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Abstract Regulatory science involves articulating
knowledge that can establish the scientific bases
for the definition of adequate and efficient regu-
latory mechanisms and practices. The interfaces
between systemic and sectoral health and tech-
nological development policies were studied ba-
sed on documentary analysis, especially from the
National Pharmaceutical Policy (PNAF), with
impacts on health regulation and stimulating the
production of medicines of interest to the Unified
Health System (SUS). The initiatives for the na-
tionalized production of ARV “Efavirenz’, which
was the subject of a compulsory license in 2007,
and the establishment of Partnerships for Produc-
tive Development (PDP), contributed to defining
innovative regulatory frameworks and practices,
emphasizing the Regulatory Technical Committe-
es (CTR) for monitoring the internalization of te-
chnologies and health registration of the resulting
products. The permeation capacity of the princi-
ples and strategic axes of the PNAF was identified
in the sectoral policies that were analyzed. As of
2014, no macro or sectoral policies on expanding
access to medicines in the SUS with impacts on
regulations were identified.

Key words Pharmaceutical policy, Health sur-
veillance, Medicines

Resumo A ciéncia regulatéria é o campo de ar-
ticulagdo de saberes que visa estabelecer as bases
cientificas para a defini¢io de mecanismos e prd-
ticas regulatérias adequadas e eficientes. Com
base na andlise documental, foram estudadas as
interfaces entre as politicas sistémicas e setoriais
no campo do desenvolvimento tecnolégico e da
satide, especialmente a partir da Politica Nacio-
nal de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), com
impactos no campo regulatério sanitdrio e no es-
timulo a produgio de medicamentos de interesse
do Sistema Unico de Satide (SUS). As iniciativas
para a produgdo nacionalizada do medicamento
antirretroviral “efavirenz’, objeto de licenga com-
pulséria em 2007, bem como o estabelecimento
das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP), contribuiram para a definicio de marcos
e prdticas regulatdrias inovadoras, com destaque
para os Comités Técnico-Regulatérios (CTR) de
acompanhamento das internalizagées das tecno-
logias e registro sanitdrio dos produtos resultantes.
Foi identificada a capacidade de permeacio dos
principios e eixos estratégicos da PNAF no cam-
po das politicas setoriais analisadas. A partir de
2014 ndo foram identificadas de macropoliticas
ou politicas setoriais relacionadas a ampliagdo do
acesso aos medicamentos no SUS com impactos no
campo regulatorio.

Palavras-chave Assisténcia farmacéutica, Vigi-
lancia sanitdria, medicamentos
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Introducao

No que se refere a regulacdo sanitaria e sua per-
meagdo no contexto das politicas publicas, o ce-
nario brasileiro exige sua consideragdo a luz do
processo de construgdo do direito a satde, do Sis-
tema Unico de Sadde (SUS) e da formulagio da
Politica Nacional de Satde, a qual inclui a Politi-
ca Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF)
como um de seus componentes', bem como de
outras politicas setoriais.

No campo da saide, as relagdes de produ-
¢ao e consumo de bens, servicos ou tecnologias
sdo marcadas por suas amplas interfaces, espe-
cialmente naqueles setores que conformam o
chamado Complexo Econdmico-Industrial da
Sadde (CEIS). Este complexo pode ser definido
como um conjunto selecionado de atividades
produtivas que mantém relacdes intersetoriais
de compra e venda de bens, servicos e/ou de
conhecimentos e tecnologias, com clara relacdo
de interdependéncia setorial®. Essas relacoes es-
tao sujeitas as agdes do Estado como promotor
das possiveis interfaces e como regulador nas re-
lagoes estabelecidas no contexto do CEIS’. Este
complexo apresenta uma institucionalidade co-
mum, representada pelos entes de regulagdo sa-
nitaria, de incorporacédo tecnoldgica, de ética em
pesquisa, entre outros®.

O desenvolvimento de novas tecnologias e
sua disponibilizagdo para consumo global exige
defini¢oes regulatérias que ultrapassam os li-
mites dos paises de origem®’, gerando desafios
constantes a agao dos entes regulatérios e dos Es-
tados®!°. Isto requer o fortalecimento dos siste-
mas regulatérios, os quais sao componentes dos
sistemas de satude'™'2

Embora a expressio “Vigilancia Sanitdria”
(VS) seja propria do Brasil, a regulagdo sanita-
ria ndo diverge dos conceitos aceitos internacio-
nalmente'*!, sendo que a dinamica prépria da
vigilancia sanitdria estd vinculada ao desenvol-
vimento cientifico e tecnolégico e aos processos
politicos que perpassam o Estado, o mercado e as
sociedades. Nesse contexto, a ciéncia regulatéria
conforma o campo de conhecimento no qual a
articulagao e as interfaces entre distintos saberes
possibilitam o desenvolvimento das bases cienti-
ficas que possam ser empregadas para a garantia
da seguranca, qualidade e eficicia de produtos e
servicos colocados a disposi¢ao das sociedades,
bem como para o desenvolvimento de instru-
mentos e praticas que contribuam para a decisao
e implantagdo de mecanismos de regulagao'".
Este campo do conhecimento tem sido foco de

atencdo de agéncias regulatdrias reconhecidas
mundialmente'®".

O presente estudo teve como objetivo a iden-
tificagdo e andlise de interfaces entre as politicas
setoriais voltadas ao desenvolvimento tecnologi-
co para a produgdo de medicamentos de interesse
do Sistema Unico de Satde (SUS) e a regulagio
sanitaria, tendo a PNAF como norteadora, na
perspectiva de identificar acdes e préticas regu-
latérias que possam contribuir para a reducio de
vulnerabilidades do SUS e para a sustentabilida-
de do acesso aos medicamentos.

