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RESUMO

Palavras-chave

O desempenho dos sistemas de saude esta relacionado a garantia do direito a salde, um importante com-
ponente dos direitos humanos, que inclui o direito a protecao da saude. A acao regulatéria do Estado visa
diminuir riscos a saude, contribuindo para melhorar o desempenho dos sistemas de salde, especialmente
no que tange aos principios da integralidade e da equidade. Este artigo tem por objetivo discutir a resiliéncia
na perspectiva das agéncias reguladoras nacionais, especialmente frente as Emergéncias de Saude Publica
(ESP) e sua contribuicéo para a resiliéncia dos sistemas de saude, tomando como modelo a atuagéo da
agéncia reguladora brasileira, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa). A regulacao sanitaria, no
contexto das ESP, vem aperfeigoando suas praticas regulatérias e atuando em diversas frentes. As agéncias
reguladoras se utilizaram de instrumentos regulatérios especificos para agilizar o acesso a produtos eficazes
e seguros para o enfrentamento de pandemias, para a assisténcia de qualidade e para a comunicagdo com
a sociedade, e, no caso da Anvisa, também atuou sobre novos objetos, como o0 acompanhamento do desen-
volvimento de respiradores pulmonares. E crucial reconhecer a interdependéncia entre o aprimoramento da
capacidade de resposta e o desempenho para enfrentar as ESP. Sdo exemplos a répida aprovacao de vaci-
nas contra a Covid-19, permitindo acelerar a vacinagéo, bem como a colaboracéo das agéncias reguladoras
e, no caso brasileiro, a atuacao da Anvisa para reforcar o papel do Sistema Unico de Sautde (SUS) e do direito
a saude face a desinformagao e ao negacionismo.

vigilancia sanitaria; capacidade de resposta ante emergéncias; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
resiliéncia de sistemas de saude.

INTRODUCAO

A discussdo sobre resiliéncia dos sistemas de satide vem
ganhando espago na Satide Publica, especialmente ap6s a pan-
demia da Covid-19. O conceito de resiliéncia esta relacionado
a estratégias que potencializam habilidades dos sistemas de
satde e organizam seus componentes e recursos em favor do
melhor desempenho, propiciando condi¢des de operagdo sob
circunstancias inesperadas'?.

As definigoes de resiliéncia, quando associadas as principais
fungoes dos sistemas de satide, envolvem prestacao de servigos de
satde, forca de trabalho, sistemas de informagao, medicamentos
e produtos estratégicos, financiamento, lideranga e governanga'”.
Neste sentido, a andlise da resiliéncia busca compreender a capa-
cidade dos sistemas de satide se prepararem para absorver,
adaptar, aprender, transformar e se recuperar de choques, bem
como manter o controle sobre suas estruturas e fungdes*. A ante-
cipagao de crises e choques se soma a essa defini¢ao?.
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A Organizacao Mundial da Satde (OMS) menciona que a
resiliéncia pode ser alcangada por meio de programagao de
agdes proativas, de maneira que fortalega os sistemas de satide
e os necessarios esforcos de Satude Publica, sendo atributos
importantes reconhecer riscos e capacidades, mobilizar e coor-
denar os esfor¢os necessarios, tomar decisdes para a gestdao do
risco e a resposta as ameagas, integrar o sistema de satide e a
Satide Publica, prover os servigos necessarios a populacdo nos
distintos contextos e ser capaz de utilizar as ligdes aprendidas
para implementar mudangas®.

A OMS recomenda que a resposta a pandemia de Covid-19
sirva de modelo para fortalecer a preparacao e resposta a novas
Emergéncias de Satide Publica (ESP). Isso implica, entre outras
agoes, elaborar Planos Nacionais de Preparacao e Resposta, bem
como investir nas Fung¢des Essenciais de Saude Publica necessa-
rias para a melhor gestao dos riscos nas ESP, consideradas como
bem comum para a satide e com financiamento e organizagao
publicos, de forma a minimizar o risco de exacerbar desigual-
dades preexistentes®.

A perspectiva da oportunidade de transformacao é crucial
para alcancar a resiliéncia’, inclusive no sentido de mudancas
amplas e estruturais de longo prazo para enfrentamento das
vulnerabilidades que afetam ndo apenas sistemas e politicas
publicas de satide, mas também populagdes e territérios®. A
resiliéncia do sistema de satide depende da diminui¢do das
desigualdades, com um planejamento adequado para redistri-
buicao de recursos e gestdo colaborativa entre niveis de governo
e didlogo com a sociedade’.

