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RESUMO  Objetivo. Descrever a organizagio das autoridades reguladoras nacionais (ARN) de me-

Palavras-chave

dicamentos da Argentina, Brasil, Chile e Peru pela andlise de categorias representativas de
regras organizacionais.

Métodos. As ARN estudadas foram selecionadas utilizando-se os seguintes critérios: estar
em pais da América do Sul, ter sido identificada como ARN nos Encuentros de Autoridades
Competentes en Medicamentos de los Paises Iberoamericanos e apresentar boa disponi-
bilidade de dados eletrdnicos sobre estrutura e processo da regulacio de medicamentos. Como
principal fonte de dados, foram consultadas pdginas eletrénicas entre maio de 2010 e marco de
2011. As categorias analiticas foram: estrutura da organizagdo, competéncias, direcionalidade
e formas de responsabilidade e prestagdo de contas.

Resultados. As ARN da Argentina e do Brasil funcionavam como agéncias autoénomas,
enquanto que as do Chile e do Peru se subordinavam diretamente aos respectivos ministérios
da saiide. A exce¢do da ARN brasileira, evidenciou-se a dependéncia das demais em relagdo ao
ministério para emitir normas sanitdrias. O escopo de agdo de cada autoridade se diferenciou
pelos bens e servigos a ela sujeitos, sendo a do Peru a tinica dedicada exclusivamente a requla-
¢do de medicamentos. As quatro ARN realizam todos os processos apontadas pela Organizagio
Mundial da Saiide como essenciais para uma regulagdo efetiva.

Conclusdes. Os resultados apontam para um esforco dos paises estudados em melhorar sua
estrutura regulatdria. Ndo obstante, em diversos aspectos, as quatro ARN ainda precisam apri-
morar mecanismos para garantir, ao final da cadeia regqulatoria, a qualidade e a seguranga dos
medicamentos por elas requlados, com mais transparéncia nos processos decisorios e prestagio
de contas a sociedade.

Controle de medicamentos e entorpecentes; servicos de informagdo sobre medica-
mentos; legislagdo de medicamentos; regulamentagdo governamental; responsabili-
dade legal; vigilancia sanitaria.

Os medicamentos sdao bens fundamen-
tais e indispensaveis no cuidado a satide
das pessoas, grupos e coletividades. En-
tretanto, carregam riscos intrinsecos e
extrinsecos, envolvendo poderosos inte-
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resses econdomicos (1). Nesse contexto, é
necessario assegurar o acesso aos medi-
camentos e 0 seu uso racional.

ponibilidade e o consumo racional de
medicamentos seguros, eficazes e de boa
qualidade. Preconiza-se que estruturas

Cada vez mais, os governos buscam
regular a cadeia que abrange desde a
produgdo até o consumo dos produtos
farmacéuticos, incluindo a pesquisa e
o desenvolvimento desses produtos. O
objetivo dessa agdo é otimizar a dis-

especializadas, denominadas autorida-
des reguladoras nacionais (ARN), assu-
mam a responsabilidade pela regulacao
do setor (2, 3).

Como medida de satde publica, a
ARN cabe verificar a seguranga, a efica-
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cia e a qualidade dos produtos farma-
céuticos, bem como disseminar infor-
magoes acuradas e relevantes sobre os
medicamentos. A ARN deve também
se responsabilizar pelo desenvolvimento
da legislacdo e pela regulamentagao dos
produtos farmacéuticos, dos ensaios de
qualidade, seguranga e eficicia e pela
exatidao das informagoes sobre medica-
mentos (2, 4).

Dada a importancia do papel dessa au-
toridade reguladora, o objetivo deste es-
tudo foi analisar a organizagao das ARN
de medicamentos em quatro paises sul-
americanos, considerando suas regras
organizacionais: estrutura, competén-
cias, direcionalidade e responsabilidade.

MATERIAIS E METODOS

Para investigar a viabilidade de acesso
a dados secundarios, realizou-se um es-
tudo exploratério nas paginas eletroni-
cas das institui¢des de paises da América
do Sul identificadas como responsaveis
pela regulagdo de medicamentos nos
Encuentros de Autoridades Competentes en
Medicamentos de los Paises Iberoamericanos
(EAMI). O EAMI é um férum de discus-
sdo e intercAmbio de experiéncias entre
essas autoridades, que se realiza a cada
2 anos (5).

