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Introducao

Trachtman (1993, p. 1-2) ilustra muito bem o tipo de preocupacgdo que norteou o
debate sobre cooperacdo regulatéria do ponto de vista norte-americano, o pais de mais
antiga e sofisticada tradigdo regulatdria:

The increasing realization that the United States economy does not operate
in isolation from the rest of the world is transforming discourse regarding
regulatory policy. This transformation is evident in discourse regarding the
appropriate level of regulation, often framed as the debate between regulation and
deregulation (as though the quality of regulation were immaterial). The appropriate
quantity and type of regulation can no longer be determined without casting a wary
eye at the quantity and type of regulation imposed by competing states (...). This
transformation is also relevant, in an indirect but important sense, in debates
regarding increasing free trade, as increased free trade — diminished tariff and non-
tariff barriers to trade — increases the pressure of competition from foreign
enterprises subject to less costly foreign regulatory regimes. [A crescente
compreensdo que a economia dos Estados Unidos ndo opera isoladamente do
resto do mundo esta transformando o discurso com relacdo a politica de
regulagdo. Esta transformagdo é evidente no discurso a respeito do nivel
apropriado de regulagdo, frequentemente moldado pelo debate entre regulagéo e
desregulacdo (como se a qualidade da regulacéo fosse imaterial). A quantidade
apropriada e o tipo de regulacdo ndo podem ser mais determinados sem langar
um olhar desconfiado para a quantidade e o tipo de regulagdo impostos por
estados competidores (...). Esta transformacao também é relevante, em um sentido
indireto, porém importante, em debates acerca de livre comércio, uma vez que
maior livre comeércio — tarifas e barreiras ndo tarifarias ao comércio reduzidas —
aumentam a pressdo da competicdo de empresas estrangeiras sujeitas a regimes
regulatorios menos custosos.” |

1 Instituto de Economia da Universidade Federal do Rio de Janeiro. Av. Pasteur 250 sala 110 Urca — Rio de
Janeiro 22290-240. Tel: +55-21-3873-5246. Fax: +55-21-2541-8148. Email: rfiani@gmail.com;
fiani@ie.ufrj.br

2 Todas as traduges apresentadas sdo livres do autor.
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Assim, a discussao sobre cooperacdo (convergéncia) regulatéria esta, desde o seu
inicio marcada pela sua antitese, a competicdo regulatdria, entendida como a utilizacdo do
arcabouco de regras institucionais de regulacéo econémica para favorecer as empresas
de um determinado pais. Longe de se estabelecer como um fim em si mesmo, a cooperagao
regulatéria internacional vem acompanhada da preocupacdo com a industria do pais em
questao.

O caso da cooperacdo entre empresas e agéncias na regulacdo de medicamentos se
justifica pelo fato de que as instituicbes responsaveis por esta regulacdo afetam
diretamente o desenvolvimento da inddstria. Como explicam Albuquerque e Cassiolato
(2002, p. 136): “As instituicdes de regulacdo (como o Food and Drugs Administration —
FDA norte-americano) e associagdes profissionais e escolas médicas cumprem um papel
de filtro das inovacdes geradas pelas universidades e indUstrias”. Isto porque suas normas
para a aprovacdo dos medicamentos definem aquilo que efetivamente vai chegar ao
mercado, e assim a evolucdo das empresas no setor. Também no Reino Unido, 0 mesmo
papel é realizado pelo Comittee on Safety of Medicines (CSM), sucessor do Comittee on
Safety of Drugs (CSD). A respeito do CSM/CSD, observam os autores que:

Deve-se reconhecer tanto a pronunciada cooperagdo do CSD/CSM com o setor
industrial quanto a dependéncia do CSD/CSM com relacéo a industria e a academia
para a formulacdo dos procedimentos técnicos e padrdes pelos quais os testes
seriam avaliados. (ALBUQUERQUE; CASSIOLATO, 2002, p. 147)

Assim, o reconhecimento do papel fundamental das agéncias reguladoras como
instrumento de desenvolvimento industrial em paises como Estados Unidos e Reino Unido
tem levado a uma atuacdo cooperativa entre agéncias e industria, ao invés de uma atuacéo
isolada do regulador, visando a promover o desenvolvimento de suas industrias nacionais
de medicamentos. Por industria nacional de medicamentos entende-se neste trabalho o
conjunto das empresas farmacéuticas tradicionais e de biotecnologia sob controle de capital
nacional.