O debate sobre resiliéncia de sistemas de satiide em paises
com desigualdades socioespaciais e econémicas profundas
envolve a protecdo da satide como direito de cidadania e a agao
regulatéria do Estado para diminuir ou prevenir riscos a satde.
No Brasil, compreende-se que a resiliéncia também ¢é definida
pelo aproveitamento das oportunidades de melhorar e aperfei-
coar o Sistema Unico de Satide (SUS)!, orientando agdes pelos
seus principios fundamentais e visando o aperfeigoamento
futuro de seu desempenho.

As tecnologias em satide e a prestagao de servicos de satde
sao importantes instrumentos na preparagao e resposta as ESP,
sendo a qualidade dos servigos de satide em termos de eficdcia/
acurécia e seguranca das tecnologias uma caracteristica neces-
séria para seu bom desempenho frente as ESP. Neste sentido,
a regulagdo sanitaria pode contribuir ao monitorar tecnolo-
gias e servigos, provendo a populagdo servicos de qualidade
oportunamente®.

Considerando o papel da regulacao sanitéria e sua importan-
cia para a protecao da satide e para o desempenho do sistema
de satde frente as ESP, é fundamental discutir a resiliéncia do
Sistema de Satde na perspectiva da vigilancia sanitéria.

A avaliagdo da preparagao regulatéria das Agéncias Regulado-
ras Nacionais (ARN) na aprovacdo de produtos de interesse da
satide por meio do Global Benchmarking Tool (GBT) da OMS em
84 paises de baixa e média renda identificou limitada preparagao
regulatdria durante as ESP em grande parte dos Estados-Membros,
reforcando a necessidade de fortalecer as ARN como uma priori-
dade global™. A ARN brasileira, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), faz parte de um grupo de ARN consideradas
de referéncia, especialmente para a regido das Ameéricas'.

Este artigo busca discutir a contribuicdo das ARN para a
resiliéncia dos sistemas de satide em face das ESP com base na
resposta da Anvisa a pandemia de Covid-19.
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As Agéncias Reguladoras Nacionais e a resiliéncia
dos sistemas de saude

Os esfor¢os para compreensao e definicdo de conceitos e
estratégias para resiliéncia da agdo regulatéria em sistemas de
satdde ainda tém baixo impacto na agenda global. Mukherjee
e Goodman (2023)? apontam que hé forte énfase na discussao
sobre a capacidade global de producado de vacinas, por exem-
plo, mas insuficiente acdo em defender o fortalecimento do
sistema regulatério, como parte da seguranga sanitaria global e
nacional e dos mecanismos de preparacao, para garantir melho-
res respostas futuras as pandemias frente as desigualdades no
acesso e a disponibilidade de vacinas.

O desafio de estabelecer capacidades regionais para pro-
dugao, regulacdo e provisao de acesso a diagndstico, vacinas,
medicamentos e outros bens de satde, assim como a parti-
cipacdo em ensaios clinicos, foi elencado como importante
na preparacao e resposta dos sistemas de satide as emergén-
cias sanitdrias®. Neste sentido, todos os paises tém o desafio
de fortalecer seus sistemas regulatérios, especialmente na
avaliacdo, regulacdo e controle do desenvolvimento de tec-
nologias emergentes e na circulacdo de produtos de forma
globalizada*">. A OMS tem tido papel fundamental para o
fortalecimento das ARN e para a promocao da resiliéncia dos
sistemas de satde®'.

Destaca-se a importancia da concepgdo de pesquisas cli-
nicas multicéntricas, com pergunta precisa e desenho de
estudo bem delineado, visando produzir no menor tempo
possivel evidéncias robustas. Além disso, contribuem para
reduzir duplicidades e otimizar recursos financeiros, bem
como o incentivo ao compartilhamento de dados e a publica-
¢ao de resultados de pesquisa em acesso aberto. Tais incentivos
possibilitam a disponibilizacdo mais rdpida da informacao
como também permitem melhorar a qualidade da evidén-
cia cientifica produzida, favorecendo a tomada de decisao
do gestor e dos demais profissionais da satide. Tais medidas
contribuem igualmente para o estabelecimento de um marco
regulatério mais estdvel e embasado em evidéncias no con-
texto da pandemia.