Métodos

Trata-se de estudo realizado por meio de pesqui-
sa documental, com adog¢do do modelo proposto
por Walt e Gilson® para a andlise de politicas de
saade (Health Policy Analysis - HPA). O modelo
analitico caracteriza-se como abrangente, per-
mitindo a andlise de relagées complexas, ressal-
tando a inter-relacdo entre os quatro elementos
constitutivos do chamado “tridngulo de anélise
de politica” e suas categorias: o contexto, o conte-
udo, e 0 processo, para as quais podem contribuir
diferentes atores. Para a andlise de contetido das
politicas foram empregadas as estratégias defi-
nidas no método do Planejamento Estratégico
Situacional descrito por Matus?. A associacdo
de distintas ferramentas analiticas é corroborada
222 0 que pode contribuir
para a maior solidez e abrangéncia das andlises
realizadas.

Em funcdo do cardter polissémico do termo
“politica”, para o estudo adotou-se o entendi-
mento de “politica publica” enquanto processo
no qual sdo elaborados e implementados progra-
mas de acio publica, contemplando dispositivos
politico-administrativos coordenados em torno
de objetivos explicitos da a¢do governamental
num setor ou espaco geografico definido®.

O estudo compreendeu o periodo de 2003 a
2019, referente a formulacio e aos 15 anos de im-

por diferentes autores

plementacio da PNAF. A busca de documentos
foi realizada nos sitios eletronicos dos ministé-
rios da Saude, da Economia e de Ciéncia, Tec-
nologia e Inovagdes, do Conselho Nacional de
Sadde, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
tdria e do Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdémico e Social e publicagdes em meio fisico
destas institui¢des.

Foram incluidas no estudo as ac¢des publicas
relacionadas ao desenvolvimento e internaliza-
¢3o0 de tecnologias para a produgdo de medica-



mentos de interesse do SUS, ao acesso e a regula-
¢d0 sanitdria de medicamentos. Foram excluidos
da andlise os documentos que tratavam apenas
de aspectos organizacionais e regramentos admi-
nistrativos. A busca resultou na identifica¢do de
212 documentos, lidos na integra e a aplicacdo
dos critérios de inclusdo e exclusio resultou em
110 documentos analisados.

Resultados

O Quadro 1 apresenta a sintese da andlise quan-
to a tipologia e o contetdo das politicas publicas
com interfaces identificadas entre desenvolvi-
mento tecnoldgico e regulagdo sanitdria, no pe-
riodo do estudo.

A partir desses dados, foram analisados os
contextos, 0s processos e os atores relacionados
com as politicas referidas, cujos resultados estdo
apresentados no Quadro 2. As referéncias a regu-
lacdo sanitédria ou vigilancia sanitdria ocuparam
lugar de destaque nas analises realizadas.

Discussao

A partir de 2003, o campo da assisténcia farma-
céutica (AF) foi definido como uma das prio-
ridades do Ministério da Saude (MS), refletida
na criagdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégico (SCTIE), do seu Depar-
tamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF)*% e na realizacdo da 12 Con-

Quadro 1. Sintese da analise de politicas pablicas com interfaces entre desenvolvimento tecnolégico na drea de
medicamentos e regulacdo sanitdria, no periodo 2003-2019.