Sera visto neste trabalho que a regulacdo desempenha um papel importante no
desenvolvimento do setor, especialmente no que diz respeito ao desenvolvimento de suas
capacitacOes. Para isto, a primeira se¢do discute brevemente os efeitos da convergéncia

regulatéria sobre o mercado de medicamentos do pais. Serdo apresentados os efeitos da
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convergéncia em termos de custos de comercializacdo e possibilidades de realizacdo de
economias de escala pelas empresas nacionais.

A segunda sec¢do busca esclarecer como a regulacdo de seguranca e eficacia dos
medicamentos pode contribuir, ou dificultar severamente o desenvolvimento da inddstria
nacional. Para isto sdo definidas as capacitagcdes ordinarias e dindmicas. Estes conceitos
retratam o fato de que o desempenho de uma empresa no seu ramo de atividade envolve
um processo de aprendizado (learning by doing) com o desenvolvimento de habilidades e
competéncias e, por conseguinte, com o0 aprimoramento da sua performance, tanto em
atividades rotineiras como em atividades mais sofisticadas associadas a processos de
inovacao.

Sera visto que um processo de convergéncia regulatdria® em ambito nacional, que
promova o desenvolvimento da indUstria brasileira deve levar em conta o fato de que as
empresas se encontram em diferentes niveis de desenvolvimento das suas capacitagdes
ordinérias e dinamicas. Ignorar este fato implica quer exigir de empresas que ainda nao
dominam algumas capacitacdes ordindrias uma performance muito acima de suas
possibilidades (condenando estas empresas frente a uma competicdo internacional que
possui vantagens de escala e financeiras expressivas); quer acomodar empresas que ja se
encontram na fase de desenvolvimento das suas capacitacdes dindmicas a um ambiente
regulatorio pouco demandante, ndo incentivando sua expansao para o exigente mercado
internacional.

A terceira secdo encerra este trabalho apresentando as recomendacdes para o
processo de convergéncia da regulacdo brasileira de seguranca e eficacia dos
medicamentos derivadas dos conceitos de capacitacdes ordinarias e dinamicas, esperando

contribuir assim para a formulac&o de politicas na area de convergéncia.

3 Entendida nesse texto, de acordo com definicdo da OMS, como: a voluntary process whereby the
regulatory requirements across countries or regions become more similar or “aligned” over time as a result
of the gradual adoption of internationally recognized technical guideline documents, standards and scientific
principles, common or similar practices and procedures, or putting into place appropriate domestic

regulatory mechanisms that align with shared principles to achieve a common public health goal.
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1. As vantagens da convergéncia regulatéria: reducdo de
custos de comercializagéo e possibilidades de realizacao de
economias de escala

Antes de se discutir os objetivos a serem considerados na regulacdo de seguranga e
eficacia dos medicamentos, é importante considerar como a convergéncia regulatéria afeta
0 mercado de medicamentos no pais. Para isto € preciso considerar, ainda que brevemente,
os elementos que podem afetar os custos dos medicamentos. Estes elementos estdo
relacionados tanto a etapa de producdo como a etapa de comercializagcdo dos
medicamentos.

Os custos associados a etapa da producdo sdo fortemente afetados pela escala
empregada pela empresa. Quanto maior a quantidade produzida, mais os custos fixos e
quase fixos — aqueles que ndo dependem da producdo, ou que ndo variam na mesma
proporcéo que ela — se diluem em uma fragdo menor do preco por unidade produzida. Os
custos com pesquisa e desenvolvimento (P&D), por exemplo, pesam menos nos custos do
produto de uma empresa atuando em larga escala do que no caso de uma empresa em
pequena escala. Da mesma forma os custos administrativos (que sdo custos quase fixos
porque ndo variam na mesma proporc¢éo da quantidade produzida) acabam por pesar menos
no preco do produto final de uma grande empresa do que no caso de uma empresa que
opere em escala reduzida.

Segue-se deste fato econdmico que a escala da empresa é um fator essencial de
sua competitividade, tanto no mercado interno como no mercado internacional. Empresas
que conseguem alcangar escala elevada sdo competitivas, pois conseguem oferecer
produtos a um prego menor, a0 mesmo tempo que desfrutam de margens mais elevadas
gue seus concorrentes, pois seus custos sao menores.

