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Resumo

Objetivo- O trabalho consiste na realizagéo de um estudo qualitativo a respeito das parcerias
tecnoldgicas firmadas no &mbito do SUS e das oportunidades trazidas para as parcerias da
Fundacao Oswaldo Cruz com o advento do “novo marco legal da ciéncia e tecnologia” (Lei
13.243/2016) sob os auspicios da Emenda Constitucional 85/2015.

Metodologia - Nesse desiderato, o trabalho busca inicialmente delimitar o que s&o
propriamente as chamadas “parcerias tecnologicas”, definindo o que compreendem atividades
“tecnoldgicas” e o que sao consideradas “parcerias” para fins do estudo. A partir da delimitagao
o trabalho entdo situa tais avencas no ambito do SUS, destacando sua relevancia no
enfrentamento de desafios atuais do setor, os chamados “desafios do SUS” (FIOCRUZ, 2015),
no qual a Fiocruz desponta como um dos protagonistas. Ao final o estudo passa entdo a
identificacdo em abstrato, sob uma perspectiva descritiva e explicativa, das novas
oportunidades que se abrem para Fiocruz, na qualidade de Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e
de Inovagdo (ICT) publica do SUS, trazidas pelo indigitado “novo marco legal de C&T”.
Resultados - Da analise sistematica de todo o corpo normativo alterado pelo novo marco legal
0 estudo identifica quais sdo as novas oportunidades legais para Fiocruz e apresenta um modelo
de contratacdo especifico para as parcerias tecnoldgicas da Fundacao.

Limitagdes — As principais limitacfes do estudo sdo a imprecisdo terminoldgica das expressdes
“parceria”, “tecnologica” e ‘“oportunidades”, a confidencialidade de dados e a natureza
qualitativa do estudo que confere certo grau de subjetividade as conclusdes propugnadas.
Contribuicdes praticas - O estudo apresenta propostas técnicas e objetivas ante as novas
perspectivas legais para otimizagdo do aproveitamento desses instrumentos na consecucao da
miss&o institucional da Fiocruz.

Contribuicdes sociais — O estudo apresenta um conjunto de proposi¢cdes para exploracdo de
todo o “mosaico” de novas oportunidades legais em proveito da Fiocruz, como ICT publica do
SUS, na consecucdo de seu munus institucional e, bem assim, no melhor interesse da salde
publica nacional.

Originalidade — O trabalho trata de legislacdo extremamente recente, carente de bibliografia
especifica, mormente sob o enfoque da Administracdo Publica e, pelo nosso conhecimento, ndo
possui precedente em ambito institucional.

Palavras-chave: Parceria Tecnologica no SUS, Novo Marco Legal de Ciéncia e Tecnologia,
Inovacdo, Ciéncia e Tecnologia em Salde Publica.

Categoria do artigo: Dissertacdo de Mestrado.



Abstract

Purpose - The work consists in the accomplishment of a qualitative study regarding the
technological partnerships signed within SUS and the opportunities brought to the Oswaldo
Cruz Foundation's partnerships with the advent of the "new legal framework of science and
technology" (Law 13243/2016) under the Constitutional Amendment 85/2015.
Design/Methodology - In this aim, the work initially seeks to delimit the term "technological
partnerships”, defining what “technological” activities are and what are considered
"partnerships” for the purposes of the study. From the delimitation, the work then places such
covenants in the ambit of the SUS, highlighting its relevance in facing the current challenges
of the sector, the so-called " challenges of the SUS " (FIOCRUZ, 2015), in which Fiocruz
emerges as one of the protagonists. At the end, the study then goes on to identify, from a
descriptive and explanatory perspective, the new opportunities that opened up for Fiocruz, as a
Public Scientific, Technological and Innovation Institution (ICT) of the SUS, with the new S&T
legislation.

Findings - From the systematic analysis of the entire normative body modified by the new legal
framework, the study identifies the new legal opportunities for Fiocruz and presents a specific
contracting model for the Foundation's technological partnerships.

Research limitations - The main limitations of the study are the terminological imprecision of
the terms "partnership”, "technological™ and "opportunities”, the confidentiality of data and its
qualitative nature, which gives a certain degree of subjectivity to its conclusions and
propositions.

Practical implications- The study presents technical and objective proposals before the new
legal perspectives to optimize the use of these instruments in the fulfillment of the institutional
mission of Fiocruz.

Social implications- The study presents a set of propositions for exploring the entire "mosaic"
of new legal opportunities for the benefit of Fiocruz, as a public ICT of the SUS, in the
achievement of its institutional mandate and in the best interests of Brazilian public health.
Originality - The work deals with an extremely recent legislation with poor specific
bibliography, mainly under a public administration approach and, to our knowledge, does not
have any institutional precedent.

Keywords: Technological Partnerships in Public Health, Brazilian New Legal Framework of
Science and Technology, Innovation, Science and Technology in Public Health.

Paper category: Master’s thesis.
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1 INTRODUCAO

1.1 CONTEXTO

Em fevereiro de 2015, a Emenda Constitucional 85/2015, chamada “Emenda da Ciéncia
e Tecnologia”, alterou diversos dispositivos da Constituicdo Federal e algou a parceria entre o
setor publico e o privado para o desenvolvimento tecnoldgico a condigdo de diretriz
constitucional na conformacgdo do recém-criado Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e

Inovacao (SNCTI), a saber:

Art. 219-B. O Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (SNCTI)
sera organizado em regime de colaboracdo entre entes, tanto publicos quanto
privados, com vistas a promover o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
e a inovacao.

A partir do novo marco a promocdo da ciéncia e tecnologia passa a ser um compromisso
estatal a ser desenvolvido nacionalmente sob o primado, constitucionalmente previsto, da
parceria entre os setores publico e privado.

Em janeiro de 2016, tal diretriz orientou as inovacdes trazidas pela Lei de Incentivo ao
Desenvolvimento Cientifico (Lei 13.243/2016), que promoveu varias alteracbes na Lei de
Inovacao (Lei 10.973/2004), conformando diversas novas possibilidades de associacdo entre
parceiros publicos e privados para inovacdo e producdo cientifica no pais.

Especificamente com relacdo a area da saude, de acordo com o Relatério de Gestdo da
Fiocruz (FIOCRUZ, 2016), a instituicdo desponta atualmente na vanguarda do estudo e da
utilizacdo dessas avencas, o que impde diversas novas questdes para a instituicdo quanto as
possibilidades trazidas por aquele novel marco legal, em especial para fins da presente pesquisa,
com relacdo a eventuais novas oportunidades para o desenvolvimento de tecnologias para o
Sistema Unico de Satde (SUS).

Nesse contexto, o presente trabalho busca inicialmente determinar o que séo

precisamente as chamadas “parcerias tecnologicas”, definindo o que seriam atividades
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“tecnologicas” e o que seriam “parcerias” para fins do presente estudo, seja como fendmeno da
Administracdo Publica moderna, seja como negdcio juridico.

A partir da defini¢do técnica do que seriam “parcerias tecnologicas” o trabalho situa tais
avencas no ambito da saude publica nacional destacando sua relevancia no enfrentamento de
desafios atuais do setor, os chamados “desafios do SUS” (FIOCRUZ, 2015), no qual a
Fundacao desponta como um dos protagonistas.

Ap0s a definicdo do conceito e de sua contextualizacdo no ambito da saude publica, o
estudo passa entdo a identificacdo em abstrato, sob uma perspectiva descritiva e explicativa,
das novas oportunidades de parcerias tecnoldgicas para Fiocruz trazidas pelo indigitado “novo
marco legal de Ciéncia e Tecnologia (C&T)” a partir do cotejo realizado entre as alteragdes
promovidas na Lei de Inovacdo com as demais modificacOes realizadas em todo o sistema legal

que rege a matéria.

1.2 O PROBLEMA

Dessa forma, a partir da delimitacdo técnica da expressao e da contextualizacdo de sua
relevancia no ambito salude publica, as diversas questdes citadas no subitem 1.4.2 serdo
individualmente enfrentadas para consecucao dos objetivos gerais colimados no subitem 1.3.1
e, bem assim, para a construcdo da resposta a pergunta problema, cuja resposta compreende o
desiderato especifico do presente estudo, isto é: Que novas oportunidades para as parcerias

tecnoldgicas da Fiocruz surgem com o advento do novo marco legal da ciéncia e tecnologia?

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivos Gerais

De uma forma geral, o que se pretende é que as proposi¢Oes decorrentes da pesquisa

possam auxiliar a gestdo da Fiocruz nos diversos processos de tomada de decisdo envolvendo
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a matéria, assim como previsto no Relatério Final do VII Congresso Interno! da Fundacéo,
instdncia méaxima de deliberacdo da Instituigéo.

Dessa forma, o trabalho busca consolidar um conjunto de informacdes técnicas voltado
para a area da gestdo na Fiocruz como forma de auxiliar seus gestores nessas avencas,

contribuindo para a orientagdo da Fundagdo em suas diversas parcerias em curso e futuras.

1.3.2 Objetivos Especificos

Especificamente, o objetivo do presente trabalho é aprofundar o estudo dos mecanismos
contratuais a disposicao da Administracdo Publica a fim de apresentar propostas técnicas e
objetivas ante as novas perspectivas legais a serem analisadas para otimizagdo do
aproveitamento desses instrumentos na consecucdo da missdo institucional da Fiocruz,
assegurando-se “o acesso a tecnologias prioritarias, a redu¢ao da vulnerabilidade do SUS no
longo prazo e a racionalizacdo e reducdo de precos de produtos para a salde, com o
comprometimento de internalizar e desenvolver novas tecnologias estratégicas e de valor
agregado elevado” (FIOCRUZ, 2015, p. 17).

A partir da definicdo do conceito de “parcerias tecnologicas” no ambito da Lei de
Inovacdo (Lei 10.973/2004 ) e do estudo de seus aspectos técnicos (capitulo 2), o que se
pretende especificamente € contribuir para a compreensdo desses ajustes na area da saude
publica (capitulo 3), desenvolver um estudo das inovacdes trazidas pelo novo marco legal da
ciéncia e tecnologia (Lei 13.243/2016) e auxiliar a gestdo institucional na identificacdo das
oportunidades que se abrem para Fiocruz no exercicio de sua missao institucional (capitulos 4
eb).

1Eixos 2 e 3.
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1.4 JUSTIFICATIVA

1.4.1 A Relevancia das Parcerias Tecnologicas para o SUS

A progressiva incorporacao desses instrumentos nas politicas de salde publica para
enfrentamento dos desafios do setor e os beneficios gerados de forma imediata e mediata para
a populacédo denotam de forma clara o reconhecimento pela Administracdo de sua relevancia e
apontam para um cenario de larga utilizacdo dos mesmos no futuro.

Tal cenério, evidentemente, impde a Administracdo maior e mais aprofundada
compreensdo desses instrumentos, em especial por parte da Fiocruz que se destaca ndo so pelo
seu relevante papel na implementacdo de politicas publicas para o SUS, mas também como
protagonista na utilizacdo dessas avencas na consecucdo de sua missdo institucional
(FIOCRUZ, 2016).

1.4.2 Questoes enfrentadas

E, portanto, dessa relevancia e desse protagonismo que exsurge a necessidade do
presente estudo. Se por um lado tem-se o protagonismo da Fiocruz na vanguarda da utilizacéo
dessas modalidades contratuais, por outro, pelos mesmos motivos, impende evidentemente a
Fundacao seu estudo e sua compreenséo.

Em que pese a existéncia de importantes estudos a respeito do tema no ambito da
Instituicdo, alguns deles inclusive orientadores do presente trabalho?, ainda subsiste certa
caréncia de estudos que examinem a matéria sob a perspectiva da gestdo publica em salde,
especialmente com enfoque nas diversas questdes técnicas enfrentadas nos processos decisorios
envolvidos nesses ajustes.

Sdo assim varias as questdes tormentosas enfrentadas diariamente pelos gestores da
Fundacao na conformacéo desses ajustes e que exigem uma melhor compreenséo, destacando-

se dentre elas: O que seriam tecnicamente “parcerias tecnologicas”? Quais 0s instrumentos

2 Gadelha (2003, 2012, 2015); Morel (2005) e Costa (2016).
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juridicos devem ser utilizados (contratos, convénios, termos de parceria, acordos de
parceria, etc.)? Qual a diferenca entre eles? Ha& necessidade de licitacdo? Qual a vigéncia
desses ajustes? Qual o regime juridico ao qual se submetem (pablico ou semipublico3)? E
possivel a adocdo de clausulas exorbitantes nessas avencas? E possivel a previsdo de
clausula compromissoria de arbitragem? Enfim, todas séo questdes que se impdem a Fiocruz
no protagonismo dessas parcerias, mas que, todavia, ainda ndo possuem uma resposta ou
orientacdo institucional consolidada, e é a isso que o presente estudo se propde: consolidar
conhecimento técnico para auxiliar na orientacdo para a Instituicdo em seus processos de

decisdo envolvendo suas parcerias tecnoldgicas.

1.4.3 Impacto do Estudo para a Instituicéo

Para se ter uma ideia de como a consolidacdo dessas orientacGes pode impactar as
atividades da Fiocruz nesse segmento, dos processos internos estratégicos citados no referido
Relatério do VII Congresso Interno (FIOCRUZ, 2015), que poderdo ser diretamente
beneficiados, é possivel destacar:

a) aadocdo de acdes proativas para a busca de parceiros comerciais para licenciamento

de tecnologia e desenvolvimento conjunto;

b) o fomento do desenvolvimento de produtos inovadores;

c) o desenvolvimento de novos modelos de cooperacdo voltados para a inovacao,
levando em consideracdo as abordagens abertas de gestdo da tecnologia e da
propriedade intelectual e assegurando o acesso as tecnologias desenvolvidas;

d) atuacdo proativa no subsidio de acBes regulatérias no ambito do Complexo
Produtivo da Salde;

e) reestruturacdo da politica institucional de inducdo/fomento a Pesquisa e
desenvolvimento para a Inovagdo (PD&I), de modo articulado com a cadeia de
inovagdo da Fiocruz, promovendo a integracdo institucional, em consonancia com a

agenda nacional de salde, com énfase nas necessidades do SUS;

3 Expressdo utilizada, entre outros, por Garcia (2012, p. 225) para descrever os contratos da Administragdo Plblica
regidos predominantemente pelo Direito privado descritos no art. 62, § 3°, | da Lei 8.666/1993, cujo estudo sera
oportunamente aprofundado no subitem 2.3.1 adiante.
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f) reestruturacdo e reorientagdo do portfélio de cooperacéo técnico-cientifica, nacional
e internacional, com base na agenda estratégica de PD&I.

1.4.4 Idiossincrasias e Especificidades Técnicas da Matéria

Por se tratarem de instrumentos extremamente recentes, especificos e sem
regulamentacdo legal unificada, o estudo das parcerias tecnoldgicas possui diversas
peculiaridades ainda muito pouco ou sequer estudadas.

Com efeito, nada obstante estarem todos os formatos de parceria ora estudados previstos
na Lei 10.973/2004, a regulamentacdo da matéria ainda se encontra dispersa em diversos
diplomas legais, que vao desde as normas gerais de contratacdo pela Administracdo Publica
previstas na Lei 8.666/1993, até a legislacdo especifica da inovacdo e da protecdo de
propriedade industrial.

Mas néo € s6. Além de todo esse arcabouco especifico, tais avencas, de forma mediata,
submetem-se ainda ao influxo de todo o regime juridico — constitucional e legal — ao qual se
submete a Administracdo Publica em qualquer de suas atividades, sendo-lhes igualmente
aplicaveis os principios administrativos, controle interno e externo, o dever de probidade, a
legitimidade do ato (controle legal e principioldgico), a supremacia do interesse publico sobre
0 privado, a indisponibilidade de clausulas contratuais, etc., 0 que somente assevera a
idiossincrasia da matéria a exigir um estudo especifico.

N&o se trata assim, tdo somente, de se estudar parcerias que envolvam o setor privado,
ja devidamente regulamentadas em vasta legislacdo. Trata-se, em verdade, do estudo de

espécies de contratacdo (i) sem_regulamentacdo legal especifica, (ii) sob_regime misto

publico e “semipublico”; (ii) envolvendo questdes de propriedade intelectual néo

presentes em nenhuma outra espécie _de parceria ja legalmente regulamentada (iii) e

especificamente no &mbito da satide publica.

Dessa forma, ao contrario das demais formas de contratacdo realizadas pela
Administracdo Puablica, as recentes parcerias no setor produtivo tecnoldgico da salde se
submetem a um amplo e complexo arcabouco juridico ainda pouco ou sequer estudado de forma
sistematica, mormente com enfoque na gestdo da saude publica, caréncia esta que igualmente

motiva o presente estudo.
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1.4.5 Sintese

Assim, o presente estudo justifica-se pela necessidade da propria Fiocruz, na qualidade
de agente protagonista dessas parcerias e executora de politicas de satde publica, de aprofundar
seu conhecimento acerca da matéria e definir orientacGes técnicas para a conducdo dessas
parcerias, respondendo questbes objetivas enfrentadas hoje pela Administracdo (a exemplo
daquelas suscitadas no subitem 1.4.2) ainda tratadas de forma pouco criteriosa e descoordenada
dentro da Instituicdo.

Sé&o assim a (i) relevancia das parcerias para o SUS, (ii) o protagonismo da Fiocruz na
utilizacdo desses instrumentos, e (iii) a necessidade de propostas técnicas e objetivas para
consolidar tal protagonismo, em especial ante a especificidade e complexidade da matéria, que

motivam a dissertacao ora apresentada e, bem assim, as proposi¢oes nela colimadas.

1.5 COMPREENSAO DE “OPORTUNIDADES” E LIMITACOES DO ESTUDO

Conforme ja abordado nos subitens acima, o presente estudo destina-se a identificacao
de novas “oportunidades” de parcerias para Fiocruz com o advento do novo marco legal da
C&T. A propria utilizagdo da expressdo “oportunidades” ja constitui um desafio epistemologico
ao estudo ante a sua subjetividade conceitual.

Com efeito, sdo inUmeras as possibilidades de associacdo possiveis, inclusive
decorrentes da combinacdo das modalidades estudadas, mas a questdo que se coloca é: Todas
essas possibilidades sdo de fato “oportunidades” para a Fiocruz?

Tome-se como exemplo a possibilidade de a Fundagdo participar do capital social de
empresas de inovagdo, podendo emitir titulos para financiamento tecnoldgico conforme art. 5°
e art. 19 da Lei 10.973/2004. Haveria interesse da Fundacao nessa possibilidade? Essa € uma
“oportunidade” para a Fiocruz? No atual cenario institucional seria muito improvavel, mas,
ainda assim, afigura-se como uma hipoétese a disposicéo de seus gestores para atingimento dos
objetivos institucionais, em especial no campo da C&T.

Dessa forma, o estudo deve obrigatoriamente se restringir & identificacdo em abstrato

das possibilidades trazidas pelo marco em cotejo com as atividades da Fundacdo, sdo
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“oportunidades em potencial’, mas que, todavia, somente podem ser consideradas
“oportunidades de fato” se avaliadas em sua aplicagdo in concreto, 0 que sobeja 0 objeto do
estudo.

Tal limitacio redunda também do sigilo* sob o qual muitas dessas parcerias s&o
executadas ndo s6 como forma de assegurar a protecdo de seus resultados (PIMENTEL, 2010)
como também por imposi¢do normativa, conforme exemplifica a Portaria GM/MS 1.583/2012,
que dispde sobre a execuc¢do da Lei 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a
Informac&o), no ambito do Ministério da Salude e entidades a ele vinculadas.

O terceiro ponto limitador sem duvida diz respeito a natureza qualitativa do estudo, o
qual, em que pese o rigor metodoldgico, a orientacdo académica e a abalizada bibliografia que
o fundamenta, resultara inexoravelmente em conclus@es decorrentes da andlise subjetiva do

autor.