Selecionaram-se as autoridades regu-
ladoras com base nos seguintes critérios:
ser ARN de pais da América do Sul, dis-
ponibilizar informacdes institucionais,
estruturais e funcionais, disponibilizar
informacgdes sobre os processos envol-
vidos na regulacio de medicamentos e
disponibilizar informagdes em paginas
eletronicas institucionais. Também opta-
mos por selecionar tanto autoridades po-
tencialmente independentes, no formato
de agéncias reguladoras, como autorida-
des reguladoras diretamente subordina-
das ao Executivo (governo central), no
formato de departamentos dos ministé-
rios da saude. Dessa forma, foram sele-
cionados: no Brasil, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); na Ar-
gentina, a Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologias
(Anmat); no Chile, o Instituto de Salud
Publica de Chile (ISP); e no Peru a Direc-
cién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (Digemid).

As principais fontes de dados foram
as paginas eletronicas das ARN (6-9).
Trabalharam-se as informagées oficiais
disponiveis, assumindo-se que o modo
como cada ARN se apresenta para a

170

Sandri et al. ® Regras operacionais de autoridades reguladoras de medicamentos

sociedade e o contetido que veicula re-
presentem a face que a instituigao decide
tornar publica e visivel. Esse contetido,
portanto, possibilita o cotejamento com
outras ARN. A coleta dos dados ocorreu
entre maio de 2010 e margo de 2011. Al-
gumas paginas institucionais foram revi-
sitadas diversas vezes, pois o contetido
de algumas areas, temporariamente in-
disponivel, algumas vezes se mostrou
persistentemente fora do ar.

O referencial escolhido para o desenho
do estudo e sua analise se situa no campo
da gestdo e do planejamento em satde,
uma vez que o estudo focaliza as ARN
de medicamentos e sua organizagao.

As categorias de andlise foram traga-
das a partir das quatro regras organi-
zacionais que interferem e condicionam
o funcionamento e o modelo de gestdo
da organizacdo (10-13). Tais regras — es-
trutura da organizacao, direcionalidade,
competéncia/capacidade e responsabi-
lidade — desdobraram-se em variaveis
institucionais para possibilitar a coleta
e a andlise.

Para a estrutura da organizagdo, con-
sideram-se a insercdo no sistema de
saude, o tipo de relacdo com o respectivo
ministério — direta ou mediada — e o grau
de autonomia deciséria e institucional.
A categoria direcionalidade é composta,
primariamente, pelas varidveis missao
e visdo, bem como pela existéncia de
mecanismos importantes para o alcance
da missdo, tais como a explicitagdo de
objetivos e metas. As competéncias e ca-
pacidades relacionam-se com a estrutura
e com a missdo da organizacdo. Sdo con-
dicionadas pelo arcabougo juridico-legal
e por certos componentes da estrutura —
proprios ou acessiveis — necessarios para
que a organizagao seja capaz de cumprir
sua missdo, a exemplo da existéncia de
laboratério de controle de qualidade
dos produtos fiscalizados. Finalmente, a
responsabilidade, que também pode ser
denominada accountability, é uma regra
que sobredetermina as demais e au-
menta a governabilidade da organizacao
(10). Se possui responsabilidade, a orga-
nizacdo demonstra, entre outras coisas,
compromisso com os resultados de seu
trabalho, o que implica na existéncia de
um sistema de prestagdo de contas base-
ado em resultados e no esfor¢o em fazer
que os individuos que trabalham na or-
ganizacdo interiorizem essa cultura. Na
impossibilidade de avaliar diretamente o
grau de responsabilidade e de prestacido
de contas de cada ARN, exploraram-se

os contetddos eletronicos em busca de
dispositivos que pudessem refletir ou
descrever esses aspectos (14).

Apbs a coleta, os dados foram agrupa-
dos segundo as categorias de analise e os
resultados das quatro autoridades foram
cotejados descritivamente.

RESULTADOS
Estrutura da organizacao

A tabela 1 apresenta um resumo dos
aspectos estruturais das quatro ARN.

No Brasil, a Anvisa é a ARN do se-
tor farmacéutico. Contudo, sua atuagao
expande-se para outras areas, ndo abran-
gidas pelas demais autoridades regulado-
ras em pauta, como portos e aeroportos.
Criada em 1999 por meio de lei federal
(15), é uma ARN inserida no campo da
regulacdo social (16). E uma autarquia
de regime especial e possui autonomia
administrativa e financeira e patrimonio
préprio. E vinculada ao Ministério da
Satide do Brasil e coordena o Sistema Na-
cional de Vigilancia Sanitaria, composto
também pelos servicos estaduais e muni-
cipais de vigilancia. No Brasil, a Consti-
tuicdo Federal preconiza a vigilancia sani-
taria como um dos campos de atuagao do
Sistema Unico de Satide (SUS) (17).

