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O presente estudo busca contribuir para a melhor compreensédo de processos de difusdo de politica com base em
arenas transnacionais — mais especificamente, do processo de difusdo que influenciou a regulagio das Boas Praticas
de Fabrica¢do (BPF) de medicamentos no Brasil num contexto envolto por atores internacionais. Por meio de
pesquisa qualitativa, analisamos o processo de adesdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) ao
arranjo de cooperagdo Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S), iniciado em 2010 e alcangado
em 2021. Foi identificado um processo influenciado por 2 constelagdes de difusdo, motivado por interesses da
agéncia nacional em manter sua relevancia e por atores que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria,
no qual o modelo de equivaléncia e convergéncia regulatéria do PIC/S se mostrou fundamental para a adaptacéo
da referéncia internacional em nivel nacional, mantendo o sistema em funcionamento. Tal processo de difusdo de
politica ficou mais relevante nos ltimos anos por ampliar a convergéncia regulatoria e, potencialmente, tornar
mais eficiente a avaliagdo das BPF de medicamentos pelas diversas autoridades sanitérias.
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Difusion de politicas en la practica: el caso de la regulacion brasileiia de medicamentos

El presente estudio pretende contribuir a una mejor comprension de los procesos de difusién de politicas, mas
concretamente, del proceso de difusion que influyé en la regulacion de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)
de medicamentos en Brasil, a partir de arenas transnacionales. A través de una investigacion cualitativa, analizamos
el proceso de adhesion de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) al Esquema de Cooperacion de
Inspeccion Farmacéutica (PIC/S), iniciado en 2010 y alcanzado en 2021. Se identificé un proceso influenciado
por dos constelaciones de difusiéon, motivado por el interés de la agencia nacional en mantener su relevancia
y por los actores que componen el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, en el que el modelo de equivalenciay
convergencia normativa del PIC/S result6 fundamental para la adaptacion de la referencia internacional al ambito
nacional, manteniendo el sistema nacional en funcionamiento. Este proceso de difusién de politicas adquirié ain
mas relevancia en afios recientes al ampliar la convergencia normativa y hacer potencialmente mas eficiente la
evaluacion de las BPF de los medicamentos por parte de las distintas autoridades sanitarias.

Palabras clave: difusién de la politica; Anvisa; buenas practicas de fabricacion de medicamentos; regulacion.
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Policy diffusion in practice: the case of Brazilian medicines regulation

The present study seeks to contribute to a better understanding of policy diffusion processes, more specifically, of the
diffusion process from a transnational arena that influenced the regulation of Good Manufacturing Practices (GMP)
for medicines in Brazil in a context surrounded by international authorities. By conducting qualitative research,
we analyzed the process of adhesion of the Brazilian Health Regulatory Agency (Anvisa) to the Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S), initiated in 2010 and achieved in 2021. A process influenced by two
diffusion constellations was identified, motivated by the national agency’s interests in maintaining its relevance
and by actors that make up the National Sanitary Surveillance System, in which the PIC/S model of regulatory
equivalence and convergence proved to be fundamental for the adaptation of the international reference to the
national level, keeping the national system functioning. Such a policy diffusion process became even more relevant in
the past years due to the expansion of regulatory convergence and potentially making the various health authorities’
GMP assessment of medicinal products more efficient.

Keywords: policy diffusion; Anvisa; good manufacturing practices for medicinal products; regulation.
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1. INTRODUGAO

Diante de problemas de natureza transnacional, a adogdo e a implementacdo de politicas publicas
costumam seguir padroes de difusdo internacional (Engler et al., 2021; Gilardi, 2010; Simmons, Lloyd,
& Stewart, 2018). Ou seja, globalmente, formuladores de politicas das mais diversas dreas se valem
de experiéncias feitas por outros paises e de licoes aprendidas nesses contextos para pensar a politica
local (Eta & Mngo, 2020; Krenjova & Raudla, 2018; Montero, 2017).

A inser¢do em cadeias globais de valor também demanda a adaptagao de regras para maior aceitagdo
internacional. De modo especifico, problemas sanitarios que ultrapassam fronteiras nacionais, como
a pandemia da COVID-19, ressaltam a importancia de respostas governamentais para estratégias de
regulacdo de medicamentos difundidas internacionalmente (Weible et al., 2020) e a necessidade de
repensar o atual marco regulatoério e a politica regulatéria de medicamentos (Sebhatu, Wennberg,
Arora-Jonsson, & Lindberg, 2020).

Assim, o tema de difusdo de politica — conceito adotado neste artigo para contemplar diversos
tipos de processos, como transferéncia, difusdo (em sentido estrito) e circula¢ao de politica (Newmark,
2002; Porto de Oliveira & Faria, 2017; Porto de Oliveira & Pal, 2018) - adquiriu destaque e tornou-se
mais relevante, em especial no que se refere a regulacao e a produgao de medicamentos em nivel local
(Pepe, Novaes, & Osorio-de-Castro, 2021). Internacionalmente, as institui¢oes tém caminhado paraa
harmonizagdo de requisitos técnicos e a busca de solugdes para as limitagdes de recursos financeiros
e humanos destinados as agoes de regulagdo do mercado de medicamentos (Costa, 2004; Gouveia,
Rijo, Gongalo, & Reis, 2015; S. K. Jain & R. K. Jain, 2017; Rago & Santoso, 2008; Vilarins, Shimizu,
& Gutierrez, 2012).

As Boas Praticas de Fabrica¢do (BPF) de medicamentos de uso humano, por exemplo, sio um
compilado de guias e diretrizes que devem ser seguidos durante a fabricacdo de produtos da area
de satde, com o objetivo de garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia (Gouveia et al., 2015).
Quando criada, em 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) assumiu a atribui¢ao
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pela regulacao de medicamentos e, em 2010, buscou se tornar membro do Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (PIC/S), um arranjo de cooperagao informal entre autoridades reguladoras.

Criado em 1995, o arranjo envolve mais de 50 paises-membros, no intuito de padronizar e
harmonizar procedimentos de inspe¢ao de BPE Em janeiro de 2021, apds a finalizagdo do processo
de avaliacdo, a Anvisa se tornou oficialmente membro do PIC/S.

Assim, buscando contribuir para a literatura em difusao de politica (Hassenteufel, Benamouzig,
Minonzio, & Robelet, 2017; Porto de Oliveira & Pal, 2018; Stone, Porto de Oliveira, & Pal, 2020)
e para o debate em regulacio das BPF de medicamentos (A. P. J. Silva & Tagliari, 2016; Vilarins
etal,, 2012), o presente estudo se baseia na seguinte pergunta: como a difusao de politica influenciou a
regulacdo das BPF de medicamentos no Brasil? Este trabalho busca compreender os mecanismos que
explicam a difusdo de politica a partir de arenas transnacionais, suas especificidades e consequéncias
para a regulagdo das BPF de medicamentos no contexto brasileiro.

Os resultados destacam a forte influéncia das arenas transnacionais no processo de difusao de
politica na regulacao brasileira, evidenciando a interdependéncia entre regulagdes nacionais e os atores
internacionais, a qual orienta o objeto da difusdo, o grau de adaptagdo e os motivos que levaram a
adequagdo das regras nacionais. A politica implementada em ambito nacional, ainda que parcialmente
adaptada, segue parametros que dialogam com aquelas aplicadas por outras autoridades sanitarias
que integram a arena transnacional ja consolidada, caracterizada neste trabalho como uma arena
transnacional fechada e com poder de chancela autoimbuido.