1.6 DEFINICOES

Para fins do presente estudo e nos termos do art. 2° da Lei 10.973/2004 e art. 2° da
Portaria GM/MS 2.531/2004, considera-se:

Inovacao: Introducdo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo e social
que resulte em novos produtos, Servigos ou processos ou que compreenda a agregacgao de novas
funcionalidades ou caracteristicas a produto, servigo ou processo ja existente que possa resultar
em melhorias e em efetivo ganho de qualidade ou desempenho;

Instituicio Cientifica, Tecnolégica e de Inovacdo (ICT): Orgdo ou entidade da
Administracdo Publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado sem fins
lucrativos legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no pais, que inclua em
sua missao institucional ou em seu objetivo social ou estatutario a pesquisa basica ou aplicada
de carater cientifico ou tecnoldgico ou o desenvolvimento de novos produtos, servi¢cos ou
processos;

Nucleo de Inovacdo Tecnologica (NIT): Estrutura instituida por uma ou mais ICT,
com ou sem personalidade juridica prépria, que tenha por finalidade a gestdo de politica

institucional de inovacédo e por competéncias minimas as atribui¢fes previstas nesta Lei;

4 Com relagéo ao sigilo e a patenteabilidade dos resultados das parcerias tecnolégicas, conferir os comentarios do
subitem 2.1.1 (2.1.1 Pesquisa e Desenvolvimento Experimental - P&D, p. 21).
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Fundacéo de Apoio: Fundagdo criada com a finalidade de dar apoio a projetos de
pesquisa, ensino e extensao, projetos de desenvolvimento institucional, cientifico, tecnoldgico
e projetos de estimulo a inovacdo de interesse das ICT, registrada e credenciada no Ministério
da Educacdo e no Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao, nos termos da Lei 8.958, de
20 de dezembro de 1994, e das demais legislacGes pertinentes nas esferas estadual, distrital e
municipal;

FIOTEC: Fundacdo de Apoio denominada Fundagcdo para o Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico em Salde, que tem como misséo prestar servi¢os de apoio logistico,
administrativo e financeiro aos projetos desenvolvidos pela Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
nos campos da ciéncia, tecnologia e inovagio em satde. E uma fundac&o de direito privado,
sem fins lucrativos, com autonomia administrativa, financeira e patriménio proprio. Esta
devidamente credenciada pelo Ministério da Educacdo (MEC) e Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdes e Comunicacdes (MCTIC) e sujeita a fiscalizacdo do Ministério Pablico
e tem sua atuacao pautada por legislagdes especificas;

Pesquisador publico: Ocupante de cargo publico efetivo, civil ou militar, ou detentor
de funcdo ou emprego publico que realize, como atribuicdo funcional, atividade de pesquisa,
desenvolvimento e inovacao;

Capital intelectual: Conhecimento acumulado pelo pessoal da organizacéo, passivel de
aplicacdo em projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovagao;

Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP): Parcerias que envolvem a
cooperacdo mediante acordo entre instituicdes publicas e entre instituicdes publicas e entidades
privadas para desenvolvimento, transferéncia e absor¢éo de tecnologia, producdo, capacitacéo
produtiva e tecnoldgica do pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas do
SUS;

Produtos estratégicos para o SUS: Produtos necessarios ao SUS para acbes de
promocdo, prevencao e recuperacdo da salde, com aquisi¢cdes centralizadas ou passiveis de
centralizacdo pelo Ministério da Saude e cuja producdo nacional e de seus insumos
farmacéuticos ativos ou componentes tecnoldgicos criticos sao relevantes para o CEIS;

Lista de produtos estratégicos para o SUS: Relacdo de produtos estratégicos para o
SUS que define as prioridades anuais para a apresentacdo de propostas de projeto de PDP;

Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS): Sistema produtivo da saude que
contempla as inddstrias farmacéuticas, de base quimica e biotecnolégica, os produtos para a

salde, tais como equipamentos e materiais, e 0s servigos de salde;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8958.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8958.htm
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Nucleo tecnoldgico: Conjunto de conhecimentos tecnoldgicos que capacita seu detentor
a reproduzir, desenvolver, aprimorar e transferir a tecnologia dos produtos objetos de PDP;

Insumo Farmacéutico Ativo (IFA): Substancia quimica ou biologica ativa, farmaco,
droga ou matéria-prima que tenha propriedades farmacoldgicas com finalidade medicamentosa,
utilizada para diagnostico, prevencdo ou tratamento, empregada para modificar ou explorar
sistemas fisioldgicos ou estados patoldgicos, em beneficio do paciente, cuja producdo seja
importante para o0 dominio do nucleo tecnologico pelo pais no ambito do CEIS;

Componente tecnologico critico: Insumo, produto ou processo da cadeia produtiva das
indUstrias de produtos em salde, de uso preventivo, terapéutico e diagndstico, cuja producdo
seja importante para o dominio do ndcleo tecnolégico pelo pais no ambito do CEIS;

Portabilidade tecnoldgica: Capacidade técnica e gerencial de transferéncia de
determinada tecnologia pela entidade privada ou instituicdo publica que a detém para outra
instituicdo publica;

Termo de compromisso: Documento firmado entre a instituicdo publica, que se
responsabiliza pelo investimento, desenvolvimento, transferéncia e absorcao de tecnologia de
produtos estratégicos para o0 SUS, e o Ministério da Salde, que se responsabiliza pela aquisicao
dos produtos objetos da PDP, contendo em anexo declaracdo de concordancia com o referido
documento subscrita pelos parceiros privados;

Internalizagdo da tecnologia: Finalizacdo do processo de desenvolvimento,
transferéncia e absorcdo de tecnologia objeto da PDP pela instituicdo puablica, tornando-a
detentora de todas as informacdes que garantam o dominio tecnoldgico e apta a portabilidade
tecnoldgica para o atendimento das demandas do SUS;

Ageéncia de fomento: Orgdo ou instituicio de natureza puablica ou privada que tenha
entre 0s seus objetivos o financiamento de acBes que visem a estimular e promover o
desenvolvimento da ciéncia, da tecnologia e da inovacgéo;

Criacao: Invencdo, modelo de utilidade, desenho industrial, programa de computador,
topografia de circuito integrado, nova cultivar ou cultivar essencialmente derivada e qualquer
outro desenvolvimento tecnoldgico que acarrete ou possa acarretar o surgimento de novo
produto, processo ou aperfeicoamento incremental, obtida por um ou mais criadores;

Criador: Pesquisador gque seja inventor, obtentor ou autor de criacéo;

Parque tecnologico: Complexo planejado de desenvolvimento empresarial e
tecnoldgico, promotor da cultura de inovagdo, da competitividade industrial, da capacitagdo

empresarial e da promocdo de sinergias em atividades de pesquisa cientifica, de
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desenvolvimento tecnoldgico e de inovacao, entre empresas e uma ou mais ICTs, com ou sem
vinculo entre si;

Polo tecnologico: Ambiente industrial e tecnologico caracterizado pela presenca
dominante de micro, pequenas e medias empresas com areas correlatas de atuacdo em
determinado espaco geogréafico, com vinculos operacionais com ICT, recursos humanos,
laboratérios e equipamentos organizados e com predisposi¢do ao intercAmbio entre os entes

envolvidos para consolidacao, marketing e comercializacdo de novas tecnologias.
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2 CONCEITOS E DELIMITACAO DO ESTUDO

2.1 ALCANCE DA EXPRESSAO “TECNOLOGICAS”

Antes de se adentrar precisamente na compreensao do que sdo “parcerias tecnoldgicas”
para fins do presente estudo e, bem assim, em sua delimitacdo epistemoldgica, € preciso que se
defina previamente a extensdo e o alcance da expressdo “tecnoldogicas” e as atividades que tal
expressdo compreende dentro do universo da cadeia de inovagdo, em especial no &mbito da
salde publica.

A esse respeito, de acordo com a Unesco (1978 e 1984), as atividades de ciéncia e
tecnologia podem ser definidas como “all systematic activities which are closely concerned
with the generation, advancement, dissemination, and application of scientific and technical
knowledge in all fields of science and technology”, podendo ser divididas em trés amplos grupos
de atividades, nomeadamente “research and experimental development, S&T education and
training at broadly the third level, scientific and technological services”.

Nesse mesmo sentido, tanto o conceito quanto a divisdo proposta pela Unesco também
foram adotados pela Organization for Economic Co-operation and Development (OECD) para

definir essas atividades:

STA [scientific and technological activities] are defined in the
Recommendation as systematic activities which are closely concerned with
the generation, advancement, dissemination, and application of scientific and
technical knowledge in all fields of science and technology. These include
such activities as R&D, scientific and technical education and training
(STET), and the scientific and technological services (STS). (OECD, 1995, p.
67).

Verifica-se assim que o conceito de atividades de ciéncia e tecnologia criado pela
Unesco em 1978 (UNESCO, 1978) e incorporado internacionalmente divide tais atividades em
trés subcategorias basicas, nomeadamente, educacdo e formacdo cientifica e tecnoldgica
(STET), servicos cientificos e tecnoldgicos (STS) e pesquisa e desenvolvimento experimental

(R&D), compreendendo esta Gltima categoria, conforme sera visto adiante, o conjunto de
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atividades contempladas pela Lei de Inovagdo e, bem assim, o objeto das parcerias ora
estudadas.

2.1.1 Pesquisa e Desenvolvimento Experimental (P&D)>

A pesquisa e desenvolvimento experimental (P&D) compreende o campo de atividades
de ciéncia e tecnologia especificamente vertidas para um propoésito inovador®, seja ele a
aquisicdo de um novo conhecimento, a solugcdo de um problema ou mesmo a criagcdo de um

NOVO Processo, servico ou produto, e sdo assim definidas e caracterizadas pela OECD:

2.5 Research and experimental development (R&D) comprise creative and
systematic work undertaken in order to increase the stock of knowledge —
including knowledge of humankind, culture and society — and to devise new
applications of available knowledge.

2.6 A set of common features identifies R&D activities, even if these are
carried out by different performers. R&D activities may be aimed at achieving
either specific or general objectives. R&D is always aimed at new findings,
based on original concepts (and their interpretation) or hypotheses. It is
largely uncertain about its final outcome (or at least about the quantity of time
and resources needed to achieve it, it is planned for and budgeted (even when
carried out by individuals), and it is aimed at producing results that could be
either freely transferred or traded in a marketplace. For an activity to be an
R&D activity, it must satisfy five core criteria.

2.7 The activity must be: novel, creative, uncertain, systematic, transferable
and/or reproducible. (OECD, 2015, p. 44).

Verifica-se assim que as atividades de P&D destacam-se das demais atividades

envolvidas na cadeia de inovacdo precisamente pelas caracteristicas de seus requisitos, i.e., ndo

5 A Sigla P&D seré utilizada para definir Pesquisa e Desenvolvimento Experimental como traducio para expressio
de “research and experimental development”, cuja sigla ¢ R&D.

¢ De acordo com o Manual de Oslo (OECD, 2005, p. 46), “An innovation is the implementation of a new or
significantly improved product (good or service), or process, a new marketing method, or a new organisational
method in business practices, workplace organisation or external relations”. O conceito legal, adotado pelo
presente estudo, encontra-se no art. 2°, IV, da Lei 10.973/2007, com redacdo dada pela Lei 13.243/2016, que
dispde: “[...] IV —inovagdo: introducédo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo e social que resulte
em novos produtos, Servicos ou processos ou que compreenda a agregacdo de novas funcionalidades ou
caracteristicas a produto, servigco ou processo ja existente que possa resultar em melhorias e em efetivo ganho de
qualidade ou desempenho;”
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é qualquer atividade de ciéncia e tecnologia que pode ser considerada como P&D, mas tdo
somente aquelas que relinam os requisitos de: a) novidade; b) atividade criativa; c) incerteza
quantos aos resultados, d) sistematizacdo, e e) transferibilidade e/ou reproducéo do resultado,
0S quais, ndo por outro motivo, sdo internacionalmente adotados dentre os parametros de
patenteabilidade (WIPO, 2013a) e foram incorporados pela nossa legislacdo para invencdes e
modelos de utilidade nos termos do art. 8° e ss. da Lei 9.279/1996'.

Uma ilustracdo clara da diferenciacdo pratica das atividades de P&D dentre as demais
atividades de ciéncia e tecnologia pode ser encontrada no seguinte exemplo proposto pela
OECD:

In the field of medicine, a routine autopsy to determine the causes of death is
the practice of medical care and is not R&D; a special investigation of a
particular mortality to establish the side effects of certain cancer treatments
is R&D (in fact, novelty and uncertainty about the final results of the study,
as well as the transferability of the results for broader use, apply here).
Similarly, routine tests such as blood and bacteriological tests carried out for
medical checks are not R&D, whereas a special programme of blood tests for
patients taking a new drug is R&D.

Keeping daily records of temperatures or of atmospheric pressure is not R&D,
but a standard procedure. The investigation of new methods of measuring
temperature is R&D, as is the study and development of new models for
weather prediction. (OECD, 2015, p. 44).

Tais atividades podem ainda ser divididas em trés subcategorias assim definidas:

R&D covers three types of activity: basic research, applied research and
experimental development. Basic research is experimental or theoretical work
undertaken primarily to acquire new knowledge of the underlying foundations
of phenomena and observable facts, without any particular application or use
in view. Applied research is original investigation undertaken in order to
acquire new knowledge. It is, however, directed primarily towards a specific,
practical aim or objective. Experimental development is systematic work,
drawing on knowledge gained from research and practical experience and

7 Art. 8° E patenteavel a invengdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial.
[...] Art. 11. A invencdo e o0 modelo de utilidade sdo considerados novos quando ndo compreendidos no estado da
técnica. [...] Art. 13. A invencdo é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no assunto, nao
decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica. Art. 14. O modelo de utilidade € dotado de ato inventivo
sempre que, para um técnico no assunto, nao decorra de maneira comum ou vulgar do estado da técnica. Art. 15.
A invencdo e 0 modelo de utilidade sdo considerados suscetiveis de aplica¢do industrial quando possam ser
utilizados ou produzidos em qualquer tipo de indUstria.
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producing additional knowledge, which is directed to producing new products
or processes or to improving existing products or processes.® (OECD, 2015,
p. 45).

O Decreto 5.798/2006, que regulamenta a Lei 11.196/2005°, chamada “Lei do Bem”,

também trata dessas definigdes em seu art. 2°, a saber:

Art. 22: Para efeitos deste Decreto, considera-se:

[...]

Il. Pesquisa tecnoldgica e desenvolvimento de inovacao tecnoldgica, as
atividades de:

a) pesquisa basica dirigida: os trabalhos executados com o objetivo de
adquirir conhecimentos quanto a compreensdo de novos fenémenos, com
vistas ao desenvolvimento de produtos, processos ou sistemas inovadores;

b) pesquisa aplicada: os trabalhos executados com o objetivo de adquirir
novos conhecimentos, com vistas ao desenvolvimento ou aprimoramento de
produtos, processos e sistemas;

c) desenvolvimento experimental: os trabalhos sistematicos delineados a
partir de conhecimentos preexistentes, visando a comprovacdo ou
demonstragdo da viabilidade técnica ou funcional de novos produtos,
processos, sistemas e servicos ou, ainda, um evidente aperfeicoamento dos ja
produzidos ou estabelecidos;

Pimentel (2010, p. 26) acrescenta ainda como elementos definidores dessas atividades
a questdo da confidencialidade e da protecdo da propriedade intelectual de seus resultados. Isso
porque, segundo o Manual Basico de Acordos de Parceria de PD&I do FORTEC (PIMENTEL,
2010), eventuais vazamentos de informagdes poderiam comprometer o critério da “novidade”°
visto anteriormente.

N&o por outro motivo houve a preocupacao do legislador com relacéo a tal prote¢do em

diversos artigos da legislacdo que rege a matériall, em especial no que diz respeito as

8 Nada obstante, conforme alerta Pimentel (2010), tais atividades podem inclusive muitas vezes coexistir nos
mesmos centros e serem realizadas pelas mesmas equipes, 0 que confere um carater mais tedrico e conceitual que
propriamente pratico a tal diferenciacéo.

® Institui beneficios fiscais para as atividades de ciéncia, tecnologia e inovagao.

10V, arts. 8° c/c arts. 11 e 13 da Lei 9.279/1996.

11 A esse respeito conferir o art. 5°, § 1°e § 2°, art. 9°, § 2°e § 3% art. 13, § 1°, I, art. 15-A, § Unico, V, art. 16, § 1°,
V a VIl art. 2° § 1° da Lei 10.973/2004 e art. 5°, § Unico, art. 10 § 2° e § 3°, art. 14 8 2°, art. 17, V, Vl e art. 19 do
Decreto 5.563/2005, ou mesmo as disposi¢des gerais previstas no art. 111 da Lei 8.666/1993 e art. 88 da Lei
9.279/1996.
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Instituicdes Cientificas, Tecnoldgicas e de Inovacao (ICT) definidas nos termos do art. 2°, V,
da Lei 10.973/2004.

Assim, sob o cotejo da definicdo adotada pela OECD para definir atividades cientificas
e tecnoldgicas (STA) com as atividades descritas na Lei 10.973/2004%, verifica-se que 0
conjunto de atividades compreendido nas parcerias tecnoldgicas estudadas no presente trabalho
é aquele relacionado a P&D.

Tal distingdo possui extrema importancia ndo so para fins de delimitacdo do presente
estudo como também, ainda com maior relevancia, elemento de orientacdo na conformacao
dessas parcerias na préatica.

Isso porque a identificacdo das atividades objeto da parceria a ser firmada pela ICT é
fundamental para verificacdo da aplicabilidade da Lei 10.973/2004 a avenca, em especial com
relacdo a fruicdo de seus beneficios, tais como as possibilidades de dispensa de licitacdo
(art. 24, XXV, XXXI, XXXII, XXXIV da Lei 8.666/1993 e arts. 5° 6° e 20 da Lei
10.973/2004), tratamento or¢camentario diferenciado (art. 9-A, §§ 4°e 5°, art. 19, § 5°, § 8°
da Lei 10.973/2004), concessao de beneficios ficais (art. 17 e ss. da Lei 11.196/2005 c/c Dec.
5.798/2006), entre outros.

Assim, por exemplo, caso uma ICT voltada para atividades de educacdo e formagéo
cientifica (STET), como a Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca (ENSP), resolva

12 Art. 32 A Unido, os Estados, o Distrito Federal, os Municipios e as respectivas agéncias de fomento poderdo
estimular e apoiar a constituicdo de aliangas estratégicas e o desenvolvimento de projetos de cooperacao
envolvendo empresas, ICT e entidades privadas sem fins lucrativos voltados para atividades de pesquisa e
desenvolvimento, que objetivem a geracdo de produtos, processos e servicos inovadores. [...] Art. 4°A ICT
publica podera, mediante contrapartida financeira ou ndo financeira e por prazo determinado, nos termos de
contrato ou convénio: | — compartilhar seus laboratdrios, equipamentos, instrumentos, materiais e demais
instalagbes com ICT ou empresas em acles voltadas a inovacao tecnoldgica para consecucao das atividades de
incubacdo, sem prejuizo de sua atividade finalistica; 11 — permitir a utilizacdo de seus laboratdrios, equipamentos,
instrumentos, materiais e demais instalacfes existentes em suas préprias dependéncias por ICT, empresas ou
pessoas fisicas voltadas a atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo, desde que tal permissdo ndo
interfira diretamente em sua atividade-fim nem com ela conflite; 111 — permitir o uso de seu capital intelectual em
projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovacéo. Art. 52 S8o a Unido e os demais entes federativos e suas
entidades autorizados, nos termos de regulamento, a participar minoritariamente do capital social de empresas,
com o propésito de desenvolver produtos ou processos inovadores [...]. [...] Art. 82 E facultado a ICT prestar a
instituicBes publicas ou privadas servicos técnicos especializados compativeis com os objetivos desta Lei, nas
atividades voltadas & inovacdo e & pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo [...]. Art. 9° E
facultado a ICT celebrar acordos de parceria com instituicGes publicas e privadas para realizacdo de atividades
conjuntas de pesquisa cientifica e tecnoldgica e_de desenvolvimento de tecnologia, produto, servico ou
processo. [...] Art. 20. Os 6rgdos e entidades da administracdo publica, em matéria de interesse publico, poderao
contratar diretamente ICT, entidades de direito privado sem fins lucrativos ou empresas, isoladamente ou em
consarcios, voltadas para atividades de pesquisa e de reconhecida capacitacdo tecnoldgica no setor, visando a
realizacdo de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo que envolvam risco tecnolégico, para
solucédo de problema técnico especifico ou obtencdo de produto, servi¢o ou processo inovador.

13 A matéria é aprofundada no subitem 2.3.1.1 (2.3.1.1 Licitagdo, p. 35) onde séo tratadas as possibilidades de
dispensa de licitagdo nos contratos de parceria tecnoldgica.
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firmar uma parceria de uso compartilhado de instalages para desenvolvimento de atividades
exclusivamente de STET (realizacdo de um curso de pds-graduacdo, por exemplo) ela nédo
podera adquirir bens com dispensa de licitacdo para esse projeto (nos termos do inciso XXXI,
art. 24 da Lei 8.666/1992), uma vez que 0 mesmo nado se enquadra como “uso de compartilhado
de instalagdes” para fins de aplicacdo do art. 4° da Lei 10.973/2004, precisamente por ndo estar
relacionado a atividades de P&D.

Por outro lado, caso a mesma Escola firme parceria para permitir a utilizacdo de seus
laboratdrios, equipamentos, instrumentos, materiais e demais instalacBes existentes em suas
proprias dependéncias por ICT, empresas ou pessoas fisicas “voltadas a atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo™!4, tais atividades estardo contempladas nas disposicdes da Lei
10.973/2004 e, assim, estardo amparadas pela mesma e poderdo fruir de seus beneficios, i.e.,
poderdo ser objeto das parcerias tecnoldgicas ora estudadas.

Tem-se assim, com base nas defini¢des técnicas adotadas no presente estudo, que a
extensdo da expressdo “tecnologicas” compreende as atividades de ciéncia e tecnologia
relacionadas com a atividade de pesquisa e desenvolvimento experimental (P&D), a qual,

segundo Pimentel (2010, p. 26), pode ser definida como:

Uma atividade realizada sob confidencialidade, um servico que consiste num
processo especializado que pode abranger a pesquisa basica e a pesquisa
aplicada mais o desenvolvimento experimental, tendo por resultado a
resolucdo de uma incerteza cientifica ou tecnoldgica, que pode incluir ambas
(C&T), sendo geralmente esse resultado protegido por direitos de propriedade
intelectual para potencializar seu valor no mercado, ja que é destinado ao
comércio.

2.1.2 Atividades de P&D na Fiocruz

Especificamente no &mbito da Fiocruz, tais atividades sdo voltadas para 0 SUS e para
populacéo e ndo ao mercado, e podem ser verificadas em todas as unidades técnico-cientificas
da Instituicdo. Com efeito, analisando-se as informacg6es do Relatorio de Gestdo da Fundagéo
(FIOCRUZ, 2016) no qual sdo descritas as atividades de suas unidades técnico-cientificas e o0s

produtos e servigos entregues pela Fundagdo (FIOCRUZ, 2016, p. 23-39), € possivel afirmar

14 Art. 49,11, da Lei 10.973/2004.
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que a Fundagdo Oswaldo Cruz, definida como Instituicdo de Ciéncia e Tecnologia (ICT) nos
termos do art. 2°, V, da Lei 10.973/2004, pode ser considerada propriamente como uma
Instituicdo Pablica de P&D.

Conforme se extrai do documento (FIOCRUZ, 2016, p. 29), a Instituicdo realiza
atividades de P&D em todas as suas unidades técnico-cientificas com o desenvolvimento em
larga escala de novas tecnologias e produtos para o SUS, sendo atualmente executados mais de
mil'® projetos de P&D que produzem conhecimentos para o controle de doengas como Aids,
maléria, Chagas, tuberculose, hanseniase, sarampo, rubéola, esquistossomose, meningites,
hepatites, entre outras.

O relatorio (FIOCRUZ, 2016, p. 29-39) define ainda as atividades finalisticas da
Instituicdo em 11 macroprocessos que descrevem as atividades-fim da Institui¢éo e os produtos
e servicos entregues ao SUS ou diretamente a populacdo. Analisando-se esses dados e
cotejando-os com as defini¢des conceituais da OECD (2002) ora tratadas, verifica-se que em
todos os macroprocessos da Instituicdo destacam-se atividades de ciéncia e tecnologia

relativas a P&D, em especial 0s seguintes?®:

PESQUISA E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO EM SAUDE:
Descrigdo: Representa um conjunto essencial de atividades, definidor da
identidade da organizag&o; todas as Unidades Técnico-Cientificas da Fiocruz
desenvolvem atividades de pesquisa e desenvolvimento, inclusive as unidades
de producéo.

Produtos e Servigos: Pesquisa biomédica, pesquisa clinica, pesquisa em
salde coletiva (epidemiologia, politicas, planejamento e gestdo, ciéncias
sociais e humanas), desenvolvimento tecnoldgico de insumos para a saude,
desenvolvimento de tecnologias sociais e de gestdo na area da salde.
PRODUCAO DE INSUMOS PARA A SAUDE:

Descricdo: Refere-se as atividades de producdo industrial de medicamentos,
vacinas e soros e reagentes diagnosticos, que concentram a maior parte dos
recursos or¢amentarios (mais de 50%) destinados a Fiocruz. O Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos — BioManguinhos garante a autossuficiéncia
em vacinas essenciais para o calendario basico de imunizacdo do Ministério
da Salde. O Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos, maior
laboratdrio oficial vinculado ao Ministério da Saude, produz mais de um
bilhdo de unidades de medicamento/ano, destinados aos programas
estratégicos do SUS. O Instituto Carlos Chagas, unidade técnico-cientifica
localizada em Curitiba, produz kits diagndsticos para acdes de vigilancia
epidemioldgica e insumos para o controle de qualidade de sangue doado na
hemorrede brasileira.

