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Apresentação
A Interfarma - Associação da Indústria Farmacêutica 
de Pesquisa representa 41 empresas farmacêuticas 
inovadoras que atuam no Brasil. As Associadas Interfarma 
são responsáveis pelo desenvolvimento de medicamentos, 
vacinas e novas tecnologias que transformam a vida de 
milhões de pessoas e contribuem para a melhoria dos 
sistemas de saúde em todo o mundo.

Há mais de três décadas, a Interfarma atua na promoção 
de políticas públicas voltadas à inovação, à ampliação 
do acesso da população a tratamentos de qualidade, 
ao fortalecimento da pesquisa clínica, à segurança 
jurídica e ao desenvolvimento sustentável do setor de 
saúde no Brasil.

Poucas cadeias produtivas no mundo conseguem unir, 
ao mesmo tempo, peso econômico e impacto direto na 
vida das pessoas. A indústria de pesquisa em saúde é 
uma delas: transforma ciência em mais tempo de vida, 
e mais vida nesse tempo. Esse impacto é concreto e 
mensurável. O acesso a medicamentos mais modernos 
e inovadores permite que tratamentos antes feitos em 
longas internações hospitalares aconteçam hoje em 
regime ambulatorial; que doenças que antes significavam 
meses de afastamento do trabalho e do convívio 
familiar possibilitem um retorno mais rápido e com mais 
qualidade de vida; e que hospitalizações mais curtas 
aliviem custos para o sistema de saúde, para as famílias 
e para a economia como um todo. Cada acesso a avanços 
terapêuticos é, também, um avanço em produtividade, 
em renda e em tempo devolvido às pessoas.

O setor farmacêutico de pesquisa desempenha papel 
estratégico para o país. Além de promover ganhos 
em saúde e qualidade de vida, gera investimentos 
de longo prazo, empregos altamente qualificados, 
transferência de tecnologia, arrecadação tributária e 
desenvolvimento científico. 



As empresas associadas à Interfarma investem bilhões de reais 
anualmente em pesquisa e desenvolvimento, contribuindo para 
que o Brasil participe dos avanços científicos que moldam a 
medicina do futuro. 

Poucos países reúnem condições tão singulares quanto o Brasil 
para se consolidar como um polo global de pesquisa clínica: 
a diversidade étnica e genética de sua população, um custo 
competitivo frente a outros mercados, uma rede robusta de 
centros de pesquisa e hospitais de excelência, e pesquisadores 
reconhecidos internacionalmente. 

Não por acaso, no 1º trimestre de 2026, o país subiu da 18ª 
para a 12ª posição no ranking mundial de estudos clínicos 
iniciados nos últimos anos, impulsionado também pela 
modernização do marco regulatório do setor. Se plenamente 
aproveitado, esse potencial pode transformar o Brasil em um 
dos dez maiores hubs de pesquisa clínica do mundo, atraindo 
investimento direto, qualificando profissionais brasileiros 
e ampliando o acesso da população a tratamentos ainda em 
desenvolvimento em qualquer lugar do planeta. Enxergamos 
nisso um ativo estratégico para o desenvolvimento do país 
nas próximas décadas.

Entretanto, para transformar esse potencial em realidade, é 
necessário construir um ambiente regulatório, institucional 
e econômico que estimule investimentos, valorize a 
inovação e assegure previsibilidade para o desenvolvimento 
de novas tecnologias.

Nesse contexto, a Interfarma apresenta esta Agenda para os(as) 
Candidatos(as) à Presidência da República, com propostas 
voltadas ao fortalecimento do sistema de saúde, à ampliação do 
acesso da população à inovação, ao estímulo à pesquisa clínica, 
ao aperfeiçoamento dos processos regulatórios, à proteção da 
propriedade intelectual e à criação de um ambiente favorável 
ao desenvolvimento econômico e social do país.

As propostas aqui apresentadas não representam interesses 
setoriais isolados, mas contribuições para a construção de 
uma política de saúde sustentável e centrada no paciente. 
Acreditamos que inovação, acesso e sustentabilidade devem 
caminhar juntos para que possam oferecer melhores resultados 
em saúde para a população e, ao mesmo tempo, consolidar-
se como destino competitivo para investimentos em ciência, 
tecnologia e inovação. 



A Interfarma coloca-se à disposição para dialogar com os(as) Candidatos(as), suas equipes e futuros 
gestores públicos, contribuindo tecnicamente para a construção de soluções que fortaleçam o sistema 
de saúde brasileiro e promovam o desenvolvimento do país, pois a saúde é sempre um investimento. 
Quando se fala em saúde, a inovação, o acesso e a sustentabilidade só alcançam seu verdadeiro 
propósito quando têm o paciente no centro das políticas públicas. É com essa visão que a Interfarma 
apresenta, neste documento, propostas voltadas à construção de um sistema de saúde mais inovador, 
sustentável, efi ciente e centrado nas necessidades da população, por meio dos seguintes pilares: 

Acesso à Saúde
Inovação e 

Desenvolvimento

Ambiente 
Institucional

Responsabilidade Social
e Integridade
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A saúde é o bem mais precioso de todo ser humano. Inovar para cuidá-la e preservá-la é a nossa maior 
e mais nobre missão. É essa convicção que orienta a atuação da Interfarma e inspira a construção desta 
Carta aos Presidenciáveis de 2026. Mais do que apresentar propostas, queremos contribuir para uma 
visão de país em que a saúde seja exercida como um direito fundamental, um vetor de desenvolvimento 
e um compromisso permanente com a atual e as futuras gerações.

Nenhuma nação alcança desenvolvimento sustentável sem investir na saúde de sua população. Cuidar 
das pessoas é fortalecer a economia, impulsionar a ciência, estimular a inovação e criar oportunidades 
para que o Brasil ocupe um papel de protagonismo no cenário global.

É nesse sentido que defendemos: enquanto doenças ainda desafiam a humanidade, ter acesso a 
tratamentos inovadores na mesma medida que os países que hoje lideram esses avanços é também uma 
forma de soberania. O Brasil tem tudo para caminhar ao lado dessas nações, e não atrás delas.

Temos orgulho de fazer parte dessa missão. Todos os dias, trabalhamos para desenvolver soluções 
que prolonguem vidas, reduzam o sofrimento, ofereçam esperança a milhões de pessoas ao fazer 
do impossível o possível. Mas esse compromisso só produz todo o seu potencial quando encontra 
políticas públicas eficientes, segurança jurídica, previsibilidade regulatória e um ambiente favorável 
ao investimento e à inovação.

As propostas reunidas nesta Carta refletem esse compromisso. São contribuições estruturadas com 
responsabilidade e voltadas à construção de um sistema de saúde mais eficiente, sustentável e, acima 
de tudo, centrado no paciente.

O mundo vive um período crítico para vários setores, mas para o setor de saúde a criticidade é 
salvar e mudar a vida das pessoas. Nesse sentido, acreditamos que o futuro do Brasil e de todos os 
brasileiros passa, necessariamente, pela saúde. E temos a convicção de que um país que valoriza o ciclo 
virtuoso da inovação promove o acesso e coloca as pessoas no centro das decisões, cria um legado de 
desenvolvimento, prosperidade e dignidade para toda a sociedade.

Esse é o Brasil que acreditamos ser possível construir. E essa é a missão com a qual a Interfarma 
seguirá comprometida.

 
Renato Alencar Porto 
Presidente-Executivo

Mensagem do Presidente
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Em anos eleitorais, diversas pesquisas de opinião buscam identificar as principais preocupações da 
população brasileira e, consequentemente, orientar o debate público sobre as prioridades do próximo 
governo. Nas eleições de 2022, quando a Interfarma apresentou sua Agenda da Indústria Farmacêutica 
de Inovação, a principal preocupação dos brasileiros era a saúde, seguida da economia.

Quatro anos depois, observa-se uma mudança na percepção da sociedade. Pesquisa What Worries the 
World, divulgada pela Ipsos em junho de 2026, aponta a segurança pública como a maior preocupação 
da população brasileira, seguida por corrupção, pobreza e desigualdade social, enquanto a saúde ocupa 
a quarta posição. O resultado é consistente com levantamento realizado pela Quaest, em março deste 
ano, que também indicou uma mudança na ordem das prioridades da população.

Embora outros temas tenham ganhado protagonismo no debate público, isso não diminui a importância 
da saúde. Pelo contrário, a saúde permanece como um dos pilares fundamentais para o desenvolvimento 
econômico e social do país e deve ser tratada como uma política de Estado, e não apenas como uma 
agenda de governo sujeita às alternâncias políticas.

Investir em saúde significa investir no desenvolvimento nacional. Uma população saudável vive mais 
e melhor, participa de forma mais ativa do mercado de trabalho, produz com maior eficiência, reduz 
afastamentos por doenças e contribui para o crescimento econômico. Da mesma forma, sistemas de 
saúde eficientes estimulam a inovação, fortalecem a indústria, atraem investimentos, geram empregos 
qualificados e promovem maior segurança para pacientes e profissionais.

A saúde não deve ser compreendida exclusivamente sob a ótica do gasto público, mas como um 
investimento estratégico, capaz de gerar retornos econômicos, sociais e fiscais de longo prazo. Países 
que destinam recursos de forma eficiente à saúde colhem benefícios que vão muito além da melhoria 
dos indicadores sanitários, refletindo-se na competitividade, na produtividade e na qualidade de vida 
da população.

Nesse contexto, um dos principais desafios para os próximos governos será garantir financiamento 
adequado e sustentável para as políticas públicas de saúde. Embora o orçamento federal destinado ao 
setor tenha apresentado crescimento nos últimos anos, a combinação entre o aumento da demanda por 
serviços, a incorporação contínua de novas tecnologias, a maior prevalência de doenças crônicas e as 
restrições fiscais eleva o risco de subfinanciamento no médio e longo prazo.