A escala que uma empresa consegue alcancar depende de fatores bem conhecidos,
como o volume de capital que ela pode investir e a tecnologia a que tem acesso. Contudo,
um outro fator também muito importante para que a empresa obtenha escala, que muitas
vezes ndo recebe a atencdo devida, é sua capacidade de comercializar seus produtos. Com
efeito, dificilmente a empresa conseguira realizar ganhos de escala se ndo conseguir vender

quantidades expressivas. Dito de outra forma, os custos de comercializacdo tém de ser
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reduzidos, caso contrario a empresa ndo conseguira atingir a escala adequada para a
reducdo de seus custos de producédo, pois os custos de comercializacdo vao aumentar 0s
precos dos seus produtos, reduzindo a demanda. Desta maneira, a redugéo nos custos de
producdo via exploracdo de economias de escala depende também da reducdo dos custos
de comercializacao.

Sistemas de distribuicdo eficientes e estratégias de marketing bem elaboradas
ajudam a reduzir os custos de comercializa¢do dos produtos. Contudo, em alguns setores,
como € o caso do setor de medicamentos, uma parte importante dos custos de
comercializacdo deriva da necessidade de que as empresas se adequem a normas impostas
por agéncias reguladoras, para comercializarem seu produto. Sem se adequar a estas
normas, que frequentemente podem envolver investimentos expressivos, as empresas de
medicamentos ndo conseguem a autorizacdo indispensavel para 0s seus produtos
alcancarem o mercado, de nada adiantando neste caso 0s investimentos em equipamentos
e tecnologia. Desta forma, os investimentos das empresas de medicamentos para se
adequarem as normas regulatérias € um componente importante dos seus custos de
comercializagéo.

A Tabela 1 a seguir sintetiza as exigéncias regulatérias nas varias etapas do ciclo

de um medicamento, conforme Banda et al. (2015).

Tabela 1
- . . Exigéncias Regulatdrias/Guia de
Estagio do Ciclo do Medicamento g g, .
Praticas
Boas praticas de laboratério: foco na
Descoberta do medicamento seguranca toxicoldgica e protecdo do

sujeito de teste.

Boas praticas clinicas: considera-se a
eficacia do produto e sua seguranca, assim
como a protecdo e seguranca individual
durante o teste.

Boas préticas de manufatura: visam a
seguranca, qualidade e eficécia; tanto com
relacdo ao produto, assim como com
relacdo ao paciente. O objetivo é
desenvolver a qualidade e assegurar seus
padroes.
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Boas praticas de distribuicdo: tratam do

Distribuicdo armazenamento, transporte e rastreamento

do produto para eventual recall.

Farmacovigilancia: trata-se do

monitoramento do produto apds a
Supervisdo Pds-Mercado autorizag&o para a comercializagdo, para
verificar qualquer efeito adverso ou falha
em todos os aspectos.

Fonte: Banda et al. (2015). P. 226.

A Tabela 1 fornece um panorama sintético de como a regulacdo pode afetar os
custos de comercializacdo nas varias etapas do ciclo de vida de um medicamento, desde a
sua descoberta até mesmo depois que ele ja se encontra sendo comercializado. Assim, a
convergéncia regulatoria, de acordo com pardmetros internacionais de uma norma
elaborada internamente, pode ter um impacto significativo em qualquer uma das etapas do
ciclo de vida de um medicamento, dificultando ou favorecendo a realizacdo de economias
de escala por parte das empresas nacionais, condicdo essencial de sua competitividade tanto
no mercado brasileiro quanto no mercado global.

Todavia, ndo se trata apenas do impacto que a convergéncia regulatéria pode ter
sobre o custo de comercializacdo da empresa nacional. Ha ainda o problema resultante do
fato de que, muitas vezes, a adequacdo a uma norma regulatoria ndo demanda apenas
investimentos por parte da empresa brasileira, mas também a posse de uma capacitacao
que ela ainda ndo possui, e que exige tempo para 0 seu desenvolvimento. Este serd o

préximo assunto a ser abordado.

2. A convergéncia regulatéria e seus desafios: o
desenvolvimento das capacitagbes da industria de
medicamentos

Os paises desenvolvidos em geral, e os Estados Unidos em particular, adotam
padrdes mais rigorosos na regulacdo da seguranca e qualidade dos medicamentos. Como
explica Thomas (1994, p. 452):
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The US Food and Drug Administration provides the most
stringent regulations for quality among the major competitor nations,
excluding from the US hundreds of products sold in other Organization for
Economic Co-operation and Development (OECD) nations and
significantly delaying the introduction of those that do eventually receive
agency approval. [ O US Food and Drug Administration apresenta as
regulacbes de qualidade mais severas entre as principais nacgoes
competidoras, excluindo dos EU centenas de produtos vendidos em outras
nacbes da Organizacdo para a Cooperagdo Econbmica e o
Desenvolvimento (OCDE), e atrasando significativamente a introducéo
daqueles que finalmente obtém de fato a aprovacéo da agéncia. ]

Pode-se ver da citagdo acima que o padréo de protecdo norte-americano consegue
ser ainda mais rigoroso do que o padrdo adotado em outros paises da OCDE, o que tem
como consequéncia um atraso significativo na aprovagéo de novos produtos nos Estados
Unidos, mesmo sendo de produtos que ja se encontram a venda em outros paises da OCDE.

