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O dialogo entre regulador e setor regulado é amplamente reconhecido como uma das
abordagens mais modernas e eficientes para a regulacdo?. Essa interac¢do, fundamentada
em principios de transparéncia, participacdo e cooperacao, fortalece a legitimidade das
decisdes administrativas e promove a adequacdo das normas as realidades do mercado.
No Brasil, a importancia desse didlogo se reflete em diversas iniciativas regulatérias, que
tém buscado inspiragcdao em experiéncias internacionais bem-sucedidas. Estudos indicam
gue os paises que adotam processos regulatérios inclusivos, como Estados Unidos e
Unido Europeia, alcancam maior previsibilidade e aceita¢cdo de suas normas3.

No ambito do pragmatismo juridico aplicado ao Direito Administrativo e Regulatério, o
didlogo se torna um pilar central. Essa abordagem privilegia solu¢des praticas e
adaptéveis, focadas nos resultados efetivos das normas em vez de teorias abstratas®. No
contexto regulatério, isso significa criar regras que equilibrem eficiéncia e inclusao,
garantindo que as vozes dos regulados sejam ouvidas e consideradas. A criagao de
espacos institucionais para o didlogo, como audiéncias publicas e consultas
participativas, reflete essa filosofia e é essencial para fortalecer a confianca entre as
partes envolvidas.

A busca por uma regulacdao mais eficiente e participativa no Brasil também encontra
respaldo em principios de boas praticas regulatdrias®. Por exemplo, a andlise de impacto
regulatério (AIR), introduzida cm status de norma legal no pais pela Lei da Liberdade
Econdmica, trouxe novos instrumentos para avaliar, ex ante, as consequéncias de
medidas regulatérias®. Essas ferramentas reforcam a necessidade de um ambiente
regulatdrio que privilegie a transparéncia e o engajamento dos atores sociais, elementos
que sao essenciais para promover o desenvolvimento econdmico e a confianga no
sistema regulatério. O conceito de soft regulation, por exemplo, enfatiza a importancia
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de intervencdes menos coercitivas e mais focadas na inducdo de comportamentos
desejaveis, o que pode ser um caminho complementar ao modelo tradicional de
comando e controle’.

Na industria da saude, a Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED) é
o 6rgdo interministerial responsdvel por regular o mercado de medicamentos no Brasil,
com competéncias que incluem a fixacdo de precos teto e a fiscalizagdo de infragGes
econOmicas nesse setor. Criada para assegurar o equilibrio entre o acesso da populacao
a medicamentos e a sustentabilidade da industria farmacéutica, a CMED desempenha
um papel central na politica de salde publica. Além disso, a CMED deve equilibrar os
interesses econdmicos das empresas do setor com as necessidades de saude publica, o
gue exige um didlogo constante e uma regulacdo flexivel e ajustada as demandas sociais.

O Regimento Interno da CMED, aprovado pela Resolugdo CMED n? 3, de 2003 (e ja com
algumas atualizacdes posteriores), organiza as competéncias, estrutura e funcionamento
deste drgdo. Ele define os objetivos da CMED, que incluem a regulacdo econdmica do
mercado de medicamentos com vistas a promover a assisténcia farmacéutica a
populacdo. O Regimento também estabelece os critérios para fixacdo e ajuste de precos
de medicamentos, regula as margens de comercializacdio e prevé medidas para
assegurar o efetivo repasse das alteracdes de carga tributdria aos precos dos
medicamentos.

A estrutura da CMED é composta pelo Conselho de Ministros, pelo (CTE) e pela
Secretaria-Executiva. O Conselho de Ministros é a instancia maxima de deliberagao,
enquanto o CTE atua como nucleo executivo responsavel por propor critérios
regulatérios e deliberar sobre ajustes de precos e outras questdes técnicas. A Secretaria-
Executiva, por sua vez, desempenha papel administrativo, sendo vinculada a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A atuacdo integrada dessas instancias busca
proporcionar um equilibrio entre agilidade e controle nos processos decisdrios, algo que
as propostas de modernizacdo do Regimento Interno pretendem aprimorar.