Outro fator estrutural que exige atenção é o acelerado envelhecimento da população brasileira. A 
transição demográfica já é uma realidade e tende a ampliar significativamente a demanda por serviços 
de saúde, medicamentos, terapias inovadoras, cuidados de longa duração e políticas voltadas ao 
envelhecimento saudável. Preparar o sistema de saúde para essa nova realidade é uma necessidade 
inadiável e requer planejamento, previsibilidade e investimentos consistentes.

Saúde: Cenário Atual



Diante desse cenário, torna-se imprescindível que o Brasil adote uma visão estratégica para a saúde, 
baseada em sustentabilidade, inovação, eficiência e acesso. As decisões tomadas nos próximos anos 
terão impacto direto não apenas sobre a qualidade da assistência prestada aos pacientes, mas também 
sobre a capacidade do país de promover crescimento econômico, reduzir desigualdades e construir um 
futuro mais próspero para toda a sociedade.

9
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• Tratar a segurança jurídica como política de Estado, com avaliação de impacto regulatório para 
propostas legislativas e infralegais;

• Consolidar a pesquisa clínica como prioridade nacional, ampliando a competitividade regulatória 
alcançada com a Lei nº 14.874/2024;

• Aprovar o Patent Term Adjustment (PTA), compensando atrasos do INPI em linha com a decisão do 
STF na ADI nº 5.529 e com a prática internacional;

• Instituir um regime de proteção de dados regulatórios (data protection) para medicamentos 
inovadores, alinhado às práticas internacionais;

• Reduzir o backlog de patentes do INPI, fortalecendo sua capacidade institucional com investimentos 
em pessoal e transformação digital;

• Assegurar autonomia fi nanceira e técnica à Anvisa e à ANS, permitindo o uso pleno de receitas 
próprias e a recomposição de quadros especializados;

• Reduzir o backlog de registros e pós-registros de medicamentos, com cumprimento dos prazos de 
aprovação legal pela Anvisa;

• Reduzir o tempo entre a incorporação de tecnologias e o acesso efetivo do paciente - hoje 37 meses, 
mais de seis vezes o prazo legal de 6 meses, e origem de boa parte da judicialização da saúde;

• Modernizar a Conitec, ampliando o uso de evidências do mundo real, a participação social e a 
integração entre avaliação, negociação e disponibilização de tecnologias;

• Fortalecer o combate à falsifi cação e ao comércio ilegal de medicamentos, protegendo a integridade 
da cadeia regulada e a farmacovigilância.

Esta Carta reúne uma agenda ampla para o futuro da saúde no Brasil. Para orientar o diálogo com equipes 
de campanha e facilitar compromissos concretos, a Interfarma destaca a seguir as prioridades centrais 
desta agenda - iniciativas capazes de acelerar o acesso da população à inovação, atrair investimentos e 
posicionar o Brasil entre os líderes globais em pesquisa e desenvolvimento em saúde.

O Brasil já colhe os primeiros resultados de um ambiente mais previsível: o país subiu da 18ª em 2025 
para a 12ª posição (dados referentes ao primeiro trimestre de 2026) no ranking mundial de estudos 
clínicos iniciados no ano. Alcançar a 10ª posição pode signifi car cerca de R$ 2,1 bilhões por ano em 
investimentos diretos, R$ 6,3 bilhões em impacto econômico anual e benefícios diretos a 286 mil 
pacientes. Saúde, nesse sentido, é investimento: cada R$ 1 adicional aplicado em saúde pública gera R$ 
1,61 em Produto Interno Bruto (PIB).

Como prioridades para o próximo governo, a Interfarma propõe:

Resumo Executivo
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As seções a seguir detalham o diagnóstico, os dados e as ações propostas para cada um dos quatro 
pilares desta agenda: Acesso à Saúde, Inovação e Desenvolvimento,  Ambiente Institucional e 
Responsabilidade Social e Integridade. 

Pilar: Acesso à Saúde

A inovação em saúde somente alcança seu verdadeiro propósito quando está disponível para a 
sociedade. O envelhecimento populacional, o crescimento de pessoas acometidas por doenças crônicas 
e o impacto das mudanças climáticas na saúde são alguns dos desafios atuais observados globalmente, 
o que faz com que a ampliação do acesso a tecnologias inovadoras seja uma agenda estratégica de 
desenvolvimento social e econômico. Sistemas de saúde capazes de dar acesso à inovação de forma 
eficiente proporcionam melhores resultados clínicos, utilizam os recursos públicos com maior 
racionalidade e contribuem para o aumento da produtividade da sociedade.

Ao longo de sua história, o Brasil consolidou importantes instrumentos para avaliação e incorporação 
de tecnologias em saúde e possui instituições reconhecidas mundialmente pela qualidade técnica de 
seus processos, mas ainda existem desafios relacionados ao tempo necessário para que essas inovações 
cheguem efetivamente aos pacientes. Os mecanismos de incorporação, financiamento e disponibilização 
de tecnologias precisam evoluir continuamente, sem perder o rigor técnico, previsibilidade e 
sustentabilidade, para acompanhar o desenvolvimento científico e oferecer soluções compatíveis com 
as necessidades atuais da população.

O aperfeiçoamento dos processos de incorporação de tecnologias, a redução dos tempos de acesso 
e o financiamento destinado à introdução de novas soluções em saúde representam oportunidades 
para que o Brasil amplie o acesso da população a tratamentos inovadores, ao passo em que preserva 
a sustentabilidade dos sistemas de saúde. Afinal, a saúde é reconhecida internacionalmente como 
um investimento.



1. Fortalecer a Conitec como instituição de excelência técnica e independência científi ca;
2. Ampliar o uso de evidências do mundo real e métodos mais adequados e atualizados de avaliação;
3. Fortalecer a participação de pacientes, especialistas e sociedade em geral nos processos decisórios;
4. Promover maior integração entre avaliação, negociação, fi nanciamento e disponibilização das 

tecnologias incorporadas;
5. Ampliar a transparência, a previsibilidade e a segurança jurídica dos processos.
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1. Incorporação de Tecnologias

INICIATIVA: Modernizar o processo de incorporação de tecnologias em saúde

A incorporação de tecnologias em saúde é um dos principais instrumentos para transformar o 
avanço científico em benefícios concretos para a população. Sistemas de saúde que incorporam 
inovação de forma transparente, previsível e baseada em evidências conseguem oferecer melhores 
resultados clínicos, aumentar a eficiência do gasto público e responder em tempo oportuno às 
necessidades dos pacientes.

O Brasil construiu um dos sistemas de avaliação de tecnologias em saúde mais respeitados 
internacionalmente. A criação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema 
Único de Saúde (Conitec) consolidou uma política pública orientada para decisões fundamentadas 
em evidências científicas, análise econômica e participação social. O desafio atual não é substituir 
esse modelo, mas aprimorá-lo para que a população acesse tecnologias inovadoras que estejam 
alinhadas às suas necessidades.

A incorporação de tecnologias cada vez mais complexas exige metodologias atualizadas, maior 
utilização de evidências do mundo real, fortalecimento da participação de pacientes e sociedade no 
processo, ampliação da transparência e integração entre avaliação, negociação e disponibilização das 
tecnologias incorporadas. Entretanto, incorporar tecnologias sem proporcionar o acesso efetivo não 
muda a saúde da população.

Modernizar a incorporação de tecnologias signifi ca fortalecer a capacidade do Estado de tomar decisões 
mais qualifi cadas, previsíveis e sustentáveis, garantindo que a inovação produza melhores resultados 
para os pacientes, para o sistema de saúde, para o país.

Ações Propostas:



2. Redução dos tempos de acesso
 
INICIATIVA: Reduzir o tempo entre a inovação e o paciente

Após um longo e complexo processo de pesquisa, desenvolvimento e geração de evidências científicas, 
a aprovação sanitária pelo órgão regulador competente, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa), representa um marco fundamental para que uma inovação em saúde possa ser disponibilizada 
à população brasileira. Essa etapa assegura que o medicamento atenda aos rigorosos requisitos de 
qualidade, segurança e eficácia estabelecidos pela legislação sanitária, conferindo legitimidade 
científica e regulatória à sua utilização na prática clínica. Mais do que uma exigência regulatória, a 
aprovação sanitária constitui um elemento essencial para a proteção da saúde pública, para a confiança 
da sociedade no sistema de saúde e para a transformação da inovação em benefício concreto aos 
pacientes. Assim, o atendimento aos prazos legais, dispostos na Lei nº 6.360/1976, devem ser cumpridos 
pela Anvisa para manutenção do país como primeira onda de registros sanitários, situação na qual 
empresas farmacêuticas globais de inovação submetem seus dossiês de registro de forma praticamente 
simultânea às principais autoridades reguladoras mundiais, permitindo acesso mais célere de inovação 
pela população.

A Anvisa, que há muitos anos investe em harmonização e convergência regulatória, é considerada como 
Agência de referência internacional. Contudo, continua a apresentar prazos de avaliação para fins de 
Certificação de Boas Práticas de Fabricação, de anuência em pesquisa clínica e de registro e pós-registro 
de medicamentos sintéticos e biológicos que ainda tornam o país menos competitivo. Reconhecem-se 
os esforços que a atual Diretoria Colegiada da Anvisa tem empenhado para redução do passivo e dos 
prazos de análise, porém tal atuação deve ser prioritária para que, de fato, haja cumprimento dos prazos 
legais. Ademais, reforça-se a necessidade de medidas estruturantes (que serão apresentadas a seguir no 
capítulo específico sobre Agências Reguladoras), a fim de que os ganhos sejam contínuos e para que a 
Anvisa seja listada pela OMS como autoridade sanitária madura (WHO Listed Authority).

Embora indispensável, a aprovação sanitária não garante, por si só, o acesso efetivo às novas terapias. 
Para que a inovação alcance os pacientes em tempo oportuno, é igualmente necessário que os processos 
de avaliação e incorporação nos sistemas público e privado sejam conduzidos de forma eficiente, 
previsível e baseada em evidências.

