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A (INEFETIVIDADE DO ATUAL MODELO REGULATORIO BRASI LEIRO DE
INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS FARMACEUTICAS

Luciana Goncalves Nunes

RESUMO

A regulacdo em saude ainda € incipiente e dissenarntieologia constitucional. Nesse
contexto, insere-se este trabalho, na tentativgudstionar a efetividade do atual modelo
regulatorio de incorporacdo de tecnologias farma@s no ambito do sistema publico de
saude brasileiro.

O objetivo precipuo sera demonstrar a inefetividddeatual modelo de incorporacdo de
novos medicamentos. Para a persecucéao deste famadatado, como marco tedrico, a teoria
de Mader, segundo a qual a efetividade correspanmeduta dos destinatarios das normas
legais em conformidade com o modelo normativo au na

A hipétese sustentada € que o atual modelo regigddtdasileiro adotado é inefetivo, vez que
admite praticas dissonantes a “ideologia consthamente adotada”.

O caminho metodoldgico percorrera o estudo e anéles legislacdes, textos doutrinarios,
dados estatisticos, divulgados pelo Ministério dade, referentes a incorporagéo tecnolégica

de medicamentos no Brasil.

Palavras-chave Modelo Regulatério; Incorporacéo; Tecnologiaskaséuticas; Efetividade.

ABSTRACT

Regulation of health is still incipient and jarrit@the constitutional ideology. In this context,
this work tries to question the effectiveness ofrent regulatory model of pharmaceutical
technologies incorporation in the Brazilian pulblegalth system.

The main objective is to demonstrate the ineffestess of the current model of new drugs

incorporation. In order to achieve this scope, ttieoretical framework adopted is Mader’s

" Autora.
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theory, according to which the effective corresptmthe addressees of legal norms conduct
in accordance with the normative model or not.

The hypothesis is that the current Brazilian reguia model adopted is ineffective, as it
acknowledges dissonant practices of the “ideologynsttutionally adopted”.
The methodological approach covers the study aradlysis of legislation, doctrinal texts,
statistics, released by the Ministry of Healtherahg to the incorporation of technological

products in Brazil.

Keywords: Regulatory Model; Incorporation; Pharmdmal Technologies; Effectiveness.

INTRODUCAO

Este artigo busca, a partir da teoria de Mader,otstnar a inefetividade do atual
modelo regulatorio brasileiro de incorporacdo dmaéogias farmacéuticas, no ambito do
sistema publico de saude brasileiro.

O 1° Capitulo introduz o tema e sublinha importantearcos institucionais na
regulacdo de tecnologias farmacéuticas, ao longeotexto histérico brasileiro. Ja o 2°
Capitulo apresenta as disposicdes normativas ogemreo atual modelo regulatério de
incorporacgéao tecnologica.

O 3° Capitulo explica o conceito e aplicabilidadeadaliacédo legislativa de maneira
ampla. Ademais, o0 4° Capitulo analisa a efetividdal@tual modelo regulatério brasileiro de
incorporacao de tecnologias farmacéuticas, a paotiapontamento de limites inerentes ao
modelo vigente e de préticas incorridas pelos &geetn saude, dissonantes a ideologia
constitucional vigente. Discursos sustentados ptereshtes setores e atores que estao
envolvidos na busca da consolidagdo do modeloaggid estudado sdo trazidos a discusséo.

Por fim, a conclusédo confirma que o modelo regulatdgente € inefetivo e sustenta
a necessidade de modificacbes. Desse modo, preeeisubstituicdo de normas eivadas de
interesses técnicos e politicos por preceitos ntvosa consonantes as demandas da
populacdo, que garantam a participacdo da sociedadelhoria do sistema publico de saude
brasileiro.

Apontar os limites do modelo regulatorio em quest@mpreender suas fraquezas e

questionar os resultados que até entdo se apmeseatstituem ferramentas, ou seja, meios
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para que haja efetivo desenvolvimento cientifideanoldgico em saude, nos termos do art.
200, V, da CF/88, sempre consoante a ideologiatitacisnal, que apregoa, como uma das
diretrizes do sistema unico de saude, a particppdg&comunidade (art. 198, Ill, CF/88). Este
trabalho pretende ser uma contribuicdo a reflesobse a qualidade legislativa e efetividade

do modelo regulatério de incorporacdo de tecnofofgiEnacéuticas.

1. O MARCO INSTITUCIONAL DA REGULACAO DE TECNOLOGIAS
FARMACEUTICAS

O incentivo ao desenvolvimento cientifico e tecgald é meta preconizada na
maioria dos paises, vez que esta atrelado a i@sendolvimento nacional. Freeman (1997)
ressalta que o desenvolvimento cientifico-tecnolbgias Nacdes é fruto de articulagbes
institucionais complexas que envolvem empresas,orddfrios de pesquisa e
desenvolvimento, universidades e instituicbes dequea, o0 sistema financeiro, as
instituicbes de ensino em geral e a interacdo dottes os atores mencionados. Nesse
contexto, insere-se a dindmica de inovacgdo teciwaldgp setor farmacéutico, objeto deste
trabalho.

No Brasil, a Constituicdo Federal preceitua quetado “[...] promoveré e incentivara
o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a ctggio tecnologicas” (art. 218 da CF/88).
Na esfera da salde, dispbe o art. 200, V, da Cfii@8ao Sistema Unico de Saude (SUS)
compete, além de outras atribui¢cdes, nos termdes,d&ncrementar em sua area de atuagéo o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico”. Ademagsta incluido, ainda no campo de
atuacdo do SUS, o incremento ao desenvolvimenttiiio® e tecnoldgico, conforme o art.
6°, inciso X, da Lei n° 8.080/90.