E necessario fortalecer e inovar a cooperagao e interacao, por
meio da participagao dos paises em redes mundiais e regionais
de regulamentagao, para fortalecimento mttuo e reconhecendo
a regulamentagdo como parte essencial do desenvolvimento
dos sistemas nacionais de satide’. Entretanto, ha dois impor-
tantes desafios. O primeiro, ser capaz de traduzir para cada pais
0 que mais importa na resposta especifica ao seu contexto, e,
em segundo, se apropriar dos avancos para poder aplicar em
futuras situagoes!.

Nas ESP, o uso da confianga regulatéria entre as autorida-
des reguladoras ganha forca™'****. Contudo, o seu uso para
aprovacao de uma nova tecnologia, sem considerar o contexto
local, pode trazer questdes, especialmente se a autoridade
reguladora confidvel tenha feito avaliagbes aceleradas ou
equivocadas™. De todo modo, os programas acelerados em res-
posta a emergéncia da Covid-19 podem trazer aprendizados
e oportunidades para identificar formas de otimizar os cami-
nhos regulatérios, permitindo que respostas a pandemias se
tornem catalisadoras de mudancas regulatérias positivas nas
ARN em todo o mundo®.

A pandemia de Covid-19 ressaltou a preocupagao com a
acessibilidade e a disponibilidade de novas tecnologias, como
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vacinas, medicamentos e testes diagnésticos no mercado glo-
bal®. Fatores importantes como o preco, a capacidade de
produgao e as medidas protecionistas podem dificultar o acesso
a essas inovagdes, principalmente nos paises com baixa e média
rendas?. Mostrou também a importancia da colaboragao mul-
tilateral em diversas areas, incluindo pesquisa e partilha de
conhecimentos, descoberta, desenvolvimento e distribui¢ao de
vacinas e politica de restri¢des de viagens, que por vezes difi-
cultam a resposta global a emergéncia®'.

No contexto pandémico, hd necessidade de se ter uma
comunicagado eficaz entre os laboratérios ptblicos e privados,
colaboragdo entre setor regulado e autoridades reguladoras e a
adesdo as diretrizes clinicas, diagnosticas e de tratamento para
o atendimento ao paciente®.

A OMS e as ARN estao instituindo cada vez mais a integragao
de dados mundiais de ensaios clinicos e de vigilancia pos-
comercializacdo, que podem incluir novos métodos de captura
de dados. Assim, em tese, os paises podem incorporar os dados
mundiais como estratégia complementar para avaliar a segu-
ranga e a eficicia de medicamentos®.

A difusao excessiva de informagodes, em sua maioria falsas
ou imprecisas, de maneira deliberada ou ndo, que atrapalham
0 acesso as fontes idoneas e orientagdes confidveis em sadde
que atingiu varios paises, independentemente de sua situa-
¢ao socioecondmica, é denominada infodemia*. Alguns dos
principais rumores na infodemia recairam justamente sobre
temas de atuagdo das ARN: medidas de controle, prevencao
e tratamento da doenga, especialmente isolamento, vacinas
e medicamentos, sobre os quais a desinformacdo e a instru-
mentaliza¢do politica da ciéncia e do debate ptublico foram
notorias®.

Pode-se dizer que os desafios das pandemias recaem, além
de outras areas, nas principais frentes de atuacao das ARN,
exigindo capacidade e resiliéncia destas, de forma a contribuir
para a preparacao e a resposta as ESP.

A resiliéncia e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria: acoes e licoes aprendidas pela autoridade
reguladora brasileira

A vigilancia sanitdria no Brasil como campo de praticas®* no
contexto das ESP, especialmente com a pandemia da Covid-19,
teve avango significativo em distintos aspectos. Houve reorga-
nizacao de praticas e aprimoramento da capacidade de trabalho
conjunto com outros 6rgaos do sistema de satide e da sociedade,
frente aos desafios da pandemia e ao adoecimento de parte da
equipe de trabalho nas trés esferas de gestdo do Sistema Nacio-
nal de Vigiladncia Sanitaria (SNVS), o que ja se constitui em um
aspecto da resiliéncia da vigilancia sanitaria’. Além da trans-
formacao da rotina de trabalho em fun¢do de novas demandas
impostas pela resposta a pandemia, foram intensificados os
aspectos regulatdrios, como o maior niimero de inspegdes e de
avaliagdes de solicitagdes diversas, resultando em sobrecarga
de trabalho em equipes ja reduzidas?.