O acesso à inovação não depende apenas da aprovação regulatória. Entre o registro sanitário e a 
efetiva disponibilização de uma tecnologia existe um conjunto de etapas relacionadas à avaliação, 
incorporação, negociação, financiamento e implementação que determinam quando o paciente 
poderá efetivamente se beneficiar de um novo tratamento.

O Brasil possui uma agência reguladora reconhecida internacionalmente pela excelência técnica, 
mas ainda enfrenta desafios para transformar a inovação disponível em acesso oportuno. Estudos 
internacionais demonstram que pacientes brasileiros aguardam, em média, mais de cinco anos entre a 
aprovação global de medicamentos inovadores e sua disponibilização efetiva.
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Quando o paciente recebe a notícia de que uma tecnologia é enfim incorporada ao Sistema Único de 
Saúde (SUS), ele espera um tempo no mínimo 6 vezes maior que o definido em legislação para receber 
o produto, quando ainda há tempo de realizar o tratamento. A espera que deveria ser de no máximo 6 
meses é, em média, de 37 meses para a disponibilização de um medicamento incorporado pela Conitec. 

Em saúde, tempo é vida. A espera longa pode não mais alcançar o paciente, que, ao perder a vida 
aguardando acesso a um tratamento já avaliado como eficaz pela Anvisa e efetivo pela Conitec, 
consumiu mais recursos do sistema de saúde com as complicações da doença. Isso sem mencionar os 
demais custos sociais, quando famílias se desestruturam em busca de acesso a tratamentos de saúde, 
na tentativa de evitar a perda do ente querido.

Reduzir esse intervalo representa uma oportunidade para melhorar desfechos clínicos, reduzir 
desigualdades e aumentar a eficiência do sistema de saúde, mantendo o rigor científico e a 
sustentabilidade financeira.

1.	 Estabelecer metas para redução dos tempos de registro e de acesso; 
2.	 Fortalecer a integração entre Conitec e gestores do SUS;
3.	 Ampliar mecanismos de implementação efetiva das tecnologias incorporadas;
4.	 Desenvolver instância de negociação antecipada, no processo de avaliação de tecnologias 

pela Conitec;
5.	 Incentivar processos regulatórios e administrativos mais eficientes;
6.	 Implementar e monitorar indicadores nacionais de tempo de acesso;
7.	 Dar transparência ao processo de disponibilização de tecnologias incorporadas.

14

Ações Propostas:
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3. Sustentabilidade
 
INICIATIVA: Construir um modelo sustentável de financiamento em saúde 

A sustentabilidade dos sistemas de saúde e a ampliação do acesso à inovação não são objetivos 
conflitantes. Ao contrário, sistemas sustentáveis são justamente aqueles capazes de incorporar novas 
tecnologias de forma planejada, eficiente e baseada em valor para o paciente.

O envelhecimento da população, o crescimento das doenças crônicas e a chegada de terapias cada vez 
mais personalizadas exigem novos modelos de financiamento, capazes de equilibrar responsabilidade 
fiscal, previsibilidade orçamentária e acesso às inovações.

Estudo da consultoria HTopics, desenvolvido com apoio da Roche Farma Brasil, demonstra que 
cada R$ 1 adicional investido em saúde pública gera R$ 1,61 em Produto Interno Bruto (PIB) e 
R$ 1,23 em renda adicional para as famílias brasileiras, reforçando que investir em saúde é 
também uma estratégia de desenvolvimento econômico. Portanto, saúde é investimento.  Não por 
acaso, estima-se que a inovação farmacêutica tenha respondido por aproximadamente 60% do 
aumento da expectativa de vida nas últimas décadas, acompanhada de ganhos em qualidade de 
vida. A experiência internacional reforça essa contribuição: nos Estados Unidos, os medicamentos 
responderam por parcela expressiva dos ganhos de sobrevida em câncer e da redução da mortalidade 
por doença coronariana nas décadas recentes.

Nesse contexto, instrumentos como acordos de acesso gerenciado representam oportunidades para 
ampliar o acesso sem comprometer a sustentabilidade do sistema. Destinar parte do orçamento para a 
incorporação de novas tecnologias é fundamental para que o sistema de saúde brasileiro responda aos 
desafios atuais de saúde.

Por fim, orientar o sistema de saúde ao valor que gera à população é essencial. A adoção de uma 
abordagem orientada a valor representa uma oportunidade estratégica para o Brasil. Ao alinhar decisões 
clínicas, gerenciais e regulatórias em torno de desfechos que realmente importam, torna-se possível 
avançar simultaneamente em qualidade do cuidado, experiência do paciente e sustentabilidade do 
sistema. Essa perspectiva também contribui para qualificar o debate sobre inovação, deslocando o foco 
do custo imediato para o impacto ao longo da jornada de cuidado.

A construção dessa agenda, no entanto, exige coordenação, visão de longo prazo e capacidade de 
implementação. A consolidação de uma estratégia nacional, o fortalecimento da mensuração de 
desfechos, a integração do cuidado e o alinhamento de incentivos são elementos centrais para viabilizar 
esse avanço. Da mesma forma, será fundamental promover uma mudança cultural que incorpore o valor 
como referência para a tomada de decisão em todos os níveis do sistema.



1. Ampliar a previsibilidade e a segurança jurídica do processo de precifi cação de medicamentos;
2. Estimular modelos de fi nanciamento capazes de incorporar a inovação alinhada às necessidades 

atuais da população; 
3. Promover previsibilidade orçamentária para incorporação de tecnologias;
4. Implementar e ampliar acordos de acesso gerenciado; 
5. Implementar modelos de negociação junto ao processo de avaliação de tecnologias na Conitec;
6. Estabelecer política de saúde orientada ao valor gerado ao paciente.

Ações Propostas:
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4. Doenças Raras
 
INICIATIVA: Ampliar e qualificar o acesso a tratamentos para doenças raras

As doenças raras impõem desafios específicos ao sistema de saúde brasileiro: baixa prevalência 
individual, diagnóstico tardio, escassez de evidências robustas nos moldes tradicionais de avaliação 
e, frequentemente, ausência de alternativas terapêuticas. Essas características tornam os modelos 
convencionais de incorporação de tecnologias insuficientes para responder, em tempo oportuno, às 
necessidades desses pacientes.

O Brasil avançou ao instituir a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras, mas a 
efetivação do direito ao diagnóstico e ao tratamento ainda esbarra em barreiras estruturais na avaliação, 
financiamento e disponibilização de terapias órfãs. No Congresso Nacional tramita projeto de lei, que 
propõe um regime diferenciado de acordos de acesso gerenciado para essas tecnologias e representa 
uma oportunidade concreta de qualificar esse processo, equilibrando incorporação responsável com 
previsibilidade para o paciente.

Reconhecer as especificidades das doenças raras como agenda própria - e não apenas como variação 
da política geral de incorporação - é condição para que o Brasil ofereça a essa população o mesmo 
compromisso de cuidado dedicado a outras áreas da saúde.

1.	 Aprovar marco legal específico para avaliação e incorporação de tecnologias para doenças raras, 
incluindo modelos diferenciados de acordos de acesso gerenciado;

2.	 Fortalecer o diagnóstico precoce, com ampliação da triagem neonatal e capacitação de profissionais 
para reconhecimento de sinais de alerta;

3.	 Regulamentar e ampliar acordos de acesso gerenciado; 
4.	 Criar fluxos de avaliação na Conitec adaptados à baixa prevalência e à limitação de evidências 

tradicionais, admitindo evidências do mundo real e desfechos substitutos validados;
5.	 Assegurar financiamento específico e sustentável para tecnologias de alto custo destinadas a 

doenças raras.

Ações Propostas:
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5. Acesso e Regulação na Saúde Suplementar

INICIATIVA: Construir um modelo de cuidado centrado no benefi ciário na
saúde suplementar

Mais de 50 milhões de brasileiros dependem da saúde suplementar como porta de entrada ao sistema 
de saúde. Garantir que esse mercado seja sustentável, previsível e orientado ao benefício do paciente 
é tão estratégico quanto o fortalecimento do SUS, e as duas agendas devem caminhar de forma 
complementar, não isolada.

O setor enfrenta desafi os: atualização insufi ciente do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde, 
morosidade e negativas na incorporação de novas tecnologias, e ausência de mecanismos consolidados 
de contratação baseada em valor. Nesse contexto, cabe reforçar que a resposta a esses desafi os não 
passa pela fusão das agências reguladoras da saúde em uma estrutura única. ANS e Anvisa cumprem 
mandatos técnicos distintos - a primeira responsável pela regulação econômico-assistencial das 
operadoras, a segunda pela avaliação sanitária de produtos e tecnologias. A convergência necessária 
entre elas deve ser buscada por meio de cooperação institucional e integração de processos, 
preservando a especialização técnica construída por cada agência ao longo de décadas. A criação de 
uma agência única tende a diluir essa expertise, sem necessariamente acelerar o acesso do benefi ciário 
às tecnologias incorporadas.

Orientar o sistema de saúde suplementar para o valor gerado ao benefi ciário, e não apenas para a 
gestão de custos assistenciais, é o caminho para equilibrar sustentabilidade fi nanceira das operadoras 
com qualidade e oportunidade de acesso.

1. Atualizar o Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde de forma mais ágil e alinhada aos avanços 
terapêuticos incorporados internacionalmente;

2. Preservar a especialização técnica de ANS e Anvisa, buscando convergência regulatória por meio 
de cooperação institucional, e não de fusão em agência única; 

3. Estimular modelos de contratação e remuneração baseados em valor e desfecho clínico entre 
operadoras e prestadores;

4. Promover maior transparência de dados assistenciais para subsidiar decisões regulatórias e 
de precificação.

Ações Propostas:
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6. Imunização
 
INICIATIVA: Fortalecer a política nacional de imunização e a produção de vacinas 
no país

O Brasil construiu um dos programas de imunização mais reconhecidos do mundo, com décadas de 
experiência em vacinação em massa e cobertura populacional. Esse patrimônio, no entanto, enfrenta 
desafios crescentes: queda nas taxas de cobertura vacinal em diversas faixas etárias e hesitação vacinal 
impulsionada por desinformação.