O artigo esta estruturado em 7 se¢des, iniciando-se por essa introdugao. Na proxima, é apresentado
o referencial teérico desenvolvido sobre o tema de difusdo de politica. Na se¢do sobre a metodologia
de pesquisa, sdo apresentados os dados coletados e é explicada a andlise de contetdo. A secao seguinte
apresenta o contexto das BPF de medicamentos e inser¢do internacional. Os resultados detalham os
achados do estudo, ao passo que, na discussao, sdo destacados os principais resultados a luz da teoria
utilizada. Por fim, a conclusdo apresenta as contribui¢des do estudo e propde pesquisas futuras.

2. DIFUSAOQ DE POLITICA

Num contexto de crescente globalizagdo, instituigdes e organizagdes internacionais passam a ter
cada vez mais influéncia nas politicas publicas locais (Farazmand, 2001; Faria, 2018). Problemas
que ultrapassam a capacidade isolada de resolugdo de um pais, como terrorismo, pandemias e
biosseguranga, tém impulsionado a discussdo sobre o tema. Ao contrario de modelos unilaterais
de governanga, modelos mais abrangentes demandam uma atuagao cooperativa entre atores
governamentais e ndo governamentais, intensificando as conexoes entre pessoas e Estados (Karns &
Mingst, 2004; Weiss, 2009).

Na literatura, discute-se a transferéncia ou a difusao de uma politica de forma horizontal, isto é, de
um Estado para outro, ou de forma vertical, ou seja, de uma organiza¢ao internacional para o Estado
(Kuhlmann, Reufels, Schlichte, & Nullmeier, 2020). Trés abordagens tém sido utilizadas para discutir
esses processos: policy transfer, policy diffusion e policy circulation (Porto de Oliveira & Faria, 2017).

A primeira, em geral, descreve um processo especifico que se move de uma jurisdigao para outra e
¢ tida como mais restrita/limitada, com envolvimento de poucas unidades politicas e interagdes, apesar
de Stone (2004) propor que a transferéncia também pode ser mais complexa e envolver multiplos
atores. A nogao de lesson drawing estd inserida nessa abordagem e defende que existem diferentes
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formas de obter aprendizados e alterar politicas publicas com base em casos ja implementados em
outras jurisdi¢des, como cdpia, emulagio, hibridizagao, sintese e inspiragdo (Rose, 1991).

A segunda ¢ mais adequada a um processo de adogao coletiva de uma politica (Porto de Oliveira
& Faria, 2017) baseada em fatores estruturais (Newmark, 2002). A identificagdo de boas praticas
e sua disseminagdo sdo processos que costumam ser analisados pela corrente de difusao (Rogers,
2003), considerando o pressuposto de que a mudanga acontece “por osmose; é algo contagioso, em
vez de escolhido” (Stone, 2012, p. 484). Essa corrente da a devida atencio ao papel de agio coletiva
transnacional na difusdo de politicas publicas, correlacionada a atalhos cognitivos adotados por
policymakers para decidir sobre politicas publicas a serem implantadas em nivel local (Porto de
Oliveira & Faria, 2017), levando em consideragao, inclusive, a busca por conformidade a padrdes
internacionais (Stone, 2012).

A terceira é considerada um processo mais profuso, multidirecional, longo e vasto, em tempo e
espaco, podendo implicar movimentos de idas e vindas das politicas. Tal abordagem tem um olhar
atento aos atores envolvidos no processo e suas interagdes. O movimento transnacional de ideias,
instrumentos, termos e politicas também assume papel relevante (Hassenteufel et al., 2017; Porto de
Oliveira & Faria, 2017).

Em todas as abordagens, apesar das diferencas, a ideia é analisar os processos de adogao do
conhecimento sobre politicas, arranjos administrativos, institui¢des, ideias e filosofias de um cendrio
politico para o desenvolvimento de outros, incluindo as provaveis mutagdes associadas no processo
(Dolowitz, 2017; Dolowitz & Marsh, 2000; Gilardi, Shipan, & Wiiest, 2021; Hassenteufel et al., 2017).
Diversos autores, como Porto de Oliveira e Faria (2017), Newmark (2002), bem como Eta e Mngo
(2020), reconhecem que tais abordagens sio complementares e que sua combinagdo pode produzir
conhecimento relevante. Por ser um conceito utilizado para abranger os demais tipos de alteracao
de politicas com base em politicas estabelecidos em outros contextos ou instancias, optou-se por
utilizar nesta pesquisa o termo “difusdo de politica” como conceito amplo, sendo o processo que
conecta a politica doméstica a internacional (Newmark, 2002; Porto de Oliveira & Faria, 2017; Porto
de Oliveira & Pal, 2018).

Neste trabalho, no intuito de compreender como a difusdo de politica influenciou a regulagao das
BPF de medicamentos no Brasil, consideramos fundamental mobilizar algumas categorias analiticas
trazidas pela literatura. Uma delas é a identificagdo dos atores envolvidos no processo de difusdo e
a natureza deles. Evans e Davies (1999), Stone (2004), além de Stone et al. (2020), destacam o papel
das arenas transnacionais como redes de transferéncia de politica formadas por grupos diversos de
atores que atuam na elabora¢io, na promogao e na aplicagdo de politicas em diversas areas.

Kuhlmann et al. (2020), por sua vez, inovam ao identificar “constelacdes de difusdo” como
parte do framework analitico para compreender processos de difusdo, pressupondo que ela pode
acontecer de um pais para outro, de uma organizagdo internacional para um pais, de um pais para
uma organizagao internacional ou a partir de um regime dominante. Para além da difusao por meio
de organismos internacionais ou paises, também é necessario reconhecer o papel de atores nio
estatais — como movimentos sociais, organizagdes ndo governamentais, think tanks, empresas de
consultoria multinacionais - e a atuagio de redes globais de politicas publicas — global public policy
networks (GPPNs).

Tais redes globais de politicas publicas sdo bastante atuantes na drea de saude, sendo que a
literatura costuma trazer como exemplos a Global Alliance on Vaccination and Immunization (Gavi);
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o Global Fund to Fight Aids, Tuberculosis and Malaria; e a Global Alliance for Improved Nutrition
(Gain) (Stone, 2004; Stone et al., 2020). Essas redes, que, na verdade, ndo necessariamente assumem
cardter global, pois também desenvolvem atuagdes regionalizadas, poderiam ser compreendidas como
“comunidades de pratica’, conforme descrito por Gautier, Allegri, e Ridde (2021).

Na drea de saude, também se observa um movimento no sentido de construir féruns e mecanismos
de cooperagao internacionais formados por autoridades na area, incluindo as de regulagiao (Nolte &
Groenewegen, 2021; A. P. . Silva & Tagliari, 2016). A forma de integracao dos paises ou das autoridades
nesses foruns transnacionais direciona o que esta sendo difundido - se sdo ideias, paradigmas, licoes,
interpretacdes (elementos considerados soft), ou se sao instrumentos, legislagdo e regulamentos
(considerados hard) (Stone, 2004) —, assim como o grau de adaptagao desses objetos (Stone, 2017).