A Anvisa atuou em diversas frentes, com emissao de 62 notas
técnicas orientadoras para o setor regulado, trabalhadores e
populagdo, criagdo de sistemas de informacado, normatizacao,
fiscalizagdo e concessdes sanitdrias para tecnologias e servicos
de saude. Foram emitidos, até maio de 2021, 75 atos normativos
relacionados a Covid-19, representando quase 40% de todos os
atos do periodo®.

Artigo Original

A digitalizagdo e a informatizagdo foram importantes para
substituir as atividades presenciais, especialmente na reali-
zagdo de inspe¢des remotas e hibridas. Consonante com o
Plano Digital da Anvisa, priorizaram-se projetos de transfor-
macao digital capazes de auxiliar nas a¢des de enfrentamento
a pandemia. A Anvisa sextuplicou a quantidade de servigos
digitais ofertados no periodo de meados de 2019 a abril de
2021%.

A comunicagdo com a populacdo e os profissionais de saiide
foi especialmente desafiadora, frente a desinformagdo e a
informacgdo falsa, em desconformidade com as informagdes
cientificas. No caso das vacinas, veiculou-se que além de serem
ineficazes, provocavam danos a satde. Nos medicamentos,
foi estimulado o uso inadequado de medicamentos antivirais
do chamado “kit Covid”, para prevencdo e tratamento da
infeccdo. Sem evidéncias cientificas de eficacia e alguns, como
a cloroquina, com conhecidos problemas de seguranca, sub-
meteu os individuos a risco desnecessario e comprometeu o
acesso ao tratamento de outras doengas devido ao desabaste-
cimento, exigindo a¢des regulatérias®.

Foi, inclusive necessaria a comunicacao direta com a popula-
¢ao nos meios de comunica¢ao de massa, buscando combater a
infodemia e as fake news para aumentar a confiabilidade sobre
vacinas e medicamentos.

Nos Portos, Aeroportos e Fronteiras, a Anvisa acompanhou
a repatriagdo de brasileiros, publicou protocolo sanitdrio
em aeroportos, realizou agdes de fiscalizacdo e orientagao,
elaborou e acompanhou o cumprimento das exigéncias de
vacinac¢do e métodos preventivos para viagens, além de moni-
torar os viajantes procedentes de paises estrangeiros. Foram
mantidas em quarentena, em 500 dias da pandemia, 176
embarcacgdes, protegendo a populacao de maior disseminacao
da Covid-19%.

Foi preciso mobilizar esforcos para a ampliacao da impor-
tagdo, produgdo e acesso as tecnologias necessarias a prevengao e
resposta a Covid-19, tais como medicamentos, alcool, sanean-
tes, material médico-hospitalar, luvas e mascaras. A urgéncia
para o acesso a kits de intubagdo orotraqueal, medicamentos
anestésicos, vacinas, produtos, testes diagnoésticos etc., e a pre-
méncia de evitar desabastecimento no pafis, tornou necessaria a
flexibilizacao do processo regulatério. Houve um aumento de
700% de regularizagao de produtos antissépticos e de 200% de
dispositivos médicos prioritarios no ano de 2020%. O periodo
de andlise para autorizagdo de importagdo de produtos para
enfrentamento da pandemia foi reduzido em até 50%. Por
outro lado, foi necessario o esforco para proteger a populagao
de danos a satide por uso de produtos irregulares, com 6.700
registros de suspeitas de irregularidades envolvendo dispositi-
vos médicos avaliados®.

Houve aprimoramento de sua capacidade na regulagao de
distintas tecnologias. Foi um desafio disponibilizar ventilado-
res pulmonares de baixo custo e fabricacdo rdpida, atendendo
aos critérios cientificos e as exigéncias regulatorias, requisitos
necessarios para a seguranca dos doentes. Exigiu da Anvisa a
emissao de normativas especificas e o aperfeicoamento da pra-
tica de trabalho, com colaboragdo de institui¢des cientificas e
técnicas, nacionais e internacionais, para a celeridade na avalia-
¢do desta tecnologia®.