A incorporação de novas vacinas ao Programa Nacional de Imunizações segue, em geral, um fluxo 
mais lento do que o de outras tecnologias em saúde, o que atrasa o acesso da população brasileira a 
imunizantes já consolidados internacionalmente - contra HPV de nova geração, dengue, VSR e outras 
doenças infecciosas relevantes. Ao mesmo tempo, as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo 
(PDPs) de vacinas, historicamente um dos instrumentos mais bem-sucedidos de transferência de 
tecnologia no país, carecem de atualização para incorporar as plataformas tecnológicas mais recentes, 
como as vacinas de mRNA.

Investir na modernização da política de imunização é decisão estratégica de saúde pública e de soberania 
sanitária, especialmente diante de cenários de emergências epidemiológicas globais.

1.	 Agilizar a incorporação de novas vacinas ao Programa Nacional de Imunizações, com prazos 
definidos e critérios técnicos transparentes;

2.	 Modernizar as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) de vacinas, incorporando 
plataformas tecnológicas de última geração;

3.	 Fortalecer campanhas permanentes de combate à hesitação vacinal e à desinformação sobre 
imunização;

4.	 Ampliar a capacidade nacional de produção de imunizantes, por meio de transferências de 
tecnologia, como estratégia de preparação para emergências sanitárias.

Ações Propostas:
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7. Judicialização da Saúde
 
INICIATIVA: Fortalecer políticas públicas para reduzir a judicialização

A judicialização representa um importante instrumento de garantia de direitos individuais, mas seu 
crescimento evidencia dificuldades estruturais relacionadas ao acesso oportuno às tecnologias 
em saúde.

Estudo publicado pela Interfarma revela que 57% das demandas judiciais por medicamentos 
correspondem a produtos que já foram incorporados pela Conitec, o que indica que a judicialização, 
em muitos casos, decorre de falhas no processo da implementação das políticas públicas. O estudo 
demonstra também um cenário preocupante, pois,  após a incorporação de um medicamento, há um 
atraso médio de 22 meses para a publicação dos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) e 
mais 15 meses para sua efetiva aquisição pelo SUS, totalizando os 37 meses de espera, tema já abordado 
em tópico anterior. 

Importante destacar que os gastos com judicialização têm aumentado e podem comprometer a gestão 
da saúde. Em três anos, o Governo Federal acumulou R$ 1,7 bilhão em despesas com ações judiciais, 
sendo que neste período as demandas aumentaram 129%. Das 10 moléculas com maior impacto 
orçamentário, metade delas também correspondem a produtos já incorporados no SUS.

Na prática, pacientes que já possuem o reconhecimento oficial do benefício clínico da tecnologia 
permanecem sem acesso ao tratamento por mais de 3 anos, sendo frequentemente obrigados a 
recorrer ao Poder Judiciário para garantir um direito já reconhecido pelo próprio Estado, gerando 
consequências negativas para todos os envolvidos. 

Na saúde suplementar não é diferente: mais da metade das despesas com ações judiciais se 
referem a eventos cobertos pelo rol. Dentre estes eventos estão os medicamentos, ou seja, há 
beneficiários que não estão tendo acesso a medicamentos que deveriam ser disponibilizados a 
eles por previsão contratual.

Nesse cenário, a redução da judicialização passa pelo fortalecimento das políticas públicas de 
incorporação, pela maior previsibilidade dos processos decisórios, pela atualização permanente dos 
protocolos clínicos e pela disponibilização das tecnologias incorporadas em tempo oportuno.  Para 
tanto, o diálogo entre Poder Executivo, Poder Judiciário, comunidade científica e sociedade é essencial.

A construção de soluções estruturantes permite preservar o direito dos pacientes, aumentar a equidade 
e fortalecer a sustentabilidade do sistema de saúde. 



1. Reduzir os tempos de acesso aos medicamentos incorporados;
2. Reduzir os tempos de atualização dos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT); 
3. Fortalecer os mecanismos administrativos para resolução de demandas;
4. Incentivar o uso de evidências científi cas atualizadas nas decisões judiciais;
5. Fortalecer a cooperação institucional entre Executivo, Judiciário e órgãos técnicos; 
6. Ampliar a transparência das decisões de incorporação e disponibilização de tecnologias. 

Ações Propostas:

Pilar: Inovação e Desenvolvimento

A inovação é um importante motor do desenvolvimento das economias globais. Ela é capaz de impulsionar 
a produção científi ca, estimular a formação de capital humano altamente qualifi cado, fortalecer toda a 
cadeia produtiva, além de intensifi car o conhecimento e ampliar a competitividade dos países.

O Brasil parte de uma posição privilegiada. Poucos países combinam um mercado de grande escala, 
um sistema universal de saúde, diversidade populacional, capacidade científi ca instalada e centros de 
pesquisa reconhecidos internacionalmente. Esses ativos criam condições para que o país ocupe posição 
muito mais relevante no cenário global da inovação em saúde do que ocupa atualmente.

Fortalecer os instrumentos de proteção regulatória e ampliar a competitividade da pesquisa clínica, bem 
como o sistema de propriedade intelectual é essencial para uma estratégia nacional de desenvolvimento. 
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1. Pesquisa Clínica
 
INICIATIVA: Fomentar investimentos no país

A pesquisa clínica é um dos alicerces da inovação em saúde e um dos principais motores do avanço da 
medicina. É por meio dela que novos medicamentos, vacinas, terapias e tecnologias são desenvolvidos, 
avaliados e disponibilizados à população, ampliando as possibilidades de prevenção, diagnóstico e 
tratamento de doenças. Além de promover melhores desfechos em saúde e aumentar a expectativa e a 
qualidade de vida da população, a pesquisa clínica impulsiona o desenvolvimento científico, fortalece 
o sistema de saúde, atrai investimentos, gera empregos qualificados e contribui para o crescimento 
econômico e tecnológico do país.

O Brasil reúne condições únicas para se consolidar como um dos principais polos mundiais de 
pesquisa clínica. A diversidade genética de sua população, a excelência de seus pesquisadores, a 
qualidade de seus centros de pesquisa, a existência de um sistema universal de saúde e a posição 
entre os maiores mercados farmacêuticos do mundo conferem ao país vantagens competitivas 
relevantes para atrair estudos clínicos internacionais.

Nos últimos anos, o país avançou na modernização de seu ambiente regulatório, especialmente 
com a aprovação do novo marco legal da pesquisa clínica (Lei nº 14.874/2024), fortalecendo sua 
competitividade e aumentando seu potencial de atração de investimentos. Os resultados desse 
movimento já começam a ser observados. Segundo estudo da Interfarma em parceria com a IQVIA, 
publicado em junho de 2026, o Brasil que ocupava a 18ª posição, em 2024 e 2025, passou a ocupar a 12ª 
posição, no primeiro trimestre de 2026, no ranking mundial de estudos clínicos iniciados no ano, com 
51 estudos no total, indicando que maior segurança jurídica e previsibilidade nos prazos já conferiram 
melhor cenário para o ecossistema de pesquisa clínica.

O potencial de crescimento, entretanto, é ainda maior. O mesmo estudo demonstra que, caso o Brasil 
alcance a 10ª posição no ranking mundial, poderá atrair aproximadamente R$ 2,1 bilhões por ano em 
investimentos diretos, gerar um impacto econômico estimado em R$ 6,3 bilhões anuais, beneficiar cerca 
de 286 mil pacientes e envolver aproximadamente 56 mil profissionais em atividades relacionadas à 
pesquisa clínica.

Investir em pesquisa clínica significa investir simultaneamente na saúde da população, na formação de 
recursos humanos altamente qualificados, na geração de empregos de alta complexidade, na produção 
científica nacional, na inovação e na competitividade do país. Também representa ampliar o acesso 
precoce dos pacientes brasileiros a terapias inovadoras e acelerar a incorporação do conhecimento 
científico à prática assistencial.

A pesquisa clínica deve ser reconhecida como uma atividade estratégica para o desenvolvimento 
nacional. Além de fortalecer a capacidade científica e tecnológica do país, ela gera investimentos, 
promove transferência e ampliação de conhecimento, estimula a cooperação entre governo, 
universidades, centros de pesquisa e setor produtivo e consolida um ecossistema de inovação capaz de 
produzir benefícios econômicos e sociais duradouros.



Nesse contexto, merece destaque o papel desempenhado pelas empresas farmacêuticas globais 
instaladas no Brasil. São elas as principais responsáveis pelos investimentos em pesquisa clínica, 
mantendo operações locais, empregando profi ssionais brasileiros e contribuindo diretamente para o 
fortalecimento da ciência, da inovação e do desenvolvimento econômico nacional. Pesquisa Interfarma 
e IQVIA demonstrou, também, que 8 empresas globais investiram, no Brasil, cerca de R$ 1,5 bilhão 
por ano em pesquisa clínica. A maioria delas indicou, ainda, que expandirá investimentos na área em 
comparação aos anos anteriores.

Transformar o Brasil em um destino globalmente competitivo para a pesquisa clínica significa 
posicionar o país na fronteira da inovação em saúde. Trata-se de uma estratégia capaz de gerar 
conhecimento, atrair investimentos, fortalecer a indústria baseada em inovação, ampliar o acesso 
dos pacientes às terapias mais avançadas e contribuir para um modelo de desenvolvimento 
econômico e social baseado em ciência, tecnologia e inovação.

Por fi m, o Brasil não deve competir apenas pelo tamanho de seu mercado, mas por sua capacidade 
de produzir e ampliar conhecimento, desenvolver inovação e oferecer um ambiente confi ável para 
investimentos. Fazer da pesquisa clínica uma prioridade nacional é uma escolha estratégica para 
promover desenvolvimento econômico e social, soberania tecnológica, competitividade internacional 
e melhores resultados em saúde pela população brasileira.