No ambito farmacéutico, a institucionalizacdo dosem®olvimento cientifico e
tecnoldgico, esculpido inicialmente na Politica idral de Medicamentos (PNf)de 30 de

! A PNM regulamenta a chamada assisténcia farmaeéujiie corresponde ao conjunto de acdes voltadas &
promocao, protegdo e recuperacdo da saude, tatmadul como coletivo, tendo o medicamento consuimo
essencial e visando o acesso e ao seu uso raditstal.conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvionerd
producdo de medicamentos e insumos, bem como asalegdo, programacdo, aquisicdo, distribuicdo,
dispensacao, garantia da qualidade dos produtes/ig®s, acompanhamento e avaliacdo de sua uéiizata
perspectiva da obtencéo de resultados concretasweethoria da qualidade de vida da populacao (Re&oln°

338, de 06 de maio de 2004, do Conselho Nacion8kdele). Entre as diretrizes da referida poligstipula-se,

pela primeira vez, o desenvolvimento cientificoeenblégico, que corresponde ao incentivo a revikd®
tecnologias de formulacdo farmacéutica e promogadidamizacdo de pesquisas na area, ‘[...] conagest
para aquelas consideradas estratégicas para aitag@ace o desenvolvimento tecnoldgico nacional,
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outubro de 1998, inicia-se com a implementacdo dpaiamento de Ciéncia e Tecnologia,
vinculado ao Ministério da Saude (DECIT/MS), em @08 criacdo da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos em Saude (SCBI/M através da elaboracdo de
importantes marcos normativos, em especial, a flagdo da Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS), em 2004.

Nessa etapa, o principal enfoque recai sobre drogas de um modelo voltado para a
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), entenclidao “[...] 0 conjunto de estudos que
se ocupam das consequéncias sociais e repercualesdsfem maior da incorporacdo e uso de
tecnologias médicas, de modo a poder auxiliar taotd&Estado como ao setor privado no
processo de decisdes, relacionadas ao desenvoteind tecnologias, aprovagédo de
comercializacdo, aquisi¢cao e uso” (SILVA, 2003%@2).

A fase seguinte corresponde a regulacdo da chameolgporacdo de tecnologia em
saude. Em 19 de janeiro de 2006, a Portaria GM/MISL52 estabelece o fluxo para
incorporagdo de tecnologias no ambito do SUS e &rlaomissdo para Incorporacéo de
Tecnologias (CITEC/MS), sob a coordenacédo da Se@ete Atencdo a Saude (SAS/MS),
com a missdo de encaminhar o processo de admdailgl de tecnologias em consonancia
com as necessidades sociais em saude e de ges$éisdo

Logo em seguida, a Portaria GM/MS n° 3.323, de€@dearembro de 2006, revoga a
anterior, traz alteracdes no fluxo para incorpavadgitecnologias no SUS, e institui a atuacao
da CITEC/MS nao apenas no ambito publico, mas temte sadde suplementar. Dois anos
depois, a Portaria GM/MS n° 2.587, de 30 de outul®02008, transfere a gestdo da
CITEC/MS para a SCTIE/MS. Avante, a Portaria n°de319 de dezembro de 2008, aprova o
Regimento Interno da Comissao.

2. 0 ATUAL MODELO REGULATORIO DE INCORPORACAO TECNOLOG ICA
FARMACEUTICA

Antes da analise do atual modelo regulatorio deorparacdo tecnoldgica
farmacéutica, insta elucidar alguns conceitos ezitas.
Em um sentido amplo, tecnologia é a aplicagdoqar&tdo conhecimento e, como tal,

Rosangela Caetano (2002, p. 09) escreve quetécnplogia em saude significa mais do que

incentivando a integracdo entre universidadestuigies de pesquisa e empresas do setor produtivo”
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apenas artefatos”. Atualmente, a Portaria GM/M215°10, de 19 de dezembro de 2005,
define tecnologia em saude como “[...] medicamentuateriais e procedimentos, sistemas
organizacionais, informacionais, educacionais esulgorte, e 0s programas e protocolos
assistenciais, por meio dos quais a atencao eidadns de saude séo prestados”.

O termo tecnologia farmacéutica, por sua vez, @ngliido como “[...] corpo de
conhecimentos compativel com a ciéncia contemparamatrolavel pelo método cientifico e
empregado para controlar, transformar substancdasagdes de interesse farmacéutico”
(PERINI, 2003, p. 19).

A incorporacao de tecnologias significa “[...] @@mendacgéao oficial em que o Estado
assume a responsabilidade pelos resultados e pelss” (HENRIQUES, 2009). Ela
constitui o instrumento para a materializacdo docfpio da integralidade, estabelecido no
artigo 198, Il da CF/88, e nos artigos 6°, incisalineas ‘c’ e ‘d’, e 7°, inciso Il, da Lei
8.080/90.

A regulacéo, conforme ensinamentos de Calixto Sado(8008, p. 21), “[...] engloba
toda forma de organizacdo da atividade econOmicvéd do Estado, seja a intervencéo
atraves da concessao de servico publico ou deiexede poder de policia”.

A regulagdo corresponde a atuacdo do Estado nialaates econdmica, em sentido
ampld, e deve observar os objetivos constitucionaisséesermos, a ela deve ser consoante
a “ideologia constitucionalmente adotatjaia terminologia adotada por Washington Albino
Souza (2002), de forma a se constituir em instraonéa realizacao do principio da dignidade
da pessoa humana e da universalizacao dos sepiibbsos.

Em sintese, a regulagdo da incorporagédo de tedasl@ymacéuticas, no ambito do
SUS, corresponde a atuacao estatal, no sentidefuhér djuais serdo os novos medicamentos
contemplados em listas oficiais, que serdo dispEssaratuitamente a populacdo pelo
sistema publico de saude.

O atual modelo regulatério em saude € esculpidoasir pde varios diplomas

normativos que estipulam diferentes competénciaada 6rgdo e autarquia envolvidos na

2 A atividade econdmica em sentido amplo englobtotas servicos publicos como a atividade econdmina
sentido estrito. A intervencdo indica a acdo daditstem area de titularidade do setor privado; gduacgdo, a
acado do Estado tanto na area de titularidade praprnto em area de titularidade do setor privadgundo o
Ministro, “intervencdoconota atuacdo estatal no campoatigidade econémica em sentido estritduacao
estata) acao do estado no campoat&idade econdmica em sentido anifdlgrifos do original). (GRAU, 2008,

p. 92).