A requlagdo de mnovas tecnologias diagndsticas e terapéuticas,
como os testes diagnésticos, vacinas e medicamentos para a
Covid-19 acompanhou o movimento internacional das demais
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agéncias reguladoras, buscando a troca de informacoes, a
harmonizacdo e a convergéncia das praticas regulatérias no
ambito das Américas e da Europa, participando ativamente de
diversos foros internacionais. Assim é que, entre margo de 2020
e abril de 2021, a Anvisa participou de mais de 120 reunices
com distintos 6rgdos internacionais, além de outras reunides
bilaterais com autoridades reguladoras de paises das Américas
e da Europa®.

Importante pratica das a¢des de vigilancia sanitaria esta rela-
cionada aos Laboratérios de Satide Publica, incluindo acoes de
monitoramento, como o Programa de Monitoramento Analitico
de Produtos para Diagnéstico in vitro de Covid, além do pro-
grama especial de monitoramento analitico dos medicamentos
anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros
medicamentos hospitalares®.

A disponibilizacdo precoce de testes diagnésticos para
Covid-19 exigiu esfor¢o adicional, uma vez que em poucos
meses, foi necessaria a analise de 871 pedidos para diagnoés-
tico in vitro da Covid-19%. A introducio de vacinas e medicamentos
novos ou com novas indica¢des no mercado durante as ESP
exige esforco adicional das agéncias reguladoras. Nesta pande-
mia, a Anvisa esteve com maior protagonismo, especialmente
devido ao desenvolvimento acelerado de novas tecnologias e a
maior utilizagao de tecnologias ja registradas para seu enfren-
tamento. Vale mencionar que a Agéncia utilizou pela primeira
vez o instrumento regulatério da Autorizagao de Uso Emergen-
cial (AUE), usado internacionalmente para a aprovacao antes
da finalizacdo dos ensaios clinicos controlados para vacinas
e medicamentos nas ESP" e concedeu registro em “Situagao
Emergencial” para os testes diagnésticos, ou seja, com validade
menor do que a do registro concedido em condices fora do
contexto de ESP™.

Com relagao aos medicamentos e vacinas, exigiu empenho no
acompanhamento e na avaliagdo da pesquisa clinica em tempo
real de forma a minimizar o tempo entre desenvolvimento e
registro/autorizac¢ao, caracterizando o processo acelerado de
avaliagao de tecnologias!”*.

As vacinas, tecnologias de prevencdo contra a Covid-19,
foram de valor indiscutivel para diminuir o ndmero de mor-
tes pela doenga. Utilizou-se a priorizagao do registro sanitario
destas tecnologias como da AUE. O tempo para avaliacao
da concessdao da AUE para as vacinas foi muito menor do
que o usual. Outro novo instrumento foi o da Autorizacao
Excepcional e Temporaria para a Importagdo de vacinas e
medicamentos.

A regulagdo para a aprovacdo de novos medicamentos
também foi realizada de forma acelerada, disponibilizando
antivirais especificos para a Covid-19 e outros medicamentos
necessarios ao seu tratamento. Além disso, foram avaliados o
uso compassivo e acesso expandido, ja utilizados antes da pan-
demia, quando ainda nao se havia finalizado a fase de pesquisa
clinica™.

Cabe registrar a intensa comunicagao e disponibilizagao de
informagdes por meio de painéis sobre produtos, vacinas e
medicamentos. A¢do fundamental, realizada pela esfera fede-
ral do SNVS, foi 0 monitoramento continuo da utiliza¢do das
tecnologias diagnésticas e terapéuticas. O monitoramento pds
comercializagdo, da efetividade e dos eventos adversos das novas
tecnologias terapéuticas, e mesmo de novas indicagdes tera-
péuticas de medicamentos reposicionados, bem como da
qualidade e seguranca das tecnologias diagnésticas, € de
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primordial importancia. Mais ainda em momentos de incerte-
zas e de evidéncias cientificas ainda pouco robustas, tendo em
vista a necessaria flexibilizacao regulatéria. Nestes momentos,
é necessario gerar, compartilhar e acompanhar as informacdes
oriundas da utilizagdo das tecnologias, seja da forma como é
recomendada na autoriza¢do sanitdria, seja pelo uso inade-
quado ou off label>.