1. Reconhecer a pesquisa clínica como instrumento estratégico para o desenvolvimento econômico, 
científi co, tecnológico e social do Brasil, integrando-a às políticas nacionais de saúde, ciência, 
tecnologia e desenvolvimento industrial;

2. Ampliar a transparência das decisões de incorporação e disponibilização de tecnologias.
3. Promover um ambiente regulatório moderno, previsível, efi ciente e alinhado às melhores práticas 

internacionais, ampliando a atratividade do Brasil para investimentos em pesquisa clínica e 
desenvolvimento de novas tecnologias em saúde; 

4. Estimular a realização de estudos clínicos em todas as fases de desenvolvimento, ampliando a 
participação de centros públicos e privados, promovendo a descentralização regional da pesquisa 
e fortalecendo a capacitação de pesquisadores e profi ssionais de saúde;

5. Fomentar a integração entre governo, instituições de pesquisa, serviços de saúde e setor 
produtivo, favorecendo a geração de conhecimento, a inovação e o desenvolvimento de soluções 
para os desafi os da saúde pública;

6. Incentivar investimentos em infraestrutura de pesquisa, transformação digital, interoperabilidade 
de dados e utilização de Evidências do Mundo Real (Real World Evidence - RWE), fortalecendo a 
capacidade nacional de produção científi ca;

7. Reduzir barreiras regulatórias desnecessárias e promover políticas públicas que ampliem 
a competitividade do Brasil, permitindo maior participação do país em estudos clínicos 
multicêntricos globais;

Ações Propostas:



8. Ampliar o acesso da população brasileira às tecnologias inovadoras por meio do fortalecimento 
do ecossistema nacional de pesquisa clínica, permitindo que pacientes tenham acesso precoce 
a novos tratamentos e que o sistema de saúde se benefi cie dos avanços científi cos.

2. Propriedade intelectual 

INICIATIVA: Fomentar investimento no país

A propriedade intelectual constitui um instrumento central para a promoção da inovação no setor 
farmacêutico. A descoberta de um novo medicamento é um processo complexo, de alto risco, que exige 
tempo e investimentos expressivos em pesquisa e desenvolvimento. Não é raro um processo de inovação 
de uma molécula durar entre 10 e 15 anos e seus investimentos ultrapassarem US$ 2,6 bilhões.

Embora o Brasil tenha realizado avanços relevantes nos últimos anos, ainda existem oportunidades 
importantes para aperfeiçoar seu ambiente de inovação e alinhá-lo às melhores práticas adotadas pelas 
principais economias inovadoras do mundo.

As patentes desempenham um papel essencial ao criar um ambiente de segurança jurídica e previsibilidade 
capaz de atrair investimentos. A proteção patentária incentiva a descoberta de tratamentos inovadores, 
fomenta parcerias entre universidades, centros de pesquisa e empresas, promove a transferência de 
tecnologia e contribui para ampliação do conhecimento. 

Atualmente, mais de 12 mil medicamentos estão em desenvolvimento no mundo, com potencial 
para transformar o tratamento de diversas doenças e melhorar a qualidade de vida de milhões de 
pessoas. A manutenção de um sistema robusto de proteção à propriedade intelectual é condição 
indispensável para assegurar a continuidade desses investimentos e a chegada de novas tecnologias 
aos pacientes no país. 

A patente é o direito de exclusividade temporário e não se caracteriza como uma barreira ao acesso, ao 
contrário. Um sistema robusto de proteção a patente representa um dos principais mecanismos para 
viabilizar a descoberta de medicamentos que, posteriormente, benefi ciarão toda a sociedade.

De acordo com a Federação Internacional da Indústria Farmacêutica (IFPMA), a existência de um sistema 
sólido de proteção à propriedade intelectual foi determinante para que a indústria farmacêutica 
de pesquisa desenvolvesse, nas últimas duas décadas, mais de 900 novas moléculas voltadas ao 
tratamento de diversas doenças, com destaque para enfermidades oncológicas, neurológicas, 
infecciosas e outras condições de alta complexidade.
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Por fim, importante destacar que a proteção à propriedade intelectual no Brasil ainda é percebida como 
um pilar a ser desenvolvido por muitos dos principais decisores de investimentos no país conforme 
demonstra a pesquisa BCI (Pugatch Consilium, elaborada por Meir Pugatch, David Torstensson e Gabin 
Nathan) realizada pela FIFARMA em 2025. Essa pesquisa mede a percepção dos principais executivos 
da indústria farmacêutica em 10 países da América Latina, com base em 5 pilares. Entre eles, o pilar de 
Propriedade Intelectual foi o que apresentou o resultado menos favorável para o Brasil, com pontuação 
de 45,65% (a terceira menor entre as dez economias avaliadas), posicionando o país apenas na 8ª 
colocação entre os países pesquisados na América Latina - reflexo dos atrasos no processo de análise 
do setor e da falta de previsibilidade.

Nesse contexto, o Brasil deve alinhar seu ordenamento jurídico às melhores práticas internacionais, 
aperfeiçoando seu sistema de propriedade intelectual e incorporando mecanismos que fortaleçam a 
inovação, ampliem a competitividade do país e estimulem investimentos em pesquisa, desenvolvimento 
e produção de tecnologias em saúde. Trata-se de uma agenda estratégica para consolidar o Brasil como 
um ambiente confiável para a inovação e acelerar o acesso dos pacientes às terapias do futuro.

2.1 Redução do Tempo de análise de Patente (Backlog)

O INPI, através da implementação da Estratégia Nacional da Propriedade Industrial em 2019 e com 
grande apoio de diversos setores da sociedade através do GIPI (Grupo Interministerial da Propriedade 
Intelectual) vem apresentando diversas propostas de forma a atingir melhor eficiência em seus processos 
internos de análise seja de patentes, marcas ou mesmo direitos autorais.

Apesar do reconhecido esforço, o setor de saúde de pesquisa e inovação, em especial aquele destinado 
ao desenvolvimento de medicamentos biofármacos e biotecnológicos, ainda sofre com o atraso no 
início da análise de patente por parte da administração e no elevado tempo deste processo, podendo 
chegar a mais de 8 anos conforme estudo PhRMA (Associação de Pesquisa e Fabricantes Farmacêuticos 
da América) apresentado no ano de 2025. Esse tema, conhecido internacionalmente como backlog, 
vem sendo apontado no levantamento realizado anualmente pelo USTR através do relatório Special 
301 há mais de uma década. Ele é um importante sinalizador para o investidor em inovação em razão 
do impacto que pode trazer para análise de segurança jurídica e previsibilidade neste setor onde os 
investimentos em pesquisa e inovação são altíssimos e muito longos.

1.	 Promover a modernização e a eficiência do sistema de patentes, reduzindo atrasos administrativos 
e aprimorando a qualidade do exame dos pedidos;

2.	 Fortalecer a capacidade institucional do Instituto Nacional da Propriedade Industrial, com 
investimentos em pessoal, infraestrutura e transformação digital.

Ações Propostas:



1.	 Implementar o mecanismo de Ajuste do Prazo de Vigência de Patentes (Patent Term Adjustment - PTA), 
para compensar atrasos injustificados da administração pública no exame de pedidos de patente;

2.	 Fortalecer a segurança jurídica e a previsibilidade do sistema brasileiro de propriedade intelectual, 
em consonância com a decisão do Supremo Tribunal Federal sobre a ADI nº 5.529.

Ações Propostas:

2.2 Incluir Patent Term Adjustment - PTA na Lei de Propriedade Industrial

A introdução do mecanismo de PTA no sistema patentário brasileiro está em plena sintonia com o 
racional da decisão do STF na Ação Direta de Inconstitucionalidade (ADI) nº 5529/DF, que declarou 
a inconstitucionalidade de dispositivo que estabelecia a extensão automática na vigência das 
patentes. No entanto, a Suprema Corte não afastou a possibilidade de outros mecanismos de 
compensação por atrasos injustificados do Estado. 

O PTA é um mecanismo internacionalmente reconhecido que busca compensar o titular da patente por 
atrasos injustificados da administração pública no exame do pedido da patente, garantindo que o titular 
não seja prejudicado por ineficiências do Estado. Esse mecanismo é delimitado, excepcional e compatível 
com a Constituição, além de ser previsto em lei por diversos países como Estados Unidos, China, Coreia 
do Sul, Chile, México, República Dominicana, El Salvador, Guatemala, Honduras e Nicarágua.
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2.3 Incluir Proteção de Dados Regulatórios (Data Protection)
para Medicamentos Humanos no Ordenamento Jurídico

Data protection, no contexto regulatório, é a proteção dos dados apresentados por uma empresa à 
autoridade reguladora para comprovar a segurança, eficácia e qualidade de um produto, ou seja, é 
proteger os dados de estudos pré-clínicos e clínicos para o registro de um medicamento inovador junto 
à Anvisa. Diferentemente da patente que protege a inovação, na proteção dos dados regulatórios visa-se 
a proteção do investimento no desenvolvimento dos estudos necessários para a garantia da segurança 
e eficácia do medicamento em pesquisa e desenvolvimento.

O desenvolvimento de medicamentos e outras tecnologias reguladas exige investimentos 
substanciais na geração de dados clínicos e não clínicos necessários para demonstrar segurança, 
eficácia e qualidade perante as autoridades regulatórias. A proteção adequada desses dados 
contribui para evitar sua utilização comercial indevida por terceiros, preservando os incentivos ao 
investimento em pesquisa e desenvolvimento.

A existência de mecanismos efetivos de proteção regulatória de dados é amplamente reconhecida 
como importante ferramenta para promover a inovação, aumentar a previsibilidade regulatória, 
estimular a transferência de tecnologia e favorecer a realização de pesquisas clínicas. Além disso, 
contribui para tornar o ambiente de negócios mais atrativo para investimentos em setores intensivos 
em conhecimento e inovação.