Mas néo se trata aqui apenas de discutir um maior ou menor rigor regulatério. Isto
porque um padrdo regulatério nunca é neutro em relacdo ao desenvolvimento das
capacitacdes do setor, e em particular com relacdo a um setor onde a inovacdo é o
componente mais importante da estratégia das empresas no longo prazo. Com efeito, ja é
sabido ha bastante tempo que a regulacdo tem efeito importante sobre a dindmica da
industria de medicamentos, especialmente sua capacidade para inovar: Grabowski, Vernon
e Thomas (1978, p. 159) estimaram que as emendas de 1962 na legislacdo norte-americana
no minimo dobraram o custo de uma nova entidade quimica, reduzindo o ritmo da
introducdo das inovagdes no setor.

Trata-se, por conseguinte, de discutir como proceder a convergéncia do padrdo
regulatorio do pais, de forma a fomentar o desenvolvimento da indUstria nacional. Vale
enfatizar que ndo se trata de impedir qualquer aumento do rigor regulatério, para proteger
a induastria, nem simplesmente elevar o rigor ao nivel norte-americano. Impedir qualquer
elevacdo no nivel de rigor significa incentivar a acomodacao da industria ao seu nivel de
desenvolvimento atual, dificultando o seu progresso e, principalmente, limitando
severamente as possibilidades desta mesma industria vir a se mostrar competitiva
internacionalmente.

Todavia, também ndo se trata de promover uma convergéncia regulatéria aos

padrdes mais elevados internacionalmente de forma acelerada e uniforme para o setor.
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Dado o estado de desenvolvimento da industria, possivelmente o resultado seria uma
reducdo na producéo nacional, com fortes prejuizos para a industria. O que fazer entdo?
A solucédo na verdade se encontra em promover a convergéncia de acordo com as
capacitacOes de cada segmento, estabelecendo um processo gradual que estimule as
empresas a desenvolverem estas capacitacfes, ndo apenas para ampliar sua producéo no
pais, mas para sofisticarem sua gama de produtos oferecidos e se tornarem competitivas
internacionalmente. Por esta razdo € fundamental agora esclarecer o conceito de

capacitacoes.

2.1 Desenvolvendo capacitacfes ordinarias de dindmicas

Em primeiro lugar é importante distinguir capacitacdes ordinarias e capacitacdes
dindmicas de uma empresa. As capacitacdes ordinarias nada mais sdao do que as
capacitacGes operacionais da empresa, ou seja, as capacitacdes que as empresas tém de
desenvolver para executar suas atividades rotineiras. Por exemplo, o conjunto de etapas
necessarias para a producéo de seus medicamentos, o estabelecimento de uma marca para
0 seu produto, gastos com publicidade, estabelecimento de uma rede de distribuicao,
constituicdo de uma rotina de patenteamento de novos microrganismos ou de novos
compostos quimicos etc.

Se suas capacitacdes ordinarias forem mal desenvolvidas, a empresa ainda pode vir
a atuar no setor, mas seu desempenho sera inferior ao de outras empresas que ja
consolidaram estas capacitacGes. Empresas com capacitac@es ordinarias mal desenvolvidas
se encontram em uma posicdo inferior do ponto de vista da competitividade no seu setor
de atuacéo; portanto, a consolidacdo destas capacitacdes é essencial para a sobrevivéncia
da empresa no longo prazo, dado o estado do conhecimento naquele ramo.

Ja o conceito de capacitacfes dindmicas é de extrema relevancia para as empresas
que atuam em setores em ritmo de acelerada inovagdo, como é o caso do setor farmacéutico
e, em especial, do setor de biotecnologia. Teece, Pisano e Shuen (1997, p. 516) definiram
capacitac¢fes dindmicas como sendo a capacidade de uma empresa de integrar, construir e
reconfigurar competéncias, visando a atuar em setores de atividade em mudanca acelerada.
Dito de outra forma, capacitagdes dindmicas sdo 0s instrumentos (rotinas, estruturas

internas e atuacdo dos seus gestores) que visam a transformar a propria empresa,
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identificando tendéncias de mercado antes de seus competidores. Por exemplo, as rotinas
que uma empresa consolidou para pesquisar patentes de novos compostos quimicos ou
novos conhecimentos na area da biologia celular como estratégia de prospeccéao
tecnoldgica para a identificacdo de novas tendéncias em seu setor seriam parte das
capacitacOes dinamicas da empresa, pois orientariam a reconfiguracdo da sua atividade.