Na Argentina, a Anmat é uma agéncia
com independéncia econémica e finan-
ceira, que atua como organismo des-
centralizado da administracdo publica.
No Ministério de Satide da Argentina, a
Anmat relaciona-se com a Secretaria de
Satde, de quem depende técnica e cien-
tificamente, além de estar sujeita as nor-
mas e diretrizes publicadas pelo Minis-
tério. A Anmat tem jurisdi¢do em todo
o territério argentino, mas nado regula
os produtos de transito interprovincial.
Os produtos comercializados apenas nas
provincias em que sdo produzidos sdo
responsabilidade da vigilancia da pro-
pria provincia.

Recentemente, foi criado na Argentina
o plano Anmat federal para fortalecer a
capacidade de regulagao, fiscalizagdo e
vigilancia, buscando maior articulacdo
entre as provincias e com o nivel federal.
As provincias argentinas sdo bastante
autdnomas, mas, no momento do estudo,
todas haviam concordado em participar.

A Digemid é uma secretaria do Minis-
tério da Satide do Peru (Minsa); portanto,
ndo possui autonomia administrativa
e financeira evidenciada, por exemplo,
por orcamento préprio. Grande parte
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TABELA 1. Estrutura da organizacdo das autoridades reguladoras de medicamentos, Brasil, Argentina, Peru e Chile, 2011

Variavel

Anvisa, Brasil?

Anmat, Argentina? Digemid, Peru? ISP, Chile?

Insercao no sistema de saude e
relagcdo com o ministério

Agéncia vinculada ao Ministério da
Saude, coordena o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (a vigilancia
sanitaria € um dos campos de atuagao

Secretaria do Ministério
da Saude, vinculada a
administragao central

Agéncia dependente
técnica e cientificamente
das normas e diretrizes da
Secretaria de Saude

Servigo publico submetido
a vigilancia do Presidente
da Republica, através do
Ministério da Salde

do Sistema Unico de Satde, SUS)

Autonomia e independéncia
institucional

financeira

Desconcentragdo geografica

Autarquia especial, independéncia
administrativa, estabilidade dos
dirigentes, autonomia administrativa e

Sede em Brasilia, atua de modo
descentralizado junto a vigilancias
sanitarias estaduais e municipais,

Autarquia econdmica e
financeira com jurisdi¢do
em todo o territério nacional

Nao possui autonomia
financeira, nem
administrativa

Dotado de personalidade
juridica e patriménio
préprio

Sede em Lima, sem
informagdes sobre
desconcentracdo geogréafica

Sede em Buenos Aires,
atua em conjunto com as
provincias através do plano
federal

Sede em Santiago, ndo
existem sedes regionais

mas tem sedes regionais e postos
em portos e aeroportos em diversas

localidades

Fonte: Agéncias reguladoras nacionais (6-9).

2 Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Anmat: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologias; ISP: Instituto de Salud Publica de Chile; Digemid: Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas; MINSA/MS: Ministerio de Salud/Ministério da Saude.

dos documentos encontrados se referem
ao Minsa, incluindo todas as suas secre-
tarias. As informagdes sobre fontes de
financiamento nao sdo claras nem indivi-
dualizadas por secretaria, ndo tendo sido
possivel identificar os recursos especifi-
camente destinados a Digemid.

O Instituto de Satide Publica do Chile
(ISP) é um 6rgao publico descentralizado
com personalidade juridica, autonomia
de gestio e patrimonio préprio (18). B
um 6rgao submetido a Presidéncia da
Reptiblica por intermédio do Ministé-
rio da Saude chileno. E nesse instituto
que se insere a ARN. Assim, a abrangén-
cia de acdo do ISP ultrapassa a regulacdo
de medicamentos. A Agéncia Nacional
de Medicamentos (Anamed), posterior-
mente criada, se constituiu um em dos
departamentos do ISP, de modo que a
posi¢ao da ARN chilena se manteve em
relacdo ao momento da coleta dos dados.

Direcionalidade

As quatro ARN explicitavam sua mis-
sdo e visdo em seus websites (tabela 2). A
Anmat foi a tinica autoridade a divulgar
os objetivos institucionais, sendo que o
ISP divulga em seu balanco de gestdo
anual os objetivos estratégicos para o
ano seguinte. A Anvisa define metas a
serem cumpridas e as explicita nos con-
tratos de gestdo firmados com o Ministé-
rio da Satde brasileiro.