O Brasil já reconhece esse mecanismo para outros setores regulados, como por exemplo: defensivos 
químicos, produtos veterinários e fertilizantes.  Embora os dados apresentados à Anvisa sejam 
protegidos como informações confidenciais contra divulgação indevida, não há um período de 
exclusividade regulatória que impeça a autoridade sanitária de utilizar esses dados como referência 
para avaliar pedidos de medicamentos equivalentes. Daí a importância de incluir e estabelecer no 
ordenamento jurídico esse prazo, para fortalecer o ambiente de inovação e aumentar a previsibilidade 
regulatória, especialmente para o setor farmacêutico, cujos investimentos e riscos em pesquisa e 
desenvolvimento são altíssimos.

Portanto, a adoção de um regime de proteção de dados regulatórios (data protection) no ordenamento 
jurídico brasileiro constitui medida essencial para alinhar o país às melhores práticas internacionais, 
fortalecer o ambiente de inovação, ampliar a segurança jurídica e estimular investimentos em pesquisa 
e desenvolvimento. Trata-se de um instrumento fundamental para aumentar a competitividade do 
Brasil, promover o desenvolvimento científico e tecnológico e assegurar que a população tenha acesso 
contínuo e mais célere às terapias inovadoras.
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1.	 Instituir um regime de proteção de dados regulatórios (data protection) para medicamentos 
inovadores, alinhado às melhores práticas internacionais;

2.	 Harmonizar a legislação brasileira com padrões internacionais de proteção à inovação, ampliando 
a competitividade do país e sua atratividade para investimentos.

Ações Propostas:

3. Inteligência Artificial em Saúde
 

INICIATIVA: Posicionar o Brasil como protagonista no uso de inteligência artificial 
em saúde

A inteligência artificial já transforma etapas centrais da cadeia de inovação em saúde: descoberta e 
desenho racional de moléculas, otimização de estudos clínicos, análise de imagens diagnósticas e apoio 
à decisão clínica. Países que constroem cedo um ambiente regulatório claro para essas tecnologias 
tendem a atrair os investimentos e as parcerias de pesquisa associados a essa nova fronteira.

O Brasil reúne ativos importantes para essa disputa - bases de dados de saúde de grande escala, um 
sistema universal capaz de gerar evidências de vida real e uma comunidade científica qualificada. Falta, 
no entanto, um marco regulatório específico que trate com segurança jurídica temas como validação 
de algoritmos de uso clínico, responsabilidade sobre decisões assistidas por IA e proteção de dados de 
saúde utilizados em treinamento de modelos.

Tratar a inteligência artificial como eixo de inovação em saúde - e não apenas como ferramenta de 
modernização administrativa das agências reguladoras - amplia a coerência entre a agenda de pesquisa 
clínica, propriedade intelectual e desenvolvimento tecnológico do país.
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1. Estabelecer marco regulatório específi co para uso de inteligência artifi cial em contextos clínicos e 
regulatórios, com regras claras de validação e responsabilidade;

2. Fomentar parcerias entre governo, indústria e centros de pesquisa para o desenvolvimento de 
soluções nacionais de IA aplicada à saúde;

3. Assegurar governança e proteção adequada de dados de saúde utilizados em pesquisa e 
desenvolvimento de algoritmos;

4. Capacitar equipes regulatórias e assistenciais para avaliação e uso responsável de ferramentas 
baseadas em IA.

Ações Propostas:

4. Complexo Econômico-Industrial da Saúde (CEIS) 

INICIATIVA: Consolidar o Complexo Econômico-Industrial da Saúde como vetor de 
soberania nacional

O Complexo Econômico-Industrial da Saúde (CEIS) articula pesquisa, desenvolvimento, produção e 
incorporação de tecnologias como uma cadeia única de valor estratégico para o país. A recente sanção 
do novo marco legal do setor (Lei nº 15.471/2026) representa um passo importante para tratar a saúde 
como política de desenvolvimento industrial e tecnológico, e não como política assistencial.

Para que esse marco produza resultados concretos, é necessário que as políticas de compras 
públicas, fi nanciamento e transferência de tecnologia estejam alinhadas ao objetivo de atrair e reter 
investimentos em pesquisa e desenvolvimento no país - e não se reduzir apenas à capacidade de 
manufatura. A experiência internacional demonstra que os elos de maior valor agregado da cadeia 
estão na descoberta e no desenvolvimento de novas moléculas, e é nessa direção que a política 
industrial em saúde deve orientar seus incentivos.

O fortalecimento do CEIS, articulado às demais frentes desta Agenda - pesquisa clínica, propriedade 
intelectual e ambiente regulatório -, é condição para transformar o novo marco legal em ganhos efetivos 
de soberania tecnológica e sanitária.
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1.	 Regulamentar o novo marco legal do CEIS com foco na atração de investimentos em pesquisa e 
desenvolvimento, e não apenas em capacidade produtiva;

2.	 Alinhar políticas de compras públicas e parcerias de desenvolvimento produtivo (PDPs) a critérios 
de inovação e transferência efetiva de tecnologia, sem prejuízos à isonomia na concorrência;

3.	 Integrar as políticas industriais do CEIS às agendas de pesquisa clínica e propriedade intelectual 
tratadas nesta Carta;

4.	 Criar mecanismos de avaliação de resultados que meçam o avanço na cadeia de valor, e não 
apenas volume de produção local.

Ações Propostas:

Pilar: Ambiente Institucional

Políticas públicas eficazes dependem, dentre outras variáveis, da existência de instituições sólidas, 
qualificadas e capazes de oferecer segurança jurídica e previsibilidade. Apesar de o Brasil dispor de um 
arcabouço institucional robusto e de agências reguladoras reconhecidas pela excelência técnica de seu 
corpo funcional, os desafios impostos pela crescente complexidade tecnológica exigem o fortalecimento 
contínuo dessas instituições, por meio da valorização de sua autonomia técnica, do aprimoramento da 
governança regulatória e da estabilidade das regras que orientam o ambiente de inovação.

Aprimorar e fortalecer esse ambiente institucional deve ser compreendido como parte de uma 
estratégia nacional para ampliar a competitividade do país. Agências reguladoras fortalecidas, processos 
decisórios transparentes e segurança jurídica são elementos essenciais para estimular investimentos 
de longo prazo, favorecer a inovação e assegurar que o Brasil consiga acompanhar a velocidade com que 
as transformações científicas e tecnológicas são realizadas.
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1. Agências Reguladoras
 

INICIATIVA: Fortalecer as agências por meio da autonomia técnica, administrativa, 
eficiência e capacidade operacional

As agências reguladoras são instituições permanentes de Estado. Sua atuação transcende governos e 
ciclos políticos, sendo essencial para assegurar segurança jurídica, previsibilidade regulatória, proteção 
da saúde pública e um ambiente de confiança capaz de estimular investimentos de longo prazo.

Destacam-se, nesse contexto, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) e a Agência Nacional 
de Saúde Suplementar (ANS), instituições fundamentais para o funcionamento do sistema de saúde 
brasileiro. Enquanto a Anvisa exerce papel central na regulação sanitária, na avaliação da qualidade, 
segurança e eficácia de medicamentos e demais tecnologias em saúde, a ANS é responsável pela 
regulação do setor de saúde suplementar, promovendo o equilíbrio do sistema, a sustentabilidade do 
mercado e a ampliação do acesso dos beneficiários às tecnologias incorporadas.

Ao longo de mais de 25 anos de atuação, a Anvisa consolidou-se como uma das autoridades regulatórias 
mais respeitadas do mundo, reconhecida pela excelência técnica, pela adoção de critérios científicos 
rigorosos e pela convergência com os mais elevados padrões internacionais. A ANS, por sua vez, 
desempenha papel estratégico na construção de um ambiente regulatório previsível para a saúde 
suplementar, contribuindo para o aperfeiçoamento dos processos de avaliação e incorporação de 
tecnologias em benefício dos pacientes.

Apesar dessa importância estratégica, as agências reguladoras convivem há anos com restrições 
incompatíveis com suas responsabilidades institucionais. A redução contínua do quadro de servidores 
especializados associada a dificuldades para reposição de pessoal, limitações orçamentárias e restrições 
à utilização de receitas próprias, bem como insuficiência de investimentos em transformação digital 
comprometem sua capacidade operacional e dificultam o atendimento tempestivo das demandas da 
sociedade.

O fortalecimento dessas instituições vai além do reconhecimento institucional. Ele amplia a confiança 
dos investidores, fortalece a inserção do Brasil nas cadeias globais de inovação, reduz barreiras 
regulatórias, favorece a incorporação de novas tecnologias e contribui para que medicamentos e 
tratamentos inovadores cheguem mais rápido aos pacientes.

Para a indústria farmacêutica de pesquisa e inovação, um ambiente regulatório eficiente é condição 
indispensável para a realização de pesquisas clínicas, a instalação de centros de desenvolvimento 
tecnológico, a produção local de medicamentos, o lançamento de terapias inovadoras e a ampliação do 
acesso da população às novas tecnologias em saúde.

O fortalecimento das agências reguladoras deve apoiar-se em quatro eixos fundamentais.



O primeiro é a autonomia financeira: grande parte dos recursos arrecadados pelas agências decorre de 
taxas pagas pelos próprios setores regulados. Entretanto, parcela significativa desses recursos deixa 
de ser revertida para investimentos institucionais, reduzindo a capacidade operacional justamente das 
instituições responsáveis pela prestação do serviço público regulatório.

É fundamental assegurar que as receitas próprias possam ser integralmente aplicadas na melhoria 
da capacidade regulatória, para permitir planejamento plurianual, investimentos em infraestrutura, 
inovação tecnológica e expansão da capacidade operacional.

O segundo eixo é a autonomia técnica e institucional: a credibilidade internacional da regulação 
brasileira depende da preservação da independência técnica das decisões, fundamentadas em 
evidências científicas, análise de risco, transparência e previsibilidade regulatória.