O ponto a ser destacado é que tanto as capacitacdes ordinarias como dinamicas
resultam de um processo de aprendizado no interior das empresas (learning by doing), e
assim demandam tempo para o seu desenvolvimento. Isso introduz um fator da maior
importancia, que é o timing na aplicacéo de politicas que afetem o desenvolvimento dessas
capacitacGes no interior da empresa. Ha, portanto, duas perguntas a serem feitas com
relacdo a uma politica regulatoria para o setor:

(1) A politica em questéo afeta o desenvolvimento de capacitacfes ordinarias ou
dindmicas nas empresas?

(2) Como o timing da politica adotada afeta o desenvolvimento das capacitacdes
em questéo?

Os conceitos de capacitagdes dinamicas e ordinarias sdo, portanto, a base para a
discussdo da convergéncia regulatéria internacional do ponto de vista do desenvolvimento
da inddstria nacional. Sera visto agora como estes dois conceitos devem ser aplicados a

politica de convergéncia da regulacdo de seguranca e eficacia dos medicamentos.

2.2 O papel da regulacdo e da convergéncia no desenvolvimento

das capacitacbes das empresas nacionais

O processo de convergéncia regulatéria internacional vem avancando. Em primeiro
lugar temos o common technical document (CTD), que uniformizou os pedidos de
autorizacdo nos Estados Unidos, Europa e Japdo. Esta uniformizagéo reduz os custos de
comercializacdo, uma vez que as empresas nao precisam se adequar a procedimentos
diferentes de acordo com cada pais. Todavia, mesmo no que diz respeito aos documentos
necessarios para a autorizacdo que possibilita o acesso ao mercado, ndo ha uma
uniformidade absoluta. Assim, os paises da Associacio de Nacbes do Sudeste da Asia
(ASEAN) —da qual participam Tailandia, Malasia, Indonésia, Filipinas, Singapura, Brunei,

Vietnd, Laos e Mianmar — desenvolveram o seu préprio documento para pedido de
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autorizacdo, o ACTD. O ACTD incorpora guidelines do Conselho Internacional para
Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Medicamentos de Uso Humano (ICH), e ¢

comparavel ao CTD, conforme Tabela 2 a seguir.

Tabela 2
Componentes ASEAN-ACTD ICHCTD
Sumario abrangente e
documentos ’
o ; Parte | Modulo 1
administrativos
especificos locais
Sumarios de qualidade, Incluidos nas Partes |1, HI
_ _ Modulo 2
clinicos e néo clinicos & IV
Documentos de qualidade Parte 11 Modulo 3
Relatdrios de estudos nédo
_ Parte 111 Modulo 4
clinicos
Relatorios de estudos ’
Parte IV Modulo 5

clinicos

Fonte: Speers, Benton e Rose (2016), p. 6.

Ainda que a convergéncia regulatoria esteja avancando, isto ndo implica uma
uniformizacédo absoluta. Como explicam Speers, Benton e Rose (2016, p. 6), a préatica dos
paises da ASEAN tem variado: enquanto que Cingapura aceita pedidos de autoriza¢do tanto
em formato CTD como ACTD, muitos paises da regido solicitam que os pedidos sejam
feitos em ACTD e também nos seus documentos locais; além disso ha diferentes categorias
em que os medicamentos podem ser registrados. Por exemplo, a Tailandia classifica os
pedidos de acordo com o medicamento ser “moderno” ou “tradicional”, sendo os
medicamentos “modernos” subdivididos em 4 outras categorias. De forma mais grave, no
caso de farmacovigilancia, a convergéncia regulatoria dentro da ASEAN ainda € incipiente
(SPEERS, BENTON; ROSE, 2016, p. 7-8).