Como identificado por A. P.J. Silva e Tagliari (2016), em pesquisa sobre a regulacao de praticas
internacionais na area de saude, diferentes ferramentas do didlogo internacional sdo usadas para
superar barreiras regulatérias ou comerciais, como a harmonizagao, a equivaléncia e a convergéncia
regulatéria de medidas sanitarias e regulamentos técnicos. A harmonizagdo é usada como forma
de desenvolver consensos e padronizagao, processo nem sempre factivel gragas as particularidades
dos paises.

Assim, ferramentas como equivaléncia — adogao de medidas similares mas nao iguais, satisfazendo
o nivel de protecdo considerado adequado pelo pais que originalmente estabeleceu a medida - e
convergéncia - movimento de alinhamento técnico para possibilitar a aplicagdo de requisitos
regulatorios locais que atendam a principios e padroes reconhecidos internacionalmente — sdo opgoes
que permitem, em certo nivel, adaptar a referéncia internacional de maneira flexivel (A. P. J. Silva &
Tagliari, 2016).

Os motivos que levam ao processo de difusao de politicas publicas sdo sinalizados como importante
categoria de andlise. Considera-se que o processo de difusdo pode acontecer de maneira voluntaria
ou coercitiva, ou em algum nivel entre esses dois extremos (Stone, 2004). Evans e Davies (1999)
discutem o poder de agéncia daqueles que escolhem adotar determinada politica publica ou a forga
das estruturas econdmicas, tecnoldgicas, ideoldgicas e institucionais que direcionam ou for¢am a
adogao de determinada politica, mesmo que nao seja de forma coercitiva. A competi¢do entre paises,
por exemplo, pode ser um dos fatores que levam a adogdo de determinada politica (Stone, 2017).

Dolowitz (2006) ressalta que a difusdo pode estar associada a uma melhor compreensao sobre
determinado tema, porém pode estar relacionada ao medo e aos riscos de ser julgado no 4mbito
global ou a pressao por uma agao simbolica. Dentro dos motivadores dos processos de difusao,
Kuhlmann et al. (2020) criticam o fato de os promotores de tais processos que operam em nivel micro
serem constantemente negligenciados pela literatura, levando a uma redugao da complexidade na
compreensdo de como as difusdes acontecem.

Para sanar essa lacuna, os autores sugerem olhar para as pessoas atuantes no processo, para os
incentivos financeiros e os recursos disponiveis, bem como para o conjunto de regras e procedimentos,
visto que eles estao vinculados a ideologias especificas, muitas vezes dominantes. Por fim, conectando
os atores envolvidos com as motivagdes, é necessario considerar que o aspecto discursivo tem carater
fundamental e que “discursos politicos ndo podem ser separados do atores que moldam e utilizam
estratégias argumentativas a fim de legitimar e fortalecer a proposta politica, convencendo outros
atores” (Hassenteufel et al., 2017, p. 81).
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A tltima categoria analitica relevante para este trabalho se refere ao processo de implementagao da
difuséo, que envolve os mecanismos utilizados, bem como as barreiras e/ou as facilidades encontradas
no cotidiano. Evans e Davies (1999) identificaram os 12 passos necessarios para processos de
transferéncia voluntdria de politica: dissatisfagao, busca, contato, emergéncia de rede de informagao,
cogni¢ao e recep¢ao, emergéncia de rede de transferéncia, elite e mobilizagdo cognitiva, interacgdo,
avaliacdo, decisdo no fluxo da politica, processo e objetivo. Os autores também identificaram os
10 passos para o processo de transferéncia coercitiva, que tem inicio com algum pais ou organizagéo
internacional, forcando outro governo a adotar determinado programa.

Ja Kuhlmann et al. (2020) sugerem que o processo de difusdo envolve 3 diferentes estagios: percep¢ao
e traducdo, cooperagio e conflito, além de processo decisorio coletivo. Stone et al. (2020) identificam
que, no cotidiano, servidores publicos como estatisticos, advogados ou pesquisadores parlamentares
assumem papel central no aprendizado de licdes baseadas em experiéncias internacionais, podendo
iniciar o processo de difusao.

A partir destas categorias analiticas — atores envolvidos e escala transnacional, objeto da difusao
e grau de adaptagdo, motivagdes ou promotores, bem como implementagao da difusdo -, o presente
estudo busca compreender em profundidade o processo de difusdo de politicas na regula¢ao das
BPF de medicamentos no Brasil. A seguir, apresentamos o caminho metodoldgico percorrido para
condugao desta pesquisa, seguido pela apresentagao do contexto investigado.

3. METODOLOGIA

Esta pesquisa foi conduzida de maneira qualitativa, de modo que os dados foram coletados por meio
de pesquisa documental e de entrevistas semiestruturadas. O estudo documental incluiu andlise de
documentos publicos e outros concedidos pelos responsaveis na Anvisa, incluindo procedimentos
e manual da area de inspecao, legislagoes, relatorios de gestao, apresentagdes, documentos do
departamento de relagdes internacionais relacionados ao processo de adesdo ao PIC/S e informacoes
disponiveis nos sitios eletronicos de instituicdes envolvidas no processo, conforme disposto no
Apéndice.

Foram realizadas 14 entrevistas semiestruturadas com respondentes qualificados (Quadro 1),
contemplando representantes do setor produtivo e do setor publico - integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) - que participaram diretamente do processo de atualiza¢ao da regulacao
de BPF de medicamentos baseada no PIC/S. O objetivo foi capturar, da maneira mais abrangente
possivel, as diferentes experiéncias dos multiplos atores envolvidos desde o inicio do processo.
As entrevistas, realizadas em fevereiro e mar¢o de 2020, foram transcritas na integra.
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QUADRO 1  ENTREVISTAS

N° de entrevistas Instituigao e cargo dos entrevistados Acrénimo
9 Anvisa, com cargos técnicos e de gestao, incluindo diretoria. E1aE9
4 Representantes de outros entes do SNVS, com cargos técnicos e de E10aE13

gestao, incluindo diretoria.

1 Representante de um relevante sindicato do setor produtivo de E14
medicamentos.

Fonte: Elaborado pelas autoras.

A exploragao dos dados se deu com o método da analise de contetido (Bardin, 2016). O objetivo
foi realizar inferéncias ou dedugdes segundo mensagens obtidas na coleta de informagées. Com base
no referencial teérico, foram selecionadas as categorias para o exame de contetido, com o intuito
de detalhar o processo de difusao de politica, envolvendo a investigagdo de aspectos como a fonte
da politica, o grau de adaptagdo, como essa escolha foi realizada, quem esteve envolvido, em qual
contexto ocorreu, bem como fatores facilitadores ou dificultadores da difusao. Os dados coletados
foram alocados em categorias e subcategorias para analise conjunta, de modo que os resultados sao
descritos apds a apresentacao do contexto.

4. CONTEXTO: BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL E INSERGAO
INTERNACIONAL

O uso de medicamentos de baixa qualidade é um problema global, sobretudo em paises em
desenvolvimento, colocando a vida de pessoas em risco e desperdigando recursos (S. K. Jain &
R.K.Jain, 2017; Wirtz et al., 2017). Nesse cenario, a regulagdo serve para promover acesso, qualidade,
seguranga e eficacia dos medicamentos (Rago & Santoso, 2008). De acordo com a Organizagao Mundial
da Saude (OMS), a inica maneira de assegurar a seguranca e a qualidade dessas drogas é por meio
de regulagdo e de um sistema de controle efetivo, sendo imprescindivel a atuagdo governamental
(Gouveia et al., 2015; Wirtz et al., 2017). Uma das principais atividades nesse campo é a regulacao
das BPF, que determinam os requisitos técnicos minimos para a produ¢ao com padroes de qualidade
previamente estabelecidos.

