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Esta secdo da revista Visa em Debate apresenta evidéncias produzidas por estudos estra-
tégicos, fruto da cooperacao entre a Fundacdo Oswaldo Cruz Brasilia (Fiocruz Brasilia) e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com o proposito de subsidiar o processo
de tomada de decisao regulatoria.

A inovacdo no setor de salde pode ser categorizada em diferentes abordagens, como a
inovacdo de produtos - focada em medicamentos, vacinas, dispositivos médicos, entre
outras tecnologias em saude, e a de processo - direcionada a fluxos organizativos e a
processos produtivos'. Outra abordagem é o conceito de inovacées disruptivas, que trans-
formam a prestacdo de cuidados de salde. Estas podem ocorrer no campo das ciéncias
basicas, inovacdes em dispositivos, diagndsticos, solucées de salde digital, iniciativas
de educacao, melhorias de processos e inovacdes em técnicas?. No campo regulatorio, a
inovacdo é um componente estratégico essencial para a promocao do acesso, tanto para
comercializac&o no Pais, como para o Sistema Unico de Salde (SUS)*.

Agéncias como a Food and Drug Administration (FDA) promovem mecanismos para
equilibrar a necessidade de geracao de evidéncias com um processo de aprovacao que
facilite o acesso e incentive a inovacao, levando ao desenvolvimento de multiplas vias
aceleradas, mantendo, ao mesmo tempo, padroes de seguranca rigorosos*. Darrow et
al.* reportaram, com base em dados de 1987 a 2020 no campo de pré-mercado de dis-
positivos médicos, que o nimero anual de novos dispositivos que receberam aprovacgao
pré-comercializacao variou de oito a 56, e o niUmero de aprovacdes para dispositivos
“substancialmente equivalentes” a dispositivos comercializados variou de 2.804 a 5.762
(mediana de 3.404). Segundo os autores, o aumento da colaboracao da indUstria com a
FDA e a preocupacao com a flexibilidade dos requisitos de autorizacao refletem a tensao
entre o acesso eficiente e a necessidade de garantias de que os produtos beneficiarao
os pacientes com seguranca“.

A mesma agéncia adaptou-se ao uso da inteligéncia artificial (IA) na analise de inovagées
emergentes, autorizando quase 1.000 dispositivos médicos com IA e recebendo centenas
de submissbes regulatdrias para medicamentos que utilizaram IA em sua descoberta e
desenvolvimento. Para isso, adotou uma abordagem de gestao do ciclo de vida, incorpo-
rando o monitoramento recorrente do desempenho pos-comercializacao em nivel local,
com desenvolvimento de |A com mecanismos especiais necessarios para avaliar grandes
modelos de linguagem e seus usos®. Sobre os dispositivos médicos com IA, desde 2018,
85,9% foram aprovados pela via de liberacao de equivaléncia substancial e, muitas vezes,
dispensando a necessidade de novos ensaios clinicos®.

Em relacdo aos marcos regulatorios globais para inovacao em medicamentos, além da
FDA, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), a Agéncia de Produtos Farmacéuticos
e Dispositivos Médicos do Japao (PMDA) e a Health Canada desempenham papéis criticos
na promocao da inovacao por meio de designacoes especiais e processos de inovacao
internos nos seus fluxos de aprovacdo, buscando um equilibrio entre o incentivo a inova-
¢ao e a protecao da saude publica por meio de sistemas de farmacovigilancia e marcos
regulatorios adaptativos’.

Wasiullah et al.” reportam desafios enfrentados por tais drgaos, incluindo a integracao
de tecnologias médicas emergentes, como produtos bioldgicos, terapias genéticas e
IA, bem como a necessidade de gerenciar volumes crescentes de dados e responder a
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globalizacdo. Também enfatizam a importancia de estruturas
regulatorias coordenadas, transparéncia e adaptabilidade cien-
tifica diante de emergéncias de saude publica, medicamentos
falsificados e cenarios terapéuticos em evolucdo, destacando
que a colaboracao internacional, a regulamentacao adaptativa
e 0 compromisso com o rigor cientifico sdo essenciais para o
acompanhamento de inovacdes, mantendo a missao de proteger
a saude publica’.

Dados do estudo de Balakumar et al.® mostram que, de 2015 a
2024, a FDA aprovou 465 medicamentos, com tendéncias signifi-
cativas de inovacao, sendo 29% bioldgicos e 71% novas entidades
moleculares, com 50% direcionados a doencas raras e 41% clas-
sificados como medicamentos pioneiros com mecanismos ino-
vadores. Os programas de revisao acelerada da FDA trouxeram
0 acesso a novas terapias, com 67% dos medicamentos aprova-
dos utilizando pelo menos uma via acelerada, notadamente em
oncologia. Mais de 70% das aprovacoes aceleradas envolveram
multiplas vias, sendo a revisdo prioritaria o tipo de aprovacao
mais comumé. O Conselho Internacional de Harmonizacao tra-
balha para estabelecer um consenso global sobre os padroes
de regulamentacao de medicamentos, embora ainda existam
desafios relacionados as variacdes nas regulamentacoes entre as
autoridades, a complexidade das terapias modernas e ao equili-
brio entre seguranca e rapidez®.

A Anvisa possui um destacado papel internacional, sendo uma
das principais autoridades regulatoérias da América Latina, ope-
rando dentro do amplo ecossistema farmacéutico brasileiro,
com mudancgas institucionais e regulatdrias nas Ultimas trés
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décadas™. Uma inovacgdo processual da agéncia brasileira foi
a politica de medicamentos genéricos, que ampliou o0 acesso
a medicamentos essenciais e reduziu os custos dos medica-
mentos''. Também se destaca a maior transparéncia em rela-
cdo aos dados farmacéuticos em analises das cadeias de valor
de medicamentos'.

Recentemente, um dos avancos regulatorios foi o uso de ambien-
tes controlados para produtos a base de canabidiol, denominado
Sandbox Regulatorio, em que novos produtos, servicos ou mode-
los de negocio podem ser testados em condicdes reais, sob moni-
toramento regulatoério®. Outra iniciativa se refere ao Comité de
Acompanhamento Regulatério da Inovacdo em Salde no ambito
da Agéncia™.

No campo de vacinas, mesmo com um historico brasileiro de pro-
ducao e acesso, Gadelha', ao analisar o caso das vacinas contra
a COVID-19, aponta tendéncias econémicas marcadas por assi-
metrias entre paises, haja vista a crescente complexidade tec-
nolégica dos processos de inovacao que, associada ao aumento
dos custos de Pesquisa e Desenvolvimento, concentrou a produ-
cdo em paises desenvolvidos, destacando, para minimizar tais
problemas, o papel de estratégias para o desenvolvimento do
Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS)™. Tais desafios
estruturais permanecem, mas se observa que novos processos
regulatoérios - como no caso das vacinas destinadas a conter
emergéncias em saude puUblica (como a COVID-19) ou casos de
agravos de alta incidéncia (como arboviroses) - demonstram a
importancia do papel da Anvisa com a implementacéo de inova-
¢oes tecnologicas.
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