* A “ideologia constitucionalmente adotada” sigraficpara Washington Albino, “[...] o condicionamento
juridico do ‘dado ideoldgico’ que passa a ser mferal das medidas a serem postas em pratica @a vid
econOmica de um pais”. (SOUZA, 2002, p. 80-81).
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regulagao da incorporagdo de tecnologias farmae&utiCitam-se os mais relevantes, de
modo a se compreender a cadeia de fontes:

* Os objetivos e atribuicbes do SUS, de incrementigsenvolvimento cientifico e
tecnolégico, conforme o art. 6°, inciso X, da L&BrD80/90, em consonancia com
o disposto no art. 200, inciso V, da CF/88.

* A competéncia da SCTIE/MS em definir normas e &xjias para desenvolver
mecanismos de controle e avaliacdo da incorporde&ecnologias, consoante a
Secdao I, art. 24, inciso lll, do Decreto n° 5.9394,29 de novembro de 2006.

e A competéncia SAS/MS em participar da elaboracamplantacdo e
implementacdo de normas, instrumentos e métodosogiadecam a capacidade
de gestdo do SUS, nos trés niveis de governo, eforatidade com a Secao II,
art. 13, inciso Xl, do Decreto n° 5.974, de 29 deembro de 2006.

* A competéncia da Secretaria de Vigilancia em S48W¥&/MS) em participar da
elaboracéo, implantacdo e implementacédo de noinmsigjmentos e métodos que
fortalecam a capacidade de gestdo do SUS, nosnivéss de governo, em
conformidade com a Secéo Il, art. 29, inciso V4, Decreto n° 5.974, de 29 de
novembro de 2006.

* Aregulamentacdo da Agéncia Nacional de Vigilagaaitaria (ANVISA), regida
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999,xcoreto n° 3.571, de 21 de
agosto de 2000.

* Aregulamentacdo da Agéncia Nacional de Saude Saplar (ANS), regida pelo
Decreto n° 3.327, de 05 de janeiro de 2000.

O atual modelo determina a atuacédo conjunta da SARW do Ministério da Saude.
Inicialmente, toda nova tecnologia deve passar peddiacio farmacotécnica, de eficacia, e
de seguranca, na ANVISA, que concedera um registro.

Em seguida, a Camara de Regulacdo do Mercado decinieehtos (CMED) é
responsavel pela precificacéo, ou seja, os pragesievem ser observados no mercaBsse
primeiro tramite permite tdo somente a entradaalm Mmedicamento no mercado. Sublinha-
se que concessao de registro e a precificagaoinéwlam a incorporacao da nova tecnologia
ao SUS.

“ Desde o dia 12 de marco de 2007 vigora a ResolDMIED n° 04/2006. A norma institui um desconto mmii
obrigatério a ser concedido pelos laboratérioss&riiuidores farmacéuticos nas vendas de medicas@ara o
Poder Publico (Unido, Estados e Municipios). Esseanto de 24,69% (art. 4° do diploma legal) é dente
da aplicacdo do coeficiente de adequacédo de p@#&B)(sobre o preco de fabrica dos medicamentosiatio a
disciplinar e uniformizar o processo de compradipas.
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Para tanto, nos periodos entre 1° de fevereiroge3harco e entre 1° de agosto e 30
de setembro de cada ano, podem ser encaminhadascoés para a incorporacao e retirada
de tecnologias de saude, de revisdo de diretrizieécas, protocolos terapéuticos e
assistenciais que devem ser protocolizadas na SMEIEe, posteriormente, encaminhadas a
CITEC/MS.

A CITEC/MS é um 6rgao colegiado de natureza comsultcoordenada pela

SCTIE/MS, a quem compete:

| - recomendar a incorporacédo ou retirada de posdde satde na
lista de procedimentos do Sistema Unico de Sa®I4S e do rol de
procedimentos da ANS;

Il - propor a revisdo de diretrizes clinicas e pcotos terapéuticos e
assistenciais de interesse para o0 sistema publieo salde,
considerando as competéncias da Secretaria dedsten§aude e da
Secretaria de Vigilancia em Saude; e

lll - solicitar ao Departamento de Ciéncia e Teog@ a realizacéo de
estudos de avaliagdo de tecnologias de saudecdai® pareceres
técnico-cientificos, revisbes sistematicas, meis@al estudos
econdmicos e ensaios clinicos, estabelecidos coetesearios a
elaboracdo de parecer quanto a incorporacdo e iemdeetde
tecnologias.

Ela € composta por representantes, titular e siglea SCTIE/MS, da SAS/MS, da
SVS/MS, ANVISA, e da ANS.

A Coordenacédo da CITEC/MS encaminha os processesentes as tecnologias em
saude as Secretarias do Ministério da Saude, glizam analise preliminar quanto ao merito
da solicitacdo, e promovem a elaboracdo de Pafécaico-Cientifico (PTC), considerando a
andlise da relevancia e pertinéncia da incorporag@contexto dos programas e politicas do
Ministério da Saude. Apdés a conclusdo do PTC nasefeias, este € revisto no grupo
técnico assessor e, posteriormente, submetidcegiapéo ao plenario da CITEC/MS.

Em seguida, a CITEC/MS produz recomendacbes cone lmas impacto da
incorporacdo da tecnologia no sistema publico dédesae na relevancia tecnologica
estabelecida com base na melhor evidéncia ciemtiflatida por meio de ensaios clinicos e de
outros estudos de avaliacédo de tecnologias de saude

Essas recomendacfes séo referendadas pelo SecmarCiéncia, Tecnologia e

Insumos Estratégicos e posteriormente encamintreaaéinistro de Estado da Saude. Apos
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deliberacdo do Ministro de Estado da Saude, o psocegetorna a CITEC/MS para
providéncias de retorno a Secretaria responséleeimmrporacéo ou retirada da tecnologia.