Macropolitica Micropolitica Conteudo da politica
Ano gp(iht%ca (pollt.lca Situacaoreal | Situacao desejada Agoes
sistémica) setorial)
2003- | Formulagao da | Institucionalizar | A¢oes Superagao das Realizagdo de
2004 | Politica Nacional |a PNAF, nos fragmentadas no | fragmentagdes das | conferéncia nacional
de Assisténcia diferentes niveis | ambito da gestdo | a¢des envolvendo |tematica e identificagao
Farmacéutica de gestao e federal dos SUS | planejamento, dos pressupostos da
(PNAF) atuagao do SUS aquisicao, PNAF
Dificuldades distribuicao
de acesso dos e acesso a Defini¢do e
usudrios a medicamentos no | institucionaliza¢do
medicamentos SUS da PNAF, com
no SUS caracteristicas de
O SUS como intersetorialidade e
Desconexao orientador da norteamento de ouras
entre o acesso a | demanda de politicas
medicamentos | medicamentos aos
e as agoes de setores produtivos | Qualificacdo da PNAF
aten¢do a saide | farmacéuticos, como politica estratégica
com qualificacdo | prioritdria no ambito da
do processo de gestdo federal
atengdo a satude
2003- | Fortalecimento | Inserir o Forte retragao Estimulo ao Identificacdo de
2006 |da cadeia Ministério da industria desenvolvimento | consensos para estimulo
produtiva da Satde na brasileira de sustentdvel ao desenvolvimento
farmacéutica e do | condugido do farmacos e do setor, com dos setores produtivos
desenvolvimento | Férum de cendrio agravado | agregacdo de farmacéuticos (privado
tecnolégico no Competitividade | com a adogao capacidades para a | e publico) e inclusao
setor da Cadeia da Lei de internalizagdao e o | de Firmacos e
Produtiva Propriedade desenvolvimento | Medicamentos como
Farmacéutica Industrial (1996) | de tecnologias de | prioridades na Politica
interesse do SUS Industrial, Tecnolégica
e de Comércio Exterior
do Brasil
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E Quadro 1. Sintese da andlise de politicas publicas com interfaces entre desenvolvimento tecnoldgico na area de
= medicamentos e regulacdo sanitdria, no periodo 2003-2019.
Macropolitica Micropolitica Conteudo da politica
Ano SS::;EEZ) iﬁ:ﬂ:g Situagdo real | Situagdo desejada Agdes
2004 |Formulagaoda | Institucionalizar |Incipiente Desenvolvimento | Realiza¢do da 22
Politica Nacional |a PNCTIS desenvolvimento | nacional Conferéncia Nacional
de Ciéncia, de atividades sustentavel, com de Ciéncia, Tecnologia e
Tecnologia e de ciéncia, apoio na produgio | Inovagio em Saude
Inovagdo em tecnologia e de conhecimentos
Sadde (PNCTIS) inovagdo nas ajustados as Defini¢ao e
estruturas do necessidades do institucionaliza¢do da
campo da saide | pais PNCTIS
2007 |Redugdo de Manuten¢do da | O custo do Redugdo dos Adogao de Licenga
vulnerabilidade | viabilidade de medicamento custos de aquisi¢ao | Compulséria para uso
do Programa financiamento | efavirenz agrava |do medicamento | publico e ndo comercial
Nacional de DST/ | para a a vulnerabilidade | efavirenz, com das patentes do
Aids e garantia | aquisigao de doSUS e redugdo da medicamento efavirenz
do acesso a medicamentos | negociagdes vulnerabilidade para atendimento das
medicamentos antirretrovirais | infrutiferas do Programa demandas do SUS
antirretrovirais para redugdo de | Nacional de DST/
no SUS precos Aids/SUS
2008 | Formulagao CEIS como Pouco estimulo | Incremento nos Inclusdo do Complexo
da Politica de programa as estruturas investimentos Econdémico-Industrial da
Desenvolvimento | mobilizador da | produtivas em em pesquisa, Saude (CEIS) na politica
Produtivo drea estratégica | saude desenvolvimento e | de desenvolvimento
da satude inovagdo em saude
2009 | Potencializagdo | Articulagdo Demandas Internalizagao Adogao de “parcerias
do CEIS como dos setores crescentes de tecnologias para o desenvolvimento
instrumento da | produtivos face | do SUS por de interesse do produtivo” (PDP) como
politica industrial | as demandas do | tecnologias e SUS, com redugdo | estratégia para o emprego
brasileira SuUS elevacao dos da dependéncia do poder de compra do
gastos com tecnologica, Estado e inducéo positiva
medicamentos | redugdo de custos | do sistema produtivo em
saude
2012 |Fortalecimento | Estruturagdoe |Dificuldades Estimulo da Fortalecimento dos
da inddstria modernizagao estruturais e de | produgdo local de | produtores publicos e a
nacional com da infraestrutura | financiamento | produtos de alto | ampliacdo de seu papel
o aumento de publica de paraa custo ou de grande | de regulacdo de mercado,
capacidade tecnologia e internaliza¢do impacto sanitdrio | com desenvolvimento
produtiva, inovagao em de tecnologia de | e social local de tecnologias
inovadora e da saude alto preco e de estratégicas para o SUS
competitividade grande impacto
sanitdrio
2014 |Racionalizagao Redefiniciao Necessidade de | Ampliar o acesso | Revisdo dos requisitos
do poder de de diretrizes e melhoramento | da populagao para a definicdo de
compra do critérios para do arcabougo a produtos produtos estratégicos
Estado a defini¢ao regulatério estratégicos com | para o SUS e para
de produtos das PDP e economicidade a formalizagdo e
estratégicos do processo e vantajosidade, monitoramento das PDP
paraoSUSe de defini¢ao diminuindo a
estabelecimento | de produtos vulnerabilidade
das PDP estratégicos do SUS

Fonte: Elaborado pelos autores,

com base em modelos analiticos propostos por Walt e Gilson? e Matus?'.




Quadro 2. Politicas publicas com interfaces com o desenvolvimento tecnolégico na drea de medicamentos, seus
impactos no campo regulatério sanitario e atores envolvidos, no periodo 2003-2019.

Macropolitica Impacto na regulagao
Ano (politica s Processos identificados Atores envolvidos
sistémica) sanitaria
2003- | Politica nacional | Eixos estratégicos da O estabelecimento da PNAF | Conselho Nacional de
2004 | de assisténcia PNAF apontaram no 4mbito do controle Saude
farmacéutica a necessidade de social do SUS, a partir da
(PNAF) constru¢ao de uma 12 Conferéncia Nacional de Ministério da Saude
politica de vigilancia Medicamentos e Assisténcia
sanitdria para o acesso Farmacéutica (CNMAF) Organizagao Pan-
da populagdo a servicos Americana da Saude
e produtos seguros, A defini¢do da PNAF pelo
eficazes e de qualidade Conselho Nacional de Satide | Delegados(as)
(CNS) e homologagao pelo participantes da 12
Ministro da Saide CNMAF
2003- | Fortalecimento da | Necessidade de que o Estabelecimento de Representacoes
2006 |cadeia produtiva | Sistema Nacional de consensos no Férum de governamentais,
farmacéutica e do | Vigilancia Sanitéria Competitividade da Cadeia | sob coordenagao
desenvolvimento | (SNVS) adotasse Produtiva Farmacéutica: dos Ministérios do
tecnolégico no mecanismos para a relevancia econdmica e Desenvolvimento,
setor internalizagdo das estratégica dos medicamentos | Industria e Comércio e
diretrizes resultantes para o SUS; politica industrial | da Satide
dos consensos farmacéutica como prioridade
obtidos no Férum de governo e politica de Representacdes dos
de Competitividade Estado segmentos produtivos.
da Cadeia Produtiva
Farmacéutica Inclusdo de fdarmacos e Representagdes de
medicamentos como uma das | trabalhadores
quatro prioridades da Politica
Industrial, Tecnolégica e de Representacdes de
Comércio Exterior (PITCE) | institui¢cdes de pesquisa
do Brasil
2004 | Politica Nacional | Destaque para o papel Estabelecimento da PNCTIS | Conselho Nacional de
de Ciéncia, da Anvisa quanto a se deu no ambito do controle | Satude
Tecnologia e anuéncia prévia para social do SUS, baseado nas
Inovagdo em patenteamento de defini¢des da 22 Conferéncia | Ministérios da Saude,
Saude (PNCTIS) |insumos para a saude Nacional de Ciéncia, de Ciéncia e Tecnologia
Tecnologia e Inovagao em e da Educagao
Satde (CNCTIS) e aprovagao
pelo Conselho Nacional de Pesquisadores
Saude
Atores sociais
integrantes do controle
social do SUS

feréncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica?,

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéu-
tica (PNAF) foi estabelecida no Conselho Na-
cional de Saude (CNS) pela Resolu¢do CNS n°
338/2004', e homologada pelo ministro da Sau-
de®, consolidando as permeagdes entre acesso e

continua

uso racional de medicamentos com as politicas
intersetoriais de desenvolvimento cientifico, tec-
nolégico e industrial do Brasil**%".

A PNAF constituiu a primeira politica pabli-
ca formulada e instituida no 4mbito do contro-
le social do SUS™, assumindo papel estratégico
para além do processo de atenc¢do a saude, ten-
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Quadro 2. Politicas publicas com interfaces com o desenvolvimento tecnoldgico na drea de medicamentos, seus
impactos no campo regulatério sanitario e atores envolvidos, no periodo 2003-2019.

Macropolitica Impacto na regulagao
Ano (politica .l Processos identificados Atores envolvidos
NV sanitdria
sistémica)
2007 |Redugao de Edigao da Portaria n° Declaragao do governo Ministério da Satide
vulnerabilidade | 583/2007/Anvisa, a brasileiro quanto ao interesse
do Programa qual instituiu o Comité | puiblico dos direitos de patente | Ministério da Justica
Nacional de DST/ | Técnico-Regulatério sobre o medicamento efavirenz,
Aids e garantia (CTR) no dmbito da para fins de concessao de Casa Civil da
do acesso a Anvisa com a finalidade | licenga compulséria para uso | Presidéncia da
medicamentos de acompanhar o processo | ndo comercial Republica
antirretrovirais de desenvolvimento,
no SUS produgdo e registro no Edigao do Decreto Anvisa
Brasil do medicamento Presidencial n° 6.108/2007,
objeto do Decreto n. estabelecendo o licenciamento | Fundagao Oswaldo
6.108, de 04 de maio de | compulsério do efavirenz Cruz, incluindo a
2007 diregao do Instituto
Edi¢do da Portaria de Tecnologia
Interministerial n® 128/2008, | em Farmacos —
a qual estabeleceu as diretrizes | Farmanguinhos
para a contratagio de fadrmacos
e medicamentos pelos 6rgdos | Organizacdes nao-
e entidades integrantes do governamentais
Sistema Unico de Satide representativas dos
segmentos de pessoas
vivendo com HIV/Aids
2008 | Politica de Grupo Executivo do Retomada e ampliagao
Desenvolvimento | Complexo Industrial da abrangéncia e da Ministério da Sadde.
Produtivo da Saude (GECIS) profundidade da Politica
responsavel por agoes Industrial, Tecnolégica e de Casa Civil da
para garantia da Comércio Exterior (PITCE) | Presidéncia da
isonomia na regulagio | estabelecida em 2004, coma | Reptblica
sanitdria, de apoio a definicao do CEIS como uma
qualidade da produgao | das suas prioridades Ministérios do
nacional, modernizagdo Desenvolvimento,
das a¢des de vigilancia O ente nacional gestor do SUS | Industria e Comércio;
sanitdria, simplificacdo e |assume a funcdo de condutor | da Fazenda; do
agilizacdo dos processos | das iniciativas intersetoriais | Planejamento; de
regulatérios voltadas a regulacdo e Relagdes Exteriores e
melhoria da eficiéncia do de Ciéncia, Tecnologia
CEIS, envolvendo os campos | e Inovagao
industrial, econdmico
e tecnoldgico visando o Anvisa e outras
atendimento das demandas | agéncias nacionais de
do SUS regulacdo e fomento

do como principio o seu papel norteador para
a formulagdo de outras politicas setoriais, com
destaque para as politicas de medicamentos, de
desenvolvimento industrial e de ciéncia e tecno-
logia. No que tange a regulacio sanitdria, a PNAF
definiu como um dos seus eixos prioritarios a
constru¢do de uma politica de vigilancia sanitd-

continua

ria voltada a garantia do acesso da popula¢ao a
servicos e produtos seguros, eficazes e com qua-
lidade'. Esta construgdo ainda representa lacuna
a ser preenchida, uma vez que o Brasil ainda nao
avangou no estabelecimento formal de uma po-
litica nacional de vigildncia sanitdria. Quanto aos
medicamentos, a PNAF assume a funcéo estraté-



Quadro 2. Politicas publicas com interfaces com o desenvolvimento tecnolégico na drea de medicamentos, seus
impactos no campo regulatdrio sanitario e atores envolvidos, no periodo 2003-2019.