15 Disponivel em: <https://portal.fiocruz.br/pt-br/content/pesquisa-e-ensino>
16 Mas ndo somente, conforme Fiocruz (2016, p. 29), Anexo | e reiterado acima, todas as unidades técnico-
cientificas da Fiocruz realizam atividades ligadas a P&D.
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Produtos e Servicgos: Produgédo de vacinas: DTP e Haemophilus influenzae
tipo B (tetravalente), febre amarela, Haemophilus influenzae tipo B, meningite
A e C, poliomielite e triplice viral. Producdo de kits de reagentes para
diagndstico laboratorial de doencas como: doenca de Chagas, leishmanioses,
leptospirose, AIDS e agravos causados por helmintos. Producdo do kit NAT
HIV/HCV, para controle de qualidade de sangue doado. Producdo de
biofarmacos utilizados no tratamento de hepatites crénicas e anemias graves
(Alfainterferona 2b e Alfaepoetina), integrantes do Programa de
Medicamentos Excepcionais do Ministério da Salde. Produgdo de
medicamentos de base sintética: antibiéticos, anti-inflamatorios, anti-
infecciosos, antiulcerantes, analgésicos, medicamentos para doencas
endémicas como maléria e tuberculose, antirretrovirais, medicamentos para o
sistema cardiovascular e 0 sistema nervoso central, e para 0s programas de
diabetes e hipertenséo.

MANUTENCAO DAS COLECOES BIOLOGICAS DA SAUDE
Descrigdo: Atividades relacionadas & aquisicdo, preservacao, identificagdo,
catalogacdo e distribuicdo de micro-organismos autenticados, destinados a
utilizacdo em pesquisa cientifica, estudos epidemioldgicos, bem como no
desenvolvimento e producdo de bioprodutos para diagndstico, vacina e
medicamentos, incluindo a prestacéo de servigos especializados. As colecdes
bioldgicas da Fiocruz sdo mantidas por diferentes unidades técnico-cientificas
da Fundagdo, com apoio técnico e gerencial da Vice-Presidéncia de Pesquisa
e Laboratorios de Referéncia.

Produtos e Servicos: O conjunto das colecfes bioldgicas da Fiocruz é
composto pela colecdo histopatolégica da febre amarela, por 17 colecdes
microbiolégicas e 11 zooldgicas. Os exemplares representam a biodiversidade
genética de bactérias, protozoarios, fungos e animais de importancia médica e
ambiental; a memoria epidemioldgica e o registro de variagdes ocorridas em
agentes etiologicos ao longo do tempo; e as populagBes genéticas de
organismos relacionados a pesquisas em saude publica, além de acervos
microbiolégicos com potencialidade na producdo de novos insumos de
interesse biotecnoldgico. As colegdes bioldgicas da Fiocruz oferecem
produtos e servicos qualificados para aplicacbes em pesquisa e
desenvolvimento que incluem, dentre outros, a producdo de insumos para
diagndstico, vacinas e medicamentos

ANALISE DA QUALIDADE DE PRODUTOS E INSUMOS PARA A
SAUDE

Descricao: O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, unidade
técnico-cientifica da Fiocruz, constitui um servico de referéncia nacional em
analises laboratoriais para o controle da qualidade de alimentos,
medicamentos, cosméticos, artigos e insumos para dialise e de saude,
conjuntos, reagentes e insumos diagnosticos, saneantes domissanitarios,
sangue e hemoderivados e medicamentos bioldgicos. No cumprimento de seu
papel no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, atua em estreita
cooperacdo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e com secretarias
estaduais e municipais de Saude.

Produtos e Servigos: Controle da qualidade de produtos para consumo
humano, compreendendo alimentos, medicamentos, sangue e hemoderivados,
imunobioldgicos, cosméticos, domissanitarios, reativos para diagndstico e
artigos de saude em geral; promogdo de ac¢Oes regulatorias, estabelecimento
de normas e metodologias de controle da qualidade para a rede de laboratérios
do SUS; assessoria técnica, e capacitacdo de profissionais da rede nacional de
laboratorios de controle de qualidade em saude.
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Verifica-se assim que as atividades de P&D constituem precisamente o cerne das
atividades finalisticas da Fiocruz e a definem como Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de
Inovacdo para fins legais, sendo-lhe, portanto, plenamente aplicaveis as disposicdes e 0s
beneficios da Lei 10.973/2004 na consecucdo de seu muanus institucional.

E mais, considerando, como visto, que todas as unidades técnicas cientificas da
Instituicdo realizam atividades ligadas a P&D, conforme informa o proprio relatério de gestdo
da Instituicdo (FIOCRUZ, 2016, p. 29), constata-se que todas as unidades finalisticas da
Fundacao podem firmar parcerias tecnologicas tratadas na Lei 10.973/2004, o que assevera a
relevancia da compreensédo dessas avencas para toda a Fundacao.

Assim, definido o campo de atividades que é objeto do presente estudo e, outrossim,
delimitando-se 0 alcance da expressdo “tecnoldgicas” que o intitula, — que, como Vvisto,
compreende o conjunto de atividades de ciéncia e tecnologia voltadas para pesquisa e
desenvolvimento experimental (P&D) (OECD, 2015, p. 44) —, cumpre agora a delimitagéo

do alcance da expressdo “parcerias” para 0 mesmo fim, € o que se propde no subitem a seguir.

2.2 ALCANCE DA EXPRESSAO “PARCERIAS”

2.2.1 Parcerias como Fenémeno da Administracédo Publica Moderna

A expressdo “parcerias” passou a adotar uma conotacdo de diretriz orientadora da
Administracdo Publica, em especial apds a reforma administrativa da década de 1990 com a
incorporacdo de concepcdes teoricas que defendiam a diminuicdo do aparelho estatal para a
solucdo da crise burocrética vivida no pais e enfrentamento do “inchago” do aparelho estatal
brasileiro (BRASIL, 1995).

O Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado (PDRAE) (BRASIL, 1995), que
orientou a reforma gerencial da década de 1990, sustentava que a aproximacdo do Estado a
iniciativa privada seria uma alternativa para a transferéncia das atividades tidas como “ndo
exclusivas” do Estado, despontando esta como uma diretriz central das proposic¢des que levaram

a reforma administrativa implementada pela EC 19/1998:
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A estratégia da reforma do aparelho do Estado esta concebida a partir de trés
dimensdes: a primeira, institucional-legal, trata da reforma do sistema juridico
e das relacGes de propriedade; a segunda é cultural, centrada na transicdo de
uma cultura burocratica para uma cultura gerencial; a terceira dimenséo
aborda a gestdo publica a partir do aperfeicoamento da administracdo
burocrética vigente e da introducdo da administracdo gerencial, incluindo os
aspectos de modernizacdo da estrutura organizacional e dos métodos de
gestéo.

Estas dimensGes, ainda que guardem certa independéncia, operardo de forma
complementar. A primeira permitira mudancas estruturais no funcionamento
do aparelho do Estado, ja que pressupe a eliminagdo dos principais entraves
no sistema juridico-legal; a segunda, entretanto, viabilizara a
operacionalizacdo da cultura gerencial centrada em resultados através da
efetiva parceria com a sociedade, e da cooperacéo entre administradores
e funcionarios; finalmente, a terceira possibilitara concretizar novas praticas
gerenciais e assim obter avancos significativos, ainda que 0s
constrangimentos legais ndo sejam totalmente removidos. (BRASIL, 1995, p.
48)

A nocédo de “parceria”, lato sensu, passa entdo a ser incorporada na Administragdo
Publica como instrumento para construcdo de um Estado mais “enxuto e eficiente” e, bem
assim, como um instrumento para implementacdo das diretrizes gerenciais tracadas naquele
PDRAE.

As parcerias surgem, entdo, como instrumentos que alguns autores denominam como
“delegagdo negocial” (CARVALHO FILHO, 2017), que define o processo de transferéncia de
atividades “ndo exclusivas” por meio da associacdo do Estado com agentes privados para
consecucdo de atividades de interesse publico. Exemplos desses ajustes sdo as concessdes de
servico publico (Lei 8.987/1995), as parcerias publico-privadas (Lei n°® 11.079/2004), as
parcerias com organizagdes sociais (Lei 9.637/1998), as parcerias com organizacdes da
sociedade civil de interesse publico (Lei 9.790/1999) e as parcerias com organizacdes da
sociedade civil (Lei 13.019/2014).

Nesse sentido:

O certo é que o processo de descentralizacdo pela delegagdo negocial se torna
cada dia mais amplo, e isso porque se materializa pela celebracdo de ajustes
de carater juridico. Por isso, devem ser incluidas nele as parcerias publico-
privadas (Lei n°® 11.079/2004), que se caracterizam como concessdes de
servico publico, bem como as parcerias sociais, firmadas com organizagdes
sociais (Lei n° 9.637/1998), organizacBes da sociedade civil de interesse
publico (Lei n® 9.790/1999) e organizacGes da sociedade civil (Lei n°
13.019/2014). (CARVALHO FILHO, 2017, p. 248).
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Com a crescente incorporacdo das parcerias como instrumento de consecugdo do
desiderato gerencialista do PDRAE o termo “parceria” e outras expressdes andlogas passaram
a ser cada vez mais utilizadas genericamente em diversos dispositivos legais destinados a
implementar tais diretrizes, em especial aquelas concernentes a “publicizagdo” e a
“desestatizagdo” da Administracdo Publica (BRASIL, 1995).

Denominagdes como “termo de parceria”’, “parceria publico-privada’'®, “parceria para
desenvolvimento produtivo™®, entre outras, passaram cada vez mais a ser utilizadas
abstratamente no ordenamento juridico para descrever formas de a associacao estatal sob uma

orientacdo gerencialista de Administracdo Publica.
2.2.2 Parceria como Negdcio Juridico

Nada obstante a crescente utilizacdo da expressdo, a qual também passou a ser
largamente utilizada na praxis administrativa, o termo ndo constitui, de per si, um instituto
juridico proprio sendo utilizado para designar de forma genérica um “acordo de vontade” da
Administragdo (JUSTEN FILHO, 2014, p. 919).

Tal indefinicdo é ainda agravada pela imprecisao recorrente com que o legislador utiliza
essas e outras expressdes correlatas de forma indistinta para designar abstratamente negocios
juridicos diferentes?.

Surge assim a inevitavel questdo: O que significa tecnicamente uma “parceria” para fins
de aplicacdo da Lei de Inovacao?

A resposta a essa indagacdo parece residir em dois importantes institutos do Direito,
nomeadamente contratos e convénios, e pode ser extraida da esclarecedora licdo do Professor
Alexandre Santos Aragdo (ARAGAO, 2013, p. 356) ao tratar do tema, a saber:

Muitas vezes os convénios sdo formalmente denominados por outros termos.
A expressdo “termo de cooperacdo”, por exemplo, ndo corresponde a uma
natureza juridica prépria, a um instituto especifico do Direito Administrativo.
Trata-se de mais uma expressdo, entre as muitas andlogas que tém sido

17 Lei 9.790/1999.

18 1 i 11.079/2004.

1% Portaria do Ministério da Satde GM/MS 2.531/2014, de 12 de novembro de 2014.

20V.g.: Lei 11.079/2004, Lei 9.637/1998, Lei 9.790/1999, Lei 13.019/2014, Portaria GM/MS 2.531/2014.
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adotadas na praxis administrativa (“Termo de Cooperag¢ao Técnica”, “Termo
de Cooperagdo Institucional”, “Acordo de Programa”, ‘“Protocolo de
Intengdes”, “Ajuste de Desenvolvimento de Projetos” etc.), que vai
corresponder a uma das duas modalidades bésicas de negdcios juridicos
travados pela Administracdo Publica: o contrato administrativo ou o
convénio administrativo. [...]

Em outras palavras, essas expressdes que a préaxis administrativa vem
utilizando ndo tém substrato material préprio; tém apenas o papel de
comunicar melhor a opinido publica e aos interessados algum aspecto que, por
certas razdes (politicas, publicitarias etc.), se pretenda destacar na relagdo
juridica criada pelo ato. Tais “termos” sdo, substancialmente,
independentemente do nome?! (e em Direito 0 nome é sempre 0 gue menos
importa), ou contratos administrativos, ou convénios, da mesma forma que
pode haver verdadeiros contratos travestidos com o nome de convénios,
devendo ser-lhes aplicavel a disciplina dos contratos, inclusive a submissdo a
prévia licitagao.

Tem-se assim que a concepcao abstrata de “parceria” para a Administragao Publica, seja
na legislagdo correlata seja na praxis administrativa, insere-se em um contexto de aproximacao
do Estado & iniciativa privada (para atingimento de uma determinada finalidade de interesse
publico) intensificado a partir da Reforma Administrativa da década de 1990 e denomina
genericamente os acordos de vontade da Administracao realizados nesse contexto.

Tais avengas, em que pese a imprecisdo técnica com que vém sendo tratadas pelo
legislador, possuem natureza de contrato ou convénio a depender da correlagdo de interesses
das partes envolvidas, conforme serd oportunamente aprofundado no subitem a seguir.

Assim, firmados os conceitos de “Parcerias” e “Tecnologicas” para fins do presente
estudo cumpre agora a delimitagdo conceitual do que seriam propriamente ‘“Parcerias

Tecnoldgicas” e qual o regramento juridico que as define.

2.3 PARCERIA TECNOLOGICA

Antes de se adentrar propriamente no referencial tedrico legal que fundamenta a
concepcéo de “parcerias tecnoldgicas” adotada no presente estudo, ante a sua relevancia técnica

e académica, inclusive como relevante referéncia para o presente trabalho, impende destacar

21 Nesse sentido é o paragrafo Gnico do art. 2° da Lei 8.666/1993, o qual dispde: “Para os fins desta Lei, considera-
se contrato todo e qualquer ajuste entre 6rgdos ou entidades da Administracdo Publica e particulares, em que haja
um acordo de vontades para a formagdo de vinculo e a estipulacdo de obrigagdes reciprocas, seja gual for a
denominacéo utilizada”.
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que o Manual Bésico de Acordos de Parceria de PD&I do FORTEC (PIMENTEL, 2010, p. 24)
define como tal tdo somente as parcerias firmadas nos termos do art. 9° da Lei 10.973/2004,
inclusive diferenciando-as dos demais formatos abstratamente previstos naquele diploma
(PIMENTEL, 2010, p. 30-38).

Sem embargo, o presente estudo adotara uma concepgdo bem mais ampla do conceito
para contemplar todos os ajustes realizados por ICT com parceiros publicos ou privados
(“parcerias”) previstos na Lei 10.973/2004, com as inovacdes trazidas pela Lei 13.243/2016,
por meio de contratos ou convénios, para realizacdo conjunta de atividades de Pesquisa e
Desenvolvimento Experimental (“tecnoldgicas”).

Tal compreensdo busca fundamento ndo somente nas concepgdes tedricas da nogdo de
“parceria” tratadas no topico anterior, mas, essencialmente, na teleologia das disposicGes
Constitucionais e legais acerca do tema que adotaram uma compreensao ampla dessa nogéo.

Com efeito, o art. 219-B, com redagdo dada pela EC 85/2016, define a “colaboracéo
entre entes, tanto publicos quanto privados” como diretriz basica para conformacdo do

recém-criado Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (SNCTI).

Art. 219-B. O Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (SNCTI)
serd organizado em regime de colaboracdo entre entes, tanto publicos
gquanto privados, com vistas a promover o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico e a inovagéo.

Percebe-se que o texto constitucional ndo faculta o “regime de colaboragdo entre entes,
tanto publicos quanto privados” como diretriz basilar para o SNCTI, mas o estabelece de forma
impositiva, tratando assim a associacdo entre os setores da cadeia de inovacdo nacional de
forma ampla como norma programatica impositiva.

A nogéo de “parceria tecnologica” possui assim matriz constitucional e fora incorporada
pelo Constituinte Derivado no texto Constitucional por meio da EC 85/2016 de forma cogente
e ampla como diretriz basilar para o poder publico, passando assim a orientar tanto a
legislacdo? setorial quanto a definigdo das politicas publicas?® voltadas para a promogéo da

Inovagdo no novo SNCTI.

22V, art. 15-A, 8 Unico, VIII (inserido pela Lei 13.243/2016) e art. 19, § 62, 11 da Lei 10.973/2004.

23 A esse respeito, na area da saude, conferir: Resolucéo da Diretoria Colegiada RDC 2/Anvisa, de 2 de fevereiro
de 2011, que disp8e sobre os procedimentos no dmbito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
para acompanhamento, instrucdo e analise dos processos de registro e pds-registro, no Brasil, de medicamentos
produzidos mediante Parcerias Publico-Publico ou Pdblico-Privado e transferéncia de tecnologia de interesse do
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Exemplos dessa acepcdo lata de parceira na legislacdo podem ser encontrados na
propria Lei 10.973/2004, que dispde dessas avencas de forma ampla em diversos dispositivos

diferentes sem restringi-las necessariamente a um formato especifico, v.g.:

Art. 32 A Unido, os Estados, o Distrito Federal, os Municipios e as respectivas
agéncias de fomento poderdo estimular e apoiar a constituicdo de aliancas
estratégicas e o desenvolvimento de projetos de cooperacdo envolvendo
empresas, ICT e entidades privadas sem fins lucrativos voltados para
atividades de pesquisa e desenvolvimento, que objetivem a geracdo de
produtos, processos e servicos inovadores e a transferéncia e a difusdo de
tecnologia. [...]

Art. 62 E facultado & ICT publica celebrar contrato de transferéncia de
tecnologia e de licenciamento para outorga de direito de uso ou de exploracédo
de criacdo por ela desenvolvida isoladamente ou por meio de parceria.[...]
Art. 9° E facultado a ICT celebrar acordos de parceria com instituicdes
publicas e privadas para realizacdo de atividades conjuntas de pesquisa
cientifica e tecnolodgica e de desenvolvimento de tecnologia, produto, servico
ou processo. [...]

Art. 15-A. A ICT de direito publico devera instituir sua politica de inovacéo,
dispondo sobre a organizacdo e a gestdo dos processos que orientam a
transferéncia de tecnologia e a geracdo de inovacdo no ambiente produtivo,
em consonancia com as prioridades da politica nacional de ciéncia, tecnologia
e inovacdo e com a politica industrial e tecnolédgica nacional.

Paragrafo Unico. A politica a que se refere o caput deverd estabelecer
diretrizes e objetivos: [...]

VIII — para estabelecimento de parcerias para desenvolvimento de
tecnologias com inventores independentes, empresas e outras entidades.

Art. 16. Para apoiar a gestdo de sua politica de inovacdo, a ICT publica devera
dispor de Nucleo de Inovagdo Tecnol6gica, préprio ou em associagdo com
outras ICT.[...]

8§ 52 Na hipotese do § 39 a ICT publica é autorizada a estabelecer parceria
com entidades privadas sem fins lucrativos ja existentes, para a finalidade
prevista no caput. [...]

Art. 19. A Unido, os Estados, o Distrito Federal, os Municipios, as ICT e suas
agéncias de fomento promoverdo e incentivardo a pesquisa e O
desenvolvimento de produtos, servigos e processos inovadores em empresas
brasileiras e em entidades brasileiras de direito privado sem fins lucrativos,
mediante a concessdo de recursos financeiros, humanos, materiais ou de
infraestrutura a serem ajustados em instrumentos especificos e destinados a
apoiar atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo, para atender as
prioridades das politicas industrial e tecnoldgica nacional. [...]

SUS; RDC 43/ANVISA, de 19 de setembro de 2014, que dispde sobre a desvinculacdo dos registros concedidos
por meio do procedimento simplificado estabelecido pela RDC 31/2014, para medicamentos decorrentes de
processos de Parceria para Desenvolvimento Produtivo ou de transferéncias de tecnologia visando & internalizagéo
da producdo de medicamentos considerados estratégicos pelo Ministério da Salde e da outras providéncias e
Portaria do Ministério da Salude 2.531, de 12 de novembro de 2014, que redefine as diretrizes e os critérios para a
elaboracdo da lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Salide (SUS) e o estabelecimento das
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e disciplina os respectivos processos de submisséo, instrucéo,
decisdo, transferéncia e absorcao de tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDP
e 0 respectivo monitoramento e avaliagéo.
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8 62 As iniciativas de que trata este artigo poderdo ser estendidas a acgoes
visando a:[...]

Il — constituicdo de parcerias estratégicas e desenvolvimento de projetos de
cooperacdo entre ICT e empresas e entre empresas, em atividades de pesquisa
e desenvolvimento, que tenham por objetivo a geracdo de produtos, servigos
e processos inovadores;

No que diz respeito ao tratamento amplo na area das politicas publicas, especificamente
na &rea da saude, é possivel citar a Portaria do Ministério da Saide GM/MS 2.531/2014, de 12
de novembro de 2014, que disciplina as Parceiras para o Desenvolvimento Produtivo no &mbito
do SUS e adota a denominacéo de “parcerias” para avencas destinadas a execucao de atividades
de P&D que se aproximam conceitualmente ao formato de parcerias descrito no art. 20 da Lei
10.973/2004 (“encomendas tecnologicas™), e, portanto, distintas daquelas exclusivamente
previstas no referido art. 9° da Lei 10.973/2004 conforme propugnado inicialmente pelo
FORTEC, a saber:

Art. 1° Esta Portaria redefine as diretrizes e os critérios para a definicdo da
lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS) e o
estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e
disciplina os respectivos processos de submissdo, instrucdo, deciséo,
transferéncia e absorcao de tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos para
0 SUS no &mbito das PDP e o respectivo monitoramento e avaliagao.

Art. 2° Para efeitos desta Portaria, sdo adotados os seguintes conceitos:

I — Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP): parcerias que
envolvem a cooperacdo mediante acordo entre institui¢cdes publicas e entre
instituicBes publicas e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia
e absorcdo de tecnologia, producdo, capacitacdo produtiva e tecnoldgica do
Pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS;

Dessa forma, verifica-se que adocdo de uma compreensdo ampla de “parcerias
tecnologicas” sem a sua restricdo a um formato Unico afigura-se mais consentanea nao sé as
concepgdes que orientam a Administracdo Pablica gerencial moderna tratadas no topico
anterior, como também encontra fundamento na no¢do adotada tanto pelo constituinte derivado
como pelo legislador ordinario ao tratarem da matéria.

Tem-se assim que as parcerias tecnoldgicas constituem as avengas previstas na Lei
10.973/2004, com as inovag0es trazidas pela Lei 13.243/2016, para realizagdo conjunta de
atividades de P&D que podem ser formalizadas tanto sob a forma de contrato quanto de

convénio.
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Mas, afinal, quando deve ser utilizado contrato e quando deve ser utilizado convénio
para formalizacéo dessas avencas?

A Lei 10.973/2004 néo diferencia o que seriam propriamente parcerias formalizadas por
meio de contrato do que seriam parcerias formalizadas por meio de convénio. Da mesma
forma, relega ao gestor publico hermeneuta a avaliagdo no caso concreto do regime juridico
aplicavel a cada avenca, o que, associado a imprecisdo técnica com que a expressdo vem sendo
tratada pelo legislador, tém frequentemente suscitado diversas duvidas nos processos de tomada
de decisdo envolvendo tais parcerias, especialmente quando realizadas com parceiros privados.