No Brasil, as BPF de medicamentos foram iniciadas em 1946. Em 1995 a regulagdo tornou-se
mais tecnicamente detalhada, determinando o cumprimento do Guia de Boas Prdticas de Fabricagdo
para Induistrias Farmacéuticas. Mesmo assim, ao fim da década de 1990, escdndalos de medicamentos
falsificados e desvios de qualidade — como o caso da “pilula de farinha”, em que a farmacéutica Schering
do Brasil fabricou e comercializou pilulas anticoncepcionais com amido (Santini, 2007) - levaram a
uma crise na vigilancia sanitaria (Costa, 2004; J. A. A. Silva, Costa, & Lucchese, 2018).

Em 1999, por meio da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999, foi criada a Anvisa e o SNVS, composto
por instituicoes de vigilancia dos niveis federal, estadual e municipal, os quais tém responsabilidades
compartilhadas.

Sob responsabilidade da Anvisa, em 2001, 2003 e 2010 foram publicadas normativas de BPF
de medicamentos, baseadas nos guias da OMS e com processos de inspe¢ao para empresas fabricantes
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de medicamentos influenciados por autoridades sanitarias de diversos paises, como Alemanha,
Canada, Dinamarca, Estados Unidos, México e Reino Unido, bem como por outras referéncias
internacionais, como a European Medicines Agency (EMA), a OMS e o Medical Devices Single Audit
Program (MDSAP). Em 2019, houve atualizagdo desse marco regulatdrio, que, diferentemente dos
anteriores, se baseou nos guias publicados pelo PIC/S.

O PIC/S é um arranjo internacional estabelecido por autoridades reguladoras, com foco no campo
das BPF de medicamentos de uso humano e veterinario. Trata-se de uma extensdo da Pharmaceutical
Inspection Convention (PIC), convengao estabelecida em 1970 entre autoridades reguladoras de paises
europeus para o reconhecimento mutuo de inspe¢des em fabricantes de produtos farmacéuticos.

Em fungéo da restri¢do para admissao de membros de outras localidades, em 1995, foi estabelecido
o PIC Scheme (PIC/S), que passou a ser um arranjo internacional informal e ndo vinculante de
cooperagdo, aberto a qualquer autoridade regulatéria que tenha um sistema de BPF de medicamentos
comparavel com o das outras autoridades integrantes. Atualmente, 54 autoridades-membros integram
o PIC/S, buscando harmonizagao ou convergéncia de procedimentos de inspe¢ao de BPF no mundo
por meio do desenvolvimento de guias técnicos e treinamento para os inspetores.

O Guia PIC/S de Boas Prdticas de Fabricagdo é o principal documento de harmonizagao, oriundo
inicialmente do Guia de BPF da OMS, e, posteriormente alterado para contemplar noas areas e
avancos cientificos e industriais, sendo que desde 1989, é quase idéntico ao guia de BPF utilizado
pela Uniao Europeia. Dos paises latino-americanos, integram o PIC/S a Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (Anmat), da Argentina (adesao em 2008); a Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), do México (adesdo em 2018); e a
Anvisa, do Brasil (adesdo em 2021).

As principais atividades conduzidas pelo PIC/S envolvem treinamentos de inspetores, semindrios
anuais — nos quais também sao produzidos documentos de BPF -, programa de visitas conjuntas e
inspegoes supervisionadas, além de troca de informagdes e produgdo de guias por meio de circulos
de especialistas. Para aderir ao PIC/S, apds o pedido de uma autoridade regulatdria, é conduzida uma
analise detalhada para verificar se o sistema de inspegdo — envolvendo inspe¢ao em si, licenciamento,
sistema de qualidade, treinamento de inspetores e legislagao — é compardvel aos das autoridades que
ja fazem parte da convengao. Apos visitas técnicas, o comité responsavel fard recomendagoes e visitas
de acompanhamento para averiguar as agdes corretivas. Desde 2014, adotou-se um sistema de “pré-
analise”, a fim de apoiar as autoridades reguladoras na preparagao a adesdo ao PIC/S.

Em 2010, a Anvisa submeteu o questionario com as informagdes acerca do sistema brasileiro de
inspecdes ao secretariado do PIC/S, buscando a adesdo, a qual foi concretizada somente em janeiro
de 2021, apds inspegao realizada em 2019. Inspetores do PIC/S e de agéncias sanitdrias de outros
paises auditaram a Anvisa, vigilancias sanitdrias estaduais (Minas Gerais) e municipais (Sao Paulo),
bem como laboratdrios farmacéuticos publicos e privados. A Figura 1 apresenta uma linha do tempo
com as publicagdes e os acontecimentos mais importantes desde a primeira regulacdo em BPF feita
pela Anvisa até sua aprova¢ao como membro do PIC/S.
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FIGURA 1 PRINCIPAIS EVENTOS NA EVOLUGAO DAS BPF DE MEDICAMENTOS DESDE A CRIAGAO DA
ANVISA

*Resolucio da Diretoria Colegiada (RDC) 134/2001 (OMS)

*RDC 210/2003 (OMS)

*RDC 17/2010 (OMS), Portaria 511/2010 (GT Tripartite SNVS), Inicio do processo de
adesio ao PIC/S

*RDC 47/2011

*Criag¢ao CGPIS e retomada do processo de adesiao ao PIC/S

*RDC 207/2018 e retomada do processo de adesdo ao PIC/S

\
<IN 32/2019, RDC 301/2019 (PIC/S), IN 35-48/2019 (PIC/S), Auditorias SNVS, eventos
com SNVS e setor regulado, atualizacbes POP SNVS, CP 653/2019, Perguntas e
Respostas, Auditoria do PIC/S

J

Se<ceceeas

Legenda: normativas de BPF de medicamentos publicadas estdo em vermelho; publicagdes associadas a descentralizacdo e a harmoni-
zagdo no SNVS, em verde; outras a¢des da Anvisa adotadas para adesdo ao PIC/S, em preto.
Fonte: Elaborada pelas autoras.

5. RESULTADOS

Os dados obtidos das entrevistas e dos documentos avaliados detalham como se deu o processo de
atualizagdo da regulagdo brasileira das BPF de medicamentos influenciada pelo processo de difusao
de politicas. Nesta secao, apresentamos esse processo com base nas seguintes categorias: objeto, fontes
e grau de adaptagao; motivadores do processo; facilitadores e dificultadores da implementacao.