Deste modo, o ponto central a ser considerado na elaboracdo de uma politica de

convergéncia da regulacdo € o de que uma empresa somente consegue desenvolver
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capacitacfes dindmicas quando ja domina todas as capacitacdes ordinarias necessarias ao
seu setor de atividade. A empresa que se encontra em situacdo de desenvolver capacitagdes
dindmicas é uma empresa lider, ou ao menos faz parte do grupo de empresas lideres, e
assim pode dar um passo a frente e tentar antecipar para aonde caminha a fronteira
tecnoldgica do seu setor, ou a preferéncia dos seus consumidores. Para uma empresa nessas
condicdes, a convergéncia regulatdria internacional € bem-vinda, pois coloca a empresa
que ja se encontra em uma posi¢do (ainda que potencial) de lideranca em conformidade
com padroes internacionais, 0 que lhe serve de orientagdo acerca de tendéncias
internacionais em seu segmento e abre mercados internacionais para 0s seus produtos.

Ja com relacdo a empresa que ainda luta para dominar as capacitac@es ordinarias
em seu segmento, ela se vé severamente comprometida se, antes disso, tiver que realizar
um esforgo adicional para atender de imediato a um novo conjunto de exigéncias com
relacdo a estas capacitacdes, as quais dificilmente abrirdo novos mercados, uma vez que
ela ainda apresenta um desempenho inferior ao das empresas que ja dominam estas
capacitacoes.

A primeira etapa da formulacdo de uma politica de convergéncia regulatdria
consiste, por conseguinte, no levantamento dos segmentos no setor de medicamentos
(produtos farmacéuticos e biotecnoldgicos) em que as empresas nacionais se encontram
ainda na fase de desenvolvimento das suas capacitaces ordinarias, assim como dos
segmentos em que as empresas brasileiras ja desenvolvem, ou podem vir a desenvolver
capacitacbes dindmicas. Este levantamento é essencial no desenho da politica de
convergéncia da regulacdo de medicamentos no Brasil, conforme sera visto a seguir.

No caso dos segmentos onde as empresas nacionais ainda buscam consolidar suas
capacitacdes ordinarias, o cronograma e o alcance do processo de convergéncia
regulatoria devem oferecer um horizonte realista para incentivar a que estas empresas
invistam na consolidacao destas capacitacdes. Estabelecer um processo com cronograma
e alcance da convergéncia regulatoria com exigéncias severas para estas empresas significa
na pratica inviabilizar seu desenvolvimento.

Neste ponto é preciso deixar bem claro que nao se trata de isolar o mercado do pais
e as empresas nacionais do processo de convergéncia internacional da regulacdo de

medicamentos. O isolamento que uma protecdo assim acarretaria acabaria por se revelar
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NOCivo a essas empresas, ndo apenas por ndo incentivar o amadurecimento das capacitagdes
essenciais para sua competitividade no longo prazo, mas principalmente por inibir sua
expansdo rumo a mercados internacionais, mais exigentes. Trata-se, na verdade, apenas de
desenhar um cronograma e um avango progressivo da convergéncia regulatdria, que
sinalize a estas empresas de forma transparente aquilo que elas precisam desenvolver para
assumirem uma posicao mais relevante no setor.

Ja no caso dos segmentos mais avancados da industria nacional de medicamentos,
0 cronograma e o alcance da convergéncia regulatéria devem sinalizar as empresas ndo
apenas a necessidade de assumir uma posicao de lideranga em seus mercados, visando aos
mercados internacionais com seus niveis de exigéncia mais elevados, mas particularmente
a necessidade de antecipar as tendéncias nos setores em que atuam, justamente como
forma de permanecerem competitivas em setores tecnologicamente dinamicos. Esta
antecipacdo sO acontece na medida em que estas empresas desenvolverem suas
capacitacbes dindmicas, o que podera ser indicado por cronogramas e etapas de
convergéncia da regulacéo brasileira que sinalizem para as empresas brasileiras proximas
a fronteira tecnologica a necessidade de se integrarem aos mercados mais desenvolvidos
do mundo.

Caso bem-sucedida, uma estratégia de convergéncia regulatéria deste tipo
favoreceria tanto o acesso das empresas brasileiras de ponta no setor farmacéutico e
biotecnoldgico aos mercados estrangeiros mais sofisticados, como também propiciaria o
aumento significativo da competitividade das empresas nacionais que ainda precisam
desenvolver suas capacitacdes ordinarias de natureza operacional, contribuindo desta
forma para uma inddstria nacional mais desenvolvida, sofisticada e com capacidade para
competir globalmente.

Contudo, esta estratégia que acabou de ser caracterizada apenas indica linhas gerais
para a politica brasileira de convergéncia regulatéria. A proxima secdo discute alguns

aspectos desta estratégia geral com relacéo a especificidades do caso brasileiro.

