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Introducéo

A partir da década de 1990, com a implementagcédo do atual modelo regulatério
brasileiro, o debate sobre as Agéncias Reguladoras tem se intensificado cada
vez mais no Pais. Durante esse periodo, muito tem sido tratado sobre essas
instituicdes, incluindo-se o debate sobre a distingdo entre os papéis de 6rgaos
reguladores e supervisores. A formulacao mais disseminada é aquela segundo
a qual a definicdo de politicas publicas € uma competéncia dos ministérios
supervisores, e a implementacdo dessas politicas responsabilidade das
agéncias reguladoras. A partir desse ponto de vista, discussdes sobre a
desvirtuagdo do papel das agéncias tém sido realizadas, com a alegagao de
qgue h& uma absorcédo por essas entidades de atividades que seriam atribui¢cdes
dos ministérios.

Diante desse cenario, ganha destaque e relevancia a discussdo sobre o
alinhamento estratégico entre o processo de regulacdo e as politicas publicas
setoriais, além da coordenacédo entre os 6rgaos reguladores e os respectivos
ministérios aos quais estdo vinculados. Esse é inclusive um dos eixos de
atuacdo do Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para a
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Gestado em Regulacéo - PRO-REG, coordenado por um Comité Gestor liderado
pela Casa Civil (SANTOS, 2010) indicando a relevancia desse tema no
contexto atual do debate sobre o modelo de regulacao realizado no pais.

No campo da regulacdo sanitaria de medicamentos, apesar de haver uma clara
definicdo dos papéis da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa e do
Ministério da Saude - MS, por conta de competéncias legalmente instituidas e
da existéncia de clausulas de um Contrato de Gestao vigente entre as partes, 0
debate também € intenso.

A agéncia tem sido questionada frequentemente sobre a sua competéncia para
regulamentar determinados assuntos e instada a se manifestar sobre possiveis
extrapolacdes de seu poder normativo, com definicdo de regras que n&o
estariam alicercadas em estruturas juridicas hierarquicamente superiores.
Exemplo disso é a A¢éo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n° 4874, ajuizada
em 2012 no Supremo Tribunal Federal (STF) pela Confederagdo Nacional da
Industria (CNI). A ADI questiona a constitucionalidade de inciso da Lei de
criacdo da Anvisa (Lei n°® 9.782, de 1999) que confere & agéncia a
competéncia para proibir produtos em caso de risco iminente a saude. A
alegacédo é que a Anvisa, extrapolando seu poder regulamentar, tem proibido a
comercializagdo de produtos licitos, segundo a legislacdo brasileira. A
motivagéo para a ADI foi a edicdo da Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC
n° 14, de 2012, que restringe o uso de aditivos que possam conferir,
intensificar, modificar ou realgar sabor ou aroma de cigarros, com o objetivo de
desestimular o consumo desses produtos.

Para abordar o tema desse artigo, além da revisdo bibliografica sobre o papel
das agéncias reguladoras no arranjo institucional da Administracdo Publica
brasileira, foi realizada pesquisa quantitativa sobre um caso empirico de
interface entre politica e regulagdo para analisar a produgdo normativa da
Anvisa frente as diretrizes emanadas das respectivas politicas editadas pelo
Ministério da Saude. Para tanto, o presente trabalho estéd estruturado, além
dessa Introducéo e das Consideragdes Finais, em duas sec¢des.

A primeira sec¢do, intitulada “Politica e Regulacdo de Medicamentos no Brasil”,
trata dos aspectos e conceitos relacionados a politicas publicas e regulagdo
sanitaria, especialmente a interface entre os assuntos. As politicas estudadas
sdo a Politica Nacional de Medicamentos - PNM e a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica - PNAF. A primeira, publicada em 1998, tem como
objetivo “garantir a necesséria seguranca, eficacia e qualidade destes produtos,
a promocédo do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados
essenciais” (BRASIL, 1999). A segunda, publicada em 2004, apresenta eixos
estratégicos de orientacdo da atuacéo estatal para a Assisténcia Farmacéutica
no pais (BRASIL, 2004). Ambas sao partes integrantes da Politica Nacional de
Saude e se configuram como estratégias para concretizagdo dos principios do
Sistema Unico de Salde. J& a segunda secdo, “Alinhamento entre Politica e
Regulacdo: Analise do Caso dos Medicamentos no Brasil”, descreve o0s
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métodos utilizados para realizacdo da pesquisa e apresenta e discute 0s
resultados encontrados.