Assim, ante a imprecisdo terminoldgica e ao tratamento indistinto conferido pelo
legislador a matéria, torna-se inevitavel o surgimento dessa questdo elementar, i.e.: quando deve
ser utilizado contrato e quando do deve ser utilizado convénio para formalizar parcerias
tecnoldgicas? E mais, considerando tais parcerias como contratos ou convénios firmados pela
Administracdo Publica por meio de suas ICT, qual o regime juridico ao qual se submetem tais
avengas: plblico ou semipUblico?*?

As respostas para essas questdes basilares a compreensdo das parcerias ora tratadas

serdo devidamente tratadas no tépico a seguir.

2.3.1 Parceria Tecnolégica como Contrato

2.3.1.1 Licitacao

Ante a idiossincratica natureza das atividades de P&D envolvidas nessas parcerias,
muitas vezes afigura-se dificil, sendo inviavel, a selecdo ampla de diversos parceiros que
atendam as necessidades especificas de determinada pesquisa ou desenvolvimento produtivo,
peculiaridade que ao longo dos anos mostrou-se como um forte entrave a participacdo estatal
como agente fomentador da cadeia de inovacdo nacional.

Como forma de superar tais obstaculos legais e, bem assim, estimular a inovacao no

pais, desde o advento da Lei de Inovagéo, sucessivas leis passaram a dispensar a licitacdo para

24 Expressdo utilizada, entre outros, por Garcia (2012, p. 225) para descrever os contratos da Administracdo Publica
regidos predominantemente pelo Direito privado descritos no art. 62, § 3°, I, da Lei 8.666/1993, cujo estudo sera
aprofundado no topico a seguir.
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diferentes modalidades de parcerias tecnoldgicas como forma de se atender as especificidades
das atividades relacionadas & P&D.
Dessa forma, passaram a constar como hipoteses de dispensa de licitacdo na Lei

8.666/1993 os seguintes contratos de parceria tecnologica:

Art. 24. E dispensavel a licitacio:

[...]

XXV —na contratacdo realizada por Instituicao Cientifica e Tecnol6gica — ICT
ou por agéncia de fomento para a transferéncia de tecnologia e para o
licenciamento de direito de uso ou de exploragdo de criacdo protegida.
(Incluido pela Lei n° 10.973, de 2004)

XXXI — nas contratagGes visando ao cumprimento do disposto nos arts.
39, 4° 5°¢ 20 da Lei n°10.973, de 2 de dezembro de 2004, ohservados 0s
principios gerais de contratacdo dela constantes. (incluido pela Lei n° 12.349,
de 2010)

XXXII — na contratagdo em que houver transferéncia de tecnologia de
produtos estratégicos para o Sistema Unico de Sadde — SUS, no &mbito da Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, conforme elencados em ato da direcdo
nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisi¢do destes produtos durante
as etapas de absorcao tecnoldgica. (incluido pela Lei n® 12.715, de 2012)
XXXIV — para a aquisicdo por pessoa juridica de direito publico interno de
insumos estratégicos para a saude produzidos ou distribuidos por fundacéo
que, regimental ou estatutariamente, tenha por finalidade apoiar 6rgdo da
administracdo publica direta, sua autarquia ou fundagdo em projetos de ensino,
pesquisa, extensdo, desenvolvimento institucional, cientifico e tecnoldgico e
estimulo & inovacéo, inclusive na gestdo administrativa e financeira necesséaria
a execucao desses projetos, ou em parcerias que envolvam transferéncia de
tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude — SUS,
nos termos do inciso XXXII deste artigo, e que tenha sido criada para esse fim
especifico em data anterior a vigéncia desta Lei, desde que o preco contratado
seja compativel com o praticado no mercado. (incluido pela Lei n° 13.204, de
2015)

A propria Lei 10.973/2004 também fora alterada para passar a prever as seguintes

hipoteses de dispensa de selecdo para essas contratacoes:

Art. 5° S0 a Unido e os demais entes federativos e suas entidades autorizados,
nos termos de regulamento, a participar minoritariamente do capital social de
empresas, com o proposito de desenvolver produtos ou processos inovadores
que estejam de acordo com as diretrizes e prioridades definidas nas politicas
de ciéncia, tecnologia, inovacdo e de desenvolvimento industrial de cada
esfera de governo. [...]


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art25
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art3
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art3
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art5
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art20
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2010/Lei/L12349.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2010/Lei/L12349.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2012/Lei/L12715.htm#art73
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13204.htm#art6
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13204.htm#art6
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§ 3°A alienagdo dos ativos da participacdo societaria referida
no caput dispensa  realizacdo de licitacdo, conforme legislacéo
vigente. (incluido pela Lei n® 13.243, de 2016)

Art. 6° E facultado a ICT publica celebrar contrato de transferéncia de
tecnologia e de licenciamento para outorga de direito de uso ou de exploracéo
de criacdo por ela desenvolvida isoladamente ou por meio de parceria.

8§ 1°-A. Nos casos de desenvolvimento conjunto com empresa, essa podera ser
contratada com clausula de exclusividade, dispensada a oferta publica,
devendo ser estabelecida em convénio ou contrato a forma de remuneracéo.
(incluido pela Lei n° 13.243, de 2016) [...]

Art. 20. Os o6rgdos e entidades da administragdo publica, em matéria de
interesse publico, poderdo contratar diretamente ICT, entidades de direito
privado sem fins lucrativos ou empresas, isoladamente ou em consorcios,
voltadas para atividades de pesquisa e de reconhecida capacitacao tecnolégica
no setor, visando a realizacdo de atividades de pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo que envolvam risco tecnolégico, para solugéo de problema técnico
especifico ou obtencdo de produto, servico ou processo inovador.[...]

8 4° O fornecimento, em escala ou ndo, do produto ou processo inovador
resultante das atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo
encomendadas na forma do caput podera ser contratado mediante dispensa de
licitacdo, inclusive com o proprio desenvolvedor da encomenda, observado o
disposto em regulamento especifico. (incluido pela Lei n® 13.243, de 2016)

Assim, ao longo dos ultimos anos diferentes normas legais passaram sucessivamente a

dispensar a exigéncia do certame legal para contratacbes que de alguma forma envolvam

atividades de P&D como forma de estimular a cadeia de inovacdo nacional por meio da

participacdo estatal como agente indutor e fomentador desses processos.

Nesse contexto, relevante notar que algumas dessas novas leis foram criadas

especificamente para incentivar a inovagdo na area da saude, como é o caso das Leis
12.715/2012 (transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para 0 SUS)?® e 13.204/2015

(aquisicdo de insumos estratégicos para o SUS diretamente de fundacBes apoio), ambas

dispondo acerca de novas possibilidades de dispensa para estimular o desenvolvimento

tecnoldgico do SUS e o fortalecimento do Complexo Econdmico Industrial da Sadide?.

25 Cf. subitem 3.2.
% Cf. subitem 3.1.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13243.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13243.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13243.htm#art2
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2.3.1.2 Caracteristicas Gerais

Com relagdo as caracteristicas legais que definem os contratos de parceria tecnoldgica,
o0 paragrafo Unico do art. 2° da Lei 8.666/1993 define contrato da Administracdo Publica nos

seguintes termos:

Art. 22 Omissis

[...]

Paréagrafo Unico. Para os fins desta Lei, considera-se contrato todo e qualquer
ajuste entre drgdos ou entidades da Administracdo Pablica e particulares, em
que haja um acordo de vontades para a formagéo de vinculo e a estipulacéo de
obrigacdes reciprocas, seja qual for a denominacéo utilizada.

Trata-se de género que, conforme serd aprofundado no topico a seguir, compreende as
duas espécies de contratos que podem ser firmados pela Administragdo Publica, a saber: os
“contratos administrativos” e os “contratos privados da Administragéo”.

A esse respeito, esclarecedoras sao as ligdes do professor José dos Santos Carvalho Filho
(2017, p. 143):

Toda vez que o Estado-Administracdo firma compromissos reciprocos com
terceiros, celebra um contrato. S&o esses contratos que se convencionou
denominar de contratos da Administragéo, caracterizados pelo fato de que
a Administracdo Publica figura num dos polos da relagdo contratual. Nota-se
gue a expressdo tem sentido amplo e visa a alcancar todos os ajustes
bilaterais firmados pela Administracdo. Desse modo, a nogéo corresponde
a um género.

[...] _

1. CONTRATOS PRIVADOS DA ADMINISTRACAO

A primeira das espécies dos contratos dessa categoria é a dos contratos
privados da Administracdo, regulados pelo Direito Civil ou Empresarial. E
evidente que, quando a Administracdo firma contratos regulados pelo direito
privado, situa-se no mesmo plano juridico da outra parte, ndo lhe sendo
atribuida, como regra, qualquer vantagem especial que refuja as linhas do
sistema contratual comum. Na verdade, considera-se que, nesse caso, a
Administracdo age no seu ius gestionis, com o que sua situacao juridica muito
se aproxima da do particular.

Seja como for, o importante é reconhecer a existéncia de contratos dessa
natureza firmados pelo Estado, “tendo-se apenas de considerar a capacidade
do contratante em funcdo das correspondentes normas administrativas, tal
como ocorrera em geral com as pessoas juridicas”. S80 contratos de direito
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privado da Administracdo, por exemplo, a compra e venda, a doagéo, a
permuta e outros do género.

2. CONTRATOS ADMINISTRATIVOS

Os contratos administrativos também constituem espécie do género contratos
da Administracdo, mas tém normas reguladoras diversas das que disciplinam
0s contratos privados firmados pelo Estado. Diante da relagdo género-espécie
de que tratamos, é de considerar-se que todo contrato administrativo se
enquadra como contrato da Administragdo, mas nem todo contrato dessa
espécie se caracteriza como contrato administrativo. Sendo contratos tipicos
da Administracdo, sofrem a incidéncia de normas especiais de direito publico,
s0 se lhes aplicando supletivamente as normas de direito privado, como esta
expresso na lei.

Em ultima analise, é o regime juridico que marca a diferenca entre os contratos
administrativos e os contratos privados da Administracdo. Nesse ponto, é de
toda a conveniéncia observar que nem 0 aspecto subjetivo nem o objetivo
servem como elemento diferencial. Significa que sé o fato de ser o Estado
sujeito na relacdo contratual ndo serve, isoladamente, para caracterizar o
contrato como administrativo. O mesmo se diga quanto ao objeto: é que ndo
s6 os contratos administrativos, como também os contratos privados da
Administracdo, hdo de ter, fatalmente, um objetivo que traduza interesse
publico. Assim, tais elementos tém que ser sempre conjugados com o regime
juridico, este sim o elemento marcante e diferencial dos contratos
administrativos.

[...]

Varios sdo os conceitos de contrato administrativo formulados pela doutrina,
alguns deles destacando determinado elemento, e outros acentuando
elementos diversos. De forma simples, porém, pode-se conceituar o contrato
administrativo como o ajuste firmado entre a Administragdo Publica e um
particular, regulado basicamente pelo direito publico, e tendo por objeto uma
atividade gue, de alguma forma, traduza interesse publico.

Segundo Aragdo (2013, p. 354), os contratos da Administracdo podem ser definidos
como “os ajustes comutativos que a Administracdo Publica, nessa qualidade, celebra com
particular, ou outra entidade publica”. Estabelecem assim, segundo o autor, obrigacGes
reciprocas para as partes, o que os diferenciam dos convénios nos quais as obrigacfes e 0s
interesses das partes sdo convergentes.

Em que pese a existéncia de algum dissenso doutrinario®” quanto a abrangéncia da
compreensdo de “contratos da Administra¢ao”, é possivel identificar algumas caracteristicas

comuns a todos esses ajustes independentemente de seu regime juridico predominante. S&o elas:

2 N&o obstante a disposicdo expressa do art. 2°, § Unico, da Lei 8.666/1993 (transcrito acima) quanto a
comutatividade das obrigagdes (“obrigagdes reciprocas”) nos contratos da Administragdo, subsiste abalizada
doutrina, ainda que minoritaria, que sustenta uma concep¢do mais ampla da nocdo de contrato administrativo
defendendo que também nos convénios existem, de certa forma, obrigagdes reciprocas o que os definiriam como
certa “espécie de contrato” (ARAGAO, 2013, p. 354).
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a) Formalismo: Tanto a Constituicdo Federal®® (art. 37, XXI da CF/1988) quanto
a Lei 8.666/1993 (art. 2° c/c art. 54 e ss. da Lei 8.666/1993) exigem o
cumprimento de determinadas formalidades gerais para celebracdo de quaisquer
contratos da Administragdo, dentre os quais: exigéncia de licitagdo prévia, salvo
as excecdes previstas em Lei?%; forma escrita sendo considerado nulos os
contratos verbais® (art. 60, § Ginico da Lei 8.666/1993); a presenca de clausulas
necessarias (art. 55 da Lei 8.666/1993) e a exigéncia de prazo determinado (art.
57, 8 3%, Lei 8.666/1993);

b) Bilateralidade: Os contratos da Administragdo, independentemente do regime
juridico predominante ao qual estejam submetidos (publico ou privado)
dependem de manifestacéo volitiva expressa dos contratantes da qual exsurgem
as obrigacgdes reciprocas assumidas pelas partes. Tal decorre expressamente da
prépria diccdo do supracitado paragrafo Unico do art. 2° da Lei 8.666/1993.
Dessa forma, tem-se em que os contratos da Administracdo sdo, em linhas gerais,
“bilaterais pois ambas as partes tém obrigacdes decorrentes do ajuste”
(GARCIA, 2012, p. 226);

c) Comutatividade: As obrigagdes assumidas pelas partes contratantes em
quaisquer contratos da Administracdo devem ser equivalentes e previamente
estabelecidas. O equilibrio econémico financeiro inicial deve ser mantido ao
longo de todo contrato por forca de determinacéo constitucional (art. 37, XXI,
da CF/1988, (“... as obras, servicos, compras e alienacbes serdo contratados
mediante processo de licitacdo publica que assegure igualdade de condicgdes a
todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam obrigacdes de pagamento,
mantidas as condi¢des efetivas da proposta, nos termos da lei”’) nao podendo ser
desconsiderado pela Administragdo sequer na disposicdo das chamadas
clausulas exorbitantes®. Tal manutencdo é preservada nos contratos da

28 Art. 37 Omisis. [...] XXI — ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servicos, compras e
alienac0es serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure igualdade de condigdes a todos
o0s concorrentes, com clausulas que estabelecam obrigacdes de pagamento, mantidas as condicles efetivas da
proposta, nos termos da lei, o qual somente permitira as exigéncias de qualificagdo técnica e econdmica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes.

29 Especificamente com relagdo aos contratos de parceria tecnolégica conferir o item 2.3.1 do presente estudo.

30 O art. 60, paragrafo tnico, da Lei 8.666/1993, exige a forma escrita, considerando “nulo e de nenhum efeito” o
contrato verbal. A Unica exce¢do expressamente reconhecida por essa norma refere-se aos contratos verbais de
pequenas compras (até R$ 4.000,00) e pronto pagamento. Todavia, tal vedacdo ndo pode servir como meio de
locupletamento ilicito do Estado em desfavor do contratante de boa— fé: Nesse sentido: Enunciado 8 da PGE/RJ:
“Os servigos prestados pelo particular de boa-fé sem cobertura contratual valida deverao ser indenizados (art. 59,
paragrafo Gnico, da Lei 8.666/1993). O Termo de Ajuste de Contas é o instrumento habil para promover a
indenizacdo dos servicos executados (Lei Estadual 287/1979, art. 90, pardgrafo 2° 1, c/c Decreto Estadual
3.149/1980, art. 67, 1), impondo-se ao administrador publico o dever de apurar a responsabilidade dos agentes
que deram causa a situacdo de nulidade”; Orientacdo Normativa/AGU 4: “A despesa sem cobertura contratual
deveréa ser objeto de reconhecimento da obrigagdo de indenizar nos termos do art. 59, paragrafo Unico, da Lei
8.666, de 1993, sem prejuizo da apuragdo da responsabilidade de quem lhe der causa”.

3LV.g. art. 65,1, “d”, c/c § 6°, da Lei 8.666/1993: “Em havendo alteracdo unilateral do contrato que aumente os
encargos do contratado, a Administracdo devera restabelecer, por aditamento, o equilibrio econdmico-financeiro
inicial”.
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Administracdo por meio de instrumentos®? legais que asseguram sua
comutatividade e se fundamentam em principios juridicos que devem orientar
todas as contratacGes da Administragdo Publica (v.g., vedacdo ao excesso de
onerosidade contratual, vedacdo ao enriquecimento ilicito, etc.).

d) Carater Personalissimo (intuitu personae): O carater personalissimo dos
contratos da Administracdo exige que a execucdo do contrato seja atribuida a
quem, licitamente, fora adjudicado seu objeto. Nesse sentido, Oliveira (2015, p.
224) leciona que “a escolha impessoal do contratado faz com que o contrato
tenha que ser por ele executado, sob pena de burla aos principios da
impessoalidade e da moralidade”, nada obstante tal caracteristica admite
excepcionalmente certa flexibilizacdo nas hipdteses de alteracdo subjetiva com
previsdo editalicia ou contratual (Acérddos do TCU 634/2007, 2071/2006,
113/2006, 1.108/2003) ou subcontratacdo parcial do objeto®.

2.3.1.3 Regime Juridico

A respeito do regime juridico dos contratos administrativos ja inicialmente tratados no

inicio do tdpico, Garcia (2012, p. 225) nos ensina que:

Os contratos administrativos sdo aqueles ajustes celebrados entre um ente
publico e um particular na consecucao de um interesse publico. Submetem-se
assim a um regime juridico préprio, que permite a utilizacdo das clausulas
exorbitantes que seriam consideradas ilicitas numa relagdo contratual privada.
A presenca de clausula exorbitante se dd em funcéo da supremacia do interesse
publico sobre o interesse privado.

Regem-se os contratos administrativos pelas suas clausulas e preceitos de
direito publico, aplicando-se-lhes, supletivamente, os principios da teoria
geral dos contratos e as disposicdes de direito privado.

Existem, entretanto, alguns contratos em que o ente puablico figura como
contratante e que ndo sdo contratos administrativos, mas contratos privados da
Administracdo (ou semipublicos) em que o Poder Publico e o particular se
encontram no mesmo plano juridico e em que as clausulas exorbitantes nao

32 Revisdo contratual (art. 65, 1, “d” da Lei 8.666/1993), reajuste contratual (art. 40, XI, c/c art. 55, 111, c/c art. 65,
8 8° da Lei 8.666/1993) repactuacdo de servicos continuados na esfera federal (art. 5°, Dec. 2.271/1997);
repactuacdo de servigos com cessdo de mao de obra exclusiva na esfera federal (art. 54 e ss. da IN MPOG/SLTI
05/2017), entre outros.

33 Com efeito, os arts. 72 e 78, V1, da Lei 8.666/1993 admitem a subcontratacéo parcial, até o limite permitido pela
Administracdo, desde que essa possibilidade esteja prevista no edital e no contrato. Nesse sentido o TCU j4 afirmou
que “¢ inadmissivel subcontratagdo total, por ofensa as normas regentes dos contratos administrativos” (TCU,
Plenario, Ac6rdao 21.89/11, Rel. Min. José Jorge, 17.08.2011, Informativo de Jurisprudéncia sobre LicitacBes e
Contratos do TCU n. 76).
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devem ser utilizadas®. Sdo exemplos os contratos de seguro, de financiamento
e de locacdo em que o poder publico seja locatéario.

Verifica-se assim que a doutrina de uma forma geral separa 0s contratos da
Administracdo (género) em duas subespécies, a saber: contratos administrativos e contratos
privados da Administraciao (ou meramente “semipublicos™).

O professor Rafael Rezende de Oliveira (2015, p. 217), ao discorrer quanto as origens

dessa diferenciacio®, esclarece que:

Conforme leciona Eduardo Garcia de Enterria, a distin¢do entre contratos
administrativos e contratos privados, inspirada no direito francés, foi cunhada,
inicialmente, a partir da distingo entre atos de autoridade e atos de gestdo
com o objetivo de definir a competéncia jurisdicional nos paises que adotam
a dualidade de jurisdicéo.

Em seguida, influenciada pelo critério material do servigo pablico, adotada
pela escola de Bordeaux, a referida dicotomia passou a ser fundamentada no
contetdo do contrato: enquanto nos contratos administrativos, a relagdo
juridica é desigual, em virtude das clausulas exorbitantes em favor da
Administracdo, os contratos privados sdo caracterizados pela relativa
igualdade das partes. GARCIA DE ENTERRIA, Eduardo. Curso de derecho
administrativo. 12. ed. Madri: Civitas, 2005. v I, p. 689-693.

Na Espanha, a referida distincdo é consagrada no art. 18 da Lei 30/2007 (Ley
de Contratos del Sector Publico — LCSP) que disp8e: “Los contratos del sector
publico pueden tener cardcter administrativo o cardcter privado”. Sobre a
distincdo na Franca, Jean Rivero, ap0s apontar os trés critérios tradicionais
distintivos (presenga da Administracdo na Relagdo Contratual, servico publico
no objeto do contrato e previsdo de clausulas exorbitantes), afirma que a
aplicacdo desses critérios sempre foi dificil (Droit Administratif. 8. ed. Paris:
Dalloz, 1977, p. 110 e 114).

Na mesma linha, o professor Alexandre dos Santos Aragédo (2013, p. 355) precisamente
leciona quanto ao elemento distintivo fundamental entre as duas espécies de contratos da

Administracdo:

34 Sem qualquer questionamento quanto a precisdo académica desse posicionamento, o presente estudo, conforme
sera estudado no tdpico a seguir, segue a orientacdo da corrente segundo a qual é possivel a adogdo de clausulas
exorbitantes, no que couber, também aos chamados contratos privados da administracdo ante as disposi¢des do
art. 62, § 39 |, da Lei 8.666/1993 e a relativizacdo da distin¢do entre contratos publicos e semipublicos. Nesse
sentido: Aragdo (2013, p. 355), Furtado (2007, p. 351 e ss.) e Estorninho (2012, p. 316).

%5 No Direito brasileiro tal distingdo fora incorporada no art. 62, § 3°, I, da Lei 8.666/1993, que assim dispde:
“Art. 62. Omissis. [...] 8 3° Aplica-se o disposto nos arts. 55 e 58 a 61 desta Lei e demais normas gerais, no que
couber: | — aos contratos de seguro, de financiamento, de locagdo em que o Poder Publico seja locatario, e aos
demais cujo contetdo seja regido, predominantemente, por norma de direito privado; Il — aos contratos em
gue a Administracdo for parte como usudria de servico publico”.
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Quanto a distincdo entre os contratos administrativos e 0s contratos de direito
privado celebrados pela Administracdo, ela ndo se da em fungdo de uma
suposta peculiaridade do seu objeto ou da presenca do interesse publico, ja
gue o objeto (obras, servigo, etc.) também pode constar de contratos privados,
e 0 interesse publico deve estar presente em todos os atos e contratos da
Administracdo Pablica. O que realmente caracteriza um contrato celebrado
pela Administracdo como administrativo (e ndo como um contrato de direito
privado da Administracdo) é a existéncia de clausulas exorbitantes.