Competéncias e capacidades

A ANVISA tem escopo amplo de com-
peténcias: abrange a coordenagao do sis-
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TABELA 2. Visdo e missao das agencias reguladoras de medicamentos, Brasil, Argentina, Peru

e Chile, 2011

Agéncia

Missao

Visdo

Anvisa, Brasil?

Anmat, Argentina?

Digemid, Peru?

ISP, Chile?

Promover e proteger a saude da
populagéo e intervir nos riscos decorrentes
da produgao e do uso de produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria,

em acéo coordenada com os estados, 0s
municipios e o Distrito Federal, de acordo
com os principios do Sistema Unico de
Saude, para a melhoria da qualidade de
vida da populag&o brasileira

Realizar acoes que levem ao registro,
controle, fiscalizagao e vigilancia da
qualidade e sanidade dos produtos,
substancias, elementos, processos,
tecnologias e materiais consumidos
ou utilizados na medicina, alimentagao
e cosmética humanas e controlar as
atividades e processos que medeiam
ou estdo compreendidos nessas
matérias, [...], com jurisdicdo em todo o
territério nacional

Somos um 6rgéo reitor e técnico, com
profissionais competentes e altamente
qualificados, de referéncia nacional e
internacional, que garante 0 acesso e

uso racional de produtos farmacéuticos,
dispositivos médicos e produtos sanitarios
eficazes, seguros e de qualidade, em
beneficio da populagdo

Contribuir para a melhoria da saude
da populagao, garantindo a qualidade
de bens e servicos, através do
fortalecimento da referéncia, da
fiscalizagdo e da normalizagao

Ser legitimada pela sociedade como uma
instituicdo integrante do Sistema Unico
de Saude, agil, moderna e transparente,
de referéncia nacional e internacional na
regulacéo e no controle sanitario

Instituir-se como um érgéo de referéncia
que, por meio da correta aplicagdo

das normas e da supervisao do seu
cumprimento, através de uma gestao
voltada para os valores de transparéncia,
credibilidade, preditibilidade e eficiéncia,
e focada em satisfazer as necessidades
do cidadao por meio da implementacao
de um sistema de inspecéo, vigilancia

e controle que inclua os produtos de
sua incumbéncia [...], garanta que os
medicamentos, alimentos e produtos
médicos disponibilizados a populagéo
tenham eficacia, seguranca e qualidade

Acesso de todos e todas a produtos
farmacéuticos, dispositivos médicos
e produtos sanitarios seguros e de

qualidade, utilizados racionalmente

Ser a Instituicdo publica técnico-cientifica
de exceléncia, lider em salde, que
garanta a qualidade dos bens e servigos
oferecidos a comunidade

Fonte: Agéncias reguladoras nacionais (6-9).
2@ Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Anmat: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno-
logias; ISP: Instituto de Salud Publica de Chile; Digemid: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas; MINSA/
MS: Ministerio de Salud/Ministério da Satde.
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tema de vigildncia sanitaria no Brasil; a
regulamentacdo, controle e fiscalizacdo
de produtos (medicamentos alimentos,
bebidas, seus insumos e embalagens,
cosméticos, produtos de higiene pessoal,
saneantes, equipamentos e materiais
médico-hospitalares, imunobiolégicos, ci-
garros, entre outros) e servigos (atengao
ambulatorial ou hospitalar, diagnéstico e
apoio terapéutico, bem como a comerciali-
zacdo e a distribuicdo de bens sujeitos a vi-
gilancia sanitaria); a fiscalizagdo de insta-
lagoes fisicas, equipamentos e tecnologias,
ambientes e procedimentos envolvidos
nos processos de producdo de produtos
e na prestacdo de servigos submetidos a
vigilancia sanitdria; e a fiscalizacdo das
areas de portos, aeroportos e fronteiras
no que concerne a circulagdo pessoas e
de bens submetidos a vigilancia sanitaria.

A Anmat controla e fiscaliza produtos
quimicos, reativos, elementos de diag-
noéstico, materiais e tecnologias médicas
e qualquer produto que tenha aplicacdo
na medicina humana, bem como alimen-
tos acondicionados, todos os insumos
relacionados a eles e produtos de higiene
e cosméticos. A Digemid é a tinica dentre
as quatro com competéncia exclusiva nas
questdes que envolvem a regulacdo de
medicamentos (produtos farmacéuticos)
(19).