1. POLITICA E REGULAGCAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

Uma politica publica pode ser entendida como um elemento orientador da
atuacdo do Estado na garantia de direitos a populacdo (ALVES, 2009; SOUZA,
2006), especialmente no caso daquelas relacionadas a area de saude. E o
mais importante € que essas politicas precisam produzir efeitos pragmaticos no

mundo real, gerando impacto nas condi¢6es de saude da populacao.

Além da definicdo de politicas publicas, o Estado também deve desempenhar
outras fungdes essenciais para a garantia da adequada prestacdo dos servigos
a sociedade, especialmente em um campo complexo como o0 setor
farmacéutico. Destaca-se a regulacdo de medicamentos como outro
mecanismo voltado a garantia do acesso a esses insumos com qualidade,
seguranca e eficacia, além de se caracterizar como uma forma de manter o

equilibrio do mercado.

Para Aith (2012), o direito a saude, considerado aqui como um direito social,
demanda um Estado interventivo, que proporcione transformagdes reais na
sociedade, “melhorando-a até que a completa garantia do direito a saude
esteja assegurada”. Nesse sentido, a regulagdo sanitdria ganha destaque
especial, configurando-se como uma fungéo estatal primordial para a garantia
de um direito social expresso na Constituicdo Federal.

No Brasil, a regulacdo do setor de medicamentos € realizada pela Anvisa,
principalmente por meio da definicdo de regras aos agentes regulados a partir
da publicacdo das Resolugbes da Diretoria Colegiada - RDCs. Segundo
Ramalho (2011), essa Agéncia possui um grande escopo de atuagéo, sendo
considerada a maior dentre as agéncias reguladoras brasileiras, tanto pela
abrangéncia de sua &rea de atuac@o como pelo quantitativo de servidores.

A sua administracdo € regida por um Contrato de Gestédo, negociado entre o
seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude. Esse contrato € um
instrumento de acompanhamento da atuacédo administrativa e do desempenho
da Anvisa pelo Ministério e a sua celebragdo entre as partes € orientada,
dentre outros principios, pelo alinhamento dos objetivos e metas de
desempenho as macro orientagdes de governo, especialmente a Politica
Nacional de Satde (ANVISA, 2012)%.

No debate sobre o alinhamento entre o processo de regulacdo executado pela
Anvisa e as politicas publicas citadas, vale destacar também o contexto de
criagdo desta Agéncia, que surgiu na conjuntura da reforma administrativa pela
qual passava o Estado brasileiro na década de 1990, mas, de uma forma mais
especifica, foi concebida para estabelecer um novo modelo de regulagéo e
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vigilancia sanitéria no pais, que enfrentava uma séria crise no setor de saude
(SILVA, 2009; PIOVESAN, 2009). Desse mesmo contexto resultou também a
Politica Nacional de Medicamentos e, posteriormente, a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica.

Nesse sentido, pode-se inferir que tanto a publicacdo das politicas como a
criacdo da agéncia representaram estratégias complementares do Estado para
lidar com a situagdo precéria & qual o pais enfrentava no setor de saude e
medicamentos: as politicas definindo as macro orientacdes, as diretrizes para a
atuacdo governamental; e a Anvisa atuando de forma a concretizar os anseios
do Estado no que se refere ao seu objeto de atuag&o. Assim, é razoavel que
sejam realizadas discussfes que busquem correlacionar os desdobramentos
dessas estratégias, a fim de compreender se essas agfes tém avancado em
uma mesma diregéo.

Perez Filho (2010) destaca que o desempenho das atribuicdes das agéncias
reguladoras deve estar em consonancia com os critérios de uma politica
publica. Para o autor a compatibilizacdo das atribuicbes dessas autarquias com
os anseios dos administrados somente é possivel mediante uma pratica de
politicas publicas concretizantes.

