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Esta seção da revista Visa em Debate apresenta evidências produzidas por estudos estra-
tégicos, fruto da cooperação entre a Fundação Oswaldo Cruz Brasília (Fiocruz Brasília) e a 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), com o propósito de subsidiar o processo 
de tomada de decisão regulatória.

A inovação no setor de saúde pode ser categorizada em diferentes abordagens, como a 
inovação de produtos – focada em medicamentos, vacinas, dispositivos médicos, entre 
outras tecnologias em saúde, e a de processo – direcionada a fluxos organizativos e a 
processos produtivos1. Outra abordagem é o conceito de inovações disruptivas, que trans-
formam a prestação de cuidados de saúde. Estas podem ocorrer no campo das ciências 
básicas, inovações em dispositivos, diagnósticos, soluções de saúde digital, iniciativas 
de educação, melhorias de processos e inovações em técnicas2. No campo regulatório, a 
inovação é um componente estratégico essencial para a promoção do acesso, tanto para 
comercialização no País, como para o Sistema Único de Saúde (SUS)3. 

Agências como a Food and Drug Administration (FDA) promovem mecanismos para 
equilibrar a necessidade de geração de evidências com um processo de aprovação que 
facilite o acesso e incentive a inovação, levando ao desenvolvimento de múltiplas vias 
aceleradas, mantendo, ao mesmo tempo, padrões de segurança rigorosos4. Darrow et 
al.4 reportaram, com base em dados de 1987 a 2020 no campo de pré-mercado de dis-
positivos médicos, que o número anual de novos dispositivos que receberam aprovação 
pré-comercialização variou de oito a 56, e o número de aprovações para dispositivos 
“substancialmente equivalentes” a dispositivos comercializados variou de 2.804 a 5.762 
(mediana de 3.404). Segundo os autores, o aumento da colaboração da indústria com a 
FDA e a preocupação com a flexibilidade dos requisitos de autorização refletem a tensão 
entre o acesso eficiente e a necessidade de garantias de que os produtos beneficiarão 
os pacientes com segurança4.

A mesma agência adaptou-se ao uso da inteligência artificial (IA) na análise de inovações 
emergentes, autorizando quase 1.000 dispositivos médicos com IA e recebendo centenas 
de submissões regulatórias para medicamentos que utilizaram IA em sua descoberta e 
desenvolvimento. Para isso, adotou uma abordagem de gestão do ciclo de vida, incorpo-
rando o monitoramento recorrente do desempenho pós-comercialização em nível local, 
com desenvolvimento de IA com mecanismos especiais necessários para avaliar grandes 
modelos de linguagem e seus usos5. Sobre os dispositivos médicos com IA, desde 2018, 
85,9% foram aprovados pela via de liberação de equivalência substancial e, muitas vezes, 
dispensando a necessidade de novos ensaios clínicos6.

Em relação aos marcos regulatórios globais para inovação em medicamentos, além da 
FDA, a Agência Europeia de Medicamentos (EMA), a Agência de Produtos Farmacêuticos 
e Dispositivos Médicos do Japão (PMDA) e a Health Canada desempenham papéis críticos 
na promoção da inovação por meio de designações especiais e processos de inovação 
internos nos seus fluxos de aprovação, buscando um equilíbrio entre o incentivo à inova-
ção e a proteção da saúde pública por meio de sistemas de farmacovigilância e marcos 
regulatórios adaptativos7.

Wasiullah et al.7 reportam desafios enfrentados por tais órgãos, incluindo a integração 
de tecnologias médicas emergentes, como produtos biológicos, terapias genéticas e 
IA, bem como a necessidade de gerenciar volumes crescentes de dados e responder à 
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globalização. Também enfatizam a importância de estruturas 
regulatórias coordenadas, transparência e adaptabilidade cien-
tífica diante de emergências de saúde pública, medicamentos 
falsificados e cenários terapêuticos em evolução, destacando 
que a colaboração internacional, a regulamentação adaptativa 
e o compromisso com o rigor científico são essenciais para o 
acompanhamento de inovações, mantendo a missão de proteger 
a saúde pública7.

Dados do estudo de Balakumar et al.8 mostram que, de 2015 a 
2024, a FDA aprovou 465 medicamentos, com tendências signifi-
cativas de inovação, sendo 29% biológicos e 71% novas entidades 
moleculares, com 50% direcionados a doenças raras e 41% clas-
sificados como medicamentos pioneiros com mecanismos ino-
vadores. Os programas de revisão acelerada da FDA trouxeram 
o acesso a novas terapias, com 67% dos medicamentos aprova-
dos utilizando pelo menos uma via acelerada, notadamente em 
oncologia. Mais de 70% das aprovações aceleradas envolveram 
múltiplas vias, sendo a revisão prioritária o tipo de aprovação 
mais comum8. O Conselho Internacional de Harmonização tra-
balha para estabelecer um consenso global sobre os padrões 
de regulamentação de medicamentos, embora ainda existam 
desafios relacionados às variações nas regulamentações entre as 
autoridades, à complexidade das terapias modernas e ao equilí-
brio entre segurança e rapidez9. 

A Anvisa possui um destacado papel internacional, sendo uma 
das principais autoridades regulatórias da América Latina, ope-
rando dentro do amplo ecossistema farmacêutico brasileiro, 
com mudanças institucionais e regulatórias nas últimas três 

décadas10. Uma inovação processual da agência brasileira foi 
a política de medicamentos genéricos, que ampliou o acesso 
a medicamentos essenciais e reduziu os custos dos medica-
mentos11. Também se destaca a maior transparência em rela-
ção aos dados farmacêuticos em análises das cadeias de valor  
de medicamentos12.  

Recentemente, um dos avanços regulatórios foi o uso de ambien-
tes controlados para produtos à base de canabidiol, denominado 
Sandbox Regulatório, em que novos produtos, serviços ou mode-
los de negócio podem ser testados em condições reais, sob moni-
toramento regulatório13. Outra iniciativa se refere ao Comitê de 
Acompanhamento Regulatório da Inovação em Saúde no âmbito 
da Agência14.

No campo de vacinas, mesmo com um histórico brasileiro de pro-
dução e acesso, Gadelha15, ao analisar o caso das vacinas contra 
a COVID-19, aponta tendências econômicas marcadas por assi-
metrias entre países, haja vista a crescente complexidade tec-
nológica dos processos de inovação que, associada ao aumento 
dos custos de Pesquisa e Desenvolvimento, concentrou a produ-
ção em países desenvolvidos, destacando, para minimizar tais 
problemas, o papel de estratégias para o desenvolvimento do 
Complexo Econômico-Industrial da Saúde (CEIS)15. Tais desafios 
estruturais permanecem, mas se observa que novos processos 
regulatórios – como no caso das vacinas destinadas a conter 
emergências em saúde pública (como a COVID-19) ou casos de 
agravos de alta incidência (como arboviroses) – demonstram a 
importância do papel da Anvisa com a implementação de inova-
ções tecnológicas.
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