5.1 Objeto, fontes e grau de adaptacao

Para adesao da Anvisa ao PIC/S, tanto o marco regulatério de BPF de medicamentos quanto o modelo de
gestdo da qualidade da area de inspegao (que inclui os processos de (i) inspe¢ao sanitaria em fabricantes
de medicamentos, (ii) qualificacdo e capacitagdo de inspetores e (iii) gerenciamento das inspecdes
realizadas pelos entes do SNVS) foram alterados. As fontes usadas para as mudangas mais recentes foram
o Guia PIC/S de Boas Priticas de Fabricagdo e procedimentos e praticas advindas de diversas autoridades
sanitarias que ja fazem parte do PIC/S, em especial de Estados Unidos, México e Dinamarca, além de
outras referéncias internacionais, como o MDSAP. Em nenhum desses objetos houve harmonizagao
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total da legislacdo e dos processos criados com os marcos das fontes do contexto internacional, sempre
havendo alguma adaptagdo das normativas internacionais para o cenario brasileiro.

No processo de adesdo, o PIC/S procura avaliar se o mecanismo de regulacao das BPF de
medicamentos ¢ equivalente entre as autoridades sanitarias que sdo membros do grupo, buscando
convergéncia regulatéria. Mesmo havendo o reconhecimento da necessidade de adaptagdes de
acordo com as particularidades relacionadas a cada mercado, apds um processo de negociagao
entre varios atores — Anvisa e setor regulado, representado por conselhos/associa¢des/sindicatos, ou
individualmente por cada empresa —, optou-se pela aprovagdo de um marco regulatério idéntico ao
guia do PIC/S, com a contrapartida para o setor produtivo de concessao dos prazos escalonados para
a adequagao de alguns requisitos:

O marco regulatorio do PIC/S, hoje da Anvisa, tem pouquissimas divergéncias do PIC/S, quase
nada. O que tem de diferente é uma se¢do no final da norma [...], a qual escalona quando cada
requisito, que hoje seria impossivel ser implementado, vai comegar a ser cobrado, dando uma

previsibilidade para o setor produtivo (E3).

De maneira geral, houve baixo nivel de adaptagao do marco regulatério de BPF de medicamentos
a partir do PIC/S. Com a alteragdo do marco regulatério, foi elaborado pela Anvisa um documento
de perguntas e respostas, buscando tornar o processo regulatdrio mais transparente, inclusivo, eficaz
e eficiente, o que foi reconhecido como benéfico por integrantes do SNVS:

Ela [empresa] entendeu que precisa ir por um [caminho] racional, ndo é surpresa. Tem claro qual
¢ a posigdo da agéncia regulatoria. Acho que o principal ponto que eu citaria é a transparéncia
no processo. [...] Hoje, a [regula¢do] 301 pode ter algum ponto que néo é claro. Mas, se formos

ao perguntas e respostas, achamos a resposta (E11).

Diferentemente, no modelo de gestio da qualidade, foram observados distintos graus de adaptacao.
No campo da gestao da qualidade da drea de inspe¢ao sanitaria em fabricantes de medicamentos,
houve alto grau de adaptagao com atualizagdes nos processos de inspegao. A logica de classificagao
das empresas apos inspegodes foi inspirada no modelo dos Estados Unidos, onde a concessao de
certificado do cumprimento de BPF de medicamentos é inexistente, o que demandou adaptagao ao
cenario brasileiro (E14).

Nesse novo modelo, o enfoque do impacto do resultado da inspe¢do deixa de ser o certificado
e passa a ser a avaliacdo do risco e necessidade de ado¢dao de medidas restritivas — por exemplo,
suspensao de fabrica¢do, importacao e recolhimento -, as quais podem ser aplicadas pela autoridade
sanitaria nos produtos e nos estabelecimentos quando identificado o descumprimento das BPF de
medicamentos.

Outra inovagdo foi a delimitacao de a¢do sanitaria padronizada, concebendo respostas para cada
tipo de irregularidade: “A gente avangcou um pouco mais em relagao ao modelo da FDA (Food and
Drugs Administration). Ele ndo tem o que a gente tem em termos de a¢ao sanitdria padronizada, que
tipo de ndo conformidade gera uma agao ou nao. Isso foi criagdo nossa” (E5).

Um dos importantes requerimentos para adesdo ao PIC/S é o programa de qualificagdo e
capacitagao dos inspetores, também parte do modelo de gestao da qualidade da area de inspegéo.

REVISTA DE ADMINISTRAGAO PUBLICA | Rio de Janeiro 57(3): £2022-0215, 2023

10



RAP | Difusdo de politica na pratica: o caso da regulagdo brasileira de medicamentos

Para adequar o programa aos requerimentos do PIC/S, foram tomados como paridmetros os
processos das autoridades sanitarias do México e da Dinamarca. Nesse aspecto, observou-se alto
grau de adaptagdo, considerando que o programa de qualifica¢do e capacita¢ao de inspetores que
passou a ser implementado no Brasil é consideravelmente diferente daqueles em paises onde o
benchmarking foi feito:

A gente intensificou as reunides do grupo de trabalho de documentos tripartite e fez toda
uma revisdo principal. Dois pontos principais sdo o processo de qualificacdo e a capacitagido
de inspetor, que foi bastante aprimorado em relagdo ao que era e ja tinha sido uma critica da
auditoria da Comunidade Europeia. [...] Sabendo dessa critica, a gente fez um networking com
as autoridades do México e da Dinamarca. Fizemos uma teleconferéncia para eles explicarem
como era o processo de qualificagdo e capacitagdo de inspetor. A Dinamarca e o México sdo

autoridades do PIC/S. [...]. A gente vai tentar chegar ao meio-termo (E6).

No campo do gerenciamento das inspegdes realizadas pelos entes do SNVS, ultimo elemento
do modelo de gestdao da qualidade, houve um baixo nivel de adaptagdo em relagao a fonte utilizada.
Com as regulagdes de 2018 e 2019, foi estabelecido um novo processo de delegacao das inspeg¢des
de BPF de medicamentos, que passou a ser dependente do resultado das auditorias realizadas nos
entes do SNVS, conforme modelo inspirado no PIC/S e no MDSAP. A ferramenta de auditoria foi
elaborada tendo por base o modelo utilizado pelo préprio PIC/S para admissdo e monitoramento
de seus membros (PIC/S, 2022d). A justificativa é que, com o uso da mesma ferramenta, quando a
adesao ao PIC/S fosse concretizada, a autoavaliacdo do SNVS seria conduzida antes da avaliagdo do
PIC/S e seria possivel corrigir eventuais desvios observados, permitindo-se manter como membro
do PIC/S. Ainda que adotando a mesma ferramenta, foi necessario adaptar a interpretagdo para
avaliacdo de cada critério de acordo com o cendrio brasileiro:

[...] os critérios de auditoria foram internalizados para dar a delegagdo para os estados, e eles [0s
critérios] foram incorporados nas auditorias internas na geréncia-geral de inspecio e fiscalizagio
sanitaria. Sdo os mesmos critérios que o PIC/S adota. O que a gente fez foi dar uma interpretacéo
daqueles critérios, considerando o cenario nacional. [...] Entdo, todos aqueles critérios em
que a gente foi auditado pelo PIC/S, a gente incorporou para auditar os estados, informando

como a gente ia avaliar (E1).