De acordo com Santos (2004), as agéncias reguladoras ndo compete o papel
de formulacdo de politicas publicas, sendo esta uma atribuigcdo dos Ministérios,
apesar de em alguns casos ter havido a absor¢cdo de tal atividade por essas
entidades. Em linhas gerais, segundo o autor, pode-se afirmar que a essas
autarquias cabe a execugcao das politicas publicas, por meio da atividade
regulatoria.

Considerando o papel relevante desempenhado pelas agéncias reguladoras na
economia, especialmente com relacdo a regulacdo de monopdlios, ao
estabelecimento de regras que disciplinam a concorréncia de mercados e a
chamada regulagéo social (onde o objetivo ndo é a regulagdo econdmica, mas
sim a garantia da prestagdo de servicos de maneira universal), essas
autarquias apresentam uma grande capacidade de influenciar a implementagé&o
e efetivacdo de politicas publicas (PEREZ FILHO, 2010).

O presente estudo tem como objetivos identificar e caracterizar a producéo
normativa da Anvisa referente a medicamentos e verificar a sua correlagédo com
as principais politicas para o setor farmacéutico no Brasil (PNM e PNAF).

2. ALINHAMENTO ENTRE POLITICA E REGULACAO: ANALISE DO CASO
DOS MEDICAMENTOS NO BRASIL

Realizou-se um estudo descritivo, do tipo levantamento de dados, baseado no
meétodo de pesquisa quantitativa e utilizando-se também de elementos da
pesquisa documental. Os documentos coletados e analisados foram a PNM
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(BRASIL, 1999), a PNAF (BRASIL, 2004) e todas as RDCs da Anvisa
publicadas entre os anos de 1999 a 2012.

Apo6s a segmentagcdo das RDCs em “normativas” e “ndo normativas” (essas,
tratando de assuntos administrativos do ambito interno da Agéncia), foi
verificada a correspondéncia entre as normas sobre medicamentos publicadas
pela Anvisa e as diretrizes e eixos estratégicos definidos pela PNM e pela
PNAF, respectivamente. Verificou-se a correlagédo das RDCs a alguma diretriz
e eixo estratégico principal e a outros considerados secundarios.

Destaca-se que foi avaliada a conexao do contetddo dos atos normativos com
as diretrizes e eixos estratégicos das politicas estudadas, ndo tendo sido
realizadas analises mais aprofundadas referentes ao sentido e direcdo das
decisdes formuladas pela Agéncia.

Considerando que a PNM foi publicada em 30 de outubro de 1998 e a Anvisa
criada no final de 1998, foi possivel verificar o enquadramento de todas as
RDCs publicadas pela Agéncia as diretrizes da politica. J& com relagdo a
PNAF, considerando que a sua publicagéo se deu apenas no dia 06 de maio de
2004, foi verificada a correspondéncia aos seus eixos estratégicos apenas das
RDCs editadas a partir de desta data.

Os dados foram inseridos em planilhas eletronicas (Excel®) e posteriormente
os resultados dispostos em tabelas e graficos, com base em técnicas de
estatistica descritiva, subsidiando a avaliacdo e discussdo sobre a produgéo
normativa da Anvisa e o seu alinhamento as diretrizes e eixos estratégicos da
PNM e PNAF.

O levantamento inicial indicou a publicagcdo de 2466 Resolugdes da Diretoria
Colegiada — RDCs entre os anos de 1999 e 2012. Todavia, mesmo utilizando-
se como fonte de pesquisa um banco de dados da prépria Agéncia, nao foi
possivel a identificagdo dos assuntos ou textos integrais de 99 normas. No
total, foram identificadas na integra 2367 RDCs (96%), sendo esse 0 universo
de normas consideradas para esta pesquisa. Desse total, 1020 (43%) possuem
carater “normativo”, representando uma meédia de 72,8 por ano.

O Grafico 1 apresenta um comparativo entre o numero total de RDCs
identificadas e o niumero de RDCs normativas, por ano.
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GRAFICO 1 — Numero de Resolu¢6es da Diretoria Colegiada — RDCs da
Anvisa entre 1999 e 2011
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Fonte: Elaboragéo propria.