Macropolitica Impacto na regulagao
Ano (politica .l Processos identificados Atores envolvidos
NV sanitaria
sistémica)
2009 | Potencializa¢ao Edigao da Resolugao Definigéo, pelo GECIS, das Corpo técnico e
do CEIS como da Diretoria Colegiada | PDP como mecanismos de diretivo da Anvisa
instrumento da da Anvisa (RDC) n° politica industrial utilizados na
politica industrial | 02/2011, satide e visando a internalizacdo | Representagdes
brasileira instituindo Comités da produgdo e a transferéncia | dos laboratérios
Técnico-Regulatérios de tecnologia de medicamentos, | farmacéuticos publicos
(CTR) para acompanhar | insumos farmacéuticos ativos e
e monitorar as Parcerias | produtos de interesse do SUS | Representacdes das
para o Desenvolvimento empresas privadas
Produtivo (PDP) PDP como instrumento integrantes das PDP
da politica de satde para
viabilizar o estimulo ao CEISe | GECIS
o atendimento das demandas
do SUS
2012 |Fortalecimento da | Inclusdo da Anvisa Incorporagdo do GECIS Corpo técnico e

industria nacional
com o aumento
de capacidade
produtiva,
inovadora e da
competitividade

no comité gestor do
Programa para o
Desenvolvimento do
Complexo Industrial

da Saude (PROCIS) e
edicao da RDC da Anvisa
n° 50/2012, a qual dispos
sobre os procedimentos
para registro de
produtos em processo
de desenvolvimento

ou transferéncia de
tecnologias objetos de
PDP publico-ptblico

ou publico-privado de
interesse do SUS

pelo Plano Brasil Maior,
estabelecido em 2011 pelo
Decreto n° 7.540

Institui¢do do Programa
para o Desenvolvimento

do Complexo Industrial da
Satide (PROCIS), por meio
da Portaria do Ministério

da Saude n° 506/2012,
voltado ao fortalecimento da
infraestrutura de produgéo e
inovagdo em saude do setor
publico

Definicdo das diretrizes
para o estabelecimento das
PDP, por meio da Portaria
do Ministério da Saude n°
837/2012

diretivo da Anvisa

Comité Gestor do
PROCIS

Produtores publicos e
privados participantes
das PDP

gica de politica sistémica (macropolitica), tendo
0 SUS como orientador da demanda aos setores
produtivos farmacéuticos, cuja capilaridade pas-
sou a influenciar a formulagdo ou a tomada de
decisdes no ambito de outras politicas publicas
sistémicas e politicas setoriais (micropoliticas).
No periodo de 2003 a 2006 o MS atuou inten-
samente na coordena¢do compartilhada com o
Ministério do Desenvolvimento, Inddstria e Co-
mércio Exterior do Férum de Competitividade
da Cadeia Produtiva Farmacéutica’’, sendo que
os atores envolvidos aprofundaram as discussoes

continua

relativas ao desenvolvimento cientifico e tecno-
l6gico e industrial, tendo como perspectiva o
atendimento das demandas do SUS. Em contexto
marcado pela busca de consensos, o Férum iden-
tificou a relevancia econdmica e estratégica dos
medicamentos para o SUS, caracterizando a po-
litica industrial farmacéutica como “prioridade
de governo” e “politica de Estado” e recomendan-
do a priorizagdo de politicas publicas voltadas a
modernizacdo e a capacitagao dos laboratérios
farmacéuticos publicos para o desempenho de
atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D),
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Quadro 2. Politicas publicas com interfaces com o desenvolvimento tecnoldgico na drea de medicamentos, seus
impactos no campo regulatério sanitario e atores envolvidos, no periodo 2003-2019.

Macropolitica _
. Impacto na regulagao
Ano (politica el
. sanitaria
sistémica)

Processos identificados Atores envolvidos

2014 | Racionaliza¢do do | Edigao da RDC

poder de compra | 43/2014/Anvisa:

do Estado Aprova o Regulamento
Técnico para os
registros concedidos
aos entes publicos ou
privados decorrentes
de processos de PDP
ou de transferéncias

de tecnologia visando
a internalizagdo

da produgao de
medicamentos
considerados
estrateigicos pelo
Ministério da Saude, as
condi¢des de vinculagao
ao registro do processo
matriz daquele registro
de medicamento objeto
de petigdo primdria
clone, bem como os
procedimentos de pés-
registro e renovagao de
registro respectivos

O Plano Nacional de Satide Corpo técnico e
(2012 -2015), compatibilizado | diretivo da Anvisa
com o Plano Plurianual
Anual (PPA) e aprovado pelo | Ministério da Satide
Conselho Nacional de Saude,
estabeleceu, como uma das
suas 16 (dezesseis) diretrizes,
a diretriz de fortalecimento
do complexo produtivo

e de ciéncia, tecnologia e
inovagdo em satide como
vetor estruturante da agenda
nacional de desenvolvimento
econdmico, social e
sustentdvel, com reducdo de
vulnerabilidade do acesso a
saude

Redefini¢do, pelo MS, das
diretrizes para transferéncia
e absor¢ao de tecnologia,
aquisi¢ao de produtos
estratégicos para o SUS no
ambito das PDP

Fonte: Elaborado pelos autores, com base em modelos analiticos propostos por Walt e Gilson® e Matus?'.

bem como a implementacdo de parcerias publi-
co-privadas como mecanismo de indug¢ao a pro-
dugdo industrial no setor’’. Estas defini¢des es-
tiveram alinhadas aquelas apontadas pela PNAF.