O ISP é um caso particular, pois o
proprio instituto é um laboratério de
controle de qualidade, sendo a regula-
¢do de medicamentos uma das fungdes
do instituto (18). Além disso, o ISP re-
gula alimentos de uso médico e demais
produtos sujeitos ao controle sanitario.
Como laboratério nacional de referéncia,
¢é responsavel pelas analises microbio-
légicas, imunoldgicas, bromatoldgicas e
farmacolégicas, e ainda atua como labo-
ratério clinico e em analises de contami-
nacdo ambiental e na satide ocupacional.

A Anvisa e a Digemid contam com
uma rede oficial de laboratérios de con-
trole de qualidade. No Brasil, o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS) atua como referéncia
nas questdes do controle de qualidade.
O Instituto Nacional de Medicamen-
tos (INAME), 6rgdo da Anmat, além
de fiscalizar os estabelecimentos que
elaboram, importam, fracionam e co-
mercializam medicamentos, também é
o laboratério oficial de controle de qua-
lidade na Argentina. O site da Anmat
informa que, em 2003 e 2005, recebeu
prémios de qualidade da Organizacao
Pan-Americana da Saude (OPAS), sendo
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selecionado como um de seus laboraté-
rios de referéncia.

Quanto ao monitoramento das rea-
¢oes adversas a medicamentos (RAM),
as quatro ARN integram o programa
International Drug Monitoring da Organi-
zagao Mundial da Satude (OMS), sendo as
notificagdes obrigatérias (20). A Digemid
controla o Sistema Peruano de Farmaco-
vigilancia, que recebe um baixo nimero
de notificagdes, porém com tendéncia de
crescimento (21), o que pode demonstrar
a atuagao da ARN nas agoes de desen-
volvimento da farmacovigilancia do pais.

Responsabilidade e prestagao de
contas

A relacdo entre a Anvisa e o Minis-
tério da Satide é mediada por contratos
de gestdao. O contrato é elaborado de
forma negociada pelas diregdes de am-
bos, com a participagdo dos Ministros da
Fazenda e do Planejamento, Orcamento
e Gestdo (7, 22). O contrato de gestao é
“o instrumento de avaliagdo da atuagdo
administrativa da autarquia e de seu de-
sempenho, estabelecendo os parametros
para a administracdo interna da autar-
quia bem como os indicadores que per-
mitam quantificar, objetivamente, a sua
avaliagdo periédica” (15). Sao publicados
anualmente os relatérios de auditorias
e de gestdo, que incluem os balangos
financeiros. As atas das reunides da
diretoria colegiada estdo disponiveis on
line. Os cinco espagos para a participagao
da sociedade declarados pela Anvisa
(tabela 3) tém seus respectivos objetivos
divulgados na pagina eletronica.

Na Argentina ndo ha celebragdo de
contratos de gestdo, nem a divulgagao
de planos anuais. Contudo, a Anmat pu-
blica periodicamente a Carta Compromiso
con el Ciudadano de Anmat (6, 23), docu-
mento que expressa as intengdes de tra-
balho e apresenta a estrutura da organi-
zagao, suas competéncias e capacidades.
O decreto 1172/2003 (16), publicado
pelo governo federal argentino, aprova
diversos regulamentos sobre acesso a
informagao e participagdo da sociedade
nos 0rgaos sob jurisdicdo do poder exe-
cutivo nacional.

No Peru e no Chile nédo se aplica o
instrumento de contrato de gestdo, uma
vez que suas ARN sdo parte do governo
central. No Peru, a Ley de Transparencia y
Acceso a la Informacion Piiblica exige a di-
vulgagdo da atuacdo de toda a adminis-
tragao publica na Internet (24). O site da

Digemid tem um link para uma péagina
de transparéncia que, entretanto, esteve
indisponivel durante toda a coleta de
dados. Registre-se que é publicado um
boletim mensal para informar a popula-
Gdo sobre o acesso aos medicamentos no
pais. O site da instituicdo disponibiliza
um fluxograma sobre o procedimento
para solicitar o acesso a documentos nao
divulgados na Internet. E previsto que
tanto a sociedade como o setor regulado
participem das consultas regionais de
satide, que objetivam a participagdao de
diversos atores para determinar as prio-
ridades da ARN e dar legitimidade ao
processo, facilitando assim a implemen-
tagdo das agdes planejadas.

No Chile, o ISP divulga planos anuais
nos balangos de gestdo. A participacao
da sociedade e a prestagao de contas es-
tdo definidas na lei 20 285, de 2008 (25),
que dispde sobre todos os 6rgaos publi-
cos. Anualmente acontece uma convoca-
téria a populagao, publicada no website
da instituicdo, para a apresentacdo da
prestacdo de contas, realizada em reu-
nido com representantes da sociedade
civil e dirigentes do ISP, ap6s o que o
relatério fica disponivel para consulta na
pégina da instituicdo.