No caso de decisdo desfavoravel a solicitacdo, BEECIMS aceita pedidos de
reconsideracado, no prazo de 30 dias. Em caso éénmento do pedido de reconsideracéao,
a CITEC/MS so6 aceita nova solicitagdo para a meserologia, caso sejam incluidos no
processo fatos novos e relevantes.

Ademais, no processo decisério sdo envolvidos dtmmesad hocselecionados com
base em sua capacidade técnica. O grupo dessesltomss é formado por professores
universitérios, especialistas das sociedades ngdicaembros de instituicdes de pesquisa do
proprio governo, como a Fundagédo Oswaldo Cruz (ROZ).

A regulacdo, todavia, ndo produz beneficios agésse publicper se E necessario
gue os modelos regulatorios sejam continuamentdgmatizados, de forma a viabilizar uma
continua melhorid.Por um lado, pode ser demasiadamente flexivelpedin o alcance do
bem estar social e econdmico. Por outro, pode sditomexcessiva e obstar a livre
concorréncia, a livre iniciativa e a participacéoial no processo decisorio.

Nesse sentido, € importante avaliar a efetividade ndodelo regulatorio de
incorporacdo de tecnologias farmacéuticas pargpsaalematizagdo. No préximo capitulo,
trabalha-se, de modo geral, a avaliagdo legislativacontexto brasileiro, para que, nos
préximos capitulos, a teoria seja aplicada a @atic

3. A AVALIACAO LEGISLATIVA NO CONTEXTO BRASILEIRO

Enrigue Groisman citado por Alexandre Aragao (206B¥erva que a mera
juridicidade da atuacao estatal como elementogignecao se torna insatisfatoria a partir do
momento em que comeca também a ser exigida a @botelg;resultados. De acordo com o

autor:

[...] n&o se considera mais suficiente que os g@arges nao violem a
lei: exige-se deles a reducdo do desemprego, ociTrE3to

econdmico, o0 combate pobreza, solucdo para os gunaisl de
habitacdo e saude. A discussdo sempre se colocalagdo a quais
sdo as politicas mais adequadas para atingir #sgesmas ndo ha
duvidas de que a lei deixou de ser apenas um na® impedir a

5 Cf. ALBUQUERQUE; GAETANI, 2009, p. 189-196.
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arbitrariedade para se converter em ponto de pgpada uma série de
atividades nas quais ha uma maior margem de délegacde
discricionariedade e um crescente espago paran@dé@RAGAO,
2004, p. 25-26).

Nesse contexto, o estudo do fendmeno legislatimb@aelevanciaO que € uma
boa lei? Que critérios deve preencher? Ja ndo basta elaboracao legislativa cumpra os
requisitos técnicos ou formais. E preciso que adf capaz de produzir os efeitos que dela se
esperam.

A experiéncia nos paises da Organizagdo para aeCag@p e o Desenvolvimento
Econbmico (OCDE) tem demonstrado que a melhoriaulag@yia contribui para o bom
desempenho dos governos e da economia. Segundia Rdiviquerque e Francisco Gaetani
(2009, p. 189), “[...] o Brasil ndo conta com paga articulado de melhoria regulatoria,
contudo, ja existe consenso sobre a necessidadse dgprimorar o sistema regulatério
brasileiro”.

Conforme a OCDE, a regulacao refere-se ao conjdivierso de instrumentos por

meio dos quais 0s governos estabelecem exigéremm@resas e cidadaderbis

As regulacdes incluem as leis, pedidos formaisf@nmis e normas
subordinadas emitidas por todos os niveis de goyermas normas
emitidas por organismos ndo governamentais ou ragidadores a
guem os governos delegaram poderes normativos (BR2807, p.
28).

JA a qualidade regulatoria define-se como um ctmjule normas e sistemas
normativos, eficazes em termos de custo, com urstiebj claro de normas e politicas
transparentes, que permitam a responsabilizacao.

No Brasil, jA podem ser citados alguns importairisBumentos para a melhoria da
regulacdo. Na perspectiva da legistica formal,atesse a edicdo do Manual de Redacéo da
Presidéncia da Republica. Ja na seara da legistterial, destaca-se o Decreto n° 4176, de
28 de marco de 2002, que introduz técnicas deamaalilegislativa além de apresentar um
modelo decheck-list. Ademais, desde 2003, o Governo também vem adotamdosérie de
medidas que se situam na linha da tendéncia irtienes.

O aprimoramento do sistema regulatério brasilean parte da estratégia para a
aceleracdo do crescimento do pais. Com esse eszdpmjeto de Lei n°® 3.337/2004, que
dispde sobre a gestdo, a organizacdo e o conboil@ slas agéncias reguladoras, foi incluido

no Programa de Aceleracdo do Crescimento (PAG)atimpelo Governo, no inicio de 2007.
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Fabiana de Menezes (2007, p. 60) ressalva qud[desenvolvimento econdmico s6
seré sustentavel, factivel e continuo se estadeleecna relacdo entre a atividade econémica e
a atividade legislativa que cria as politicas pasf.

Ainda no ano de 2007, também foi estabelecido, pedoreto n° 6.062, de 16 de
marco do referido ano, o Programa de Fortalecimel@oCapacidade Institucional para
Gestdo em Regulacdo (PROREG), que tem a finalidadeontribuir para a melhoria do
sistema regulatério, da coordenacdo entre as uigglds que participam do processo
regulatorio, dos mecanismos de prestacdo de centiesparticipacdo e monitoramento por
parte da sociedade civil e da qualidade da regoldednercados.

A relevancia tematica encontra-se na relacao démretf@ ambiente institucional-legal e
investimento. Nesse contexto, insere-se a avalibgiislativa, denominada de avaliacdo de
desempenho pela OCDE que, segundo Mader (1992)psignifica “[...] proceder a uma
andlise metddica que incide sobre os efeitos dasawmlegais”.