Como uma consequéncia relevante do Fo-
rum, a inclusio do tema “firmacos e medicamen-
tos” como uma das quatro prioridades da Politica
Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior
(PITCE), representou avang¢o importante para a
coordenagdo das politicas setoriais de suporte ao
desenvolvimento dos setores produtivos da sad-
de***. Como resultado mais imediato de tal prio-
rizacdo, em abril de 2004 o Banco Nacional de
Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES)
lancou o Programa de Apoio a Cadeia Farma-
céutica (Profarma), com os objetivos iniciais de
possibilitar investimentos para a adequa¢ido do
parque farmacéutico nacional as novas exigén-
cias regulatérias e indugao da atividade inovado-
ra na cadeia farmacéutica®*. Embora as recomen-
dag¢des do Férum tenham indicado a necessidade

de que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) adotasse mecanismos para a internali-
zagdo das diretrizes resultantes dos consensos
obtidos®, até o final do ano de 2006 nio foram
identificadas a¢des concretas nesse sentido.

Em 2004, o desafio da formula¢io de uma
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Ino-
vagdo em Sauide (PNCTIS) encontrou contexto
politico-institucional favoravel a retomada das
discussoes emanadas da 12 Conferéncia temdtica
realizada em 1994%, na medida em que a poli-
tica de ciéncia e tecnologia em sadde constitui
componente da Politica Nacional e Saide®*. O
estabelecimento da Secretaria de Ciéncia, Tecno-
logia e Insumos Estratégicos (SCTIE)/MS contri-
buiu para este cendrio positivo. A 22 Conferéncia
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em
Saude (CNCTIS), realizada em julho de 2004,
resultou na proposi¢ao do texto consolidado da
PNCTIS, o qual foi submetido a deliberagdo do
CNS*. Muitos itens definidos pela PNCTIS man-



tiveram rela¢do inequivoca com as defini¢des da
PNAE, sendo que, em relacdo a regulagao sanita-
ria, a PNCTIS destacou o papel da Anvisa quanto
a anuéncia prévia para patenteamento de insu-
mos para a saude”.

O instrumento de anuéncia prévia da Anvisa
nos pedidos de concessdo de patentes de produ-
tos e processos farmacéuticos foi decorrente da
introduc¢io do art. 229-C a Lei de propriedade
Intelectual (Lei n® 9.279/96) pela Lei n° 10.196,
de 14 de fevereiro de 2001%. A aplicacio do dis-
posto no art. 229-C foi objeto da Portaria Con-
junta n° 1, de abril de 2017, pactuada por Anvisa
e Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI)*. As defini¢des desta portaria limitam a
aplicagdo do instituto da anuéncia prévia pela
Anvisa, uma vez que esta podera apresentar sub-
sidios ao exame do INPI quanto aos critérios de
patenteabilidade em pedidos de interesse para
as politicas de medicamentos ou de assisténcia
farmacéutica no 4mbito do SUS, mas sem poder
de veto quanto ao cumprimento desses critérios.
Esta decisdo seguiu caminho oposto aquele indi-
cado pela PNCTIS”.

Em abril de 2007, apds infrutiferas nego-
ciagdes com a empresa detentora da patente, o
governo brasileiro declarou, de interesse ptiblico
os direitos de patente sobre o efavirenz, para fins
de concessdo de licenga compulséria para uso néo
comercial®, o que foi seguido pela edi¢dao do De-
creto Presidencial n° 6.108/2007, estabelecen-
do o licenciamento compulsério do efavirenz*!.
Isto ocorreu como resposta governamental ao
contexto de elevada vulnerabilidade do Progra-
ma Nacional de DST/AIDS (PN DST/AIDS),
estabelecido em 1986*>*** e cuja gratuidade do
acesso aos medicamentos pelas pessoas viven-
do com HIV foi estabelecido pela Lei n° 9.313,
de novembro de 1996*. Os impactos da Lei de
Patentes brasileira* e a eleva¢do constante dos
precos dos medicamentos antirretrovirais (ARV)
passaram a afetar a sustentabilidade do programa
brasileiro, sendo que no periodo de 2006 e 2007
cerca de 70% do or¢camento do PN DST/AIDS
estavam comprometidos com a aquisi¢ao de me-
dicamentos ARV importados*’. Apds a adogdo da
licenga compulséria, a produ¢io nacional do me-
dicamento efavirenz foi assumida pelo Instituto
de Tecnologia em Farmacos Farmanguinhos/
Fiocruz**, sendo viabilizada por parcerias com
empresas farmacéuticas e farmoquimicas na-
cionais. Esta iniciativa foi ancorada na Portaria
Interministerial n° 128/2008, a qual estabeleceu
as diretrizes para a contratagio de fdrmacos e me-
dicamentos pelos orgaos e entidades integrantes do