O periodo compreendido entre 2001 e 2005 foi o de maior producéo de RDCs,
com grande quantidade daquelas consideradas ndo normativas. Esse foi um
periodo importante para a Anvisa, que tinha sido criada recentemente e
passava por um processo de estruturacdo e estabelecimento de um novo
marco regulatério para a vigilancia sanitaria no pais. Talvez a urgéncia em se
definir regras e preencher as lacunas regulatérias existentes tenha levado a
uma edicdo excessiva de normas e a uma confusdo sobre os devidos
instrumentos legais a serem utilizados. Contudo, possivelmente a auséncia de
uma politica interna voltada a definicdo de procedimentos para a elaboracgéo de
regulamentos no ambito da Agéncia tenha se caracterizado como a principal
contribuicdo para esse quadro.

Observa-se que a partir do ano de 2007 houve uma racionalizacdo da
producdo normativa da Anvisa, com diminuicdo da utilizacdo inadequada das
RDCs. Esse estudo mostra que a mudanca no perfil do conjunto das
resolucdes coincide com a criacdo e implementacdo do Programa de Melhoria
do Processo de Regulamentagcéo da Anvisa, que se concretizou em 2008, com
a publicagéo da Portaria n® 422 (ANVISA, 2008). Este programa se caracteriza
como um mecanismo de gestdo da producdo normativa da Agéncia e tem a
finalidade de fortalecer a capacidade institucional para a acdo de regulagdo
sanitaria.
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As RDCs com carater normativo foram avaliadas e classificadas de acordo com

o tema principal regulamentado. Os resultados estao descritos no Grafico 2.

GRAFICO 2: Resolugdes da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDCs com
carater normativo, por tema

Medicamentos |GGG 376
Alimentos SN 226
Saneantes ﬁ_ 66
Produtos para Saude V_ 60
Portos, Aeroportos e Fronteiras __ 51
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Cosmeéticos H— 27
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Outros _- 20
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Fonte: Elaboragéo proépria.

As 376 RDCs relacionadas a “medicamentos” representam aproximadamente
37% do total de RDCs “normativas”, caracterizando-se como o principal tema
regulamentado pela Anvisa. O segundo principal tema regulamentado foi
“alimentos”, com 22% das RDCs, indicando, portanto, que a producéo
normativa da Agéncia vem se focando principalmente nessas duas areas,
confirmando resultados de estudos anteriores (PIOVESAN, 2012).

E importante destacar que o quantitativo de normas produzidas para cada tema
Nao expressa, necessariamente, a importancia dada pela Anvisa para
determinado assunto. Em alguns casos, o menor nimero de normas pode
indicar a qualidade dos atos normativos editados; em outras situagdes, o
elevado numero de resolucdes pode representar uma instabilidade regulatoria,
com normas fragmentadas ou pouco eficazes, o que demanda a sua revisao
constante.

As RDCs relacionadas ao tema medicamentos foram analisadas e organizadas

em 24 categorias, de acordo com o0 assunto principal objeto de regulamentacéo
da norma, conforme descrito no Grafico 3.

VII-7



RED Revista Eletrénica Direitodo EStadO .com.br

de Direito Administrativo Economico O Direite Piblico da Cidadania

GRAFICO 3 - Resolugdes da Diretoria Colegiada - RDCs relacionadas a
medicamentos, por categoria.
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Fonte: Elaboracéo propria.

A principal categoria relacionada a medicamentos regulamentada pela Anvisa é
a de medicamentos sujeitos a controle especial (16,5%), estabelecidos pela
Portaria SVS/MS n.° 344/1998. A segunda categoria refere-se as resolucdes
que tratam da definicdo de requisitos para registro e alteragcdes pds-registro de
medicamentos, com 40 RDCs publicadas (10,6%). A terceira e quarta categoria
mais regulamentadas foram as relacionadas a Denominagbes Comuns
Brasileiras — DCB (9,3%) e Substancias Quimicas de Referéncia — SQR
(8,5%), respectivamente.

Além dessas categorias citadas, todas as outras apresentam peculiaridades e,
de uma forma geral, em todos os casos existem justificativas técnicas para a
regulamentacao dos temas pela Anvisa.