A avaliacao legislativa aprecia os efeitos reaigotenciais resultantes da aplicagao

de uma norma, ou seja:

[...] as relacdes de causa e efeito entre uma ntagad, por um lado,
e uma mudanca ou, pelo contrario, uma n&do-mudargaurd
comportamento, de uma situacdo ou de uma atitudenadvel, por
outro lado. Visa, pois, identificar e apreender afsitos que a
legislacdo produz sobre a realidade social. (CAURPERO03, p.25).

Para Mader (1991), os efeitos de um ato normatbdem ser avaliados através da de
trés critérios, quais sejam: efetividade, efic&ceficiéncia. A efetividade refere-se a conduta
dos destinatarios das normas legais em conformidade o modelo normativo ou ndo. A
eficacia, por sua vez, diz respeito a finalidaddedyslador. Avalia-se o alcance ou ndo os
objetivos da norma. Ja o critério da eficiéncianp@a a comparacado entre os investimentos
ou custos da aplicacdo da norma e seus resultadzsneficios.

Note-se que a avaliacdo dos efeitos coloca-se ememos diferentes. A OCDE
destaca que pode ser realizadpriori ou a posteriori A primeira consiste em uma Andlise
de Impacto Regulatério (AIR), que corresponde a uUfngd ferramenta regulatéria que
examina e avalia os provaveis beneficios, custdsereeficios das regulacdes novas ou
alteradas” (OCDE, 2007, p. 62). Ou seja, “[...Javiever os efeitos potenciais, futuros, e
serve, sobretudo, para auxiliar a tomada de deqis8DER, 1991, p. 45).
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J& a analise retrospecti{e posterior) inclui a avaliacdo de consecuc¢éo dos objetivos
do ato normativo. Pretende identificar e apreemdeefeitos reais e visa respectivamente,
“[...] testar os reais efeitos da legislacdo emag@b a observancia e implementacao
(efetividade ou validade), ao grau de realizacd® algetivos (eficacia) e ao custo/beneficio
envolvido (eficiéncia)” (CRISTAS, 2006, p. 81).

Mader (1991, p. 45) ainda ressalta um terceirog@pgoticular de avaliagdo legislativa
que “[...] se interessa menos pelos efeitos solsc@dade ou sobre a sociedade ou sobre os
destinatarios das normas legais do que pelas dadies [sic] administrativas que decorrem
imediatamente das decisfes legislativas”. Na titesa americana, € conhecido como
monitoring

A avaliacéo regulatoria, como constata a OCDEmédda no Brasil. Uma lei nédo é
um fim em si mesma, mas um instrumentos de redkzag policias de concretizacdo de
planos, de persecucdo de objetivos. Nesse sertidwaliacdo torna-se necesséria, como
instrumento para “[...] @ melhoria da a¢cao [siz]Ebstado, no sentido de uma maior eficacia,
duma maior eficiéncia, e/ou da atenuacdo dos deitesenegativos” (CAUPERS, 1991, p.
49).

O trabalho restringir-se-4 a avaliac@o posteriori relacionada a regulacdo da
incorporacgdo de tecnologias farmacéuticas, nowap@eguinte, vez que o modelo regulatério

ja se encontra implementa8o.

4. A EFETIVIDADE DA REGULACAO DE INCORPORACAO DE TECNO LOGIAS
FARMACEUTICAS

O legislador, ao produzir a norma, espera atingitos objetivos, mediante a adocéo
de determinadas condutas por parte dos destimat#&iconsequéncia pode ser a producdo

dos efeitos pretendidos ou né&o.

® Mader distingue dez fases: anélise da situacasiese; determinacdo e clarificacdo dos objetivegram
alcancados pela acéo legislativa; definicdo do Iprod suposto a acado legislativa resolver; a procigra
possiveis meios ou instrumentos que podem ser sispAi@ resolver o problema; a analise de possiveis
alternativas e a escolha de uma solucéo; a redigdegislacdo; a aprovacdo formal e a entrada gor da
legislacdo, a implementacdo da legislacdo, o qude pnplicar feitura de legislacdo secundaria de
desenvolvimento; a avaliacao retrospectiva dososfe, finalmente, se necessario ou apropriaddaptacdo da
legislacdo. (MADER, 2005, p. 5-8).
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O conceito de efeitos — ou de impacto, ou de cadi&segas — assenta em uma relagcéo
de causalidade, ou seja, supbe que € possivehtederque certo fato verificou-se porque
outro ocorreu. Todavia, ainda que a avaliacdo diéigas publicas seja complexa em virtude
da dificuldade de se estabelecer essa relacéol,chusaar-se-a identificar alguns aspectos
relacionados a efetividade do modelo regulatogenie.

A OCDE (2007) observa que, no Brasil, ndo h& un#ige especifica para avaliar a
possibilidade de observancia das regulacfes. Comsequéncia, reconhece o surgimento do
chamado fendmeno da judicializacdo do conflitotmalj que compreende “[...] a tendéncia
das forcas politicas em transferir para o Podédidoras disputas de natureza essencialmente
politica, que ndo sdo solucionadas dentro do amapitopriado, conduzindo a ‘politizagdo’ do
Judiciario” (OCDE, 2007, p. 58).

Por conseguinte, o Judiciario brasileiro torna-esponsavel pela arbitragem de
conflitos politicos em detrimento da simples agléma da legislagdo. No ambito da saude a

realidade néo é diferente. Diversas sdo as acOesgjis, que

[...] demonstram o impacto de juizes e tribunaigudéca no processo
de elaboracdo de politicas no Brasil, demandanda tnadic&o

analitica relacionada com “guando”, “quanto” e “@messes

principais agentes: (i) compelem o conjunto de lessode politicas

acessiveis, (ii) influenciam nos processos de imptdacdo de
politicas publicas e (iii) alteram os cursos demefis empreendidas
no contexto de transicdo politica e econdmica dasiBrdesde a
redemocratizacdo de meados dos anos 80 (OCDE, 2083).