A remodelagdo do processo de delegacdo das inspegdes para os niveis estaduais e municipais
foi identificada pelos entrevistados como uma das alteragdes relacionadas as atividades de BPF de
medicamento mais profundas e desafiadoras, em fun¢do dos questionamentos acerca da autonomia
dos entes do SNVS: “O grande desafio foi negociar com 27 autoridades sanitarias distintas, cada qual
com sua autonomia e independéncia resguardadas pela Constitui¢ao Federal” (E2). Outra adaptagao
feita para o cendrio brasileiro foi a periodicidade para a reavaliagao do atingimento dos critérios de
avaliacdo: “Sao ciclos, s6 que eles tém deadlines um pouco diferentes. [...] O nosso é mais curto” (E1).
No PIC/S, as reavaliagdes sdo feitas a cada 5 anos; no SNVS, a cada 3. O objetivo dessas agdes foi
melhorar a coordenagio, o controle e a padronizagio das agdes do SNVS.
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5.2 Motivadores

Com base na analise dos documentos e das entrevistas, foi possivel identificar 4 motivadores que
levaram a Anvisa a adaptar a legislacdo nacional e integrar-se ao PIC/S. Um deles partiu da percepgiao de
falhas no que se refere a obsolescéncia da norma nacional, que considerava parametros internacionais
prévios: “Acho que a gente ganha, a priori, com a harmoniza¢ao, [...] ndo a deixar obsoleta, como
acontecia com a ultima regulamentagao que a gente tinha, a 17 [Resolu¢do RDC n° 17, de 16 de abril
de 2010], que tratava da OMS de 2003” (E7). “A gente estava com um marco bem defasado, seguia a
nossa regulamentagdo, que ainda estava baseada na OMS de 2003” (E14). Assim, a Anvisa visava
a uma melhoria do sistema nacional, tendo como base parametros internacionais mais atualizados.

Outra motiva¢do demonstrada pelos entrevistados foi o interesse da Anvisa em fortalecer sua
atuacdo e imagem internacionais: “[...] ocupar espagos internacionais relevantes era uma estratégia
da agéncia para o fortalecimento de sua imagem” (E3). A ocupagdo de espagos internacionais e
a participagdo mais ativa nos foros, com autoridades sanitdrias mais robustas, tinha por objetivo
qualificar a Anvisa e delinear mecanismos de convergéncia de requisitos e processos regulatdrios.

A inserc¢ao no PIC/S, segundo os respondentes, traz muitos ganhos, visto que os membros sao
reconhecidos como autoridades que tém capacidade regulatéria equivalente, facilitando acordos
internacionais e o intercAmbio de informac¢des com outras autoridades sanitarias, favorecendo a
racionalizacio de recursos, facilitando a exportagdo de medicamentos e fortalecendo a industria
nacional: “O produto do Brasil se torna mais competitivo também para entrar em novos mercados,
[...] e 0 que a gente tem de buscar é que nossas industrias tenham esse fortalecimento tanto para atuar
no nosso mercado quanto no mercado externo” (E7).

Esse aspecto traz legitimidade a propria Anvisa no cendrio nacional, haja vista que as empresas
reguladas questionavam a atuagdo da vigilancia sanitaria: “Muitas vezes, a gente vai a uma inspegao,
principalmente com multinacionais, e eles entendem que a legislacdo é fraca, fragil. Agora,
harmonizado ao PIC/S, nao ha como questionarem muito” (E12).

Sob a perspectiva do setor produtivo, observou-se o apoio principalmente a proposta de mudanga
do marco regulatério com base no PIC/S, que facilitaria a exporta¢ao de produtos brasileiros: “[...]
a primeira coisa que consigo enxergar é que vai facilitar para as empresas brasileiras exportarem.
[...] Esse pareamento em relagdo a PIC/S torna o Brasil um player bastante importante do mercado
internacional” (E13).

Por fim, a harmonizagao da regulamentagao brasileira aos parametros internacionais também era
necessaria para diminuir riscos. Um deles, segundo o respondente, seria uma potencial barreira ao
comércio de medicamentos, causando impacto econdmico negativo: “[...] ¢ muito ruim para a questao
econdmica do setor farmacéutico se a gente nao estd pareado com a regulamentagao internacional. [...]
Vamos ficando com critério diferente e fechamos mercado” (E8). Além disso, outras consequéncias
mencionadas envolvem um possivel enfraquecimento do SNVS e do proprio setor produtivo instalado
em territdrio brasileiro, bem como a falta de padronizac¢do nas agdes executadas pelos entes do SN'VS.

5.3 Facilitadores e dificultadores da implementacéo

A principal dificuldade e o maior desafio apontados pelos entrevistados durante o processo de
difusdo da politica para o cendrio brasileiro foi o envolvimento e a prépria manutencéo do sistema
descentralizado do SNVS: “Nao ha davida de que discutir a descentraliza¢ao foi o principal desafio,
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porque o nosso modelo é diferente da maioria mundo” (E9). Devido a descentralizagdo do SNVS,
participaram do processo de adaptagao dos objetos citados a Anvisa, as vigilancias sanitarias estaduais
e municipais, bem como representantes do setor produtivo (associagdes e sindicatos).

Conforme avaliagdo deles, a conformagao do SNVS criava grandes desafios para o monitoramento
e a harmonizagdo das ag¢des, o que levou a alteragao dos critérios para delegacao das atividades de
inspecao. A discussdo sobre os critérios para descentralizagdo e delegacao foi citada como dificil,
precisou de tempo para ser amadurecida e foi reconhecida como determinante no processo (E14).

Outro ponto destacado como complicador no processo de adesdo ao contexto internacional
foi a descontinuidade da priorizagdo do projeto de adesdo ao PIC/S em alguns periodos. Segundo
os entrevistados, essa descontinuidade se deu pela alta demanda da area técnica, pelos desafios
orientados para demandas nacionais mais urgentes e pelas constantes mudangas de gestao e estrutura
organizacional da Anvisa. Com o tempo, o nivel regulatério do PIC/S foi se tornando cada vez mais
robusto, representando uma barreira adicional a entrada da Anvisa. A adesao ao PIC/S voltou a ser
priorizada no fim de 2018, e, considerando o prazo maximo de 10 anos imposto pelo préprio PIC/S
para a conclusdo do processo, havia um curto periodo para sua finalizagdo, que se efetivaria apds
auditoria a ser realizada no SNVS, pelo PIC/S, e prevista para outubro de 2019.

O limitado tempo foi identificado como um empecilho, pois demandou a execugao concomitante
de muitas atividades e tomada de decisdo sobre temas complexos, dada a obrigatoriedade do
cumprimento do cronograma acordado, “e muitas atividades ocorreram simultaneamente, de forma
a cumprir com o cronograma acordado com a executiva do PIC/S” (E2). “Acho que foi o pouco
tempo; [...] havia todo um cronograma para ser inspecionado em outubro [...], para os inspetores
virem acompanhar as inspe¢des aqui no Brasil. Foi bastante corrido” (E13). No entanto, esse prazo
apertado também foi caracterizado como um catalisador para as mudangas na regulagdo das BPF:
“a situagdo emergencial [...] acabou sendo um propulsor para conseguir fazer tudo, para conseguir
implementar tudo tdo rapido” (E8).

Entre os fatores identificados pelos entrevistados como facilitadores da alteragdo dos objetos
mencionados, destaca-se o apoio politico e executivo da alta gestao da Anvisa, junto com o engajamento
da area técnica e dos gestores: “O grande facilitador foi que a equipe se engajou no processo. [...] Foi
uma importancia para os servidores que trabalhavam nesse tema. Eu diria esse foi o grande facilitador.
Outro facilitador foi o compromisso da alta gestao nesse momento” (E7).