A estabilidade institucional constitui condição indispensável para fortalecer a confiança dos cidadãos, 
dos profissionais de saúde, da comunidade científica e dos investidores.

O terceiro eixo consiste na recomposição da força de trabalho: a transformação tecnológica da saúde 
incorpora terapias avançadas, medicamentos de alta complexidade, inteligência artificial, medicina 
personalizada e novas plataformas biotecnológicas.

Regular esse ambiente exige equipes altamente qualificadas, multidisciplinares e continuamente 
capacitadas.  A realização periódica de concursos públicos, aliada à valorização das carreiras técnicas e 
à retenção de especialistas, é requisito obrigatório para preservar a excelência regulatória construída 
nas últimas décadas.

O quarto eixo é a modernização tecnológica: a transformação digital deve tornar-se prioridade 
estratégica das agências reguladoras.

A adoção de plataformas digitais interoperáveis, inteligência artificial, automação de processos, 
análise de grandes volumes de dados e sistemas modernos de gestão permitirá ganhos expressivos de 
produtividade, maior transparência, melhor utilização dos recursos públicos e redução dos tempos de 
análise.

O fortalecimento institucional das agências reguladoras produz benefícios que transcendem o 
ambiente regulatório. Uma agência mais estruturada acelera o acesso dos pacientes a medicamentos 
inovadores, reduz o tempo necessário para disponibilização de novas terapias, fortalece a pesquisa 
clínica nacional, amplia investimentos privados, estimula a inovação, gera empregos qualificados e 
aumenta a competitividade do país.

Investir na capacidade regulatória do Estado brasileiro não constitui uma despesa. Constitui um 
investimento estratégico na saúde da população, na inovação, no desenvolvimento econômico e na 
competitividade nacional.

32



1. Assegurar autonomia fi nanceira efetiva às agências reguladoras, permitindo a utilização plena de 
suas receitas próprias em investimentos institucionais;

2. Preservar e fortalecer sua autonomia técnica e decisória;
3. Recompor os quadros técnicos especializados por meio de concursos públicos e políticas de 

valorização das carreiras;
4. Ampliar investimentos em infraestrutura tecnológica, transformação digital e 

inteligência regulatória;
5. Estabelecer metas permanentes de efi ciência regulatória, reduzindo os tempos de análise sem 

comprometer a qualidade técnica, a segurança sanitária e a proteção da saúde pública;
6. Fortalecer a convergência regulatória internacional e a cooperação com autoridades sanitárias de 

referência, promovendo a harmonização de requisitos e a adoção das melhores práticas globais;
7. Fortalecer o uso do mecanismo reliance pela Anvisa, evitando duplicidade de esforços e permitindo 

que a Agência concentre seus esforços em áreas de maior risco sanitário e/ou aquelas que não 
podem ser delegadas;

8. Assegurar a manutenção e o contínuo aprimoramento das Boas Práticas Regulatórias (BPR), 
garantindo processos regulatórios baseados em transparência, previsibilidade, participação social 
qualifi cada, análise de impacto regulatório, monitoramento dos resultados das normas, gestão 
baseada em evidências e ampla segurança jurídica para cidadãos, pacientes e investidores.

Ações Propostas:
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O fortalecimento das agências reguladoras é indispensável para garantir um ambiente de negócios 
previsível, seguro e baseado em evidências científi cas. Instituições técnicas, independentes e 
adequadamente estruturadas contribuem para a segurança sanitária, promovem maior efi ciência 
regulatória, fortalecem a confi ança dos investidores e ampliam a competitividade do país.

Nesse contexto, é fundamental promover o fortalecimento institucional dos órgãos reguladores, com 
recursos humanos e fi nanceiros compatíveis com suas atribuições, processos decisórios transparentes, 
mecanismos de prestação de contas e maior coordenação entre as diferentes instâncias da administração 
pública. A adoção de boas práticas regulatórias, a simplifi cação de processos, a digitalização de 
procedimentos e a utilização de avaliações de impacto regulatório também devem integrar uma agenda 
permanente de modernização do Estado.



2. Segurança jurídica e previsibilidade  
 

INICIATIVA: Respeitar segurança jurídica à inovação à saúde

A construção de um ambiente de negócios estável, previsível e alinhado às melhores práticas 
internacionais é indispensável para fortalecer a indústria farmacêutica de inovação, ampliar a 
competitividade do Brasil e promover o desenvolvimento científico e tecnológico do país.

O Brasil ocupa a 78ª posição entre 143 países no Índice de Estado de Direito do World Justice 
Project (WJP), resultado que evidencia desafios relevantes relacionados à segurança jurídica.  
Esse cenário demonstra que alterações frequentes em marcos regulatórios geram insegurança 
quanto à interpretação das normas e fragilidade institucional. 

A previsibilidade regulatória e a segurança jurídica são pilares essenciais para atrair investimentos de 
longo prazo, incentivar a pesquisa e o desenvolvimento de novos medicamentos, estimular a realização 
de pesquisas clínicas e viabilizar a incorporação contínua de tecnologias inovadoras em benefício dos 
pacientes brasileiros.

No setor farmacêutico, é fundamental que o Brasil preserve marcos legais e regulatórios sólidos, 
assegurando estabilidade nas regras e confiança aos agentes econômicos. Medidas que reforcem a 
proteção à inovação, fortaleçam as instituições e promovam um ambiente favorável ao investimento 
contribuem para ampliar a capacidade do país de desenvolver, produzir e disponibilizar novas soluções 
em saúde.

A avaliação dos impactos regulatórios de propostas legislativas e infralegais deve ser incorporada 
como prática permanente na formulação de políticas públicas, especialmente em setores intensivos em 
inovação, conhecimento científico e investimentos de longo prazo, como o setor farmacêutico.

Medidas legais ou regulatórias que alterem regras de forma abrupta, imprevisível ou sem adequada 
análise técnica podem comprometer a segurança jurídica, reduzir a confiança dos investidores, 
desestimular a pesquisa e o desenvolvimento e afetar a capacidade do país de atrair novas tecnologias 
em saúde. Esse processo contribui para evitar medidas que fragilizem a previsibilidade regulatória, 
aumentem a insegurança jurídica ou criem obstáculos indevidos à inovação.

É   fundamental que o Brasil fortaleça a sua governança regulatória, assegurando que propostas legislativas 
e infralegais sejam precedidas também de análises de impacto regulatório. Por fim, a segurança jurídica 
deve ser tratada como uma política de Estado, essencial para promover o desenvolvimento do país e a 
sua competitividade.
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1.	 Fortalecer a segurança jurídica e a previsibilidade regulatória, reconhecendo que esses elementos 
são essenciais para a atração de investimentos de longo prazo em inovação;

2.	 Promover um ambiente regulatório estável, eficiente e favorável à inovação e aos investimentos 
de longo prazo;

3.	 Ampliar a competitividade do Brasil como destino para investimentos em inovação em saúde;
4.	 Promover políticas públicas que acelerem o acesso da população às tecnologias e  

terapias inovadoras.

Ações Propostas:

3. Previsibilidade na Regulação 
     de Preços de Medicamentos
 

INICIATIVA: Assegurar previsibilidade e segurança jurídica ao processo de 
precificação de medicamentos em saúde

A regulação de preços de medicamentos no Brasil, conduzida pela Câmara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos (CMED), é um dos pilares que sustentam o equilíbrio entre acesso da população, 
sustentabilidade do sistema de saúde e viabilidade de investimentos em inovação no país. Alterações 
nos critérios de precificação, quando conduzidas com prejuízos ao processo de diálogo técnico e 
avaliação de impacto regulatório, geram insegurança jurídica e afetam a previsibilidade necessária para 
decisões de investimento de longo prazo.

A estabilidade das regras de precificação deve ser tratada como política de Estado, à semelhança do 
que se propõe para o restante do ambiente regulatório nesta Carta. Isso não significa imutabilidade 
das normas, mas sim que qualquer aperfeiçoamento seja precedido adequada avaliação de impacto 
regulatório, consulta pública qualificada e diálogo qualificado com os setores afetados.

Um processo de precificação previsível, tecnicamente fundamentado e construído em diálogo com a 
indústria fortalece a confiança dos investidores e assegura que o Brasil continue sendo destino atrativo 
para o lançamento de novas terapias.
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1.	 Assegurar que alterações nos critérios de precificação de medicamentos sejam precedidas de 
avaliação de impacto regulatório e consulta pública qualificada;

2.	 Fortalecer o diálogo técnico entre CMED, indústria e demais atores do setor na revisão de normas 
de precificação;

3.	 Tratar a previsibilidade do processo de precificação como elemento central da segurança jurídica 
do ambiente de inovação em saúde;

4.	 Assegurar que eventuais mudanças regulatórias preservem prazos de transição compatíveis com os 
ciclos de planejamento e investimento do setor.

Ações Propostas:

4. Transição da Reforma Tributária
     para o Setor de Saúde

INICIATIVA: Assegurar transição previsível da reforma tributária para a cadeia de saúde

A implementação da reforma tributária (CBS e IBS) representa uma das transformações mais profundas 
do ambiente de negócios brasileiro nas últimas décadas, com impacto direto sobre a cadeia de saúde. 
O tratamento tributário diferenciado hoje aplicado a medicamentos e insumos de saúde precisa ser 
cuidadosamente traduzido para o novo sistema, sob risco de gerar aumento de custos que se refletem 
tanto no preço final ao paciente quanto na atratividade do país para novos investimentos.

A transição para o novo regime deve ser conduzida com transparência, cronograma claro e diálogo 
permanente com o setor produtivo, de modo a evitar efeitos não previstos sobre o acesso da população 
a medicamentos e sobre a competitividade da indústria farmacêutica de pesquisa instalada no Brasil.