A recente proposta de modernizagao do Regimento Interno busca promover maior
eficiéncia e previsibilidade nos processos administrativos, além de reforcar a seguranca
juridica nas deliberacdes da CMED2. Entre os objetivos apresentados na audiéncia
publica de 3 de dezembro de 2024, destacam-se a atualizacdo das competéncias dos
o6rgaos que compdem a CMED, a otimizacdo da governanga administrativa e a
implementacao de medidas de transparéncia ativa, como a publicizacdo de documentos
e relatérios anuais de atividades e a introducdo de novas dindmicas decisorias.
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Entretanto, algumas mudangas propostas levantam questionamentos significativos. Por
exemplo, a redugdo da participagdo do Conselho de Ministros pode enfraquecer o
controle de qualidade das decisdes, especialmente em temas que demandam uma
andlise mais ampla e interdisciplinar. A exclusao do Conselho de Ministros como
instancia julgadora em casos omissos, por exemplo, visa conferir maior celeridade ao
processo decisdrio. Contudo, tal alteracdo pode comprometer a legitimidade das
decisGes, uma vez que retira do 6rgao colegiado sua funcdo de revisar questdes que
envolvem interpretagdes mais amplas. Essa mudanga, embora racionalizada como uma
busca por agilidade, pode gerar inseguranga juridica para os atores regulados,
especialmente em situacdes que envolvam disputas complexas.

Outras medidas, como a previsdo de julgamentos em bloco e deliberacdes virtuais,
refletem a inteng¢do de imprimir agilidade aos procedimentos administrativos. No
entanto, tais inova¢bes precisam ser acompanhadas por garantias robustas de
transparéncia e fundamentacdo das decisdes, para evitar a percepc¢ao de arbitrariedade.
A introducdo de regramentos para edicdo de enunciados pelo CTE também demanda
atencdo. Sem uma consulta publica efetiva, essas normativas podem refletir apenas a
visdo do regulador, ignorando as nuances e as dificuldades praticas enfrentadas pelo
setor regulado. O risco de criar "jurisprudéncia regulatéria" sem didlogo efetivo pode
comprometer a previsibilidade e a equidade nas rela¢des regulatorias.

Embora a modernizagdo prometa avancos, é fundamental reconhecer as limitagdes do
processo participativo até o momento. O prazo para o envio de contribui¢des escritas se
encerrou no Ultimo dia 12 de dezembro, mas a auséncia de divulgacdo integral da minuta
do novo Regimento Interno comprometeu a capacidade dos interessados de oferecer
contribui¢des substanciais.

Esse déficit de transparéncia ndo apenas enfraguece a consulta publica como
mecanismo democratico, mas também reforca a critica de que audiéncias e consultas
sdo, muitas vezes, utilizadas como formalidades para legitimar decisOes ja tomadas. A
experiéncia internacional aponta que processos regulatdrios mais eficazes sdao aqueles
gue incorporam feedback substantivo e permitem ajustes significativos com base nas
contribuicdes recebidas. Nesse sentido, tem sido destacada a importancia de analises de
impacto regulatdrio aprofundadas e da inclusdo de todos os atores interessados durante
as fases iniciais de formulacdo de normas®. Essa abordagem aumenta a legitimidade e
reduz a resisténcia dos setores impactados.

Para que a modernizacdo do Regimento Interno da CMED alcance seus objetivos de
maneira legitima e eficaz, é imprescindivel que o processo regulatdrio seja amplamente
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participativo e transparente. Medidas como a realizacdo de consultas publicas
verdadeiramente inclusivas, a criagdo de féruns permanentes de didlogo com o setor
regulado e a divulgacdo de andlises de impacto regulatério podem fortalecer a
legitimidade das decisdes. Isso inclui a revisdo de propostas que enfraguecem garantias
processuais e a implementa¢ao de mecanismos mais inclusivos para a elaboragdo de
enunciados e normativas. Além disso, é essencial assegurar que a celeridade ndo seja
alcancada as custas da qualidade das decisGes e da confianca dos atores regulados no
sistema. Propostas como a criagdo de plataformas digitais para facilitar o
acompanhamento de processos e a ampliacdo da acessibilidade as reunides decisérias
podem ser um caminho promissor.

A modernizagao do Regimento Interno da CMED representa uma oportunidade Unica
para aprimorar a regulacdo do setor farmacéutico no Brasil. Contudo, isso sé sera
alcancado com um processo transparente, participativo e alinhado aos principios
constitucionais. Ao abordar as fragilidades e propor caminhos concretos, espera-se
contribuir para uma regulagdo mais justa, eficiente e segura para todos os envolvidos. E
crucial que essa modernizagdao ndo apenas atualize as normas, mas também fortaleca a
confianca mutua entre regulador e regulados, garantindo uma governanca regulatéria
gue sirva como modelo para outros setores.