Sistema Unico de Satide*®. Este arranjo produti-
vo constituiu um dos exemplos pioneiros do uso
da estratégia que mais tarde viria a configurar
as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP)*. Estas agdes estiveram em consonancia
com os principios e eixos estratégicos da PNAF'.
Nesse cendrio, a Anvisa atuou proativamente
e editou a Portaria n® 583/2007, a qual instituiu o
Comité Técnico-Regulatério (CTR) no dmbito da
Anvisa com a finalidade de acompanhar o processo
de desenvolvimento, produgdo e registro no Brasil
do medicamento objeto do Decreto n. 6.108, de 04
de maio de 2007°'. Esta definicio foi inovadora
no cendrio regulatério-sanitdrio brasileiro, pos-
sibilitando interface precoce e colaborativa da
autoridade regulatéria com os entes produtivos
responsdveis por iniciativas de desenvolvimento
tecnoldgico de interesse nacional. Em fevereiro
de 2009, Farmanguinhos/Fiocruz entregou ao
MS os primeiros lotes da produgado nacionalizada
do ARV efavirez*, o que foi possivel pela reducio
dos tempos regulatérios promovida pelo CTR.
Em maio de 2008, como uma das iniciativas
de enfrentamento & marcada acelera¢ao do déficit
na balan¢a comercial brasileira nos segmentos de
farmacos e medicamentos desde os anos 20003,
foi instituida a Politica Nacional de Desenvolvi-
mento Produtivo. Esta politica definiu o Comple-
x0 Econdmico-Industrial da Satde (CEIS) como
uma das suas prioridades, o que foi acompanha-
do pela cria¢ido do Grupo Executivo para o Com-
plexo Industrial da Satde (GECIS), por meio do
Decreto/2008>*%. O MS, como gestor nacional do
SUS, assumiu a fun¢do de condutor das iniciati-
vas intersetoriais voltadas a regulacdo e melho-
ria da eficiéncia do CEIS, envolvendo os campos
industrial, econdmico e tecnolégico e visando o
atendimento das demandas do SUS**. A politica
de desenvolvimento definida em 2008 retomou e
ampliou tanto a abrangéncia como a profundi-
dade da PITCE estabelecida em 2004°”. Tal como
previsto no Decreto de sua cria¢ao®, foi definida
a criacdo de um férum permanente de articula-
¢30 com a sociedade civil para o assessoramento
do GECIS, o que colocou a premissa de partici-
pacdo dos distintos atores sociais no processo de
proposicao de estratégias e agdes para o desen-
volvimento voltado a drea da satde®®. Em relagdo
a regulacdo sanitdria, as competéncias do GECIS
envolveram agles para a garantia da isonomia
na regula¢do sanitdria e de apoio a qualidade da
produc¢do nacional, incluindo a modernizag¢ao
das agdes de vigilancia sanitdria; bem como o
estabelecimento de uma rede de suporte a qua-
lidade e competitividade da producéo local e a
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simplifica¢o e agilizagao dos processos regulatd-
rios**. Estas defini¢des reforcaram as iniciativas
da Anvisa para a ado¢do dos CTR como pritica
regulatdria, especialmente a partir dos resultados
positivos observados no processo decorrente da
licenga compulséria adotada em 2007.

No cendrio em que as politicas publicas no
campo da satide foram direcionadas para uma ar-
ticulacdo virtuosa entre a aten¢do a satde e o de-
senvolvimento industrial®, as compras publicas
se tornaram um importante instrumento indu-
tor de capacitacdo tecnolégica e desenvolvimento
da base produtiva, visando reduzir a vulnerabili-
dade do SUS e a geragao de investimentos, em-
prego e renda’. Estes pressupostos estdo em con-
sondncia com as diretrizes e os eixos estratégicos
estabelecidos na PNAE. A partir de 2009, as PDP
foram definidas como instrumento estabelecido
no 4mbito da politica de satide para viabilizar o
estimulo ao CEIS e atendimento das demandas
do SUS**¢%¢1 Constituem, portanto, mecanismo
de politica industrial utilizada na satide visando
a internaliza¢do da producio e a transferéncia de
tecnologia de medicamentos, insumos farmacéu-
ticos ativos e produtos de interesse do SUS®. Esta
iniciativa, sob coordenagdo do MS e apresentada
no ambito do GECIS em 2009°, se dé pelo esta-
belecimento de parceria entre a empresa detento-
ra da tecnologia e um ente produtor publico qua-
lificado para o fornecimento do produto ao SUS
durante o periodo de absor¢io tecnolégica, sen-
do a aquisicdo centralizada pelo MS*#%, Esta es-
tratégia deu consequéncia pratica da inser¢dao do
CEIS entre os eixos estratégicos do planejamento
nacional em satde, contribuindo para o fortale-
cimento da industria farmoquimica nacional e
dos laboratérios farmacéuticos oficiais, a partir
de arranjos de transferéncias de tecnologias de-
mandadas pelo SUS?. No processo de construc¢io
e implantagdo das PDP, o MS, especialmente por
meio da SCTIE, assumiu protagonismo desta-
cado como ator institucional, tendo obtido re-
sultados importantes para a sustentabilidade do
acesso aos medicamentos no SUS. No periodo de
2011 ao inicio de 2017, a economia resultante das
aquisi¢des centralizadas de medicamentos obje-
tos das PDP atingiu a ordem de R$ 4,68 bilhdes™.
Nesse contexto, a Anvisa definiu pela instituicdo
de Comités Técnico-Regulatérios (CTR) para
acompanhar e monitorar as diferentes parcerias
definidas para cada um dos laboratérios farma-
céuticos publicos envolvidos®"®. Tais CTR en-
contraram ancoramento formal na Resolu¢io
da Diretoria Colegiada da (RDC) da Anvisa de
n°® 02/2011%, tendo como escopo a experiéncia

exitosa da pratica regulatdria adotada quando da
licenga compulséria do efavirenz em 2007.

As ac¢des de inclusdo do CEIS na politica na-
cional de desenvolvimento e seu fortalecimento
orientado ao atendimento das demandas do SUS
encontraram reforco com a incorpora¢ao do
GECIS pelo Plano Brasil Maior, estabelecido em
2011 pelo Decreto n° 7.540°¢. Nesse novo cena-
rio, o MS instituiu o Programa para o Desenvol-
vimento do Complexo Industrial da Saiide (PRO-
CIS), por meio da Portaria MS n° 506/2012%,
voltado ao fortalecimento da infraestrutura de
produgdo e inovagdo em satde do setor publico.
Nesse contexto foram definidas as diretrizes para
o estabelecimento das PDP, por intermédio da
Portaria MS n°® 837/2012%, a qual esteve alicerca-
da no Plano Nacional de Satade™.

