdria para esse fim.
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Abstract

Health regulation in Brazil: a brief survey of
the decade from 1999 to 2008

This paper discusses the Brazilian experience of health
regulation from 1999 to 2008. It aims to understand the
interfaces of the regulatory process in health in Brazil,
particularly the pharmaceutical industry, seeking to
identify, historically, the actors and contexts relating to
the proceedings. The research was based on literature
review and survey of the resolutions of the Board of
the National Health Surveillance Agency. This survey
identified the concentration of these resolutions in the
following areas: drugs, human resources and food.
Regarding drugs, emphasis was placed in three key
words: drug registration, practices and substances
subject to special control. In addition to a brief history
of the evolution of Brazilian health surveillance, this
paper focused on the regulatory aspects of the National
Health Surveillance Agency and its relationship with
the pharmaceutical industry. Therefore, the text was
guided by the desire to answer the following question:
is the experience of regulation of the National Health
Surveillance Agency able to cope with the adverse
scenario created by the world crisis, especially with
regard to the pharmaceutical industry? The main
conclusion of this study is that despite the many
challenges to be overcome by the National Sanitary
Surveillance Agency in Brazil today, the experience of
regulation has made good progress in this decade. A
further finding is that these developments were, for

the pharmaceutical industry, a protection against the

adverse situation created by the global crisis.

> Key words: health; regulation; National Health Surveillance
Agency; health surveillance; pharmaceutical care; Brazil.
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