Verifica-se assim que o que distingue ontologicamente um contrato administrativo de
um contrato privado da Administracdo é a possibilidade da presenca de clausulas exorbitantes
ante a supremacia do interesse publico sobre o particular nessas relagdes contratuais.

As chamadas clausulas exorbitantes sdo aquelas dispostas no art. 58%3" da Lei
8.666/1993, que conferem prerrogativas a Administracdo e sujei¢cbes ao contratado,
independentemente de previsao editalicia ou contratual (REZENDE OLIVEIRA, 2015, p. 228).

Nomeadamente, conferem a Administracdo Publica as prerrogativas de a) alterar
unilateralmente o contrato independentemente da aquiescéncia do contratado por motivos de
interesse publico devidamente justificados e nos limites estabelecidos no art. 65, § 1°, da Lei,
b) rescindir unilateralmente o contrato quando verificada umas das hipéteses do inciso I, do art.
79 da Lei; c) fiscalizar diretamente a execucdo do contrato; d) aplicar sangfes contratuais
diretamente (autoexecutoriedade) sem a necessidade de interveniéncia do Judiciario e, nos
casos de servicos essenciais, €) ocupar provisoriamente bens moveis, imoveis, pessoal e
servicos vinculados ao objeto do contrato.

A esse respeito, conforme mencionado anteriormente, a Lei 10.973/2004% refere-se

tanto a contratos quanto a convénios ao tratar dos negécios juridicos habeis a formalizar tais

% Art. 58. O regime juridico dos contratos administrativos instituido por esta Lei confere a Administragdo, em

relagdo a eles, a prerrogativa de: “l — modificd-los, unilateralmente, para melhor adequagdo as finalidades de
interesse puablico, respeitados os direitos do contratado; 11 — rescindi-los, unilateralmente, nos casos especificados
no inciso | do art. 79 desta Lei; 11l — fiscalizar-lhes a execucdo; IV — aplicar san¢Bes motivadas pela inexecucdo

total ou parcial do ajuste; V — nos casos de servigos essenciais, ocupar provisoriamente bens méveis, imoveis,
pessoal e servigos vinculados ao objeto do contrato, na hipotese da necessidade de acautelar apuracgdo
administrativa de faltas contratuais pelo contratado, bem como na hip6tese de resciséo do contrato administrativo™.
37 A presenca de clausulas exorbitantes nos contratos administrativos também pode ser verificada no direito
comparado. No direito espanhol, por exemplo, a doutrina costuma mencionar o poder de dire¢do ou supervisdo; o
poder de interpretacdo unilateral; o poder de modificacdo unilateral (ius variandi) e o poder de correcdo ou
sancionatorio (SANTAMARIA PASTOR, Juan Alfonso. Principios de derecho administrativo general. Madrid:
lustel, 2004. v. 11, p. 214— 219).

38 V. g. art. 4°, da Lei 10.973/2004.
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parcerias, todavia relega a doutrina a adequacéo respectiva da mesma forma que também néo
define claramente a natureza da avencga para fins de aplicacdo do art. 58 ou do art. 62, 8 3°, |,
da Lei 8.666/1993, i.e., se tratam-se de acordos subsumidos primordialmente ao regime publico
ou privado®,

Tal pode inicialmente parecer um tanto ébvio eis que o objeto dessas parcerias, voltadas
primordialmente para inovagdo, distanciam-se das atividades naturalmente abrangidas pelos
denominados “contratos administrativos” (CARVALHO FILHO, 2017, p. 144). Todavia, se
considerado o interesse publico que, inexoravelmente, deve orientar tais avencas, é possivel
que tal compreensdo mereca ser reavaliada sob uma perspectiva publicista, como
oportunamente alerta Di Pietro (2006, p. 262-265), em especial na area da saude publica.

Tome-se como exemplo uma parceria entre uma ICT pablica e um laboratério privado
firmado nos termos da Portaria GM/MS 2.531/2014 (modalidade que serd oportunamente
aprofundada no presente estudo) para aquisicdo (mediante transferéncia) da tecnologia de
fabricacdo de um medicamento estratégico para o SUS que atendera a milhGes de usuérios em
todo pais. Considere-se que tal parceria envolve o aporte de milhdes de reais em recursos da
sociedade e que, da mesma forma, é destinada ao atendimento de consideravel parcela da
mesma, restando claro ndo se tratar de mero exercicio do ius gestionis estatal (CARVALHO
FILHO, 2017, p. 144). Diante dessa hipotese, questiona-se: A qual regime juridico devem se
submeter tais ajustes, publico (art. 58 da Lei 8.666/1993) ou “semipublico” (art. 62, § 3°, I, da
Lei 8.666/1993)? A administracdo ndo deve exercer seu poder de fiscalizacdo sobre atividades
gue impactardo diretamente a salde da populacdo? Nao é possivel penalizar faltas contratuais
que coloquem em risco a saude publica?

N&o se tratam de meros prejuizos econdmicos. O mero descumprimento de um plano de
trabalho, além de acarretar prejuizo aos cofres publicos, pode gerar atrasos que atingirdo
milhdes de pessoas sob tratamento.

E mais, tome-se como outro exemplo a propria Fiocruz, que possui atualmente diversos
contratos para incorporagdo de tecnologias estratégicas para o SUS envolvendo centenas de
milhGes de reais. Considerar indistintamente todas as parcerias tecnoldgicas como submetidas
ao regime privado nos levaria a questionavel situacdo em que a mera constru¢do de um prédio

administrativo contratada pela Fundacdo possuiria mais instrumentos para preservacdo do

39 Impende destacar que os contratos da Administragdo nunca serdo totalmente regidos pelo Direito privado,

mesmos os chamados “contratos privados da Administragdo” somente serdo regidos pelo direito privado naquilo
que ndo for derrogado pelo direito publico (DI PIETRO, 2005, p. 262).


https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjEyZT-9rjUAhVDYiYKHX14CwcQFggtMAE&url=http%3A%2F%2Fbibliofarma.com%2Fportaria-gmms-no-2531-de-12-de-novembro-de-2014%2F&usg=AFQjCNGwtLCS36VByP-AzSfySM8XZOLHjw
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interesse publico que seus contratos bilionarios destinados ao atendimento da saude da
populagéo.

Além disso, tais ajustes compreendem investimentos relevantes na area da saude o que
assevera sua relevancia publica ndo somente como instrumentos de politica setorial, mas
também como ferramentas de estimulo ao crescimento econémico do pais®® e superacdo das
fragilidades do Complexo Econdmico Industrial da Satde brasileiro (GADELHA, 2003)*.

Nesse sentido, para a professora Di Pietro (2001, p. 239), a diferenca ontoldgica entre
0S regimes aos quais se subsubmem tais parcerias reside exatamente na relevancia publica de

seu objeto, i.e., 0 impacto que a consecucdo do mesmo gera para a sociedade, a saber:

O que se considera essencial para a caracterizacdo do contrato administrativo
é a utilidade publica que resulta diretamente do contrato. Nesses casos, é
patente a desigualdade entre as partes: o particular visa a consecuc¢do de seu
interesse individual; a Administracdo objetiva o atendimento do interesse
geral. Sendo este predominante sobre aquele, a Administragdo tera que agir
com todo o seu poder de império para assegurar a sua observancia, o que
somente é possivel sob regime juridico administrativo.

Ao contrario, quando a Administracdo celebra contrato cujo objeto apenas
indiretamente ou acessoriamente diz respeito ao interesse geral (na medida em
que tem repercussdo orcamentaria, quer do lado da despesa, quer do lado da
receita), ela se submete ou pode submeter-se ao direito privado; por exemplo,
para comprar materiais necessarios a uma obra ou servico publico, para
colocar no seguro os veiculos oficiais, para alugar um imovel necessario a
instalacdo de reparticdo publica, enfim, para se equipar dos instrumentos
necessarios a realizagdo da atividade principal, esta sim regida pelo direito
publico.

Dessa diferenciacdo é possivel se extrair que ndo raro as parcerias tecnoldgicas
destinadas a satde publica adotam contornos de “contratos administrativos” para fins do art. 58
da Lei 8.666/1993 e demais disposi¢cdes aplicaveis. Isso porque, em que pese a natureza de seu
objeto, essas avencas destinam-se direta ou indiretamente a assisténcia sanitaria da populacéo
servindo como verdadeiros instrumentos de politicas publicas e ndo como meras contratacdes
realizadas na gestdo cotidiana da coisa publica.

Dessa forma, o fator determinante para a verificagdo do regime predominante aplicavel

a parceria sera a “utilidade publica” de seu objeto, assim, por exemplo, caso a Administragdo

40 De acordo com Barbosa (2017), a rea da salide desponta como um dos maiores multiplicadores fiscais do Estado
e cada R$ 1 gasto no setor, em média, se produz R$ 1,70 em crescimento econdmico no PIB.
41 Conforme sera mais aprofundado no subitem 3.1.
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queira atrair determinados parceiros para a mera formagdo de um “cluster de inovagdo” por
meio de atividades de incubac¢do ou compartilhamento de instalagcbes nos termos dos arts. 3° e
4° da Lei 10.973/2004, afigurar-se-ia inapropriado o tratamento desses contratos como
“contratos administrativos” propriamente ditos porquanto, pelo menos abstratamente®?,
careceriam da “utilidade publica” direta (DI PIETRO, 2001, p. 239) exigida para a aplicagéo
do art. 54 da Lei 8.666/1993.

Verifica-se, assim, que tais avencas, de forma idiossincratica, podem ora adotar
contornos de “contratos administrativos” ora de ‘“contratos semipublicos” a depender
essencialmente se a “utilidade ptiblica” direta de seu objeto (DI PIETRO, 2001, p. 239) afigura-
se suficiente a desequilibrar a relagdo dos interesses deduzidos a ponto de justificar a
verticalizacdo excepcional da relacdo contratual e a aplicacdo de clausulas exorbitantes ao
ajuste.

Nada obstante, ainda nas hip6teses em que tais contratos possam ser compreendidos
como “semiptblicos”, também assim verifica-se possivel a Administracdo dispor, no que
couber, de determinadas clausulas exorbitantes caso entenda necessaria a preservacdo de
interesses especificos ante as disposicdes do préprio art. 63, § 3°, I, da Lei 8.666/1993. Nesse
sentido, destaca Aragdo (2013, p. 355):

Ressalte-se, no entanto, que o art. 62, 8 3°, I, da Lei 8.666/93, atenua bastante
essa distincdo ao determinar a aplicacdo aos contratos de direito privado
celebrados pela Administracdo clausulas exorbitantes fundamentais como a
modificacdo unilateral (art. 58, 1), rescisdo unilateral (art. 58, 1) e aplicagdo
de sanc¢0es (art. 58, V).

Ante a tal aproximacao feita pela propria lei alguns autores chegam inclusive a afirmar
que o art. 62, 8 3° I, supra “publicizou os contratos de direito privado da Administragdo”
(ARAGAO, 2013, p. 355) e que no direito positivo brasileiro todos os contratos celebrados pela
Administragdo Publica sdo de direito publico/administrativo ou, no maximo, ‘“contratos
administrativos de configuracédo privada” (FURTADO, 2007, p. 351 e ss).

42 |sso porque, como dito, tal verificacdo devera ser feita no caso concreto se o compartilhamento for sensivel para
seguranca nacional, por exemplo, ou se compreender servicos ou transferéncia de tecnologia, tal subsun¢éo deveria
ser reavaliada. A hipotese aventada foi meramente para criagdo de um cluster de inovacdo, mas a verificacao,
reitere-se, deverd ser realizada.
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Ademais, sem qualquer prejuizo das disposi¢Oes legais expressas que autorizam a
utilizacdo das clausulas exorbitantes também nos contratos privados da Administracéo, parte
da doutrina ha muito ja vem questionando a validade dessa distin¢ao, especialmente no contexto
da Administracdo Publica moderna. Nesse sentido, Maria Jodo Estorninho (2012, p. 316), ao

tratar dos contratos da Administragdo na comunidade europeia, leciona que:

Nos sistemas de inspiracdo francesa, comecam a diluir-se os contornos,
inicialmente nitidos, da figura do contrato administrativo, como sinénimo de
contratos da administracdo publica sujeitos a regime juridico diferente — e
mesmo exorbitante — relativamente quer aos contratos celebrados entre
particulares quer aos contratos de direito privado da Administragdo Publica.

Aragdo (2013, p. 355), a respeito do tema, também cita as licdes da autora lusitana

esclarecendo que:

Independentemente do art. 62, § 3°, |, Lei 8.666/93, parte da doutrina ja vem
h& muito contestando de forma genérica a distin¢do entre contratos de direito
publico e contratos de direito privado. A Autora lusitana MARIA JOAO
ESTORNINHO, na importantissima obra eloquente pelo proéprio titulo,
“Réquiem pelo contrato administrativo”, afirma que as chamadas “clausulas
exorbitantes” sdo excepcionais ou exorbitantes apenas se tivermos em conta a
concepcao de contrato do século XIX, ja que ha décadas muitos dos contratos
celebrados entre os privados também sofrem grande interferéncia legal,
principalmente diante da hipossuficiéncia de uma das partes (vejam-se, entre
nos, os contratos de planos de salde, que tém grande parte de suas clausulas
preestabelecidas pelo poder publico).

Conclui a autora que, atualmente, em qualquer espécie de contrato pode haver
poderes exorbitantes em relacdo a nogdo novencentista de contrato.

O que devemos, por essas razdes, ter em conta ao analisar concretamente 0s
contratos celebrados pela Administragdo é a disciplina legislativa em cada
espécie de contrato, ndo uma qualificacdo abstrata do contrato como de
“direito publico” ou de “direito privado”, ndo concordando que, apenas em
razdo dessa ou daquela qualificacdo, resulte automaticamente todo um regime
juridico distinto.

Tem-se assim que cumprird a Administracdo, no caso concreto, avaliar quanto a
necessidade ou ndo da aplicacdo dessas clausulas a partir da andlise do interesse publico
deduzido na relacéo contratual. O importante, ante a idiossincratica natureza dessas avencas e

a imprecisdo técnica de seu regramento legal, é que se tenha claro ser perfeitamente possivel a
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aplicacdo de clausulas exorbitantes nos contratos de parceria tecnologica, mesmo aqueles
majoritariamente regidos pelo regime privado, seja com base em autorizacdo legal expressa,

seja a partir da releitura tedrica desses contratos na Administracdo Publica moderna.

2.3.1.4 Vigéncia

Os contratos de parceria tecnoldgica firmados pela Administracdo deverdo sempre e
obrigatoriamente ser firmados por prazo determinado nos termos do art. 57, § 3° da Lei
8.666/1993%,

Originalmente dispunha o art. 57 da Lei 8.666/1993 que a vigéncia dos prazos dos
contratos da Administracdo deveria ficar adstrita a vigéncia de seus respectivos créditos
orcamentarios, salvo nos casos de: a) projetos cujos produtos estejam contemplados nas metas
estabelecidas no Plano Plurianual, os quais podem ser prorrogados; b) prestacdo de servicos
continuos, que podem ser prorrogados por iguais e sucessivos periodos até o limite de sessenta
meses e c) de aluguel de equipamentos e utilizacdo de programas de informatica, que podem
ser renovados pelo prazo de até quarenta e oito meses.

Em 2010, com o advento da Lei 12.349/2010, que alterou diversas disposi¢des sobre
contratacdes publicas com vistas ao estimulo do desenvolvimento tecnoldgico e cientifico
nacional, a Lei 8.666/1993 passou a prever especificamente para 0s contratos com a
Administragdo que envolvam atividades de P&D e transferéncia de tecnologia para o
desenvolvimento tecnoldgico/cientifico nacional, dispensa de licitagdo* e o prazo excepcional
de dez anos®.

Oportuno frisar que a redacdo adotada pelo legislador para definir quais as atividades
(“tecnologicas™) cujos contratos (“parcerias”) estdo sujeitos a dispensa do certame legal e a
vigéncia decenal é extremamente ampla, exigindo tdo somente que sejam destinados ao
cumprimento das atividades (“tecnologicas™) descritas nos arts. 3° 4° 5° e 20 da Lei
10.973/2004.

43 Art. 57 Omissis. [...] 8 32 E vedado o contrato com prazo de vigéncia indeterminado.
4 Cf. subitem 2.3.4.
4 Art. 57, V, clc art. 24, XXXI da Lei 8.666/1993 c/c arts. 3°, 4°, 5° e 20 da Lei 10.973/2004.
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Tal disposicéo extremamente compreensiva, além de confirmar a concepgao extensiva
adotada pelo presente estudo®, ampliou o prazo de vigéncia de praticamente todos os contratos
da Administracdo que envolvam atividades de P&D, i.e., de acordo com as defini¢des adotadas
no presente estudo?’, praticamente todas as modalidades de contratos de parceria tecnologicas
submetem-se a vigéncia decenal prevista no art. 57, V, da Lei 8.666/1993.

Assim, a partir da Lei 12.349/2010, com as alteracOes trazidas pela Lei 13.243/2016,
todos os contratos de parceria tecnologica que envolvam a) projetos de cooperacao para as
atividades de pesquisa e desenvolvimento, que objetivem a geracdo de produtos, processos,
servigos inovadores e a transferéncia e a difusdo de tecnologia; b) apoio a criagéo, a implantagéo
e a consolidacdo de ambientes promotores da inovacao, incluidos parques e polos tecnoldgicos
e incubadoras de empresas; ¢) cessdo de imdveis para a instalacdo e a consolidacdo de ambientes
promotores da inovacgdo; d) compartilhamento de laboratérios, equipamentos, instrumentos,
materiais e demais instalagdes com ICT ou empresas em ac¢des voltadas a inovacao tecnoldgica
para consecucdo das atividades de incubacdo; e) permissdo de utilizacdo de laboratorios,
equipamentos, instrumentos, materiais e por ICT, empresas ou pessoas fisicas voltadas a
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacéo; f) permissdo de uso de capital intelectual
de ICT publica em projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo; e g) participacdo
minoritaria da Administracdo no capital social de empresas, com o propdésito de desenvolver
produtos ou processos inovadores; passaram a se sujeitar ao prazo excepcional de dez anos.

Com efeito, conforme ja visto no subitem 2.1.1, uma das cinco caracteristicas
elementares definidoras das atividades de P&D reside precisamente na incerteza com relacao a
seus resultados e prazos, na propria diccdo da definicdo criada pela OECD (OECD, 2015, p.
44) a atividade de P&D “is largely uncertain about its final outcome (or at least about the
guantity of time and resources needed to achieve it)”.

Dessa forma, a distin¢do conferida pelo legislador ao excepcionar a vigéncia decenal as
parcerias tecnoldgicas destina-se a adequacdo normativa as especificidades desses ajustes e de
suas atividades, permitindo que a Administracdo possa atuar com maior efetividade como
agente indutor e fomentador desses processos e, bem assim, estimulando o setor ao tornar tais
ajustes mais atrativos aos parceiros privados, especialmente nos projetos que envolvam a)
atividades estimulo a conformacéo de parques e polos tecnologicos, b) criacdo de empresas de
inovacdo com participacdo estatal, e ¢) desenvolvimento de produtos ou servicos que envolvam

risco tecnoldgico.

4 A esse respeito, conferir os comentarios do item 2.2 alhures.
47V, subitens 2.1 e 2.2.
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2.3.1.5 Arbitragem e Prospecgdo de Novos Parceiros

Como regra*, os contratos da Administracio Plblica devem obrigatoriamente prever
clausula que declare competente o foro da sede da Administracdo contratante para dirimir
qualquer questdo contratual conforme determina o art. 55, § 2°, da Lei 8.666/1993.

Nada obstante ante ao ja tratado contexto de aproximacao entre o Estado e a iniciativa
privada e a tendéncia hodierna de uniformizacdo dos regimes juridicos dos contratos da
Administracdo, ja ha algum tempo o poder publico, orientado pelo principio da eficiéncia, sob
uma perspectiva ndo s6 de celeridade e tecnicidade (OLIVEIRA, 2015) como também da
prestacao positiva de “bens juridicos prometidos pelo ordenamento” (MODESTO, 2007), vem
adotando a arbitragem como forma de atrair parceiros privados para parcerias com entes estatais
(v.g. art. 23-A da Lei 8.987/1995 e art. 11, Ill, da Lei 11.079/2004), desde que limitada “as
questBes predominantemente patrimoniais ou técnicas (direitos disponiveis), ndo sendo
possivel ao arbitro decidir sobre o poder de autoridade do Estado” (OLIVEIRA, 2015, p. 256)*°.

Finalmente, em 2015, a Lei 13.129 alterou a Lei 9.307/1996 para enfim estabelecer de
forma expressa nos termos de seu art. 1°, que a Administragcdo Publica, por meio da autoridade
competente para a realizacdo de acordos e transacOes, poderd estabelecer convengdo de
arbitragem de direito (e ndo por equidade, art. 2°, § 3°) para dirimir conflitos relativos a direitos
patrimoniais disponiveis.

Dessa forma, verifica-se que os contratos de parceria tecnoldgica, independentemente
do regime juridico que adotem, admitem a previsao de clausula compromisséria de arbitragem
para solucéo de conflitos patrimoniais, desde que obedecidos os limites legais mencionados

acima, o que afigura-se extremamente adequado, sendo vantajoso, a tais avencas na area da

4 Salvo nos casos de licitagGes internacionais para a aquisicdo de bens e servigos, cujo pagamento seja feito com
o produto de financiamento concedido por organismo financeiro internacional de que o Brasil faca parte, ou por
agéncia estrangeira de cooperacdo, nos casos de contratagdo com empresa estrangeira para a compra de
equipamentos fabricados e entregues no exterior, desde que para este caso tenha havido prévia autorizacdo do
Chefe do Poder Executivo e nos casos de aquisi¢do de bens e servicos realizada por unidades administrativas com
sede no exterior (art. 55 c/c art. 32, § 6° da Lei 8.666/1993).

49 Art. 55. S3o clausulas necessarias em todo contrato as que estabelecam: [...] § 2° Nos contratos celebrados pela
Administracdo Publica com pessoas fisicas ou juridicas, inclusive aquelas domiciliadas no estrangeiro, devera
constar necessariamente clausula que declare competente o foro da sede da Administracdo para dirimir qualquer
questdo contratual, salvo o disposto no § 62 do art. 32 desta Lei.

50 Nesse sentido: MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo; SOUTO, Marcos Juruena Villela. Arbitragem em
contratos firmados por empresas estatais. RDA, n. 236, p. 215-261, abr.-jun. 2004; TACITO, Caio. Arbitragem
nos litigios administrativos. RDA, n. 210, p. 111-115, out.-dez. 1997; CARVALHO FILHO, José dos Santos.
Manual de direito administrativo. 22. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009. p. 210-211; STJ, 22 Turma, REsp
612.439/RS, Rel. Min. Jodo Otavio de Noronha, DJ 14.09.2006, p. 299 (Informativo de Jurisprudéncia do STJ n.
266).
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salde ao viabilizar a captagdo de parceiros internacionais detentores das mais modernas

tecnologias no dinamico e altamente competitivo mercado farmacéutico global (MOREL,

2005).

