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A regulacéo no setor da satde representa um dos mais intrincados desafios para a admi-
nistracao publica contemporanea. Trata-se de um campo no qual a inovacao tecnologica
avanca a passos largos. As expectativas da sociedade por acesso a tratamentos eficazes e
seguros sao crescentes, e os riscos inerentes a falha regulatoria e ao uso de dados reais
podem ter consequéncias diretas sobre a vida dos cidaddos'. Nesse cenario complexo,
a analise de impacto regulatoério (AIR) emerge como um instrumento fundamental para
orientar os gestores na tomada de decisbes mais racionais, transparentes e eficientes.
Longe de ser um mero exercicio burocratico, a AIR constitui-se como um processo sistema-
tico e analitico que depende intrinsecamente do uso de evidéncias robustas para antever
os potenciais impactos econémicos, sociais e ambientais, dentre outros, de uma nova
norma. Atenta a essa necessidade, a presente edicao desta revista se dedica a explorar a
AIR na salde, apresentando um conjunto de estudos que fornecem evidéncias para subsi-
diar e aprimorar a pratica regulatoria no pais.

A importancia da AIR no campo da salde é amplificada pela natureza singular dos bens e
servicos envolvidos. Medicamentos, dispositivos médicos, alimentos, cosméticos e servigos
de salide n&o sdo bens comuns; seu impacto transcende a esfera econdmica, influenciando
diretamente o bem-estar e a dignidade humana. Uma regulacao inadequada pode tanto
privar pacientes de terapias inovadoras quanto expd-los a riscos inaceitaveis. E nesse
complexo contexto que a AIR atua, definindo claramente um problema, seguindo para
a exploracéo de alternativas para soluciona-lo e dos provaveis impactos de cada opcao,
sempre com base nas melhores evidéncias disponiveis. No Brasil, a obrigatoriedade da AIR
foi consolidada por marcos legais, como a Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019 (Nova Lei
das Agéncias Reguladoras) e o Decreto n° 10.411, de 30 de junho de 2020, sinalizando um
amadurecimento institucional e um compromisso com a qualidade regulatoéria®>.

Apesar dos avancos, a jornada para a plena consolidacdo da AIR no setor salde é continua.
Estudos recentes sobre a qualidade de AIR elaborada no Brasil indicam que, embora a defi-
nicao de problemas e objetivos tenha boa qualidade, ainda existem fragilidades importan-
tes na analise de impactos e na comparacao de alternativas, o que reforca a necessidade
de aprimoramento metodologico e de maior investimento na producdo de evidéncias,
pilar que sustenta todo o processo de AIR*. A coleta e a sintese de evidéncias cientificas,
dados de mercado, informacdes de farmacovigilancia e tecnovigilancia, e experiéncias
de outras agéncias reguladoras sdo indispensaveis para estimar com maior credibilidade
os custos e beneficios de cada alternativa regulatoria. E a qualidade da evidéncia que
permite ao regulador justificar suas escolhas, nao com base em impressées, mas em uma
analise criteriosa de dados e informacdes publicadas ou pesquisadas.

Os artigos apresentados nesta edicao aprofundam justamente essa conexao, oferecendo
subsidios valiosos para as diversas etapas da AIR nos campos de transplante, reproducao
humana, tecnovigilancia, alimentos e servicos em ambientes farmacéuticos. O objetivo
ultimo permanece 0 mesmo: garantir que a intervencao do Estado seja um vetor de pro-
gresso, assegurando a populagao o acesso a produtos e servicos de saide com a qualidade,
seguranca e eficacia que sao direitos inalienaveis. A AIR, alimentada por evidéncias de
qualidade como as que se busca disseminar nesta revista, € a ferramenta mais racional de
que dispomos para trilhar esse caminho, construindo um sistema regulatério mais maduro,
resiliente e comprometido com a saide pUblica no Brasil.
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