Na esfera da saude, a invasdo do Poder Judiciagopaliticas de saude ja gera
grandes preocupacdes, como destacado pelo Ministérbalude. Segundo a INTERFARMA
(2010), entre 2003 e 2009, o Ministério da Saudgaalter respondido a 5.323 processos
judiciais relacionados apenas a pedidos de meditasieque representou um gasto de R$
159,03 milhdes no periodo.

As acbes judiciais ndo sdo apenas um problema ergano. Conforme ressalta José
Miguel Nascimento Junior, ex-diretor da assistéfaimacéutica do Ministério da Saude:

[...] h& muita irracionalidade no lado da presaiclo mercado

brasileiro, existem mais de 18 mil medicamentosJ& jamais vai

oferecer tudo. Ha também médico que prescreve sirqga ainda

estdo em experiéncia, ou seja, ndo estdo nemhwadm producao das
industrias ainda. (INTERFARMA, 2010, p. 23).
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Edson Perini (2003) escreve que o mercado farmaoééitainda abastecido por um
namero excessivo de farmacos e produtos de quelidadica e terapéutica insatisfatdria ou
duvidosa, sendo que o Poder Publico dispde de nsecas legais para sua regulamentacao,
mas néao o faz.

Barjas Negri (2011), por sua vez, destaca que@pocacao de novas tecnologias, no
sistema de saude brasileiro, é extremamente complex que suas instancias decisoérias sédo
colegiadas e as decisOes de incorporacédo de tgimaio SUS séo centralizadas em nivel
federal.

Observa-se que o atual modelo regulatério ainde afargem para que 0s agentes
econbmicos em saude (usudrios, empresas, profissiom salde e Estado) adotem praticas
dissonantes a “ideologia constitucionalmente addtadomo resultado, desenvolve-se uma
concorréncia baseada em transferéncia de custes)agquviabiliza a melhoria do sistema por
um menor custo.

Por um lado, a atuacdo do Estado, na regulacid@merom especialmente, no sentido
de contrabalancear o poder de mercado das emm@esdsizir 0s custos de aquisi¢cdo, nao é
eficaz, porquanto lenta. O Poder Publico, ao némpwer a revisdo periodica dos farmacos
distribuidos gratuitamente pela rede publica dedesatmantém empresas farmacéuticas de
tecnologia ja superada, resguardando seu poderd=ado, bem como acaba por impedir a
regulacéo econdmicam virtude da primazia do principio da eficiériti@onseqiientemente,

o Estado descumpre preceitos constitucionais toescnos artigos 170, IV, e 17daput da
CF/88, vez que obsta a livre concorréncia e n&enitica a promocao do direito a saude.

Por outro, a imatura consolidacdo de uma estrutasponsavel pela avaliacdo
tecnolégica em saudde, aliada a dificuldade da eatudo processo decisério, resulta em um
vagaroso processo de incorporacdo. Desse modagositps constitucionais previstos nos
art. 1°, inciso Il (principio da dignidade da pes$iumana), e no art. 196 da CF/88 (direito a
saude), sdo mitigados.

A incorporacdo de tecnologias ndo gera dissonarsmasente no plano juridico.
Identificam-se intensos debates e criticas em sige@reas do conhecimento, preocupadas em
ponderar o crescimento da inovacao tecnologicaaticipacdo dos agentes econémicos, na

melhoria dos resultados em saude.

" Cf. PORTER; TEISBERG, 2007, p. 24.

8 O Ministério da Saude é responsavel pela publcagiRelacdo Nacional de Medicamentos — lista cem o
medicamentos essenciais para tratar as doencas cmaisns na populacdo. Com base nela, Estados e
Municipios constroem sua prépria relacdo de medicans. Atualmente, a RENAME encontra-se na sétima
edicdo — RENAME 2010.
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Em termos politicos, autoridades em saude deferad@®ia de que a introducéo de
tecnologias contribui para aumentar substancialenestustos dos cuidados de salidesse
modo, existe uma atual tentativa politica de ligéta de gastos na incorporacdo de
tecnologias.

Os governantes e gestores trabalham com recuredssfi Todavia, o discurso
meramente econdmico deve ser sopesado com asidadessda populacdo e as prioridades
da saude publica. Nao é crivel que a capacidadedetoa limitada do Estado resulte na
degradacédo das ac¢Oes e servicos publicos em saude.

Os gastos em saude devem ser vistos como investinn@nqualidade de vida da
populacdo. O incremento da assisténcia farmacégécante sobrevida e bem estar social.
Logo, ndo esté sujeito a calculos meramente aiitost

Do ponto de vista social, 0 processo de incorporaggo consagra a participacao
social. A sociedade s6 possui voz ativa na primetapa do processo de incorporacao, através
do encaminhamento de solicitacdes para a incorgoragetirada de tecnologias de saude, de
revisdo de diretrizes clinicas, protocolos terapést e assistenciais que devem ser
protocolizadas na SCTIE/MS.

Ademais, o modelo regulatério vigente ndo obsermaircipio da transparéncia, que
“[...] requer que os governos comuniquem efetivamaio publico a existéncia e o conteudo
de todas as regulacdes” (OCDE, 2007, p. 50).

A OCDE (2007), em analise sobre a transparénc@amedimentos na elaboracéo de
leis e regulacdes, no Brasil, constata que o nifedlegal de regulacbes (regulamentacdes,
portarias, etc.) € elaborado sob responsabilidadessva das organizacfes interessadas, vez
que ndo h& padronizacéo para elaboracao de nam&segulatorios. Destaca que o Brasil, até
0 presente momento, ndo apresentou iniciativa gréeia uma autoridade federal especifica,
responsavel pela transparéncia.

Sublinha-se ainda que a reunides da CITEC/MS sd@lzadas a portas fechadas e
somente convidados, além dos cinco representardss S#cretarias e Autarquias ja
mencionadas, sdo autorizados a particip@s resultados das deliberacdes, embora possam
ser vistos no sitio eletrénico, ndo sao publicade dizer, a fundamentacdo das deliberacbes
nao sao acessiveis a sociedade, mas apenas &doaptecesso administrativo. Dessa forma,
nao é possivel o monitoramento dos processos tfe ®ndo avaliados.