2.3.2 Parceria Tecnoldgica como Convénio

Conforme j& estudado, as parcerias tecnoldgicas podem ser formalizadas ndo sé por

meio de contratos, mas também por meio de convénios administrativos.

O professor José dos Santos Carvalho Filho (2017, p. 170) define tais avencas e as

diferencia dos contratos da seguinte forma:

Consideram-se convénios administrativos os ajustes firmados por pessoas
administrativas entre si, ou entre estas e entidades particulares, com vistas a
ser alcangado determinado objetivo de interesse publico.

Como bem registra a cléssica licdo de HELY LOPES MEIRELLES, convénio
e contrato ndo se confundem, embora tenham em comum a existéncia de
vinculo juridico fundado na manifestacdo de vontade dos participantes. A
rigor, pode admitir-se que ambos 0s ajustes se enquadram na categoria dos
contratos lato sensu, vez que neles estdo presentes os elementos essenciais dos
negocios consensuais.

Para a distin¢éo entre eles, contudo, os contratos serdo considerados stricto
sensu, vale dizer, como uma das espécies da categoria genérica dos contratos.
No contrato, os interesses sdo opostos e diversos; no convénio, sdo paralelos
e comuns. Nesse tipo de negécio juridico, o elemento fundamental é a
cooperagdo, e ndo o lucro, que é o almejado pelas partes no contrato. De fato,
num contrato de obra, o interesse da Administracdo é a realizacdo da obra, e
0 do particular, o recebimento do preco.

Num convénio de assisténcia a menores, porém, esse objetivo tanto é do
interesse da Administragdo como também do particular. Por isso, pode-se
dizer gque as vontades ndo se compdem, mas se adicionam.

Outro aspecto distintivo reside nos polos da relagdo juridica. Nos contratos,
sdo apenas dois os polos, ainda que num destes haja mais de um pactuante.
Nos convénios, ao revés, podem ser varios os polos, havendo um inter-
relacionamento multiplo, de modo que cada participante tem, na verdade,
relacdo juridica com cada um dos integrantes dos demais polos.

No mesmo sentido, o professor Rafael Rezende de Oliveira destaca que:
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A cooperacao associativa é uma caracteristica dos convénios, razdo pela qual
0s participes tém a liberdade de ingresso e de retirada (denuncia) a qualquer
momento, sendo vedada clausula de permanéncia obrigatoria. Os convénios
podem ser firmados entre entidades administrativas ou entre estas e entidades
privadas sem fins lucrativos. Na primeira hipdtese, os convénios sdo
instrumentos de descentralizagdo (ou desconcentracdo) administrativa; no
segundo caso, 0s convénios funcionam como mecanismos de implementacéo
do fomento, viabilizando o exercicio de atividades sociais relevantes por
entidades privadas. (OLIVEIRA, 2015, p. 298).

O paréagrafo art. 1°, 8 1° do Decreto 6.170/2007 define convénio da seguinte forma:

I — convénio — acordo, ajuste ou qualquer outro instrumento que discipline
a transferéncia de recursos financeiros de dotacbes consignadas nos
Orcamentos Fiscal e da Seguridade Social da Unido e tenha como participe,
de um lado, érgdo ou entidade da administracdo publica federal, direta ou
indireta, e, de outro lado, 6rgdo ou entidade da administracdo publica estadual,
distrital ou municipal, direta ou indireta, ou ainda, entidades privadas sem fins
lucrativos, visando a execugdo de programa de governo, envolvendo a
realizacéo de projeto, atividade, servico, aquisicdo de bens ou evento de
interesse reciproco, em regime de mdtua cooperacao;

As parcerias tecnoldgicas por meio de convénio sdo, portanto, os acordos celebrados
pela administracdo Publica com outras entidades integrantes do poder publico ou com o
particular em que se destaca a caracteristica de interesse ou objetivo comum entre 0s
convenentes (GARCIA, 2012, p. 227), independentemente do nome atribuido ao ajuste.

As parcerias tecnoldgicas por meio de convénio sdo, portanto, os acordos celebrados
pela Administracdo Publica com outras entidades integrantes do poder publico ou com o
particular em que se destaca a caracteristica de interesse ou objetivo comum entre 0s
convenentes (GARCIA, 2012, p. 227).

Dessa forma, assim como foi feito acima com relagdo aos contratos de parceria
tecnoldgica, nos subitens a seguir o estudo dos convénios de parceria tecnoldgica sera
aprofundado sob contexto dos ajustes previstos na Lei de Inovacao, destacando-se seus aspectos
técnicos no intuito de se seguir apresentando respostas objetivas aos questionamentos propostos
no subitem 1.4.2 e, bem assim, construindo-se gradativamente os fundamentos conceituais da

resposta principal que constitui o desiderato especifico®! do presente estudo.

S1V. subitem 1.3.2 (1.3.2 Objetivos Especificos, p.11).
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Assim, para fins didaticos, em especial para melhor compreensdo dos elementos
distintivos entre convénios e contratos de parceria tecnoldgica, conforme sera visto no subitem
2.3.3, 0 estudo dos convénios de parceria tecnologica sera realizado com enfoque nos mesmos
elementos estudados nos contratos, i.e., seus aspectos licitatorios, suas caracteristicas técnicas

e sua vigéncia.

2.3.2.1 Licitacao

A par da correlacdo de interesses caracteristicos de cada um dos institutos, o primeiro e
talvez mais relevante aspecto distintivo entre os convénios de parcerias tecnoldgica e 0s
contratos ¢ a desnecessidade® de realizacéo de licitagdo para celebragdo de convénios.

Segundo Di Pietro (2006, p. 341), o mandamento constitucional previsto no art. 37, XXI
da CF/1988 e, bem assim, as disposi¢Oes do art. 2° da Lei 8.666/1993 aplicam-se tdo somente
aos contratos da Administracdo e ndo aos convénios administrativos “pois neles ndo ha
viabilidade de competicdo; esta ndo pode existir quando se trata de mdtua colaboracéo, sob
varias formas, como repasse de verbas, uso de equipamentos, recursos humanos, imoveis. Nao
se cogita de preco ou de remuneracado que admita competi¢ao”. Exatamente por esse motivo o
caput do art. 116 da Lei 8.666/1993, que dispde o regramento geral dos convénios, excepciona
que disposicoes referentes a licitacbes e contratos administrativos aplicam-se tdo somente “no
que couber” aos convénios.

Nada obstante, conforme alerta Oliveira (2015, p. 140-142) é preciso que se facam
algumas ressalvas com relacdo a tal desnecessidade de licitacdo nos convénios de parceria
tecnoldgica, a saber:

a) Observancia da Real Natureza Juridica da Avenca: Conforme ja mencionado, o
nomen iuris conferido ao instrumento celebrado pelo Poder Publico (“convénio”, “termo de
parceria”, “termo de cooperagdo”, etc.) ndo e suficiente para afastar a exigéncia de prévia

licitagdo>. E fundamental a anélise do contetido do ajuste para verificagio da presenca do

52 Ressalve-se que aqui se fala em “desnecessidade” e ndo em dispensa de licitagdo, distingdo que serd melhor
aprofundada adiante no subitem 2.3.3 (2.3.3 Distin¢do entre Contratos e Convénios de Parceria Tecnoldgica, p.
58).

3 Art. 116. Aplicam-se as disposicdes desta Lei, no que couber, aos convénios, acordos, ajustes e outros
instrumentos congéneres celebrados por 6rgdos e entidades da Administracéo.

4 No mesmo sentido, Aragdo (2013, p. 356).
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requisito da mutua cooperagdo capaz de afastar a necessidade do certame licitatério. Tal é a
teleologia do art. 2°, paréagrafo Unico, da Lei 8.666/1993, que estabelece: “Para os fins desta
Lei, considera-se contrato todo e qualquer ajuste entre 6rgdos ou entidades da Administracéo
Publica e particulares, em que haja um acordo de vontades para a formacdo de vinculo e a
estipulagdo de obrigac@es reciprocas, seja qual for a denominagio utilizada”.

b) Observancia ao Principio da Impessoalidade: A desnecessidade de certame
licitatorio ndo autoriza a Administracdo a desconsiderar o principio da impessoalidade expresso
no art. 37, caput da CF/1988 e art. 3°, caput da Lei 8.666/1993. Dessa forma, nas hipoteses em
que houver dois ou mais possiveis parceiros interessados na celebracéo da parceria por meio de
convénio, a Administracdo Publica devera instaurar procedimento administrativo, com
critérios objetivos para selecdo™, salvo situagBes excepcionais devidamente justificadas.

Nesse sentido, o professor Lucas Rocha Furtado (2010, p. 356) adverte que

Urge a criacdo em nosso sistema legislativo de mecanismos objetivos e
impessoais que permitam ao poder publico escolher a entidade privada com a
qual sdo firmados convénios, termos de parceria ou outros acordos
congéneres. A inexisténcia desses mecanismos legais constitui um dos
maiores ralos de dinheiro publico e constante de fonte de corrupcao, fraudes,
desvios etc.

Nessa mesma linha ja se manifestou o Tribunal de Contas da Uni&o (TCU)>® no sentido
de

orientar os 6rgdos e entidades da Administracdo Publica para que editem
normativos préprios visando estabelecer a obrigatoriedade de instituir
processo de chamamento e sele¢do puablicos previamente a celebracdo de
convénios com entidades privadas sem fins lucrativos, em todas as situacdes
em que se apresentar vidvel e adequado a natureza dos programas a serem
descentralizados.

% Dai porque a legislagdo tem estabelecido de forma crescente exigéncias para escolha de conveniados de forma
impessoal, como ocorre por exemplo: i) no chamamento pablico para selecdo de projetos ou entidades que tornem
mais eficaz o objeto do convénio (arts. 4° e 5° do Decreto 6.170/2007, com redacdo dada pelo Decreto 7.568/2011,
e arts. 7° a 9° da Portaria Interministerial MP/MF/CGU 507/2011); ii) no concurso de projetos para escolha da
Organizacao da Sociedade Civil de Interesse Publico (OSCIP) que celebrara o termo de parceria com o Poder
Publico (arts. 23 a 31 do Decreto 3.100/1999, com redacdo dada pelo Decreto 7.568/2011, que regulamenta a Lei
9.790/1999), etc.

%6 TCU, Plenério, Acérddo 1331/08, Rel. Min. Benjamin Zymler, DOU 11.07.2008.
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¢) Regularidade fiscal: O parceiro interessado devera comprovar a regularidade em
relacdo a seguridade social, na forma do art. 195, § 3°, da CF e do art. 56 da Lei 8.212/1991.

Assim, em que pese a desnecessidade de realizacdo de licitacdo para celebracdo de
convénios de parceria tecnologica, a Administracdo devera sempre e obrigatoriamente observar
a) a correlacdo dos interesses envolvidos para identificacdo da real natureza da avenca a ser
celebrada (se de fato se trata de um convénio); b) a observancia do principio da impessoalidade

na selecdo do parceiro conveniado, e c) a regularidade fiscal do parceiro.

2.3.2.2 Caracteristicas Gerais

Tais convénios possuem como condi¢do a aprovacdo prévia de plano de trabalho,
apresentado pelo parceiro interessado, no qual devem necessariamente constar: a) identificacdo
do objeto a ser executado; b) metas a serem atingidas; c) etapas ou fases de execucdo; d) plano
de aplicacao dos recursos financeiros; €) cronograma de desembolso; f) previsao de inicio e fim
da execucdo do objeto e, bem assim, da conclusdo das etapas ou fases programadas; e g) se 0
ajuste compreender obra ou servico de engenharia, comprovacao de que 0s recursos proprios
para complementar a execucdo do objeto estdo devidamente assegurados, salvo se o custo total
do empreendimento recair sobre a entidade ou 6rgdo descentralizador (no art. 116, § 1°, da Lei
8.666/1993)°".

Quando houver repasse®® de recursos pelo poder publico ao outro (ou outros) parceiros,
as parcelas deverdo ficar retidas e ndo poderdo ser repassadas:

a) quando ndo tiver havido comprovacdo da boa e regular aplicacdo da parcela
anteriormente recebida, na forma da legislacéo aplicavel;

b) quando verificado desvio de finalidade na aplicacdo dos recursos, atrasos nao
justificados no cumprimento das etapas ou fases programadas, praticas atentatorias aos

principios fundamentais de Administracdo Publica nas contratacGes e demais atos praticados

57 Orientacdo Normativa/AGU 43: “A publicagio do extrato de convénio é condicio de eficicia do ajuste e a sua
auséncia admite convalidagdo, sem prejuizo de eventual apuragdo de responsabilidade administrativa”.

%8 Os convénios de natureza financeira na esfera federal sdo divididos e, trés categorias, convénio propriamente
dito art. (art. 1°, § 1°, inciso I, do Decreto n° 6.170/2007); contrato de repasse (art. 1°, § 1°, inciso Il, do Decreto
6.170/2007) e termo de cooperagcdo (art. 1°, § 1°, inciso 11, do Decreto 6.170/2007).
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na execugdo do convénio, ou o inadimplemento do executor relativamente a outras clausulas
conveniais basicas;

¢) quando o executor deixar de adotar as medidas saneadoras apontadas pelo parceiro
estatal repassador dos recursos ou por integrantes do respectivo sistema de controle interno (art.
116, 8§ 3°, da Lei 8.666/1993).

Todas as receitas recebidas do parceiro estatal serdo aplicadas, exclusivamente, no
objeto do convénio e os respectivos saldos, enquanto ndo utilizados, serdo obrigatoriamente
aplicados em cadernetas de poupanca de instituicdo financeira oficial se a previsdo de seu uso
for igual ou superior aum més, ou em fundo de aplicacéo financeira de curto prazo ou operagéo
de mercado aberto lastreada em titulos da divida publica, quando a utilizacdo dos mesmos
verificar-se em prazos menores que um més (art. 116, 88 4° e 5° da Lei 8.666/1993).

Ao final do convénio, os saldos financeiros remanescentes, inclusive os provenientes
das receitas obtidas das aplicac6es financeiras realizadas, serdo devolvidos a entidade ou 6rgao
repassador dos recursos, no prazo improrrogavel de 30 dias do evento, sob pena da imediata
instauracdo de tomada de contas especial do responsavel, providenciada pela autoridade
competente do 6rgdo ou entidade titular dos recursos (art. 116, 8 6°, da Lei 8.666/1993).

De acordo com a Sumula 286 do TCU, “a pessoa juridica de direito privado destinataria
de transferéncias voluntarias de recursos federais feitas com vistas a consecugdo de uma
finalidade publica responde solidariamente com seus administradores pelos danos causados ao
erario na aplicagao desses recursos”.

Por oportuno, reitere-se por fim que, conforme ja amplamente destacado no presente
trabalho, a nomenclatura atribuida ao instrumento juridico ndo é fundamental para
caracterizacdo da sua natureza juridica, mas sim o seu contetdo conforme dispde o art. 2°,
paragrafo Unico, da Lei 8.666/1993. Os convénios aparecem na legislacdo, por vezes, com
nomes distintos (“convénio”, “termo de parceria”, “termo de cooperacdo”, etc.) e em
determinadas hipoteses, apesar da utilizagdo da expressdo “contrato”, tais instrumentos devem
ser considerados verdadeiros convénios quando o objeto retratar a busca de interesses comuns

9% ¢

(“contrato de gestao”, “contrato de repasse”, etc.).
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2.3.2.3 Regime Juridico

Como visto, as disposicdes aplicaveis aos contratos aplicam-se também, no que couber,
as parcerias firmadas por meio de convénios conforme depreende-se do art. 116, da Lei
8.666/1993, a saber:

Art. 116. Aplicam-se as disposicOes desta Lei, no que couber, aos convénios,
acordos, ajustes e outros instrumentos congéneres celebrados por érgdos e
entidades da Administracao.

Evidentemente, como o proprio dispositivo ressalva, ndo sdo cabiveis todas as
prerrogativas previstas no art. 58 da Lei 8.666/1993 aos convénios, primeiro pela natureza de
tais avencas que ndo comportam a totalidade dessas disposic¢@es, segundo porque muitas vezes
tais instrumentos, que formalizam comunhé&o de vontades e ndo prestacdes e contraprestagdes,
sdo muitas vezes firmadas por diferentes entes federados, e ndo seria possivel a verticalizacao
exorbitante dessa relagéo.

Assim, v.g., a disposicao de fiscalizacdo e caucdo poderiam ser exigidos por um dos
convenentes, todavia a aplicacdo de sancdes administrativas que contemplam apuracdo de
responsabilidade e autoexecutoriedade sdo medidas que desfigurariam a natureza horizontal do

convénio, especialmente quando formado por convenentes publicos.

2.3.2.4 Vigéncia

Os convénios ndo se submetem ao regramento do art. 57 da Lei 8.666/1993 aplicavel
aos contratos e admitem excepcionalmente ajustes sem prazo predefinido.
Nada obstante, conforme alerta Oliveira (2015, p. 298), afigura-se sempre recomendavel

“a fixacdo de sua duracdo para fins de planejamento e controle”.
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Nesse sentido também se posiciona a Advocacia Geral da Unido conforme sua
Orientacdo Normativa/AGU 44°°% a saber:

Orientacdo Normativa 44, de 26 de fevereiro de 2014.

I — A vigéncia do convénio devera ser dimensionada segundo o prazo
previsto para o alcance das metas tracadas no plano de trabalho, néo se
aplicando o inciso Il do art. 57 da Lei 8.666, de 1993.

Il — Ressalvadas as hipéteses previstas em lei, ndo é admitida a vigéncia por
prazo indeterminado, devendo constar no plano de trabalho o respectivo
cronograma de execugao.

I1l — E vedada a inclus&o posterior de metas que n&o tenham relagdo com o
objeto inicialmente pactuado.

Dai porque o art. 9°-A, 8 3°, da Lei 10.973/2004, ao dispor a respeito da vigéncia dos
convénios de parceria tecnologica firmados pelos entes federados com ICT ou seus
pesquisadores, dispbe expressamente que “a vigéncia dos instrumentos juridicos aos quais se
refere o caput deverd ser suficiente a plena realizacdo do objeto, admitida a prorrogacéo,
desde que justificada tecnicamente e refletida em ajuste do plano de trabalho", i.e., a vigéncia
dos convénios de parceria tecnoldgica esta vinculada ao atingimento das metas preestabelecidas
e ndo a limites legais, como é o caso dos contratos da Administracdo (art. 57, da Lei
8.666/1993).

2.3.3 Distingdo entre Contratos e Convénios de Parceria Tecnoldgica

De acordo com critérios apresentados por Oliveira (2015, p. 297-298), verifica-se que
0s convénios e 0s contratos de parceria tecnoldgica diferenciam-se inicialmente quanto a
correlagdo dos interesses envolvidos nos ajustes, i.e., enquanto os contratos de parceria sdo

caracterizados pela existéncia de interesses contrapostos das partes em que o parceiro publico

% 0 art. 43, V da Portaria Interministerial CGU/MF/MP 507/2011, que regula os convénios na esfera federal
também dispde nesse sentido, estabelecendo que: Art. 43. Sdo clausulas necessarias nos instrumentos regulados
por esta Portaria as que estabelecam: [...] V —a vigéncia, fixada de acordo com o prazo previsto para a consecugéo
do objeto e em funcdo das metas estabelecidas;

60 A esse respeito conferir o art. 43, V, e art. 1°, § 2°, XXIII, da Portaria Interministerial CGU/MF/MP 507, de
2011, e art. 57, § 3° c/c art. 116 da Lei 8.666/1993. No mesmo sentido é o Parecer
03/2012/CAMARAPERMANENTECONVENIOS/DEPCONSU/PG/AGU, aprovado pelo Procurador-Geral
Federal, em 13.5.2013.



59

tem por objetivo promover o interesse publico e o particular pretende auferir lucro (como por
exemplo ocorre nos casos das encomendas tecnoldgicas firmadas nos termos do art. 20 da Lei
10.973/201), os convénios administrativos, por sua vez, sao caracterizados pela comunhé&o de
interesses dos parceiros conveniados® (como por exemplo nos casos de compartilhnamento de
laboratérios e permissdo de utilizacdo de bens e capital intelectual da ICT cf. art. 4° da Lei
10.973/2004).

Outro traco distintivo entre os dois negdcios juridicos € a forma de remuneracdo: 0s
contratados sdo remunerados pelo cumprimento de determinada prestacdo e a contraprestacdo
pecunidria respectiva (pagamento) ao ingressar no patrimoénio do prestador deixa de ser
considerado “dinheiro publico”, razdo pela qual o contratado pode dispor livremente sobre a
sua destinacdo. Por outro lado, nos convénios o valor repassado pelo Poder Publico ao particular
continua sendo reputado “dinheiro publico”, que deve ser necessariamente aplicado no objeto
do convénio, 0 que acarreta a necessidade de prestacdo de contas®? pelo particular ao Poder
Publico (inclusive Tribunal de Contas) para demonstrar que a verba foi utilizada para
atendimento das finalidades do ajuste.

Com relacéo aos processos de selecdo respectivos, como ja visto no presente trabalho,
0s contratos de parceria tecnoldgica realizados pela Administracdo Publica submetem-se a
hipotese de “dispensa de licitagdo” nos termos do art. 24, XXXI, da Lei 8.666/1993,
diferentemente dos convénios que prescindem de certame nos termos do art. 116, da Lei
8.666/1993, o que nao afasta a necessidade de instauracdo, sempre que possivel, de processo
seletivo que assegure o tratamento impessoal entre os potenciais interessados.

Por derradeiro, também conforme ja anteriormente analisado no presente estudo, 0s
contratos de parceria tecnoldgica serdo sempre celebrados por prazo determinado nos termos
do art. 57, § 3°, da Lei 8.666/1993, ao contrario dos convénios, espécies de atos administrativos
complexos (OLIVEIRA, 2015, p. 298), que admitem ajustes sem vigéncia fixa ou com vigéncia
flexibilizada de acordo com o atingimento das metas predeterminadas, nada obstante seja
recomendavel a fixacdo de sua duragdo para fins de planejamento e controle, em especial na
esfera federal, ante as recomendac@es técnicas da Advocacia geral da Unido contidas na
ON/AGU 44/2014, ja tratada no item 2.3.2.6 do presente estudo.

1 No mesmo sentido: MEIRELLES, Hely Lopes. Direito administrativo brasileiro. 22. ed. Sdo Paulo:
Malheiros, 1997. p. 359. No mesmo sentido, vide: DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito administrativo. 22.
ed. Sdo Paulo: Atlas, 2009. p. 336-337; CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de direito
administrativo. 22. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009. p. 214.