Ao longo de 2018 e 2019, foi conduzido um extenso processo de didlogo com o setor regulado,
buscando engajamento e a promogao de um debate sobre os impactos da nova regulamentagao:

Chamamos cada associa¢io individualmente para uma reunido [...]. Isso foi discutido com todas
as grandes associa¢Oes, com alguns sindicatos. A gente buscou engajamento deles desde o comego.
[...] Depois disso, a gente fez um didlogo setorial no auditdrio para apresentar a iniciativa mais
uma vez, para discutir, fazer uma apresentagdo geral da base, do marco regulatdrio, da parte I
do guia PIC/S. Na sequéncia, dividiu em grupos de trabalho para que cada grupo discutisse um
anexo sobre um tema especifico e levantando aquelas questoes que poderiam ser um problema ou
querendo tirar dividas de entendimento. [...] Depois, a gente fez uma rodada de discussdes em
Séo Paulo, no Rio de Janeiro, em Belo Horizonte e em Porto Alegre. [...] No final de tudo, ainda
fez uma dltima reunido em Sao Paulo, com 300 pessoas no auditorio, e 1900 e poucas conectadas

a internet, vendo a discussio sobre como ficou cada termo (E3).
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Além da atuagdo da Anvisa, houve intensa interac¢do entre os diversos entes do SNVS, facilitando
o processo: “Para o PIC/S, a gente se sentiu incluido no processo desde o come¢o’, afirma E10, um
dos entes do SNVS.

6. DISCUSSAQ

Com base nos resultados, percebe-se ampla influéncia das arenas transnacionais (Evans & Davies,
1999; Stone, 2004; Stone et al., 2020), sobretudo da arena que representa o PIC/S, afetando a regulagdo
das BPF de medicamentos no Brasil. Duas constelagdes de difusdo (Kuhlmann et al., 2020) foram
fundamentais para o estabelecimento da nova politica. Uma delas foi a da “organizac¢éo internacional
para o pais’, que teve inicio com a tentativa de inser¢do da Anvisa no PIC/S e a consequente
harmonizagdo da politica brasileira para atender aos critérios da convencéo internacional, a qual foi
complementada com a constela¢ao de “pais para pais’, num processo proativo da agéncia brasileira
em buscar paises que ja eram membros do PIC/S para adaptar a politica para o cenario nacional, de
modo que fosse aprovada pela convengao.

Esse processo de adaptagao da politica nacional foi conduzido pela Anvisa com o intuito de tornar-se
membro da arena transnacional, que se configura como um férum de cooperagio internacional
formado por autoridades de regulagdo da area especifica (Nolte & Groenewegen, 2021; A. P. J. Silva
& Tagliari, 2016). A difusdo envolveu aspectos considerados soft, como ideias, conceitos e atitudes,
e principalmente elementos considerados hard, como programas, ferramentas, estruturas e praticas
(Evans & Davies, 1999; Stone, 2004).

Apesar de a harmonizagao integral dos instrumentos de regulagao nao ter sido factivel em alguns
aspectos, em razdo das particularidades do cendrio local (A. P. . Silva & Tagliari, 2016), o modelo de
equivaléncia e convergéncia regulatdria se mostrou uma valiosa ferramenta para adaptar a referéncia
internacional ao nivel nacional. Nesse caso, especificamente, o processo estabelecido de adesao ao
PIC/S, por mais que nao exija harmonizagdo completa, ndo aceita divergéncias ou diferenciagdes
muito grandes, visto que “é realizada uma avaliacao detalhada para determinar se a autoridade é capaz
de aplicar um sistema de inspe¢do comparavel ao das autoridades PIC/S atuais” (PIC/S, 2022e, p. 4).
Assim, corroborando a literatura, a forma de integragdo das autoridades nessa arena internacional
direcionou a nova politica adotada, isto é, o objeto de difusdo (Stone, 2004).

Tal influéncia nao aconteceu de modo unidirecional, por pressao de agentes externos imbuidos
de poder assimétrico em relagdo a agéncia nacional. Na verdade, esse caso demonstra a relevancia de
problematizar as categorias que distinguem as difusdes entre voluntarias ou coercitivas, deixando
claro que existem nuances relacionadas ao conflito entre o poder de agéncia individual e a forga das
estruturas economicas, tecnologicas, ideoldgicas e institucionais (Evans & Davies, 1999).

Ao mesmo tempo que é possivel identificar nos resultados a pressao exercida pelo mercado, o
potencial risco de ser julgado no ambito global e a competi¢do entre paises que leva a adogdo de
determinadas politicas que incluem o pais num grupo mais competitivo no setor farmacéutico
(Dolowitz, 2006; Evans & Davies, 1999; Stone, 2004), também é possivel falar de um arranjo do préprio
campo para regular sua forma de produgio de medicamentos tendo por base o que conheciam de
outras localidades.

Identificando pelo menos 2 grandes momentos em que houve decisao de aderir ao PIC/S - um
em 2010, momento do pedido de adesao, e outro em 2018, com a prioriza¢do da adaptagdo do marco
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regulatdrio, dado o curto prazo - e o reconhecimento pelos burocratas de que as regulagdes nacionais
estavam obsoletas, pode-se falar de um processo voluntario de difusdo (Evans & Davies, 1999).
Inclusive, a agéncia percebia tal situagdo ao ser questionada pelas empresas reguladas, que preferiam
seguir normativas mais atualizadas ou validadas internacionalmente.

Ao mesmo tempo, existe algum nivel de coer¢do ou coagao, visto que o PIC/S demanda um processo
de mimetizagdo das politicas frente ao que ¢ identificado como boa pratica pelas arenas internacionais.
O PIC/S néo representa somente uma arena transnacional, mas também uma arena transnacional
fechada, com poder de chancela imbuido pelo proprio arranjo que diferencia as autoridades sanitdrias
com BPF consideradas atualizadas daquelas com praticas consideradas obsoletas. Desse modo, é
possivel perceber o estagio da difusdo chamado de percepcao e tradugao (Kuhlmann et al., 2020),
em que os atores nacionais reconheceram a interdependéncia internacional e passaram a adquirir
novos conhecimentos sobre as politicas de outros paises e 0 modelo estabelecido pelo organismo
internacional para adaptd-los ao cenario nacional.

E importante salientar, utilizando o framework desenvolvido por Kuhlmann et al. (2020), que,
entre os promotores do processo de difusdo, encontra-se a perspectiva financeira, a qual se revelou
uma relevante fonte de motivagao para os entrevistados. Por um lado, ficando obsoleta, é possivel
que alegitimidade da prépria agéncia nacional continuasse sendo questionada pelos atores regulados
e fosse acometida de uma escassez de recursos. Por outro, o setor produtivo também via a adesao
ao PIC/S como uma vantagem competitiva: “Esse pareamento em rela¢ao a PIC/S torna o Brasil um
player bastante importante do mercado internacional” (E14).

Em relagao a dltima categoria de andlise, que é a implementagdo do processo de difusio,
identificamos o estagio de percepcdo e tradugdo trazido por Kuhlmann et al. (2020), em que é
reconhecida a interdependéncia com o cendrio internacional. Os entrevistados falam da obsolescéncia
das normas brasileiras, e, fazendo relagdo com o estagio inicial da difusao voluntaria trazido por Evans
e Davies (1999), a insatisfacao e a busca sao os primeiros estagios desse processo. No entanto, tal
obsolescéncia s6 ¢ identificada a partir dessa arena transnacional, a qual os atores nacionais querem
se integrar, inclusive o setor produtivo.