Os resultados deste estudo mostram que todas as 376 RDCs com carater
normativo relacionadas a medicamentos publicadas pela Anvisa entre os anos
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de 1999 e 2012 se correlacionam a pelo menos uma diretriz da PNM, indicando
que o conteddo da producdo normativa da Agéncia esta alinhado ao que

determina esse instrumento

legal norteador

das agbes voltadas aos

medicamentos e a assisténcia farmacéutica no pais. A Tabela 1 lista as

categorias das RDCs relacionadas as diferentes diretrizes da PNM.

TABELA 1 - Descricao das categorias das RDCs relacionadas as diretrizes

da PNM
Numero de Numero de RDCs
Diretriz da PNM RDCs Alinhadas Categoria das RDCs enquadradas na
(%) categoria
Farmacopeia 3
Autorizacdo de Funcionamento 4
Insumos Farmacéuticos 7
Equivaléncia/Bioequivaléncia 8
Farmacovigilancia 10
Proibicéo de 9
2. Regulamentaco 197 Fabrlca(;éo/Comermaillza(;ao/Dlspensa(;ao
Sanitaria de 52 4% Importag&o/exportacao 16
Medicamentos (52,4%) Outras 10
Genéricos 12
Vacinas 16
Substancias Quimicas de Referéncia — 32
SQR
Denominagdo Comum Brasileira — DCB 35
Registro/P6s-Registro 35
Autorizacdo de Uso/Comercializa¢do 3
Fracionamento 3
Outras 3
4. Promogé&o do Uso 107 Antimicrobianos 4
Racional de (28,5%) Boas Praticas Farmacéuticas 6
Medicamentos Divulgacéo/Propaganda 10
Rétulos e Bulas 22
Controle Especial 56
- Patentes 1
5. Desenvolvimento 23 Pesquisa Clinica 3
Cientifico e (6%) Registro/P6s-Redist 3
Tecnolégico () egistro/Pos-Registro
Farmacopeia 16
6. Promocéo da 2
Producéo de Registro/P6s-Registro 2
) (0,5%)
Medicamentos
Vacinas 1
7 Garantia da Rétulos eNBuIas ) 1
Seguranca, Eficacia e 47 Importagao/exportagdo 1
- Outras 6
Qualidade dos (12,5%) ) ~
Medicamentos Manipulagao 10
Boas Préticas de Fabricacéo — BPF 14
Insumos Farmacéuticos 14
Total 376 - 376

Fonte: Elaboracgéo proépria.

Nenhuma RDC da Anvisa trata precipuamente de assuntos relacionados as

seguintes diretrizes da PNM:

Adogdo de Relagdo de Medicamentos
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Essenciais; Reorientagdo da Assisténcia Farmacéutica; e Desenvolvimento e
Capacitacédo de Recursos Humanos.

Os resultados mostram ainda que aproximadamente 78% das resolugdes
identificadas relacionadas a medicamentos se correlacionam também a uma
diretriz secundaria.

Do total de RDCs relacionadas a medicamentos, 197 (52,4%) apresentam
correlagdo com a diretriz “Regulamentagdo Sanitaria de Medicamentos”. A
segunda diretriz com maior nimero de normas relacionadas foi “Promogéo do
Uso Racional de Medicamentos”, com 107 resolugdes (28,5%).

Foram identificadas 47 RDCs (12,5%) que se enquadram na diretriz que trata
da “Garantia da Seguranca, Eficacia e Qualidade dos Medicamentos”. Com 23
RDCs relacionadas (6%), a diretriz “Desenvolvimento Cientifico e Tecnol4gico”
também aparece como um foco importante das acfes de regulamentacédo da
Anvisa. Foram identificadas apenas duas normas da Anvisa (0,5%)
relacionadas a diretriz “Promocé&o da Produgdo de Medicamentos”.

De maio de 2004 até o final de 2012, periodo posterior a publicacdo da PNAF,
foram identificadas 255 RDCs relacionadas a medicamentos, sendo que todas
elas tém o seu conteddo alinhado a pelo menos um eixo estratégico da Politica
citada. No entanto, verificou-se que oito eixos estratégicos ndo apresentaram
RDC associadas ou relacionadas. A Tabela 2 lista as categorias de RDCs
relacionadas aos Eixos Estratégicos da PNAF.