62 Dai porque o art. 9°-A da Lei 10.973/2004 determina que, quando for firmada parceria que envolva repasse de
recursos da Administracdo Publica para a execucdo de projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo, a
celebraco dos instrumentos e a prestagcdo de contas respectivas deverdo ser feitas de forma simplificada.
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2.3.4 Definicao de “Parceria Tecnolégica” Adotada pelo Estudo

Assim, sem qualquer pretensdo de esgotamento conceitual da expressdo, ou mesmo de
qualquer proposicao conceitual, mas tdo somente com a finalidade de delimitar a extensdo da
expressdo “parcerias tecnologicas" para fins do presente estudo, tem-se que as “parcerias
tecnoldgicas” constituem os modelos de associacdo previstos na Lei 10.973/2004, com as
inovac0es trazidas pela Lei 13.243/2016, para realizacdo de atividades de P&D que podem ser
formalizadas sob a forma de contrato ou convénio, regidos primordialmente sob os regimes
publico ou semipublico, a depender da correlagdo dos interesses envolvidos (OLIVEIRA, 2015,
p. 297) e da “utilidade publica” direta (DIPIETRO, 2001, p. 239) de seu objeto.
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3 PARCERIAS TECNOLOGICAS NO SUS

Da definicdo de “parcerias tecnologicas” adotada pelo presente estudo nos termos do
subitem 2.3.4 acima depreende-se que tais avencas ndo representam negdcios juridicos
especificamente da area da saude, mas formatos de negdcios juridicos abstratamente previstos
na Lei de Inovacgdo (10.974/2004) criados com o objetivo de estimular a cadeia de inovacao
nacional de forma ampla e sem qualquer restri¢do setorial.

Nada obstante, além da intrinseca presenca de atividades de P&D na area da saude, que
por si so ja faz com que o setor desponte como um dos que mais utilizam essas parcerias € 0
gue melhor as adequou as suas especificidades, destacam-se ainda outros fatores setoriais
especificos que conjuntamente estimulam a conformacdo de parcerias tecnoldgicas na saude e

contextualizam a relevancia dessas avencas para o setor, em especial para o SUS.

3.1 O COMPLEXO ECONOMICO INDUSTRIAL DA SAUDE E A POLITICA NACIONAL
DE CIENCIA TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE

O primeiro e sem ddvida mais relevante desses fatores setoriais de estimulo foi a
incorporacdo das parcerias tecnologicas como instrumento central da Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS) para superacdo das fragilidades do
Complexo Econdmico Industrial da Satde (CEIS) nacional.

Segundo Gadelha (2003, p. 523-524) o CEIS compreende:

um conjunto selecionado de atividades produtivas que mantém relacdes
intersetoriais de compra e venda de bens e servi¢os (sendo captadas, por
exemplo, nas matrizes de insumo-produto nas contas nacionais) e/ou de
conhecimentos e tecnologias (Erber, 1992). Além disso, seguindo uma
tradicdo de economia politica, que considera o proprio mercado um espaco
institucionalmente construido, esse conjunto particular de setores
econdmicos estd inserido num contexto politico e institucional bastante
particular dado pelas especificidades da area da saiide. Como decorréncia
da convergéncia de setores de atividades, empresas, instituicdes publicas,
privadas e da sociedade civil para um determinado espaco econémico de
geracdo de investimento, consumo, inovagdo, renda e emprego, conforma-se
um complexo industrial (no sentido de atividades que seguem o padrdo
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industrial mesmo que formalmente pertengam ao setor de servi¢os) como uma
base concreta e empirica para a delimitacdo de um l6cus analitico e normativo
determinado.

Trata-se assim do conjunto dos atores econdmicos envolvidos na producao e prestacao
de servicos na éarea da sadde que é responsavel atualmente no Brasil®® por cerca de 9% do
Produto Interno Bruto (P1B), 10% dos empregos qualificados e de mais de 25% do investimento
em pesquisa e desenvolvimento no Pais (COSTA et al., 2016).

Nada obstante, ante a baixa produtividade nacional nas areas de P&D e a grande
dependéncia tecnoldgica do setor com relacdo aos paises desenvolvidos, segundo Gadelha et
al. (2015), historicamente o Brasil vem apresentando um crescente déficit na balanca comercial
do setor passando de um patamar de US$ 3 bilh6es em 2003 para US$ 11,5 bilhdes em 2014,
dos quais 70% decorrem de relacGes com paises desenvolvidos.

De acordo com o autor:

O sistema nacional de inovacdo em saude dos paises menos desenvolvidos
ressente-se dessa dindmica, especialmente devido a dissociacdo entre as
necessidades locais e os esforgos empresariais de P&D. Isso acarreta, por
exemplo, a insuficiéncia — e, as vezes, auséncia — de pesquisa voltada para as
doencas negligenciadas (tais como a tuberculose, Chagas, leishmaniose e
outras).

Ademais, a auséncia de base enddgena de inovacdo, no caso da industria
farmacéutica brasileira, associa-se um déficit comercial relacionado de US$
6,6 bilhdes, representando 80,3% de todo o déficit do subsistema de base
guimica e biotecnoldgica, que, em 2011, foi de US$ 7,5 bilhdes.

Soma-se a isso 0 avanco recente na politica de acesso a medicamentos e a
crescente incorporacao tecnoldgica, que aprofundaram a participacdo dessas
despesas no Ministério da Saude: de 5,8% em 2003 para 13% em 2011,
chegando a um patamar de R$ 8,3 bilhdes em 2011.

Esse quadro revela, além da vulnerabilidade econdmica, a fragilidade
brasileira em conhecimento em salde, 0 que ameaca a gestdo da sadude
coletiva. (GADELHA etal., 2012, p. 25).

63 De acordo com dados do portal eletronico da Fundacdo Oswaldo Cruz, o mercado mundial do Complexo
Industrial da Saude é avaliado em US$ 1 trilhdo, sendo US$ 670 bilhdes da indUstria farmacéutica, US$ 25 bilhdes
da industria de reagentes de diagnostico e US$ 9 bilhdes da industria de vacinas. A indUstria de produtos médicos
movimenta US$ 300 bilhdes. Estudos da Uni&o Europeia preveem uma taxa de crescimento anual de 16% para o
mercado. De todo esse mercado mundial, o Brasil tem uma fatia de apenas 1,2%. Cerca de 80% estdo em poder
dos Estados Unidos, Japdo, Alemanha, Holanda e Franga.
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Outro fator determinante para baixa atividade nacional de P&D em saude e, bem assim,
da dependéncia tecnoldgica do CEIS brasileiro, € o baixo investimento privado em inovacgao
em saude no pais. De acordo com o Ministério da Satde (BRASIL, 2008, p. 11-12), esse cenario

¢ atribuido

ao carater fortemente internacionalizado do complexo produtivo da salde o
qual levou as empresas que vieram se instalar no Pais a optar pela realizagdo
de atividades de P&D em suas matrizes no exterior. Além disso, cabe
mencionar que, apesar de ciéncia e tecnologia em salde representarem
segmento estratégico para busca da soberania do Brasil, a auséncia de uma
politica industrial acrescida de ambiente econémico e financeiro
desfavoraveis aos investimentos privados de risco em P&D e a escassez dos
recursos publicos tém dificultado uma evolucdo desejavel das atividades de
P&D pelo setor privado.

Pode-se adicionar a esses fatores, o processo oneroso e demorado de obtengao
de patentes ou copyright e o reduzido valor social da propriedade intelectual,
favorecido pelo alto preco dos produtos patenteados e a baixa renda da
populagéo. [...]

Especificamente no setor farmacéutico, os investimentos em P&D feitos
no Brasil pelas industrias do setor privado somam apenas 0,32% do
faturamento. Esses recursos sdo utilizados geralmente para o financiamento
de estudos clinicos, mais como estratégia de marketing do que para o
desenvolvimento ou transferéncia de tecnologia. Sdo pouquissimas as patentes
registradas no Pais (Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva
Farmacéutica). Segundo dados do Forum Global de Pesquisa em Salde,
nos paises desenvolvidos, a industria farmacéutica aplica de 10 a 20% de
seu faturamento em P&D.

Nesse contexto, em 2008 foi lancada a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo em Satde (PNCTIS) que teve como fundamento o art. 200, V, da CF/1988°% e surgiu
como um instrumento de enfrentamento as fragilidades tecnoldgicas do CEIS nacional.

A politica destinava-se a consecucao do desiderato constitucional de promocéo da satde
publica por meio da inovacdo tecnologica, fortalecendo-se o do CEIS brasileiro, sob a diretriz

central da articulagio entre o poder publico e o setor produtivo®.

A Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS)
é parte integrante da Politica Nacional de Salde, formulada no ambito do
Sistema Unico de Sadde (SUS).

& Art. 200. Ao sistema Unico de salide compete, além de outras atribuigdes, nos termos da lei: [...] V- incrementar,
em sua area de atuacdo, o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a inovagéo;
85 Cf. art. 219-B da CF/1988.
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[...]

O SUS pauta-se por trés principios constitucionais: universalidade,
integralidade e equidade. Todos eles se aplicam também a PNCTIS. Do ponto
de vista da ciéncia e da tecnologia, a aplicacdo desses principios deve
corresponder ao compromisso politico e ético com a produc¢do e com a
apropriacéo de conhecimentos e tecnologias que contribuam para a reducao
das desigualdades sociais em saude, em consonancia com o controle social.
[...]

A PNCTIS é também um componente da Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (PNCTI) e, como tal, subordina-se aos mesmos
principios que a regem, a saber, 0 mérito técnico-cientifico e a relevancia
social.

O objetivo maior da PNCTIS, assim como da PNCT], € contribuir para que o
desenvolvimento nacional se faca de modo sustentavel, e com apoio na
producdo de conhecimentos técnicos e cientificos ajustados as necessidades
econbmicas, sociais, culturais e politicas do Pais.

[...]

Uma PNCTIS, voltada para as necessidades de satide da populacgdo, terd como
objetivos principais desenvolver e otimizar os processos de producéo e
absorc¢do de conhecimento cientifico e tecnoldgico pelos sistemas, servicos
e instituicdes de saude, centros de formacdo de recursos humanos,
empresas do setor produtivo e demais segmentos da sociedade. Assim, a
PNCTIS deve ser vista também como um componente das politicas
industrial, de educacdo e demais politicas sociais (122 Conferéncia
Nacional de Saude, 2003). (BRASIL, 2008, p. 5-6).

Com a criacdo da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, a
compreensdo quanto a necessidade de articulagdo entre a capacidade econémica do Estado com
a capacidade técnica da academia e o empreendedorismo do setor produtivo passou a constituir
expressamente uma politica estatal de salde puablica orientando um dos principais €ixos

condutores da PNCTIS, a inclusividade.

A inclusividade refere-se a participacao de instituicdes e de atores envolvidos
nas agdes de CTI/S. A PNCTIS deve induzir, apoiar e promover a
producéo desenvolvida pelas instituigdes de ensino superior, institutos de
pesquisa, servicos de salde, empresas do setor produtivo, organizacdes
ndo governamentais e parcerias publicas e privadas, abertas ao controle
social.

Além de considerar os produtores de conhecimentos técnico-cientificos, a
PNCTIS deve incluir as instituicdes envolvidas no financiamento, na
distribuicdo e no uso das informages técnico-cientificas, a saber, 0s gestores
publicos da pesquisa cientifica e da politica de salde, das demais politicas
publicas, os empresarios do setor produtivo e representantes da sociedade civil
organizada responsaveis pelo controle social.
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A aproximacao e a interagdo dos setores da cadeia de inovagao da salde passaram assim

a figurar como primados orientadores para o fortalecimento do CEIS nacional e sua

implementacdo passou a ser executada pela Administracdo Publica através de inUmeras agdes

para consecucao e fortalecimento dessa relacio, dentre as quais é possivel citar®®:

a)

b)

d)

9)

h)

0 Decreto de 12 de maio de 2008, que cria, no &mbito do Ministério da Saude, o
Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS);

a Portaria Interministerial 128/MPOG/MS/MCT/MDIC, de 30 de maio de 2008, que
estabelece diretrizes para a contratacdo publica de medicamentos e farmacos pelo
Sistema Unico de Sadde;

a Portaria 978/GM/MS, de 16 de maio de 2008, que dispde sobre a lista de produtos
estratégicos, no ambito do Sistema Unico de Salde para o desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude e institui a Comissdo para Revisdo e Atualizacdo da
referida lista;

a Portaria 3.031/GM/MS, de 16 de dezembro de 2008, que dispde sobre critérios a
serem considerados pelos laboratoérios oficiais de producdo de medicamentos em
suas licitacOes para aquisicdo de matéria-prima;

0 Decreto 7.540, de 2 de agosto de 2011, que institui o Plano Brasil Maior (PBM) e
cria o seu sistema de gestéo, colocando o complexo econdmico e industrial da saude
como area estratégica da politica industrial do pais;

a Portaria 506/GM/MS, de 21 de mar¢o de 2012, que institui o Programa para o
Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satde (PROCIS) e seu Comité Gestor;
0 Decreto 7.539, de 2 de agosto de 2011, com o objetivo de promover capacitacao,
alcancar autonomia tecnolégica e o desenvolvimento industrial do pais conjugado
com o estimulo a producédo nacional de produtos estratégicos para o SUS;

a Resolucdo da Anvisa RDC 2, de 2 de fevereiro de 2011, que dispbe sobre os
procedimentos, no ambito da Anvisa, para acompanhamento, instrucao e analise dos
processos de registro e pos-registro, no Brasil, de medicamentos produzidos
mediante parcerias publico-publico ou publico-privado e transferéncia de tecnologia
de interesse do Sistema Unico de Saude;

0 Plano Nacional de Saude (2012-2015), compatibilizado com o Plano Plurianual
Anual (PPA) instituido pela Lei 12.593, de 18 de janeiro de 2012, e aprovado pelo

Conselho Nacional de Saude, que estabeleceu, como uma das suas 16 diretrizes, a

% No plano legal v. subitem 2.3.1.1 e 2.3.1.6 e capitulo 4.



66

diretriz de fortalecimento do complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagéo
em salde como vetor estruturante da agenda nacional de desenvolvimento
econdmico, social e sustentavel, com reducao de vulnerabilidade do acesso a salde;
j) aPortaria 837/MS, de 18 de abril de 2012, que define as diretrizes e os critérios para
0 estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), a serem
realizadas entre instituicdes publicas e entidades privadas com vistas ao acesso a
tecnologias prioritarias, a reducdo da vulnerabilidade do SUS a longo prazo e a
racionalizacdo e reducdo de precos de produtos estratégicos para saude, com o
comprometimento de internalizar e desenvolver novas tecnologias estratégicas e de

valor agregado elevado.

3.2 PARCERIAS PARA DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO EM SAUDE (PDP)

Dentre as iniciativas implementadas no @mbito da PNCTIS talvez as mais relevantes
para consolidagéo das parcerias como instrumento de consecucéo de seus objetivos tenham sido
o0 surgimento do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), que coordenou
a criacdo e a implementacdo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) entre
instituicGes publicas e entre instituicdes publicas e entidades privadas para desenvolvimento,
transferéncia e absorcédo de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS.

A iniciativa, que ja fazia parte da Politica de Desenvolvimento Produtivo desde 2008,
foi ampliada com a criagdo do Plano Brasil Maior a partir de 2011 e foi implementada por meio
Portaria MS 837/2012, mais tarde substituida pela Portaria GM/MS 2.531/2014.

De acordo com o art. 3° da Portaria MS 2.531/2014, que regula a matéria atualmente,
s80 0s objetivos das PDPs:

a) ampliar o acesso da populacdo a produtos estratégicos e diminuir a vulnerabilidade

do SUS;

b) reduzir as dependéncias produtiva e tecnoldgica para atender as necessidades de
saude da populagéo brasileira a curto, médio e longo prazos, seguindo os principios
constitucionais do acesso universal e igualitario as agcdes e aos servigos de salde;

c) racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizagdo seletiva dos
gastos na area da salde, com vistas a sustentabilidade do SUS e & ampliacdo da

producdo no Pais de produtos estratégicos;


https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjEyZT-9rjUAhVDYiYKHX14CwcQFggtMAE&url=http%3A%2F%2Fbibliofarma.com%2Fportaria-gmms-no-2531-de-12-de-novembro-de-2014%2F&usg=AFQjCNGwtLCS36VByP-AzSfySM8XZOLHjw
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d) proteger os interesses da Administracdo Publica e da sociedade ao buscar a
economicidade e a vantajosidade, considerando-se precos, qualidade, tecnologia e
beneficios sociais;

e) fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e o intercambio de conhecimentos para a
inovacgdo no &mbito das instituicdes publicas e das entidades privadas, contribuindo
para o desenvolvimento do CEIS e para torna-las competitivas e capacitadas;

f) promover o desenvolvimento e a fabricacdo em territério nacional de produtos
estratégicos para o SUS;

g) buscar a sustentabilidade tecnoldgica e econdbmica do SUS a curto, médio e longo
prazos, com promocdo de condi¢Oes estruturais para aumentar a capacidade
produtiva e de inovacdo do pais, contribuir para reducdo do déficit comercial do
CEIS e garantir o0 acesso a saude; e

h) estimular o desenvolvimento da rede de producdo publica no pais e do seu papel

estratégico para o SUS.

No modelo atualmente adotado, o Ministério da Saude publica anualmente a lista de
produtos estratégicos®’ para o SUS, em sua maioria importados, cuja tecnologia de producdo
deseja incorporar ao CEIS nacional por meio de laboratérios publicos.

Para a elaboragdo dessa lista o ministério considera critérios como: produtos
negligenciados, alta tecnologia, medicamentos de alto custo, produtos mais “judicializados” e
o atendimento as plataformas que estdo inseridas na politica de incentivo ao Complexo
Industrial da Saude (biotecnologia, doencas raras, fitoterapicos, doencas negligenciadas,
hemoderivados, medicina nuclear e sintese quimica).

A partir da selecdo das propostas apresentadas, 0 ministério firma parcerias para que 0s
laboratdrios privados transfiram aos laboratérios publicos brasileiros a tecnologia para a
producdo do produto estratégico no prazo de até dez anos.

Durante esse periodo os laboratorios do setor privado sdo responsaveis pela producéao
do principio ativo e transferéncia da tecnologia ao laboratério publico, em contrapartida o
governo garante aos laboratorios privados a exclusividade na aquisi¢do desses produtos durante

0 mesmo periodo. ApOs 0 prazo para a transferéncia da tecnologia o laboratorio publico

67 De acordo com dados do Ministério da Sadde, em 2017 a lista contou com 52 produtos prioritarios para o SUS,
dentre os quais 19 sdo medicamentos bioldgicos, 29 de sintese quimica, dois hemoderivados e um teste de
diagnostico para Zika, Dengue e Chikungunya, todos importados em sem base produtiva no Brasil. (Disponivel
em: <http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/27458-ministerio-da-saude-
divulga-0s-52-produtos-prioritarios-para-transferencia-de-tecnologia> Acesso em: 15 out. 2017).
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nacional inicia, de forma autdnoma, a producdo completa do medicamento visando a atender a
demanda nacional.

Segundo a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude (BRASIL, 2015), dentre as vantagens do modelo destaca-se a utilizacéo
do poder de compra do Estado para reducdo do custo efetivo com a aquisi¢do do IFA e do
medicamento j& a partir do inicio da parceria. Nesses contratos o parceiro privado detentor da
tecnologia passa a fornecer o produto estratégico para o MS com desconto no preco praticado
no mercado internacional e, em contrapartida, o governo assegura a compra do medicamento
em escala com a sua inclusdo na RENAME. Em 2017, de acordo com a Portaria GECEIS/MS
704/2017, o desconto minimo exigido pelo MS para elegibilidade da proposta foi de 30%.

Em dezembro de 2016 o Ministério da Salde possuia 86 parcerias de desenvolvimento
produtivo vigentes, envolvendo 18 laboratoérios publicos e 43 privados para o desenvolvimento
de 88 medicamentos, 4 vacinas e 13 produtos da area da satide®®.

As PDPs surgem assim como uma politica de enfrentamento as fragilidades do CEIS e,
muito embora tecnicamente nio constituam um formato legal de parceria per se®, denotam a
incorporacdo dessas avengas como instrumentos de consecucdo da promocao da salde atraves

da inovacéo e do desenvolvimento tecnoldgico do CEIS nacional.

3.3 0 FENOMENO DA “JUDICIALIZACAO” DA SAUDE

Além da incorporacdo das parcerias tecnoldgicas como politica publica de salde, nos
ultimos anos outro fator extremamente relevante vem cada vez mais induzindo o
estabelecimento de parcerias tecnologicas no &mbito do SUS, a chamada “judicializagdo” da
assisténcia farmacéutica.

Segundo o professor Luis Roberto Barroso (2012, p. 3):

Judicializacdo significa que algumas questdes de larga repercussao politica ou
social estdo sendo decididas por 6rgdos do Poder Judiciario, e ndo pelas
instancias politicas tradicionais: 0 Congresso Nacional e o Poder Executivo —

8 Disponivel em: < http://www.brasil.gov.br/saude/2016/12/producao-de-medicamentos-biologicos-recebera-
investimento-de-r-443-milhoes> Acesso em: 20 ago. 2017.

 Na verdade, o modelo definido pela Portaria MS 2.531/2014 adota formatos legalmente previstos na Lei
10.973/2004.
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em cujo ambito se encontram o Presidente da Republica, seus ministérios e a
administracdo publica em geral. Como intuitivo, a judicializacdo envolve uma
transferéncia de poder para juizes e tribunais, com alteracdes significativas na
linguagem, na argumentacédo e no modo de participagdo da sociedade. O
fendmeno tem causas mdaltiplas. Algumas delas expressam uma tendéncia
mundial; outras estdo diretamente relacionadas ao modelo institucional
brasileiro. A seguir, uma tentativa de sistematizacdo da matéria.

De acordo com o constitucionalista, “a judicializac¢do, no contexto brasileiro, ¢ um fato,
uma circunstancia que decorre do modelo constitucional que se adotou, e ndo um exercicio
deliberado de vontade politica” vez que “se uma norma constitucional permite que dela se
deduza uma pretensdo, subjetiva ou objetiva, ao juiz cabe dela conhecer, decidindo a matéria”
(BARROSO, 2012, p. 6).

No que tange especificamente ao acesso a assisténcia farmacéutica a ser prestada pelo

poder publico, posiciona-se o0 autor no sentido de que:

Na categoria de ativismo mediante imposicdo de condutas ou de abstencGes
ao Poder Publico, notadamente em matéria de politicas publicas, o exemplo
mais notorio provavelmente é o da distribuicdo de medicamentos e
determinagdo de terapias mediante decisdo judicial”, destacando que “nas
Justicas estadual e federal em todo o pais, multiplicam-se decisGes que
condenam a Unido, o Estado ou o Municipio — por vezes, os trés
solidariamente — a custear medicamentos e terapias que ndo constam das listas
e protocolos do Ministério da Salde ou das Secretarias Estaduais e
municipais”. (BARROSO, 2012, p. 9).

Segundo o Conselho Nacional dos Secretarios de Saude (CONASS), a judicializacdo do

acesso a saude no Brasil apresenta o seguinte cenario:

Nas Gltimas décadas a medicina e, consequentemente, a atengdo a salde
sofreram forte processo de incorporacdo tecnoldgica que as transformou
radicalmente. Esse avango tornou-se mais acentuado a partir da década de
1970, com o espetacular desenvolvimento nas areas de diagnostico e
tratamento das doencas. O progresso tecnolégico influencia diretamente a vida
em sociedade, gerando transformacdes no comportamento dos cidaddos, na
vida social e na saude. As demandas da sociedade crescem e 0s setores
responsaveis pela oferta de servigos sdo pressionados a ofertar essas
tecnologias.