DISCUSSAO

Buscou-se analisar a organizagdo de
quatro ARN de medicamentos sul-ame-
ricanas por meio da comparacao de sua
estrutura, direcionalidade, competéncias
e mecanismos de responsabilidade. A
importancia das trés primeiras regras
organizacionais repousa no reconheci-
mento de que condicionam o funcio-
namento das organizagdes e o grau de
responsabilidade das mesmas com os
resultados de seu trabalho. Essa respon-
sabilidade, tendo em vista que a ARN
se situa no ambito do Estado, se traduz
neste artigo como formas de prestacao
de contas (accountability), que expressam
o direito e o dever da administragio
publica e de seus agentes para com a
sociedde. Assim, este estudo utilizou
categorias analiticas oriundas do campo
da gestao e do planejamento em satide.

Quanto a estrutura, as autoridades se
diferenciam basicamente no modo de in-
ser¢do no sistema de sadde, no grau de
autonomia e no formato de agéncia ou
departamento dos ministérios de satide.
Enquanto Anvisa e Anmat assumem o for-
mato de agéncias autonomas, Digemid e
ISP integram os ministérios de seus paises.
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TABELA 3. Principais ferramentas de prestacao de contas utilizadas pelas autoridades reguladoras de medicamentos no Brasil, Argentina, Peru

e Chile, 2011
Agéncia
Mecanismos de prestagéo de contas Anvisa? Anmat? Digemid? ISpa
Relagao mediada por contrato de Contrato de gestao (lei Nao informado Néo se aplica Néo se aplica

gestao ou outro instrumento

Disponibilidade de relatérios

Publicacdo de balancos financeiros

Estrutura destinada a denuncias,
queixas e sugestoes

Mecanismos de escuta

9 782/99, artigo 19) com
Ministério da Salde

Relatérios de auditorias anuais,
relatérios de gestao anuais,
atas das reunides da Diretoria
Colegiada

Presentes nos relatérios de
gestao anuais

Ouvidoria, central de
atendimento

Audiéncias publicas, cAmaras
setoriais e técnicas, conselhos
consultivos, consultas publicas

Atas das audiéncias
administrativas

Nao informado

Anmat responde,
Sistema de Reclamos y
Sugerencias

Nao encontrado

Boletins mensais sobre a
situagdo do acesso aos
medicamentos, balangos
anuais

Nao encontrado balango
individualizado; balangcos
publicados pelo Ministério da
Saude, nao sendo separados
por departamentos

Consultas y Sugerencias

Consultas Regionales de
Salud

Prestacao de contas no
Balango de Gestéo Integral
contendo resultados da gestao

Nao encontrado balango
individualizado; publicado
anualmente no Balango de
Gestao Integral e na prestagédo
de contas anual

Através da Secretaria de
Informagdes, Reclamagdes e
Sugestoes

Consultas publicas, conselhos
da sociedade civil

Mecanismos formais de participagéo
do setor regulado na estrutura
organizacional deciséria

Conselhos consultivos e
camaras setoriais

Foruns de diagnéstico
participativo, féruns de
debates e audiéncias

Salud

Consultas Regionales de

Nao encontrado

Fonte: Agéncias reguladoras nacionais (6-9).

@ Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Anmat: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologias; ISP: Instituto de Salud Publica de Chile; Digemid: Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas; MINSA/MS: Ministerio de Salud/Ministério da Sadde.

Embora as ARN dos paises de regime
federativo tenham formato de agéncia e
jurisdicao sobre todo o territério nacional,
o grau de autonomia em relagao ao poder
executivo é distinto. A Anmat ndo emite
normas técnicas de forma independente
do ministério, diferentemente da Anvisa.
A Anvisa é a ARN onde se depreende al-
gum controle pelo poder legislativo, evi-
denciado no acesso aos cargos de direcdo.
Isso faz com que a Anvisa, das ARN es-
tudadas, seja a que mais se aproxima do
modelo de agéncia norteamericana, con-
trolada pelo legislativo e supostamente
menos vulnerdvel as pressdes de grupos
de interesse sobre o executivo (26).

Preconiza-se que os o6rgdos regula-
dores, independementemente de serem
agéncias ou nao, possuam um atributo
fundamental: autonomia em relagao ao
governo e ao ente regulado (27, 28). Em
relagdo ao governo, apenas a Anvisa e a
Anmat parecem possuir independéncia,
ainda que em diferentes graus. Quanto
a perspectiva da autonomia quanto ao
ente regulado, as quatro autoridades
buscam se resguardar ao proibir o con-
flito de interesses de seus funcionarios.