Tabela 2 - Descri¢cédo das categorias das RDCs relacionadas aos Eixos da
PNAF.

NUumero Numero de
. - de RDCs . RDCs
Eixo Estratégico Alinhadas Categoria das RDCs enquadradas
(%) na categoria
8. Pactuacé@o de acdes intersetoriais que
visem a internalizacao e o]
desenvolvimento de tecnologias que 5 . . .
atendam as necessidades de produtos e (2%) Registro/Pos-Registro 5
servicos do SUS, nos diferentes niveis de
atencgdo
9. Implementacéo de forma intersetorial, e
em particular, com o Ministério da Ciéncia Patentes 1
e Tecnologia, de uma politica publica de 5
desenvolvimento cientifico e tecnolégico, (2%) ]
envolvendo os centros de pesquisa e as Farmacopeia
universidades brasileiras. Pesquisa Clinica 3
10. Definicdo e pactuacdo de acgles
intersetoriais que visem a utilizacdo das
plantas medicinais e medicamentos 2
fitoterapicos no processo de atengdo a  (0,8%) Registro/P6s-Registro 2
salude, com respeito aos conhecimentos
tradicionais incorporados, com
embasamento cientifico.
12. Estabelecimento de mecanismos 172
adequados para a regulagcdo e (67,5%) Genéricos 1
monitoracdo do mercado de insumos e Rotulos e Bulas 1
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produtos estratégicos para a saude, Autorizag&o de Funcionamento 3
incluindo os medicamentos. Proibigio de
Fabricacéo/Comercializagéo/ 3
Dispensacao
Equivaléncia/Bioequivaléncia 5
Farmacovigilancia 5
Outras 6
Manipulacéo 8
BPF 10
Farmacopeia 11
Vacinas 11
Importacéo/exportacédo 12
Insumos Farmacéuticos 19
Registro/P6s-Registro 19
SQR 25
DCB 33
Genéricos 1
Outras 1
Boas Préticas Farmacéuticas 2
13. Promocdo do wuso racional de Autorizagéo de 2
medicamentos, por intermédio de acdes 71 Uso/Comercializagao
que discipinem a prescricdo, a (27,7%) Fracionamento 3
dispensacao e o consumo. Antimicrobianos 4
Divulgacao/Propaganda 7
Rotulos e Bulas 14
Controle Especial 37
Total 255 - 255

Fonte: Elaboracéo propria.

O eixo ao qual houve mais normas enquadradas foi o eixo 12, que se refere ao
estabelecimento de mecanismos adequados para a regulagdo e monitoracéo
do mercado de insumos e produtos estratégicos para a saude, incluindo os
medicamentos. Do total de 252 RDCs relacionadas a medicamentos editadas
apos a publicacdo da PNAF, 172 (67,5%) estdo correlacionadas principalmente
a esse eixo.

O Eixo 13, que trata da Promogdo do uso racional de medicamentos
apresentou 71 RDCs correlacionadas (27,7%).

H& cinco normas da Anvisa (2%), todas enquadradas na categoria
Registro/Pés-Registro, alinhadas ao eixo 8. Cinco normas (2%) também estdo
relacionadas ao eixo 9, que aborda a questdo da implementagdo de uma
politica publica de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, envolvendo os
centros de pesquisa e as universidades brasileiras.

Duas RDCs (0,8%) se correlacionam com ao eixo 10 da PNAF aborda
aspectos relacionados a utilizacdo das plantas medicinais e medicamentos
fitoterapicos, destacando a importdncia do respeito aos conhecimentos
tradicionais aliados ao conhecimento cientifico.

O eixo 11 preconiza a construgdo de uma Politica de Vigilancia Sanitaria que
garanta o acesso da populagéo a servigos e produtos seguros, eficazes e com
qualidade. Compreende-se que todas as normas editadas apds a publicagdo
da PNAF correlacionam-se a esse eixo estratégico, tendo em vista que o
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objetivo precipuo dessas resolu¢des é justamente proporcionar a sociedade
brasileira servicos e medicamentos adequados para O consumo, Seguros,
contribuindo para a consolidagdo de uma politica voltada a essa finalidade.
Todavia, tendo em vista que ha outros eixos que se aplicam de forma mais
especifica as RDCs, convencionou-se por considerar o eixo 11 como o eixo
secundario ao qual 100% das normas estdo alinhadas. Esse achado indica a
importancia da atuacdo da Anvisa para a construcdo e consolidacdo da Politica
de Vigilancia Sanitaria no pais.