° Cf. WEINSTEIN, 1983, p. 47-70.

19 Conforme dispbe a Portaria n°13, de 19 de dezeunhdrd008, art. 8°, § 8°, o Colegiado da CITEC pider
convidar qualquer pessoa ou instituicdo para ppaticde reunides, fornecer informac8es ou disdetinas
relacionados a incorporacéo, alteracdo ou excldsdecnologias em salde, em carater consultivo.
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Celso Anténio Bandeira de Mello lembra que, no Bragda ha uma tradicdo em se

considerar os pareceres secretos. O jurista assever

Entende-se, absurdamente, que devem permanecdosocuando

favoraveis a pretensdo do administrado. Nisto seelae uma

compreensao distorcida das finalidades da Admagétr e se ofende
o principio da lealdade e boa-fé, o qual sobrepseacipio geral de

Direito, apresenta particular relevo na esfera da&tacbes

administrativas [...].

Com efeito, se ha um parecer em dado sentido, idemme com o

pretendido ou alegado pelo administrado, mas a AGMcao

inclina-se a resolver ou resolveu em sentido cdoir&la tera de
haver-se calcado em boas razfes para tanto. Vade diu ndo séo
convincentes as razdes do parecer que militaveagor tla pretensao
do administrado ou h& outro parecer que, por sudafmentacao
superior, inclina ou inclinou a Administracdo aragbmo pretende
fazé-lo ou como o fez. Fora dai a conduta admatisét ndo merece
ou ndo merecia prosperar. Entdo, de todo modomingtrado tem o
direito de conhecer todo o expediente que concermauestao em
pauta (BANDEIRA DE MELLO, 2005. p. 471-472).

De 2006 a 2009, foram propostos ao Ministério 1&tp e trinta e seis) produtos
para incorporacdo, sendo 117 (cento e dezessat@npmesas interessadas. Pelos nameros,
indaga-se sobre quantas e quais sdo as pessoasalegm da existéncia de uma via
administrativa para o requerimento de incorporacgao.

Fabiana de Menezes (2004, p. 244) escreve qudieigagao popular “[...] otimiza a
propria efetividade das leis porque promove a maigiip do cidaddo também como agente
responsavel no processo de desenvolvimento doodifeindamentais”. Destarte, torna-se
indispensavel a modificacdo do atual modelo regritat

Com vistas a introducéo de significativas alteragde cenario exposto, o Projeto de
Lei do Senado n° 338/07, de autoria do Senadoid=Rmws, busca alterar a Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, para inclusdo de artigpyersam sobre a assisténcia terapéutica e
a incorporacdo de tecnologia em satde no ambi®URI Em sintese, estabelece que:

* A integralidade da assisténcia terapéutica, prastaddmbito do SUS, dependera

da dispensacdo de medicamentos e produtos desseepara a saude cuja

prescricdoesteja em conformidade com as diretrizes teraggutilefinidas em

' Conforme Ultima acgéo, em 17 de julho de 2010, ajeRr encontra-se na Camara dos Deputados, sob o n°
7445/2010, para apreciacao pela Comissao de FimanTaibutacdo. BRASIL. Camara dos Deputados. froje
de Lei e Outras Proposic6es. Proposicao: PL-7445/2010  Disponivel em;
<http://www.camara.gov.br/sileg/Prop_Detalhe.asp2i®943>. Acesso em: 22 out. 2010.



143

protocolos clinicopara a doenca ou o0 agravo a saude a ser tratada faita do
protocolo, em conformidade com o disposto no af®}9 acrescentado pelo
Projeto;

* O Ministério da Saude sera o responsavel pela pocacdo, a exclusdo ou a
alteracdo, pelo SUS, deovos medicamentpprodutos e procedimentos, e a
constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico o& diretriz terapéutica,
assessorado pelaomissdo Nacional de Incorporacdo de TecnologiasShts
que contara com a participacdo de 01 (um) reprastnindicado pelo Conselho
Nacional de Saude e de 01 (um) representante,iabgt@cna area, indicado pelo
Conselho Federal de Medicina;

* A incorporacédo, a exclusdo ou a alteracdo, pelo, SléShovos medicamentos,
produtos e procedimentos, e a constituicdo ouagier de protocolo clinico ou de
diretriz terapéutica serdo efetuadas mediante daures;do deprocesso
administrativg que observard, no que couber, o disposto na®L®i784, de 29 de
janeiro de 1999, e as seguintes determinacdes iaspgt) apresentacdo, pelo
interessado, dos documentos e, se cabivel, dagrasds produtos, na forma do
regulamento; (ii)notificacdo do Ministério Publico Federal; (iii) realizacdo de
consulta publicaque inclua a divulgagdo dparecer emitido pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;r@alizacdo dewudiéncia
publica antes da tomada de deciséo, se a relevanciatdaanjastificar o evento;

* O processo administrativo devera ser concluido esmopn&o superior a 180
(cento e oitenta dias) contados da data em quedtocolado do pedido, admitida
a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridosndp as circunstancias
exigirem. O descumprimento dos prazos estabeleckogard alispensacédmu
a oferta do medicamentgroduto de interesse para a saude ou procedimento
objeto do processo, até a publicacdo da decisd&ataissdo Nacional de

Incorporacédo de Tecnologias no SUS sobre a mateéria;

2.0 art. 19-P estabelece que, na falta de protochitico ou de diretriz terapéutica, a dispensacé@ s
realizada: (i) com base nas relacdes de medicamémstituidas pelo gestor federal do SUS, obses/ada
competéncias estabelecidas nesta Lei, e a respliesdd pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Tripartite; (i) no ambito de cad&als e do Distrito Federal, de forma suplementam base nas
relacdes de medicamentos instituidas pelos geststaduais do SUS, e a responsabilidade pelo foneato
sera pactuada na Comissao Intergestores Bipditijeno ambito de cada Municipio, de forma supl&nae,

com base nas relac6es de medicamentos instituédias gestores municipais do SUS, e a responsatéligalo
fornecimento serd pactuada no Conselho Municip&alele.
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e O impacto econbmico da incorporacdo do medicamenproduto ou
procedimento as tabelas do SUS ndo podera motiviadeferimento da sua
incorporagao ou o deferimento da sua exclusaoathesats, salvo quando a doencga
ou agravo a saude para cuja promoc¢dao, protecaecaperacdo o medicamento, o
produto ou o procedimento se destinar estiver pteggpressamente contemplada
em protocolo clinico e em diretrizes terapéuticgeeeificas;