3. Recomendacg®fes para o caso brasileiro

O primeiro aspecto a ser considerado na implementacdo da estratégia geral

delineada anteriormente, de carater basico, diz respeito a protecdo ao investimento
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realizado pelas empresas brasileiras, tanto no desenvolvimento de suas capacitagdes
ordinérias, como na construcédo de capacitacdes dindmicas. Enquanto que os investimentos
no descobrimento de novas moléculas ou combinagdes de compostos mais indicados (quer
por suas menores reacOes adversas, quer por sua adequagdo a classes especiais de
pacientes) podem ser entendidos como casos de desenvolvimento de capacitacdes
dindmicas, os procedimentos para a garantia da pureza do produto e seu controle de
qualidade, assim como a construcdo de um sistema de distribuicdo eficiente e de
mecanismos de rastreabilidade podem ser compreendidos como casos de desenvolvimento
de capacitacOes ordinarias da empresa.

Obviamente, os investimentos na construcdo de capacitagdes dindmicas apresentam
riscos mais elevados, pois estdo diretamente associados a inovagdes. Todavia, mesmo 0
desenvolvimento de capacitacdes ordinarias pode ser colocado em risco, caso a regulacao
de seguranca e eficacia do medicamento imponha condicdes fortemente assimétricas sobre
a empresa nacional, em comparacdo com seus competidores internacionais, e nao
reconheca o processo de learning by doing necessario para desenvolver estas capacitacoes.

Aqui é importante insistir que capacitacdes demandam tempo. Uma norma
regulatéria que aumente o rigor sobre, por exemplo, a rastreabilidade de um medicamento
pode demandar o desenvolvimento de uma capacitacdo ordinaria por parte das empresas
nacionais que envolva ndo apenas investimentos significativos — o0 que eleva seus custos —
, mas também um processo de learning by doing que exige tempo, e que ndo pode ser
atendido de imediato, ou em um prazo curto. O desenvolvimento de capacitaces ordinarias
— e mais ainda das capacitaces dindmicas — demanda tempo.

Ja um exemplo inverso seria a ado¢do de uma norma que desconhece o estagio de
capacitacdo ja alcancado pelas empresas nacionais, como, por exemplo, a admissdo da
entrada no pais de produtos farmacéuticos que, em seus locais de origem ndo estariam
sujeitos aos mesmos controles de eficacia e seguranca que sdo adotados no pais. Este tipo
de competicdo pode reduzir drasticamente a margem de lucro necessaria para justificar o
investimento no desenvolvimento das capacitagcdes ordinarias das empresas nacionais.

Apenas isto ja é suficiente para colocar em relevo o papel da agéncia reguladora —
ANVISA — na politica industrial voltada para o setor farmacéutico: desse modo, o papel

que a agéncia exerce na definicio das condi¢des de acesso ao mercado é central. E
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fundamental que a ANVISA conheca e avalie permanentemente o nivel de
desenvolvimento das capacitacbes das empresas brasileiras, tanto as capacitagdes
dindmicas quanto as ordinarias. Isto se torna ainda mais urgente porque a discussao sobre
convergéncia de regulacdo envolve simultaneamente a questdo da competi¢do regulatdria,
ou seja, o fato de que os paises utilizam as normas regulatérias para favorecer suas
empresas no mercado internacional. De fato, supor que processos de convergéncia de
arcaboucos institucionais sao algo como um fim em si mesmo, ou uma questéo estritamente
“técnica”, independentemente de interesses nacionais ¢ adotar uma visdo ingénua do
processo de convergéncia regulatoria: iniciativas visando a cooperacdo regulatoria
internacional devem vir sempre acompanhadas da preocupacao com a industria do proprio
pais. Este ponto foi destacado logo no inicio deste documento.

Nos debates e polariza¢des que inevitavelmente surgirdo ao longo do processo de
convergéncia regulatdria, o pais devera se posicionar em questfes bastante complexas. Este
posicionamento somente sera possivel na medida em que a ANVISA participe e colabore
na formulacdo de uma politica industrial para o setor. Com efeito, mesmo entre as
principais agéncias reguladoras de eficacia e seguranca dos medicamentos, a Federal Drug
Agency (FDA) dos Estados Unidos e a European Medicines Agency (EMA) da Unido
Europeia, existem diferencas substantivas, especialmente na forma como comparam riscos
e beneficios dos medicamentos, ainda que busquem uniformizar os requisitos regulatorios
(TOWSE; DANZON, 2010, p. 555).