Assim como a segurança jurídica é tratada nesta Carta como condição para atrair investimentos 
em inovação, a previsibilidade da transição tributária deve ser reconhecida como parte dessa 
mesma agenda.
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1.	 Assegurar que a regulamentação da reforma tributária preserve o tratamento diferenciado hoje 
aplicado a medicamentos e insumos de saúde;

2.	 Estabelecer cronograma de transição claro e previsível para o setor, com avaliação de impactos 
sobre preços e acesso a medicamentos;

3.	 Manter diálogo permanente entre governo e indústria farmacêutica de pesquisa durante a 
regulamentação infralegal da reforma;

4.	 Monitorar os efeitos da transição tributária sobre a competitividade do Brasil para investimentos 
em inovação em saúde.

Ações Propostas:

Pilar: Responsabilidade e Integridade

A efetividade de qualquer sistema de saúde depende, entre outros, da existência de uma cadeia de 
valor íntegra, regulada e capaz de assegurar que medicamentos e demais tecnologias atendam aos 
mais elevados padrões de qualidade, segurança e eficácia. Proteger essa cadeia significa proteger os 
pacientes, preservar a credibilidade das instituições públicas e garantir que os avanços científicos se 
traduzam em benefícios reais para a sociedade.

As transformações tecnológicas, a expansão dos mercados digitais e a crescente sofisticação das 
organizações criminosas impõem novos desafios à atuação do Estado. O combate ao mercado ilegal de 
medicamentos e a promoção da integridade das informações que orientam decisões em saúde passaram 
a integrar uma mesma agenda. Tornar essa cadeia de valor mais segura, transparente e resiliente exige 
uma atuação coordenada entre governo, setor produtivo, comunidade científica e sociedade civil. 
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1. Combate à pirataria e ao mercado ilegal 
 

INICIATIVA: Combater a falsificação de medicamentos 

Preservar a integridade da cadeia regulada de medicamentos deve constituir uma prioridade 
permanente das políticas públicas brasileiras. Nos últimos anos, entretanto, observa-se o crescimento 
de mecanismos de aquisição de medicamentos fora da cadeia oficial de comercialização, inclusive 
em situações envolvendo produtos que já possuem registro sanitário vigente e oferta regular no 
mercado brasileiro.

Embora a legislação brasileira deva preservar instrumentos excepcionais que assegurem o acesso 
a medicamentos quando inexistirem alternativas terapêuticas disponíveis ou diante de situações 
comprovadas de desabastecimento, é igualmente necessário assegurar que tais mecanismos 
permaneçam compatíveis com os princípios que sustentam o sistema nacional de vigilância sanitária.

A existência de um medicamento registrado no Brasil significa que esse produto foi submetido à 
avaliação técnico-científica da Anvisa quanto à sua qualidade, segurança e eficácia; possui um detentor 
de registro responsável perante o Estado brasileiro; integra sistemas permanentes de farmacovigilância; 
está sujeito ao monitoramento de eventos adversos, ao recolhimento de lotes quando necessário; e ao 
controle contínuo das condições de fabricação, transporte, armazenamento e distribuição.

A integridade dessa cadeia regulada constitui uma das maiores garantias de proteção oferecidas ao 
paciente. Sempre que medicamentos ingressam no país por canais distintos da cadeia oficial, reduz-se 
a capacidade do Estado de exercer plenamente esses mecanismos de controle e proteção à saúde dos 
brasileiros, comprometendo a rastreabilidade, dificultando ações de farmacovigilância e ampliando os 
desafios relacionados à fiscalização sanitária.

Mais do que um desafio regulatório, trata-se de uma questão de saúde pública. Segundo estudo 
publicado pela Organização Mundial da Saúde (OMS) em 2017, estima-se que aproximadamente um 
em cada dez produtos médicos comercializados em países de baixa e média renda é falsificado ou 
apresenta qualidade inferior aos padrões exigidos. Esses produtos estão associados ao agravamento 
de doenças, falhas terapêuticas, desenvolvimento da resistência aos antimicrobianos, aumento 
de hospitalizações e mortes evitáveis, além de impor elevados custos econômicos e sociais aos 
sistemas de saúde.

A circulação de medicamentos fora da cadeia regulada também amplia vulnerabilidades que podem ser 
exploradas por organizações criminosas envolvidas na falsificação, adulteração e comércio ilícito de 
produtos para a saúde. 
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Os impactos desse fenômeno também afetam negativamente a economia brasileira. A comercialização 
de medicamentos por canais paralelos reduz a arrecadação tributária, enfraquece investimentos 
realizados na cadeia produtiva nacional, gera distorções concorrenciais, reduz a previsibilidade 
regulatória e compromete a atratividade do Brasil para investimentos em pesquisa, desenvolvimento, 
inovação, produção local e transferência de tecnologia.

Em um cenário global cada vez mais competitivo, preservar a segurança jurídica e a integridade da cadeia 
regulada representa fator decisivo para ampliar investimentos no país. Da mesma forma, é essencial 
reconhecer que políticas públicas voltadas à ampliação do acesso da população a medicamentos devem 
caminhar lado a lado com a preservação dos elevados padrões sanitários construídos pelo país.

A ampliação do acesso não pode ocorrer às custas da fragilização dos mecanismos de controle que 
garantem a qualidade, a autenticidade e a segurança dos medicamentos disponibilizados aos pacientes 
brasileiros.

O Brasil conquistou reconhecimento internacional pela qualidade de seu sistema regulatório e pela 
excelência de suas instituições sanitárias. Preservar esse patrimônio exige vigilância permanente, 
aperfeiçoamento contínuo e compromisso inequívoco com a proteção da população.

Fortalecer a integridade da cadeia regulada de medicamentos significa fortalecer a confiança 
nas instituições, estimular investimentos, proteger pacientes, combater a criminalidade e 
assegurar que o acesso à inovação ocorra com qualidade, segurança e responsabilidade.

Atualmente, persistem lacunas regulatórias e operacionais que favorecem a produção, a circulação e 
o uso de medicamentos fora dos padrões de qualidade, segurança e eficácia exigidos, inclusive em 
escala incompatível com a natureza da manipulação magistral. Esse contexto representa risco relevante 
à saúde pública e demanda resposta regulatória coordenada, envolvendo o fortalecimento do controle 
da importação de insumos farmacêuticos ativos, a intensificação das ações de fiscalização sanitária, o 
aprimoramento do marco regulatório aplicável e a garantia de que apenas medicamentos devidamente 
avaliados e registrados sejam disponibilizados à população, em consonância com os princípios da 
proteção à saúde e da segurança do paciente. 

Além disso, é importante considerar que lacunas na regulamentação vigente relativa à importação 
por pessoa física ou unidades de saúde, incluindo de produtos que estão registrados regularmente 
na Anvisa, aumentam potencialmente o risco de entrada de medicamentos falsificados e de origem 
duvidosa, representando um risco sanitário para os pacientes.



1.	 Fortalecer a integridade da cadeia regulada de medicamentos como instrumento essencial de 
proteção da saúde pública;

2.	 Promover o aperfeiçoamento contínuo do marco regulatório, assegurando que mecanismos 
excepcionais de acesso permaneçam compatíveis com os princípios da segurança sanitária, da 
rastreabilidade, da previsibilidade regulatória e da proteção do paciente;

3.	 Intensificar a atuação coordenada entre as autoridades sanitárias, aduaneiras, fazendárias e 
de segurança pública para prevenir e combater o comércio ilícito, a falsificação e a circulação 
irregular de medicamentos;

4.	 Ampliar investimentos em inteligência regulatória, transformação digital, rastreabilidade e 
compartilhamento de informações entre órgãos públicos;

5.	 Fortalecer a cooperação internacional para enfrentamento ao mercado ilícito de medicamentos e 
para adoção das melhores práticas de controle sanitário;

6.	 Promover ações permanentes de conscientização da sociedade sobre os riscos sanitários, 
econômicos e sociais decorrentes da aquisição de medicamentos fora da cadeia regulada.

Ações Propostas:

2. Integridade de dados

INICIATIVA: Combater a desinformação no setor da saúde 

Quando o assunto é saúde, acreditar em uma informação incorreta pode ter consequências graves e 
irreversíveis. Rumores geram medo, atrasam diagnósticos, afastam pacientes de tratamentos eficazes e 
estimulam o uso de produtos sem comprovação científica, colocando vidas em risco.

Nos últimos anos, o volume de informações sobre saúde cresceu de forma exponencial. Junto com ele, 
aumentaram também os boatos, as notícias falsas e as promessas de curas milagrosas. Receitas caseiras, 
dietas radicais e supostos “segredos” para o bem-estar passaram a circular amplamente na internet, 
confundindo pessoas que buscam apenas cuidar melhor da própria saúde.
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Esse fenômeno é conhecido como desinformação em saúde. Ele não se limita à divulgação de 
informações completamente falsas, mas inclui também conteúdos distorcidos, retirados de contexto ou 
apresentados de forma enganosa. Publicações em redes sociais, correntes em aplicativos de mensagens 
e até vídeos com aparente credibilidade podem disseminar informações incorretas e prejudicar decisões 
relacionadas à saúde.

O combate à desinformação em saúde deve ser uma política de Estado baseada em educação, 
transparência, comunicação qualificada e valorização da ciência. Mais do que remover conteúdos 
incorretos, é necessário capacitar a população para identificar fontes confiáveis, compreender 
evidências científicas e tomar decisões conscientes sobre sua saúde.

Promover a informação de qualidade é proteger vidas, fortalecer a confiança nas instituições de 
saúde e contribuir para uma sociedade mais preparada para enfrentar os desafios sanitários do 
presente e do futuro. 

1.	 Fortalecer a comunicação pública em saúde, assegurando informações claras, acessíveis 
e confiáveis;

2.	 Promover ações permanentes de educação em saúde para a população;
3.	 Fortalecer a capacidade institucional das autoridades sanitárias para comunicação e resposta 

rápida à desinformação;
4.	 Incentivar a cooperação entre governo, comunidade científica, profissionais de saúde, sociedade 

civil e plataformas digitais; 
5.	 Monitorar e avaliar os impactos da desinformação na saúde dos pacientes.

Ações Propostas:
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