A Anvisa, em conjunto com o Ministério da Satde, elabo-
rou documentos voltados ao monitoramento dos eventos
adversos as vacinas da Covid-19, especialmente o Protocolo
de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos
Pé6s-Vacinagao, que integrou o Plano Nacional para Operacio-
nalizagdo da Vacinagado contra a Covid-19 no Brasil. Também
recebeu as notificagdes, procedendo a analise de causalidade
e notificando o sistema internacional de farmacovigilan-
cia. Assim é que, durante a pandemia, o compartilhamento
de informagdes nas redes de farmacovigilancia da Coalizao
Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos
(ICMRA) e da Organizagao Pan-Americana da Satide (OPAS/
OMS) foi intensa entre as autoridades sanitarias nacionais de
diferentes paises®.

Considerando a atuacdo da ARN brasileira, foi possivel
identificar algumas li¢des aprendidas, bem como desafios/
fragilidades, com a pandemia de Covid-19, que podem contri-
buir para uma melhor atuagao da Anvisa e de grande parte das
ARN das Américas, em futuras pandemias (Quadro 1).

Consideracodes Finais: a regulacéo sanitaria e sua
relacado intrinseca com a resiliéncia dos sistemas de
saude

Pode-se dizer que as ARN em muito contribuem para a resi-
liéncia dos sistemas de satide durante as ESP. Sua atuagdo na
protegao da satde, como direito Constitucional, e na disponi-
bilizacdo ao acesso a tecnologias de prevencao e tratamento,
monitorando a qualidade de bens e servigos de satide, minimi-
zando o desabastecimento e as fraudes, contribui para que os
sistemas de satide possam ter maior expressao na sociedade,
na medida em que disponibilizam ac¢des e bens de satide de
qualidade para a populacdo, considerando ndo apenas o inte-
resse do setor regulado, mas principalmente as necessidades
de satde.

No ambito global, documentos e estudos trazem considera-
¢Oes e recomendacdes para a resiliéncia dos sistemas de satide,
que em sua maior parte dependem da atuagdo da autoridade
regulatéria nacional®.

E crucial reconhecer a crescente interdependéncia entre o
aprimoramento da capacidade de resposta das ARN e o desem-
penho do sistema de satide para enfrentar as ESP. Um exemplo
emblematico diz respeito a rapida aprovagao de vacinas con-
tra a Covid-19, diante dos riscos associados e das necessidades
urgentes, contribuindo para acelerar a vacinacao. Igualmente,
a melhoria significativa da comunicagdo da regulacio sanitaria
junto a sociedade, colaborando para reforgar o papel do sis-
tema de satide e do direito a satde em um contexto de crescente
desinformagao e negacionismo. O amadurecimento da atuacao
da regulagdo sanitaria e sua contribuicdo para a resiliéncia do
SUS tem sido fruto de aprendizados com as recentes epidemias
e pandemias.

Os desafios para o fortalecimento e a resiliéncia do sis-
tema de sadde®, de forma geral, condizem com aqueles que
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Quadro 1. Principais frentes de atuacao, licoes aprendidas e desafios/fragilidades da Autoridade Reguladora brasileira (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) na pandemia de Covid-19.

Frentes de atuagao da Anvisa na Covid-19

LicOes aprendidas

Desafios/fragilidades

Priorizagdo e aceleracdo na avaliagdo e regulagao
de novas tecnologias diagndsticas, preventivas e
terapéuticas

Colaboragao e cooperagdo internacional

Colaboracgdo e cooperagdo nacional

Monitoramento p6s-comercializagdo e
farmacovigilancia

Enfrentamento do desabastecimento de bens
essenciais relacionados as emergéncias sanitarias

Modernizagdo do processo de trabalho com uso de
ferramentas eletronicas e digitais

Compartilhamento de informagoes para promogdo do
acesso equitativo

Comunicagdo com a sociedade e enfrentamento da
infodemia

Necessidade de agilidade e flexibilidade regulatéria,
com a avaliacdo do beneficio/acuracia e do risco ao
longo de todo o ciclo de vida dos testes diagnésticos,
das vacinas e dos novos medicamentos/indicagoes
terapéuticas?.

Intensificacdo da colaboragdo internacional, de forma
a evitar duplicidade de esforcos e facilitar a tomada
de decisdo, baseada na melhor evidéncia existente.
Além da ativa participagdo nos foruns internacionais
e bilaterais, deve-se ampliar 0s mecanismos como
compartilhamento de informagao, convergéncia e
confianca regulatoria' '°.