Assim, a expectativa de que as decisdes com relacdo aos padrbes de convergéncia
regulatoriaja estejam “prontas”, e que caiba apenas ao pais se adequar a elas ¢ infundada:
ha controvérsias importantes, e o pais tera de posicionar acerca delas. E preciso formular
uma politica de regulacdo de seguranca e eficacia dos medicamentos que embase 0
posicionamento brasileiro, a partir da perspectiva de colaboracdo com a industria nacional
na construcdo das capacitacdes ordinarias e dindmicas necessarias ao seu desenvolvimento.

Em razdo disso, somente pela definicio de uma estratégia prévia de
desenvolvimento da capacitacéo da industria nacional € possivel enfrentar os debates
complexos e controversos que ja despontam no setor de medicamentos. Apenas para citar
dois exemplos deste tipo de debate, temos as questdes levantadas pela regulagéo das drogas

complexas ndo bioldgicas (em inglés non-biological complex drugs, NBCDs) e dos
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biossimilares. As NBCDs apresentam particularidades importantes, que as diferenciam das
pequenas moléculas dos farmacos: (1) as NBCDs sdo compostas por um complexo com
um grande nimero de estruturas relacionadas; (2) o principio ativo é constituido por todo
o complexo; (3) € impossivel caracterizar totalmente suas propriedades por andlise
fisioquimica no estado da arte, e (4) um processo de producdo de elevado controle e
qualidade é essencial para a manutencao de suas propriedades, como explicam Mihlebach
et al. (2013, p. 204).

A complexidade das NBCDs impede que se estabeleca uma prova completa de sua
equivaléncia farmacéutica, mesmo com métodos no estado da arte, tal como se faz com os
medicamentos genéricos. Isto, juntamente com o papel importante do conhecimento
proprietario no processo produtivo e outras dificuldades impdem questfes complexas e
controversas a regulacdo de seguranca e eficacia, que provocardo debates no processo de
convergéncia.

Um desafio semelhante para a atividade regulatoria é oferecido pelos biossimilares.
Ja h&a um consenso de que o desenvolvimento da regulacdo desses produtos ndo podera
seguir a mesma trajetoria da regulacdo de medicamentos genéricos. Como explicam
Konara et al. (2015, p. 71): “Due to their high molecular weight and structural complexity,
biosimilars face similar development challenges as originators, particularly with respect to
process development and analytical characterization” [Devido ao seu elevado peso
molecular e complexidade estrutural, biossimilares enfrentam desafios de desenvolvimento
assim como os originais, particularmente com respeito ao processo de desenvolvimento e
caracterizacdo analitica]. Isso torna muito complexo o desenvolvimento do biossimilar
em relacdo ao produto bioldgico de referéncia. Ndo surpreende, portanto, que 0S mesmos
autores destaguem a inconsisténcia entre o ambiente regulatério para os biossimilares
determinado pela FDA norte-americana e aquele definido pela EMA da Unido Europeia
(KONARA et al., 2015, p. 71).

Nestas e em outras questdes, a complexidade das controveérsias torna preocupante
a posicdo a ser assumida em um processo de convergéncia regulatoria internacional pela
ANVISA. Trata-se, assim, de uma situacdo bastante dificil, em que a agéncia precisa estar
capacitada para enfrentar os debates que se avizinham, sem esquecer que nao se trata

simplesmente de formular uma estratégia para “proteger a industria nacional”, a qual,
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conforme foi visto, teria um efeito na verdade contraproducente: trata-se de tracar uma
estratégia que permita a industria nacional desenvolver suas capacitacdes ordinarias e
dindmicas.

Em resumo, o desenvolvimento da industria nacional demanda que, no caso dos
segmentos onde as empresas nacionais ainda buscam consolidar suas capacitacfes
ordinérias, seja estabelecido um cronograma e definidas etapas do processo de
convergéncia que oferecam um horizonte realista para incentivar as empresas a investir no
desenvolvimento destas capacitagdes. J& no caso dos segmentos tecnologicamente mais
avancados da inddstria nacional de medicamentos, proximos a fronteira da técnica
internacional, tanto o cronograma como o alcance da convergéncia regulatoriadevem
incentivar as empresas a assumir uma posicao de lideranca global nos mercados com niveis
de exigéncia mais elevados, e a desenvolver capacitagcdes dindmicas de forma a antecipar
as tendéncias nos seus setores, para permanecerem competitivas em setores de elevado
dinamismo tecnoldgico. Todavia, isto ndo sera possivel sem uma agéncia que participe da

elaboracdo desta estratégia, e que esteja capacitada a implementa-la.
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