Na realidade das organizagdes, para
que haja um bom desempenho da ges-
tdo, a regra da direcionalidade precisa
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se refletir na agenda dos dirigentes, que
sdo responsaveis, em ultima instancia,
pelo alcance da missdo organizacional
e por responder aos “controladores” da
organizagdo. No caso da Digemid, sua
visdo anuncia a intengdo de ampliar
seu escopo de agdes para abranger um
grupo maior de produtos com impacto
na sadde. Nao obstante, até o momento
da coleta, suas agdes concentravam-se
nos medicamentos. Observam-se algu-
mas diferencgas de fundo na formulagao
da missao das ARN, como a explicitacdo
do compromisso com a satide da popu-
lacdo e com o acesso aos medicamentos.

Quanto as competéncias, de modo ge-
ral, observou-se que o escopo das areas
de atuacdo de cada autoridade diverge
nas fungdes executadas. No entanto, no
que tange a regulagdo de medicamentos,
0 escopo de acdo das quatro autoridades
parece semelhante e conforme com as
recomendagdes da OMS (4). Todas as
ARN contavam com pelo menos um
laboratério de controle de qualidade,
ainda que com diferengas na abrangécia
de atuacéo e articulagdo institucional. A
capacidade instalada dos laboratérios de
cada ARN, assim como detalhes de seu
funcionamento, ndo fizeram parte do
escopo deste estudo.

Aparecem discrepancias na responsa-
bilidade e formas de prestacdo de con-
tas de cada autoridade, algumas delas
muito certamente decorrentes das dife-
rengas nas estruturas organizacionais
que, provavelmente, refletem padroes
diversos de cidadania e processos histo-
ricos distintos (29). Enquanto a Anvisa
e o ISP disponibilizam maior ntimero
de ferramentas de participagdo da so-
ciedade nas instancias de decisdo das
ARN, e também publicam de forma
regular sua prestacdo de contas, a Dige-
mid conta com um aparato legal sobre
transparéncia bastante completo, porém
a pagina eletrénica onde constaria a sua
prestagdo de contas encontrava-se fora
do ar ha mais de 1 ano. Contudo, como a
Digemid é uma secretaria do Ministério
de Satide do Peru, é possivel obter algu-
mas informacdes a respeito da gestdo,
contratagdo de pessoal e balancetes fi-
nanceiros, por exemplo, através do web-
site de transparéncia do ministério em
questdo. A Anmat conta com algumas
instancias de participacdo do setor re-
gulado, assim como Anvisa e Digemid,
e por meio da publicagdo de uma carta
de compromisso com o cidaddo forma-
liza suas intencdes de trabalho para a
sociedade.
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O site da Anmat ndo explicita mui-
tas informacdes a respeito da prestacdo
de contas da agéncia, oferecendo pou-
cas informagdes nas atas das audién-
cias administrativas. Também nao foram
encontradas informagdes de balancos
financeiros, nem da realizagdo de au-
diéncias publicas ou outro mecanismo
de ausculta da populagdo, fatos que
corroboram os achados de Madies (30).
Essa autora afirma ainda que a auséncia
de audiéncias publicas interfere na inde-
pendéncia da ARN, pois, sem a partici-
pagdo da populagdo, a agéncia fica mais
vulneravel as influéncias das empresas
reguladas e do poder politico.

A Anvisa parece ser a autoridade que
possui o maior nimero de ferramentas de
responsabilidade a disposigdo da socie-
dade. Vale ressaltar que cabe também a
populagao o uso correto e a cobranga pela
manutengdo desses mecanismos dispo-
niveis. Digemid e ISP também possuem
mecanismo de escuta da sociedade civil.
O ISP divulga, de maneira clara e de
maneira clara e acessivel, a convocatoéria
para a sua reunido anual de prestacdo
de contas e a legislagao setorial através
de pégina eletronica. Consultas publicas
e reunides dos conselhos da sociedade or-
ganizada foram implementadas durante
o ano de 2010, parecendo demonstrar que
o pais tem feito esforcos para aumentar a
participagdo da sociedade.

Devido ao niimero de normas, leis e
decretos publicados nos ultimos anos
por todas as ARN, e também pelos go-
vernos que elas integram, percebe-se o
esfor¢o em aumentar a responsabilidade
das institui¢des. Porém, todas as auto-
ridades deste estudo ainda precisam
fortalecer seus mecanismos, e fazé-los
comprovadamente funcionar.