Fortalecimento da cooperacdo nacional, especialmente
com os demais 6rgdos do Sistema de Salde e outros
setores da sociedade?.

Fortalecimento da Vigilancia Pos-Comercializagao e da
Farmacovigilancia, de forma a robustecer as evidéncias
de eficacia, efetividade e seguranca das novas
tecnologias, especialmente as que tiveram a aprovagao
sanitaria por meio da Autorizagdo de Uso Emergencial
e/ou processo de registro acelerado.

Incentivar, quando necessario, como foi 0 caso do
alcool 70, a produgao de produtos e bens essenciais
durante a pandemia, bem como monitorar o
desabastecimento deles ao longo do tempo®

Ampliar a capacitacdo e modernizacdo da ARN,
especialmente no que diz respeito a adogao de
ferramentas eletronicas e digitais que permitam

p.e. a inspecdo a distancia, a andlise de big data em
tempo real, analise de ensaios clinicos realizados em
plataformas digitais etc.®

Preconiza-se que as informagoes dos ensaios clinicos
sejam compartilhadas, bem como que haja acesso
equitativo aos beneficios da pesquisa clinica®.

Ouvir as preocupacdes e questdes da sociedade,
promover capacitacéo de comunidades e pessoas para
compreensao de riscos, medidas protetivas e combate
ainfodemia. Mensagens baseadas em evidéncias
cientificas e direcionadas a protecdo da populagdo.
Mensagens acessiveis e compreensiveis para todos 0s
individuos®.

A rapida aprovagao das tecnologias diagnésticas,
preventivas e terapéuticas introduz enormes desafios
no monitoramento das evidéncias de eficcia e
seguranca durante a ampla utilizagdo das novas
tecnologias/indicacdes terapéuticas'.

A tomada de decisao realizada com ainda escassa
informacao sobre a pesquisa e desenvolvimento das
novas tecnologias, frente a necessidade do acesso
tempestivo, é um desafio importante'.

0 efetivo cumprimento das medidas sanitérias exige

a atuagdo em colaboragdo e cooperagao com outros
atores, dentre eles autoridades do Sistema de Salde,
do setor regulado, de outros Ministérios, de servigos
estaduais de vigilancia sanitéria, da policia e da Ordem
Publica, etc?.

0 cuidado de qualidade e 0 acesso a medicamentos
e outras tecnologias de salde efetivas e seguras

sdo centrais para um sistema de salde resiliente,
sendo 0 monitoramento pés-comercializagdo e a
farmacovigilancia em tempo real, com a identificacao
de eventos adversos importantes desafios para as
ARN15,30_

Situacoes criticas de desabastecimento de importantes
produtos e bens de salide como alcool, mascaras,
medicamentos, ventiladores, dentre outros®.

Emergéncias sanitarias dificultam a realizagdo de
inspecdes nacionais e internacionais in loco, bem
como trazem a necessidade da ARN se responsabilizar
por realizagdo e avaliagdo de novos processos

de trabalho. A ARN depende da cooperacdo e
transparéncia do setor regulado para ter informagoes
de qualidade e confidveis®

A realizacdo e acompanhamento dos ensaios clinicos
durante emergéncia tem sido objeto de discussao
internacional, frente a necessidade de salvar vidas, as
dificuldades de sua realizagdo, o desconhecimento da
doenca e as incertezas envolvidas na utilizagdo das
novas tecnologias'.

Priorizar a transparéncia e a divulgacdo de informagdes
confidveis, utilizando de varias formas e abordagens
para combater a infodemia, dado seu caréter
multidimensional®®*,

se apresentam a regulagao sanitaria, tais como® a formulacao
de politicas nacionais articuladas com politicas e necessidades
regionais em satide; antecipagao e prevencgao dos principais ris-
cos a satde; enfrentamento de desigualdades; a coordenacao e
descentralizacdo das agdes; financiamento adequado; o forta-
lecimento da producao cientifica, tecnolégica e informacional;
condicoes dos trabalhadores nos estados e municipios; articu-
lagdo com agendas e regulamentagdes internacionais; avangos
nas estratégias de comunicagdo com a sociedade e entre os

componentes do sistema de satide; incorporagao dos aprendi-
zados para melhoria da capacidade de resposta e desempenho
das agdes e servicos.