CONSIDERACOES FINAIS

A partir de levantamento inédito de dados, esta pesquisa encontrou resultados
gue apontam uma clara correspondéncia entre a regulacdo executada pela
Anvisa, de 1999 a 2012, e as principais politicas orientadoras das acdes
voltadas aos medicamentos e assisténcia farmacéutica no Pais.

Os achados apresentam relevancia para o debate sobre a atuagcéo de uma das
principais agéncias reguladoras no Brasil, avaliando o alinhamento do contetido
de seus atos normativos aos direcionamentos estabelecidos pelo Estado
Brasileiro para o setor de medicamentos, definidos por meio das politicas
nacionais. Os dados indicam as tendéncias da regulamentagdo desse setor no
Brasil, permitindo uma melhor compreenséo sobre algumas caracteristicas da
Anvisa.

Esses resultados indicam que o campo da regulacéo sanitéria no Brasil, apesar
das evidentes necessidades de avangos, apresenta um elevado potencial para
a execucdao das politicas setoriais.

Tais conclusdes corroboram as informagdes divulgadas pelo PRO-REG em um
relatério publicado recentemente. A partir de um diagnostico sobre a
capacidade dos ministérios de formular e analisar politicas publicas em
mercados regulados chegou-se a conclusdo de que no setor de saude ha
elevada capacidade tanto para a formulagdo politicas publicas como para a
atuacéo regulatéria (FALCAO-MARTINS E ANDRADE, 2013),sugerindo uma
boa relagéo entre ambas as atividades.

No que diz respeito ao alinhamento entre o contetdo das normas da Anvisa e
as politicas estudadas, observou-se que algumas diretrizes da PNM e eixos
estratégicos da PNAF ndo apresentaram relagdo com nenhuma RDC. Na
maioria dos casos isso € explicado pela distingdo de competéncias entre o
Ministério da Saude e a Anvisa. Alguns direcionamentos de ambas as politicas
nacionais sdo de competéncia do MS, ao passo que outros sdo concretizados
por agbes da Anvisa, sendo que esse cenario ficou evidenciado nos resultados
encontrados.

VII-12



REDA Revista Eletrénica Direito do Estado .com br

de Direito Administrativo Economico O Direito Piblico da Cidadania

Além disso, durante a realizacdo da pesquisa foi possivel perceber que o tema
mais geral da politica e regulacdo ndo tem recebido a devida atengcdo dos
pesquisadores. Em particular na saude, as politicas de medicamentos e a
regulacdo sanitaria desse setor tém sido negligenciadas como producédo
cientifica de forma integrada, ocupando espaco na agenda de pesquisas
apenas em estudos voltados a aspectos especificos e de forma pouco
relacionadas. A presente pesquisa, por outro lado, enfocou a interface entre
politicas publicas e o processo de regulagdo sanitaria, buscando destacar o
alinhamento estratégico entre ambos os assuntos, 0 que resultou em produtivo
levantamento de dados.

Vale ressaltar que o estudo em questdo buscou identificar o alinhamento entre
a regulacao realizada pela Anvisa e as principais politicas nacionais do setor de
medicamentos a partir da identificagcdo de elementos do conteddo dos atos
normativos que se correlacionam com as diretrizes de tais politicas.

Nesse sentido, é importante registrar que esse tema ainda devera merecer
atencdo para futuras pesquisas e avanco do conhecimento. Existe a
possibilidade de progressos em investigacdes dessa natureza por meio da
aplicacdo de metodologias que permitam a identificagdo do sentido e diregéo
das decisdes formuladas, além da avaliacao de seu contetdo, fomentando uma
discussdo mais aprofundada sobre o alinhamento estratégico entre a regulacéo
e a formulagdo de politicas, propiciando um melhor entendimento sobre o
funcionamento dos mecanismos de producdo e garantia da saude da
populacéo.
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