Através de diversos mecanismos, os
esforcos das ARN quanto a participacao
da sociedade buscam facilitar o enten-
dimento das pessoas sobre os temas em
debate. Isso é particularmente impor-
tante dada a especificidade técnica dos
temas abrangidos. Assim, os mecanis-

1. Biasoto Junior G, Silva PLB, Dain S. Regula-
¢ao do setor satide nas Américas: as relacdes
entre o publico e o privado numa aborda-
gem sistémica. Brasilia: Organizacdo Pan-
Americana da Satide (OPAS); 2006. (Série téc-
nica Desenvolvimento de Sistemas e Servigos
de Satde, 13).

2. Organizagdo Pan-Americana de Satde
(OPAS). System for Evaluation of the Natio-
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mos de escuta da sociedade constituem
uma forma de tentar aumentar a partici-
pacao dos cidadaos nos espacos voltados
para tal, fortalecendo, dessa forma, a
responsabilidade.

Localizar em uma tnica pagina eletro-
nica todos os documentos de divulgagao
das agbes da autoridade é também uma
forma de facilitar o acesso da popula-
¢do e, assim, estimular sua participagao.
Contudo, todas as ARN neste estudo
disponibilizam em locais diferentes dos
seus websites os documentos, informagdes
institucionais, relatérios de gestao, balan-
¢os financeiros e outros documentos.

Devido ao fato de quatro ARN ndo
apresentarem muitas discrepancias na
categoria direcionalidade e de todas in-
formarem cumprir com todos os meca-
nismos estudados, conclui-se que todas
possuem ferramentas para alcancar a
missdo institucional e desempenhar uma
boa gestao.

Por ser este um estudo realizado, prin-
cipalmente, através de buscas de in-
formagdes nas paginas eletronicas das
institui¢des, pode ser considerado como
uma andlise global de responsabilidade e
prestagao de contas, posto que a Internet
¢é atualmente uma das ferramentas mais
utilizadas na busca de informagdes sobre
as decisdes politicas e administrativas
das organizagdes estatais e privadas. As
informagoes disponiveis podem e devem
ser acessadas por qualquer cidadao; e
quanto maior o aceso, maior é a tendén-
cia de que as organizagdes transmitam
com maior qualidade novos dados (30).

Neste estudo buscou-se consultar ba-
ses oficiais, contendo documentos de
governo e de gestdao de ARN. Contudo,
cabe ressaltar que uma das limitagdes do
estudo é ndo poder assegurar que todos
os dados sejam absolutamente confia-
veis, o que é caracteristica comum aos
demais estudos com dados secundérios.
Ha também que se apontar as limitacoes
decorrentes do conhecimento desigual
sobre os paises, em que pesem os esfor-
¢os de tratamento equanime as quatro
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ABSTRACT

Drug regulatory authorities in
South America: an analysis
based on organizational rules

Key words

Objective. To describe the organization of national drug regulatory authorities
(DRAs) in Argentina, Brazil, Chile, and Peru through the analysis of categories repre-
senting organizational rules.

Methods. The DRAs were selected using the following criteria: being in a South
American country, having been identified as DRAs at Encuentros de Autoridades Com-
petentes en Medicamentos de los Paises Iberoamericanos (Conferences of Ibero-American
Drug Regulatory Authorities), and having good availability of electronic data regard-
ing organizational structure and the process of drug regulation. The main source of
data were websites, which were reviewed between May 2010 and March 2011. The
analytical categories were: organizational structure, competencies, directionality
(mission and vision statements), and forms of accountability.

Results. The DRAs of Argentina and Brazil functioned as autonomous agencies,
while those of Chile and Peru were directly subordinated to the ministries of health.
Except for the Brazilian DRA, the agencies in the other three countries were depen-
dent on their health ministries to issue sanitary regulations. The scope of action of
each DRA differed in terms of the goods and services covered, with the Peruvian
DRA being the only one exclusively dedicated to the regulation of drugs. The four
DRAs performed all the processes identified by the World Health Organization as
essential for effective drug regulation.

Conclusions. The results show an effort by the studied countries to improve their
regulatory structure. Nevertheless, all four DRAs need to improve some mechanisms
to ensure that, at the end of the regulatory chain, the drugs they regulate have the
desired quality and safety, with more transparency in decision-making processes and
social accountability.

Drug and narcotic control; drug information services; legislation, drug; government,
regulation; liability, legal; health surveillance.
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