Assim, podemos problematizar essa percep¢ao com a nogao de difusio coercitiva, na qual existe
a imposi¢ao de uma politica baseada num regime especifico - afinal, a nogao da obsolescéncia nao
emerge de uma analise das demandas nacionais, e sim da necessidade de que as regras nacionais se
alinhem as regras da arena transnacional.

Desse modo, ¢ interessante notar que o PIC/S estabelece um processo guiado para a difusdo
da politica publica, no qual os paises devem demonstrar interesse e fazer a adaptacao das politicas
nacionais em prazo determinado. No caso estudado, existe o estagio de pesquisa e busca, parte do
processo voluntario de difusdao (Evans & Davies, 1999), mas o qual é limitado as autoridades que ja
conseguiram ser chanceladas para participar da arena. Corroborando com Stone (2004), os integrantes
afirmam procurar ligdes de paises culturalmente préximos, como o México. No entanto, também
analisaram e aprenderam com regras de paises diferentes, como a Dinamarca, buscando avangar
nas regulagdes nacionais a partir do que os atores compreendem como cendrios ideais da regulagao.

Considerando que a politica brasileira de vigildncia sanitaria é estruturada no SNVS, houve um
intenso e longo estagio de negociagdo entre os atores envolvidos no sistema para alteragdo da politica,
os quais também foram promotores do processo de difusdo (Kuhlmann et al., 2020). Essa alteragdo
ndo buscou somente traduzir as normativas para o contexto nacional, mas também adapta-las para
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que viessem a melhor atender as motivacgoes citadas antes. Como identificado por Farazmand (2001)
e Porto de Oliveira e Pal (2018), a formagéao de aliangas estratégicas e coalizoes com o setor privado —
nesse caso, representado pelo setor produtivo farmacéutico - e representantes do governo (diversos
entes do SNVS) foram fatores importantes para o sucesso da adaptagdo e da implementagdo. Um dos
principais fatores que dificultaram o processo de adesdo ao PIC/S foi a diretriz da descentralizacdo
no SNVS e a autonomia de seus entes, o que converge com os achados de J. A. A. Silva et al. (2018).

Considerando a existéncia e a permanéncia do SNVS na nova politica, porém, houve uma
dependéncia da trajetoria referente ao arcabougo institucional nacional no qual as politicas
internacionais foram difundidas e traduzidas, concordando com Hassenteufel et al. (2017), ao
identificarem que processos de tradugdo sao restringidos pelas instituicdes herdadas das politicas
anteriores. Afinal, em momento algum os entrevistados falaram que se buscou romper com o SNVS
e criar um sistema centralizado.

Pode-se estimar que tal rompimento criaria um risco ou desavengas ao sistema, dificultando a
inser¢ao ao PIC/S e desafiando todo o sistema de vigilancia brasileiro.

Na verdade, de forma acertada, o que houve foi uma reorganizagao das responsabilidades de cada
ente que integra o sistema, potencialmente fortalecendo o sistema e as BPF de medicamentos, com um
constante processo de discussao e pesquisa: “Com essa questdo de harmonizar internacionalmente, a
gente tem discussdes mais técnicas. ‘Vamos entender por que é assim. Se ndo pode ou se pode, quais sao
os riscos do processo?’ Entdo, a gente eleva o nivel da fiscalizacdo, eleva o nivel da regulamentagao” (E12).

A difusdo, no entanto, ndo se encerrou no processo de adaptagdo da regulagdo de BPF de
medicamentos. No futuro, com a entrada da Anvisa como membro do PIC/S, vislumbra-se que essa
arena internacional tenha papel cada vez mais decisivo na elaboracio e na difusio de politicas pablicas,
influenciando sobremaneira a politica brasileira e fortalecendo a integragdo do Brasil na rede global.
Essa aproximagdo do ambiente internacional tem especial relevancia no cendrio de pandemia da
COVID-19, que trouxe desafios a Anvisa, como apontado por Pepe et al. (2021), e pode ter impacto
positivo nas tomadas de decisdo da agéncia por meio do uso de informagoes de outras autoridades
do PIC/S.

7. CONSIDERAGOES FINAIS

Considerando a globalizagao da cadeia produtiva e de distribuicao de medicamentos, a regulacao
das BPF desses produtos estd intrinsecamente relacionada ao contexto internacional por representar
uma questao que demanda agdo de diferentes atores e afeta multiplos paises. A difusio de politica é
um dos processos que estabelecem a ponte entre as diferentes instincias nacionais ou entre instincias
supranacionais e a gestdo local, concebendo a possibilidade de haver mais de uma constelagao de
difusdo de politicas publicas no mesmo processo (Kuhlmann et al., 2020).

O presente estudo buscou contribuir para a literatura sobre difusdo de politicas no campo da
regulacdo de BPF de medicamentos. As dimensdes analiticas utilizadas — identificadas em Dolowitz
(1996); Evans e Davies (1999); Stone (2004); Stone et al. (2018); Kuhlmann et al. (2020) - foram
relevantes para identificar e compreender os conceitos e as complexidades no fendmeno de difusio de
politicas nas arenas transnacionais. As proposi¢oes analiticas de Hassenteufel et al. (2017) e Kuhlmann
et al. (2020) foram fundamentais, possibilitando maior compreensdo das constelagdes de difusao,
estagios e promotores do processo, bem como das dimensdes da traducao.
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O trabalho identificou que, no caso estudado, houve forte influéncia da arena transnacional na
regulagdo local e grande importancia da tradugdo/adaptagao da politica e do engajamento dos atores
envolvidos para viabilizar a adaptagdo da politica para o contexto nacional. A arena transnacional
fechada com poder autoimbuido de chancela - no caso, o estudo do PIC/S — se mostrou um importante
meio para facilitar e direcionar a difusdo de politicas globalmente (Porto de Oliveira & Pal, 2018),
mas a difusdo nao teria acontecido sem o interesse dos atores nacionais em se integrar a esses foruns,
tendo em vista os potencias beneficios advindos dessa adesao. Nesse contexto, identificou-se uma clara
estratégia da Anvisa em se manter inserida na arena transnacional, ocupando espagos de discussao
e de criagdo de novas regulamentagdes para fortalecer sua legitimidade tanto internacional quanto
nacionalmente.

Mais especificamente no contexto da pandemia da COVID-19, observaram-se claros beneficios
do movimento de inser¢ao na arena transnacional. Com a publicagdo da Resolugao RDC n° 346, de
12 de margo de 2020, por exemplo, foi permitida a certificagdo de BPF com base nas informagoes
provenientes de autoridades regulatdrias estrangeiras do PIC/S (medicamentos) e do MDSAP
(produtos para saude), buscando manter a normalidade de abastecimento num momento em que a
inspecdo sanitaria in loco das plantas internacionais era inviavel.

Pesquisas futuras sdo necessarias, todavia, a fim de investigar o nivel de implementac¢ao e os
resultados das alteragdes realizadas no &mbito nacional, bem como para analisar o nivel de influéncia das
agéncias sanitdrias nacionais, como a Anvisa, na constru¢ao das novas regulagées como integrante
da arena transnacional.
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