A resiliéncia na perspectiva da regulacao sanitdria e sua con-
tribuigao para a resiliéncia dos sistemas de satide é de extrema
importancia diante das ESP. A resiliéncia, definida como a capa-
cidade dos sistemas de satide em antecipar, absorver, adaptar,
aprender e se recuperar de choques, implica em transformagao
e melhoria, de forma articulada e interdependente. A falta desta
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perspectiva pode resultar em lacunas nas estratégias e politi-
cas de resposta as emergéncias. Ampliar a compreensao sobre a
interdependéncia entre regulacdo sanitaria e sistema de satide,
especialmente no que tange aos principios da integralidade e
da equidade, é crucial para o fortalecimento da capacidade de
resposta do sistema de satdde.

Por fim, acredita-se que a atuagdo e as licdes aprendidas

pela ARN brasileira podem contribuir para o aprimoramento
de outras ARN nas Américas e no mundo, na medida em que
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expoe as areas onde foi necessaria maior atuagao e transforma-
¢ao durante a pandemia de Covid-19.
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The role of regulatory agencies within health systems during emergencies in
Brazil

ABSTRACT The performance of health systems is related to ensuring the right to health, an important component of human
rights that includes the right to health protection. Regulatory action by the state aims to reduce risks to health
and thus help improve health system performance, particularly with respect to the principles of comprehen-
siveness and equity. The aim of this article is to discuss resilience from the perspective of national regulatory
agencies — especially when they are faced with public health emergencies (PHEs) — and their contribution
to health system resilience, taking as a model the work of the Brazilian Health Regulatory Agency (ANVISA).
In the context of PHEs, health regulators have been improving their practices and working on several fronts.
Regulatory agencies have used specific regulatory instruments to speed up access to effective and safe
products for responding to pandemics, to ensure the quality of care, and to communicate with the public.
ANVISA specifically has brought new areas of action under its purview, such as overseeing the development
of mechanical ventilators. It is crucial to recognize the interdependence between improving response capa-
city and improving performance in dealing with PHEs. Examples include the fast-track approval of COVID-19
vaccines, which allowed more rapid vaccination; cooperation among regulatory agencies; and, in the case
of Brazil, work by ANVISA to strengthen the role of the country’s Unified Health System (SUS) and the right to
health in the face of disinformation and denialism.

Keywords health surveillance; surge capacity; Brazilian Health Surveillance Agency; health system resilience
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Papel de los organismos regulatorios en los sistemas de salud en
situaciones de emergencia en Brasil

RESUMEN

Palabras clave

El desempefio de los sistemas de salud esta relacionado con la garantia del derecho a la salud, un elemento
importante de los derechos humanos, que incluyen el derecho a la proteccion de la salud. La accion regula-
toria del Estado tiene por objeto reducir los riesgos para la salud, contribuyendo a mejorar el desempefio de
los sistemas de salud, especialmente en lo que respecta a los principios de integralidad y equidad. El objetivo
de este articulo es examinar la resiliencia desde la perspectiva de los organismos regulatorios nacionales,
especialmente frente a las emergencias de salud publica, y su contribucion a la resiliencia de los sistemas de
salud, tomando como modelo la actuacién de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), el orga-
nismo regulatorio de Brasil. La regulacion en materia de salud, en el contexto de las emergencias de salud
publica, ha ido perfeccionando sus practicas regulatorias y actuando en diversos frentes. Los organismos
regulatorios han utilizado instrumentos especificos para agilizar el acceso a productos eficaces y seguros con
el fin de hacer frente a pandemias, prestar una atencién de salud de calidad y comunicarse con la sociedad
y, en el caso de la ANVISA, también ha habido una actuacién en nuevos ambitos, como la supervision del
desarrollo de los respiradores pulmonares. Para poder enfrentar las emergencias de salud publica, es crucial
reconocer la interdependencia entre la mejora de la capacidad de respuesta y el desempefio. Algunos ejem-
plos son la aprobacién rapida de vacunas contra la COVID-19, que permite acelerar la vacunacion, asi como
la colaboracion de los organismos regulatorios y, en el caso brasilefio, la labor de la ANVISA para reforzar el
papel del Sistema Unico de Salud (SUS) y el derecho a la salud frente a la desinformacion y el negacionismo.
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