As interfaces do PROCIS com a vigilancia
sanitaria estdo demonstradas pela inclusdo da
Anvisa no seu comité gestor® e pelas acdes desta
agéncia voltadas ao desenvolvimento tecnolégico
e industrial, tal como a edi¢do da RDCn°50/2012,
a qual disp6s sobre os procedimentos para regis-
tro de produtos em processo de desenvolvimento ou
transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias
de Desenvolvimento Produtivo piiblico-piiblico ou
puiblico-privado de interesse do Sistema Unico de
Sanide™. Esta definicdo regulatdrio-sanitaria foi
inovadora ao instituir mecanismos para a siste-
matica internalizacdo de todas as informagdes
relativas ao desenvolvimento dos medicamentos
objetos de PDP, resultando na composi¢do paula-
tina e monitorada dos dossiés dos produtos, com
reducdo dos tempos regulatérios exigidos para a
andlise e definicdo sobre os respectivos registros e
aceleracdo da sua disponibiliza¢do no SUS.

A revisio do marco legal de sustenta-
¢do das PDP foi definida pela Portaria MS n°
2.531/20147*. Este normativo estd relacionado a
macropolitica de uso e racionalizagdo do poder
de compra do Estado, incluindo os critérios para
a defini¢do de produtos estratégicos para o SUS e
o estimulo ao desenvolvimento do CEIS™. A re-
gulamenta¢io do uso do poder de compra do Es-
tado foi objeto da Politica Nacional de Inovacio
Tecnoldgica na Saide (PNITS), definida pelo De-
creto n°® 9.245/20177, ja num contexto de fragili-
zagdo da democracia brasileira promovido pelo
golpe juridico-parlamentar ocorrido em 20167.
Todavia, a PNITS nao agregou qualquer avango
no tocante a regulagdo sanitaria. O contexto no
qual se deu a revisao da regulamentacio das PDP
foi marcado pela necessidade de maior transpa-
réncia dos processos para sua definicdo e busca
de maior seguranga juridica para a tomada de de-



cisdes no ambito da gestdo publica. As iniciativas
adotadas foram fortemente influenciadas pelas
recomendagdes resultantes da auditoria realizada
pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU), a qual
avaliou a regularidade das PDP firmadas pelo
MS’. O novo marco legal representou evolucio
quanto aos critérios para a defini¢do de pro-
dutos estratégicos para o SUS estabelecidos em
2008 pela Portaria MS n° 978”". Entretanto, estu-
do recente indica que os critérios adotados para
a construcao das listas de produtos estratégicos
para o SUS ndo incorporam elementos da avalia-
¢do de tecnologias em satide e do uso de evidén-
cias, sendo que o processo carece de interagdes
entre pesquisadores e tomadores de decisao’”.
No que se refere a regulagdo sanitdria, a revisio
do norteamento legal das PDP reafirmou o pa-
pel dos CTR e incluiu a Anvisa nas Comissdes
Técnicas de Avaliagdo (CTA), responséveis pela
andlise e avaliacdo das propostas de PDP. Tais de-
fini¢des reforcam o papel estratégico da Anvisa
no contexto da politica de estimulo ao CEIS e o
entendimento dos CTR como modelo de pritica
no campo regulatério-sanitario.

Consideracoes finais

O estudo identificou interfaces importantes en-
tre a evolugdo dos marcos e praticas regulatorias
com as iniciativas de estimulo ao desenvolvi-
mento tecnoldgico para a produgdo nacional de
medicamentos de interesse do SUS, a partir dos
norteamentos da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF).

A institui¢do das PDP constituiu estratégia
importante para a reducdo das vulnerabilidades

do SUS e concretizou os Comités Técnico-Re-
gulatérios (CTR) como prética inovadora no
contexto da vigilancia sanitdria, considerando a
experiéncia exitosa realizada quando da licenca
compulséria para a produ¢do nacional do me-
dicamento efavirenz em 2007. Os estimulos ao
CEIS também impulsionaram a adog¢do de novos
marcos e novas praticas regulatérias relacionados
a internalizacdo e ao desenvolvimento de tecno-
logias, mantendo interfaces com a capacidade
orientadora da PNAF sobre politicas setoriais
voltadas ao acesso da popula¢do aos medicamen-
tos, com redu¢do dos tempos para a sua dispo-
nibilizagdo no SUS, redugio de custos e enfreta-
mento das vulnerabilidades do SUS. Todavia, a
partir de 2014 ndo foram identificadas evolucdes
importantes nesse contexto.

Embora o periodo do estudo tenha estabele-
cido como limite o ano de 2019, tornou-se essen-
cial a referéncia a situacio atual de pandemia de
COVID-19 a qual evidencia que investimentos no
campo do desenvolvimento cientifico e tecnolé-
gico, bem como a adogdo de marcos e novas pra-
ticas regulatorias sao fundamentais para o pais.
Do mesmo modo, impde-se ao Brasil a necessaria
superacdo de lacunas geradas no contexto das po-
liticas setoriais, com retomada e potencializa¢do
dos avancos conquistados. Para tanto, entende-se
como essencial a observancia dos principios defi-
nidos na politica nacional de saide e do seu con-
trole social, o fortalecimento do sistema nacional
de ciéncia, tecnologia e inovagao e a preservacio
das empresas estatais com impactos no campo da
saide, tendo o Estado como regulador capaz de
priorizar o desenvolvimento nacional, ao con-
trario de subordina-lo aos interesses econdmicos
particulares ou ao descaso institucional.
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