* A vedacao de pagamento, ressarcimento ou reemtdelseedicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, @@ uso ndo autorizado pela
ANVISA, bem como a proibicdo de dispensacéo, pagameessarcimento ou
reembolso de medicamento e produto, nacional ownago, sem registro na
ANVISA;

* A responsabilidade financeira pelo fornecimentondsdicamentos, produtos de
interesse para a saude ou procedimentos sera gactaaComissao Intergestores
Tripartite.

O Projeto pode ainda sofrer alteragBes. Porém,aseiamado, prevé relevantes
mecanismos que buscam (i) tornar a incorporacatect®logias maisélere (i) garantir
maior participacado social por meio da realizacdo de consultas publicas eutkéncias
publicas; (iii) estabelecer maigsansparénciaao processo administrativo, por meio da
divulgacdo dos pareceres emitidos pela Comissamigcde Incorporagéo de Tecnologias
no SUS e da fiscalizacdo do Ministério Publico Falde

Acredita-se, em consonancia aos ensinamentos de Bags e Alberto Peregrini
Filho (2007), que seja necessario instrumentaliaaratuacdo dos diferentes atores,
particularmente, dos que usualmente estdo excluidoprocesso de decisdo, buscando

diminuir as enormes iniquidades de acesso a infpgiesa Nas palavras dos autores:

[...] para que as politicas de saude se consolidemo politicas

publicas voltadas a atender ao interesse publiéo pgomocéo da
eglidade, é necessario o fortalecimento do proc#sswcratico de
definicdo dessas politicas, multiplicando os atceasolvidos, o0s

espacos e oportunidades de interacdo entre efedrenmnentando sua
participacdo com 0 acesso equitativo a informagdesnhecimentos
pertinentes (BUSS; PELLEGRINI FILHO, 2006, p. 2007)

Sob a 6tica econbmica, teme-se que a incorporagsmadtrolada provoque a chamada
inflacdo médica, “[...] que consiste na tendén@aod servicos meédicos aumentarem seus
precos acima dos indices gerais de precos da e@h(@ANCH; ZUGNO, 2008, p. 49), de
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forma a corroborar o aumento dos lucros das engpfasaacéuticas, independentemente das
necessidades sociais de saude.

Nitida é a necessidade de impedir a atuacdo cdalutke meédicos e empresas
farmacéuticas. O atual modelo em comento ndo impsesde tipo de conduta. Ao contrario,
pelo nimero de ag¢bes judiciais e dos pedidos derpotacdo, provindos de empresas
interessadas, em percentagem equivalente a 86éntgie seis por cento), destaca-se que o
modelo regulatorio comporta distor¢des.

Observa-se, portanto, o crescimento vertiginosagies judiciais, que demandam
medicamentos ainda n&o incorporados ao SUS; adoriacatuacdo de uma Comissédo, que
padece de baixa participacdo social, ausénciaatespgaréncia, estrutura complexa e sem
possibilidade de monitoramento, além de apresémtaigerada dificuldade em analisar todas
as solicitacdes, a ela submetidas.

Dessa monta, conclui-se que o Brasil caminha aopassersos as recomendacdes
proferidas pela OCDE. Se ndo se atentar para hasfajue se repetem, a tendéncia é a

consolidacdo de um modelo regulatorio distanteodeedade.

CONCLUSAO

A avaliacéo legislativa é fundamental para a méhda qualidade das decisdes e
acOes regulatérias. Projetar, adotar e comunidanesa regulacdo de incorporacdo de novas
tecnologias farmacéuticas ndo sao medidas sufserfPara se atingir os objetivos, a
regulacéo deve ser implementada, executada e alanpri

Neste trabalho buscou-se demonstrar algumas dis®mgbservadas na regulacdo de
incorporacdo de tecnologias farmacéuticas, a luawddiacdo do marco institucional e do
processo de tomada de decisdo. Algumas distorci@ems pelo modelo foram apresentadas,
no intuito de instigar o debate e buscar transfqoias.

Na atualidade, um dos principais desafios do SUSBsiste em desenvolver e
aperfeicoar instrumentos de gestdo, que auxilienregalacdo da atencdo e assisténcia
farmacéutica. Para tanto, esse mecanismo deve wsetarhentado em sistema de
planejamento, controle, avaliacdo e regulacédo riatkxs entre trés niveis de governo, para
conducao e direcionamento do sistema publico ddesatbomo preceitua a Constituicao
Federal, a Lei n°® 8.080/90 e, mais atualmentejratrides do Pacto de Gestdo no Pacto pela
Saude 2006.
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Hoje, no ambito do Ministério da Saude, suscitaskipotese de criacdo de uma
agéncia reguladora, responsavel pela ATS. Todawiatermos de melhoria regulatéria, ndo
vislumbramos alteracdes significativas ao modetesgntado.

A criacdo de uma nova agéncia que apenas avalie i@ as tecnologias que gozam
de eficacia, seguranca e qualidade, ndo resolpeobdemas advindos do modelo regulatério
atual. A populacdo ainda continuara afastada decegem decisorio de incorporacéo, a decisdo
final ainda serd dotada de um grande viés poliacGITEC/MS continuara a realizar seus
trabalhos sem haver monitoramento de suas deliiesa@u seja, uma nova agéncia adstrita
a ATS nao promoveria transformacgdes significativas.

Nesse sentido, espera-se que o0 modelo regulatégente sofra modificacdes
gradativas, a partir de alguns apontamentos, eespgcialmente sensivel ao déficit social que

atualmente representa.
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