A salde é certamente uma das &reas mais pressionadas, considerando que
envolve processos e produtos que repercutem sobre o bem-estar e a vida das
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pessoas. Em estreita correlagdo com o avanco tecnoldgico, esta a necessidade
de obter o retorno dos investimentos aplicados no seu desenvolvimento. Trata-
se, assim, de uma area particularmente suscetivel a influéncias outras que nao
exclusivamente os beneficios advindos do desenvolvimento cientifico e
tecnolégico. Sobre isto, manifestou-se 0 CONASS:

N&o se pode esquecer do interesse das industrias. Muitos langamentos no
mercado sdo de medicamentos com pequenas alteracfes nas moléculas ja
disponiveis. Essa € uma das estratégias utilizadas pelas empresas
farmacéuticas para a obtencao de uma nova patente para determinado produto,
0 que assegura sua exclusividade na fabricacdo e comercializacdo. Por meio
de estratégias de marketing, tais medicamentos sdo apresentados a classe
médica e, até mesmo, a grupos especificos de usuarios, como inovadores,
ressaltando-se de forma desproporcional suas vantagens em relacdo a
terapéutica instituida ou a produto ja ofertado pelo SUS. Frequentemente,
apresentam precos elevados, com custo/tratamento significativamente
superiores ao seu antecessor. Lancado no mercado, inicia-se a pressao para
gue 0 acesso, 0 gerenciamento ou 0 ressarcimento sejam feitos pelo SUS
(CONASS, 2005).

O que ocorre na Assisténcia Farmacéutica € um exemplo emblematico desta
situacdo. Trata-se de um setor em que sdo permanentes as demandas para
fornecimento de novos medicamentos. O constante desenvolvimento e
langamento de medicamentos no mercado, muitos de custo elevado, imp&e aos
sistemas de salde a necessidade de realizacdo de avaliagBes detalhadas
precedendo sua incorporacdo, referenciadas na necessidade social, evidéncia
cientifica, prioridades da politica nacional de saude e disponibilidade de
recursos. (CONASS, 2010a). (CONASS, 2011, p. 134-135).

Como consequéncia desse fenémeno, entre o periodo de 2008 a 2015 verificou-se um
crescimento real de 1006% das demandas judiciais atendidas pelo Ministério da Satde por meio
de compra direta e depdsito judicial, saindo-se de um patamar de R$ 103,8 milhdes em 2008
para R$ 1,1 bilhdo em 2015 (DAVID, 2016).

De acordo com reportagem publicada no portal Universo Onine, em abril de 2017
(SOUZA, 2017), a despesa com a aquisicdo de medicamentos por for¢a de determinacgdes
judiciais chegou a R$ 1,2 bilhdo em 2016. Desse total R$ 957,7 milhdes foram somente com a
lista dos remédios mais “judicializados”, dos quais oito estdo fora do RENAME e trés ndo
possuem sequer autorizacao da Anvisa.

Para atendimento dessa demanda por meio dos laboratérios publicos e reducdo dos
custos e da dependéncia tecnologica do SUS, nos Ultimos anos o governo passou a incluir tais
medicamentos na lista anual de produtos estratégicos para o SUS com vistas a formacéo
parcerias de desenvolvimento produtivo (PDP) com laboratérios privados.

Em marco deste ano, por meio da Portaria GECEIS/MS 704/2017, o Ministério da Saude
publicou a lista de 2017 na qual figuram quatro dos dez remédios mais demandados

judicialmente no pais: o Sofosbuvir, o Eculizumabe, o Galsulfase e o0 Alfagalsidase. Os dois



71

mais caros importados pelo governo brasileiro, o Sofosbuvir, fabricado pela americana Gilead
Sciences, indicado para tratamento de Hepatite C, e o Eculizumabe, da também americana
Alexion Pharmaceuticals, para insuficiéncia renal, representam juntos, segundo o ministério,
R$ 902 milhdes do orcamento do MS em compras para atendimento de decisdes judiciais.

Somente o Eculizumabe, que consome o0 maior volume de recursos e desponta como o
medicamento mais “judicializado” do pais, representa sozinho R$ 391,8 milhdes por ano para
atender somente 336 pacientes’.

Assim, ao trazer a producao dos medicamentos mais “judicializados” para 0 campo das
PDPs o Ministério da Saude passou a utilizar tais parcerias para incorporar ao SUS, por meio
de seus laboratdrios publicos, a tecnologia para fabricacdo dos mesmos visando a reducao de
seu custo para os cofres publicos, a ampliacdo de sua oferta para populacédo e, outrossim, a
reducdo das demandas judiciais para o seu fornecimento. Trata-se assim de mais um
idiossincratico fator de estimulo a conformacéo de parcerias tecnoldgicas especifico da area da

salde publica que contextualiza a relevancia dessas avengas para o setor.

3.4 0 “VALE DA MORTE” E AS REDES DE INOVACAO EM SAUDE

Por fim, um terceiro fator de estimulo setorial a conformacéo de parcerias tecnologicas
gue também contextualiza a relevancia desses ajustes no setor da salde publica é a crescente
utilizacdo desses neg6cios para implementacédo de politicas publicas por meio da formacao de

redes:

Um fenbmeno recente, cada vez mais freqlientemente observado, é a
existéncia de redes, de politicas ou estruturas policéntricas, envolvendo
diferentes atores, organizag¢des ou noédulos, vinculados entre si a partir do
estabelecimento e manutencdo de objetivos comuns e de uma dinamica
gerencial compativel e adequada a essa estrutura reticular, que se assenta em
um poder compartilhado e relagdes horizontalizadas. (FLEURY, 2008, p. 77).

0 Disponivel em: <http://www.valor.com.br/empresas/4849350/governo-quer-ampliar-producao-de-remedios>
Acesso em: 20 ago. 2017.
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Sob tal orientacdo, insita ao contexto de aproximacéo dos setores da sociedade tratado
no subitem 2.2.1, as parcerias tecnoldgicas despontam como instrumentos para conformacéo de
“clusters of actors, each with an interest, or ‘stake’ in a given policy sector and the capacity to
help determine policy success or failure” (PETERSON, 2003) para solucdo conjunta de
problemas de interesse publico em ambientes complexos (KLIJN, 1998), como inclusive é o
caso da saude publica. Nesse sentido:

Los estudios intergubernamentales se centran en las redes de relacion y
comunicacién entre los diferentes niveles de las agencias gubernamentales,
en las perspectivas estratégicas de esos actores y en sus capacidades para
solucionar los problemas (Wright, 1983; Agranoff, 1990a). Los actores
gubernamentales funcionan en escenarios complejos en los que se involucran
en mas de un programa al mismo tiempo y en donde se ven envueltos en redes
de interacciones complejas (Agranoff, 1990a). Algunos estudiosos afirmaron
gue se necesitaba un nuevo enfoque de la administracién publica, en el que
se enfatizara mas en el manejo de las relaciones inter organizacionales (Lynn,
1981; Mandell,1990). (KLIJN, 1998, p. 11).

De acordo com Fleury (2008, p. 81), essas redes apresentam diversas vantagens com

relacdo ao modelo de gestdo centralizada, dentre os quais destaca a autora:

» dada a pluralidade de atores envolvidos nas redes, ¢ possivel a maior
mobilizacdo de recursos e garante-se a diversidade de opinides sobre o
problema;

* devido a capilaridade apresentada pelas redes, a definicdo de prioridades é
feita de forma mais democratica, envolvendo organizag¢Ges de pequeno porte
e mais préximas dos da origem dos problemas (SALAMON, 1995);

* por envolver, conjuntamente, governo e organizagdes ndo-governamentais,
pode-se criar uma presenca publica sem criar uma estrutura burocratica
(SALAMON, 1995);

* devido a flexibilidade inerente a dindmica das redes, elas seriam mais aptas
a desenvolver uma gestdo adaptativa que esta conectada a uma realidade social
volatil, tendo de articular as acBes de planejamento, execucdo,
retroalimentacdo e redesenho, adotando 0 monitoramento como instrumento
de gestéo, e ndo de controle;

* por serem estruturas horizontalizadas em que os participantes preservam sua
autonomia, 0s objetivos e estratégias estabelecidos pela rede sdo fruto dos
consensos obtidos por meio de processos de negociacdo entre seus
participantes, o que geraria maior compromisso e responsabilidade destes com
as metas compartilhadas e maior sustentabilidade.
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Nesse contexto, tais vantagens orientam a formacdo de redes de inovagdo em salde

(Health Innovation Networks, MOREL et al., 2005) por meio de parcerias tecnoldgicas para
superacdo dos diversos “desafios do SUS” (FIOCRUZ, 2015), dentre eles o chamado “vale da

morte” que denomina o hiato existente entre a pesquisa em salde e a entrega efetiva de produtos

e servicos a populago.

De acordo com Butler (2008):

Over the past 30 or so years, the ecosystems of basic and clinical research
have diverged. The pharmaceutical industry, which for many years was
expected to carry discoveries across the divide, is now hard pushed to do so.
The abyss left behind is sometimes labelled the *valley of death' — and neither
basic researchers, busy with discoveries, nor physicians, busy with patients,
are keen to venture there.

No mesmo sentido, Morel (2007, p. 180) esclarece que:

Since 1990, the number of articles published by researchers from Brazilian
institutes has steadily increased (see graphic, below). Similarly, the number
of Brazilian patent applications at the US Patent and Trademark Office has
also increased during this period. But the ratio of patent applications to
research papers is low, suggesting that not enough research is being
translated into real products.

Segundo o autor’:

No Brasil hda cem vezes mais artigos do que patentes. O nosso
desenvolvimento tecnolégico é muito pequeno, gerando uma balanga
desfavoravel de cerca de US$ 6 bilhdes na area de satde, com a compra de
remédios, reagentes e kits diagndsticos. Na Fiocruz, a producdo de artigos tem
crescido e hoje sdo mais de mil papers por ano, mas as patentes ndo chegam a
dez no mesmo periodo. O sucesso da estratégia, depende de cruzar o vale da
morte entre a descoberta de uma nova molécula e a colocacéo de um remédio
no mercado. Sdo muitas as dificuldades e mesmo a industria, que tem
investido cada vez mais em pesquisa, ndo consegue encontrar novas
moléculas. O caminho é atuar em rede e por meio de consorcios,
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Palestra

ministrada na Fundagéo Oswaldo Cruz. Disponivel em:

<http://www.fiocruz.br/ioc/cgi/cgilua.exe/sys/start.ntm?infoid=811&sid=32>. Acesso em: 16 ago. 2017.
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associando a induastria farmacéutica, a academia, gestores de contrato,
entre outros.

Para superagdo desse “vale” 0 autor reafirma a importancia da formacgéo de parcerias
entre a academia e a industria e destaca a relevancia especifica para o setor da saide dos
formatos introduzidos pela Lei de Inovacao (10.973/2004) em 2005:

In 2004, the government approved a new legal and regulatory framework,
which includes the Industrial, Technological and Foreign Trade Policy
(PITCE). This development initiative links diverse support programmes
(financial, technological, logistical, commercial and industrial) with the aim
of encouraging innovation. Following on from this, in 2005, Brazil
introduced the Law of Innovation, which is organized around academic,
technological and commercial axes. This law is designed to foster strategic
partnerships among universities, technological institutes and businesses,
creating a three-pronged approach to innovation.

In addition, a Biotechnology Development Policy was developed this year,
providing a broad, structured industrial policy with long-term goals
involving the public and private sectors. The policy wisely spreads
responsibility across several branches of the government, unlike the earlier
isolated and disparate initiatives.

The recent policy and legal changes should help to generate new drugs to
treat neglected diseases, by bridging the gap between basic research and
drug development. For example, the Department of Science and Technology,
which was created as part of Brazil’s Ministry of Health in 2000, joined
forces in 2006 with the Ministry of Science and Technology (through CNPQ)
to tackle six neglected and most-neglected diseases: dengue fever, Chagas’
disease, leprosy, malaria, tuberculosis and the various forms of
leishmaniasis. Together, they have invested US$10 million in 76 peer
reviewed projects, as part of a pilot research and — development programme
in 2007-08. The programme builds on existing international networks in
which scientists actively collaborate in the study of neglected diseases (see
‘Collaborative research networks’, overleaf). (Morel, 2007, p. 181)

Verifica-se assim que as redes de inovacdo em salude, para muito além de seu papel na
superagdo do “vale da morte”, compreendem de forma ampla a esséncia das parcerias
tecnoldgicas ora estudadas para enfrentamento dos desafios do SUS (FIOCRUZ, 2015) e, nessa
qualidade, podem adotar quaisquer dos modelos legais previstos na Lei de Inovagdo, em
especial aqueles voltados para formacdo ambientes de inovacdo e os acordos de parceria de
PD&I.
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Na Fiocruz um exemplo ilustrativo é o Centro de Desenvolvimento Tecnol6gico em
Saude (CDTS) que contou com um investimento inicial de cerca de R$ 140 milhes’ e atua
como catalisador na interacdo entre a academia e o setor produtivo por meio da promocao de
atividades de incubacéo (arts. 3° e 4° da Lei de Inovacéo) e parcerias de PD&I (art. 9° da Lei de
Inovacao) com parceiros de todo o mundo, precisamente os modelos de parceria que mais foram
impactados pelas novas oportunidades trazidas pelo novo marco.

Dessa forma, conforme sera visto nos subitens a seguir, 0 novo marco trouxe diversas
novas possibilidades para essas redes introduzindo todo um novo rol de oportunidades que
devem ser explorados pela Fiocruz no melhor aproveitamento desses ajustes e, bem assim, no
melhor interesse da satde publica.

A identificacdo dessas novas oportunidades, a partir da analise sistematica dos diversos

dispositivos legais alterados pelo novo marco, é precisamente ao que se presta o capitulo seguir.

2 Disponivel em: <http://www.fiocruz.br/ioc/cgi/cgilua.exe/sys/start.htm?infoid=811&sid=32> Acesso em: 22
out. 2017.
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4 O NOVO MARCO LEGAL DA CIENCIA E TECNOLOGIA E AS NOVAS
OPORTUNIDADES PARA A FIOCRUZ

Nesse contexto de crescente incorporagdo das parcerias tecnoldgicas como instrumentos
de politicas de satde publica no @mbito do SUS, em fevereiro de 2015 a Emenda Constitucional
85/2015, a chamada “Emenda da Ciéncia e Tecnologia”, alterou diversos dispositivos da
Constituicdo Federal e consagrou duas diretrizes programaticas diretamente relacionadas a
esses ajustes setoriais: a) o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico da satde publica como
atribuicdo cogente para o SUS (art. 200, V, da CF/1988)"3, e b) a conformacéo do Sistema
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (SNCTI) orientado sob o regime de parcerias entre
0s setores publicos e privados (art. 218, § 6°, art. 219, 8 Unico, art. 219-A e art. 219-B da
CF/1988).

Para consecucao dos objetivos colimados no novo texto constitucional, em 8 de janeiro
de 2016 foi promulgada a Lei de Incentivo ao Desenvolvimento Cientifico — Lei 13.243/2016,
considerada como 0 “novo marco legal da ciéncia e tecnologia” que alterou todo um arcabouco
normativo de nove leis com o objetivo de superar algumas das limitagdes verificadas no sistema
legal originario e estimular os processos de inovagao no pais.

As alteragGes promovidas em diferentes leis foram orientadas por meio de trés conjuntos
de medidas que podem ser divididos sob 0s seguintes eixos:

a) aumento da atuacdo do poder publico como agente fomentador e indutor do recém-
criado Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (SNCTI) por meio do
fortalecimento das ICTs publicas (Lei 10.973/2004), da flexibilizacdo das regras de
contratagdo’ e orcamentarias das mesmas (Lei 10.973/2004, Lei 12.462/2011, Lei
8.666/1993 e Lei 8.745/1993), do aumento da participacao das fundacdes de apoio
nas parcerias tecnoldgicas (Lei 8.958/1994) e da concessao de beneficios fiscais
(Lei 8.010/1990 e Lei 8.032/1990);

b) estimulo & inovagdo nas empresas por meio do incentivo as parcerias com ICTs e a
criacdo de instrumentos de estimulo especificos (Lei 10.973/2004);

c) incentivo ao pesquisador independente (Lei 6.815/1980, Lei 10.973/2004, Lei
12.772/2012 e Lei 6.815/1980).

3 Art. 200. Ao sistema Unico de saide compete, além de outras atribuicdes, nos termos da lei: [..] V —
incrementar, em sua area de atuacgéo, o desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a inovacao.
" Com relacdo a licitagdes em contratos de parceria tecnoldgica, conferir o subitem 2.3.1.1.



7

Para fins do presente estudo, i.e., a identificacdo em abstrato das novas oportunidades
para Fiocruz trazidas pelo “novo marco legal de C&T”, evidentemente destacam-se os dois
primeiros conjuntos de medidas, vez que impactam diretamente tais ajustes e trazem todo um
novo leque de possibilidades capaz de beneficiar a inovacdo setorial desde a pesquisa béasica
até a fase de producéo.

Assim, a partir do cotejo a ser realizado entre as alteracdes promovidas na Lei de
Inovacao com as demais modificacdes realizadas em diversos textos normativos diferentes, sera
possivel uma andlise sistematica de todo o conjunto normativo alterado com o objetivo de se
identificar quais sdo os impactos dessas alteracOes e quais sdo as novas oportunidades que se
abrem para a Fundacgéo.

Dessa forma, os subitens a seguir foram dispostos de forma a possibilitar o estudo
comparativo entre a redacao original da Lei de Inovacdo (Lei 10.973/2004) e sua atual redacéo
com as alteracBes promovidas pelo novo marco legal (Lei 12.343/2016) nos trés capitulos que
tratam das parcerias (capitulos Il — Do Estimulo a Construcdo de Ambientes Especializados e
Cooperativos de Inovacao; 11l — Do Estimulo a Participacdo das ICT no Processo de Inovacao
e IV — Do Estimulo a Inovacdo nas Empresas), analisando-se tais alteracdes de forma
sistematica com o arcabougo normativo que rege a matéria. Para fins didaticos, os quadros
comparativos abaixo destacam em italico e negrito as alteracdes promovidas pelo novo marco
legal com relacdo a redacgdo original dos dispositivos e logo apds é feita a analise do impacto

sob o cotejo com o sistema normativo aplicavel.
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ESPECIALIZADOS E

4.1.1 Diretrizes Gerais e Estimulo a Internacionalizagéo

Redacdo Original da Lei 10.973/2004

Redacdo Dada pela Lei 13.243/2016

Art. 3° A Unido, os Estados, o Distrito Federal, o0s
Municipios e as respectivas agéncias de fomento
poderdo estimular e apoiar a constituicdo de aliangas
estratégicas e o desenvolvimento de projetos de
cooperacdo envolvendo empresas nacionais, ICT e
organizagOes de direito privado sem fins lucrativos
voltadas para atividades de pesquisa e
desenvolvimento, que objetivem a geracdo de
produtos e processos inovadores.

Paragrafo Gnico. O apoio previsto neste artigo podera
contemplar as redes e 0s projetos internacionais de
pesquisa tecnolégica, bem como agdes de
empreendedorismo tecnolégico e de criagdo de
ambientes de inovacdo, inclusive incubadoras e
parques tecnoldgicos.

Art. 3° A Unido, os Estados, o Distrito Federal, os
Municipios e as respectivas agéncias de fomento
poderdo estimular e apoiar a constituicdo de aliancas
estratégicas e o desenvolvimento de projetos de
cooperacdo envolvendo empresas, ICT e entidades
privadas sem fins lucrativos voltados para atividades
de pesquisa e desenvolvimento, que objetivem a
geracao de produtos, processos e servigos inovadores
e a transferéncia e a difuséo de tecnologia.

Paragrafo Unico. O apoio previsto no caput podera
contemplar as redes e 0s projetos internacionais de
pesquisa tecnoldgica, as a¢des de empreendedorismo
tecnolégico e de criacdo de ambientes de inovacéo,
inclusive incubadoras e parques tecnoldgicos, e a
formacdo e a capacitacdo de recursos humanos

qualificados.

Desde sua redacdo original a Lei de Inovacdo ja& contava com um capitulo préprio
dedicado exclusivamente ao “estimulo a construcao de ambientes especializados e cooperativos
de inovacdo” (capitulo IT) 0 qual em seus trés artigos originarios estimulava os entes federados
a apoiar a constituicdo de parcerias tecnologicas envolvendo empresas nacionais, ICT e
organizacOes de direito privado sem fins lucrativos voltadas para a geracdo de produtos e
processos inovadores.

Com o advento do novo marco legal o legislador estendeu a possibilidade de
recebimento de apoio estatal também as empresas estrangeiras com a supressao da expressao
“nacionais”. Nesse mesmo sentido o paragrafo Unico do artigo reforca a intencéo de o legislador
ampliar o espectro de possibilidade de parcerias entre ICT nacionais e empresas internacionais
ao dispor que “0 apoio previsto no caput podera contemplar as redes e 0s projetos internacionais
de pesquisa tecnologica”.

Na prética, a novel disposi¢do do marco legal permite que parcerias firmadas em ambito

internacional também possam fruir dos beneficios trazidos pela Lei. Parcerias firmadas entre a
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Fiocruz e empresas internacionais’, especialmente relevantes ante as diretrizes de
modernizacéo do CEIS tragadas pela PNCTIS’®, quando firmadas para conformacao de parques
e polos tecnoldgicos por exemplo, passam a poder contar com os diversos mecanismos de
estimulo’’ da Lei e com tratamento licitatdrio e contratual diferenciado’®.

Além dessa ampliacdo, outra medida de estimulo que passou a beneficiar especialmente
as parcerias internacionais foi o tratamento fiscal e aduaneiro diferenciado dado as importaces
realizadas no ambito dessas avencas que, além da ja existente isencdo do ICMS’®, passaram
também a constar no rol taxativo® do art. 2° da Lei 8.032/1990 (inciso I, alineas “e” e “g”) para
fins de isenco e reducgdo do Imposto de Importagdo (I1) e no art. 1°, § 2% da Lei 8.010/1990
para fins de isencéo do Imposto sobre Produtos Industrializados (IP1).

No ambito aduaneiro, o marco introduziu um novo tratamento diferenciado aos
processos de importacdo e de desembaraco de bens, insumos e reagentes utilizados nessas
parcerias atribuindo-lhes, de forma cogente, tratamento prioritario e simplificado nos termos de
seu art. 11.

Em que pese tais dispositivos ndo trazerem mudancas para o regime de tributacdo das
importacdes realizadas diretamente por ICT de direito publico ante a imunidade tributaria de

que trata o art. 150, § 2° da CF/1988, tais mudancas trazem relevantes beneficios para as

5 Como sdo exemplos as parcerias firmadas com a Gilead e a Alexion Pharmaceuticals vistas no subitem 3.3.

76 Cf. subitem 3.1.

7 Com o advento do novo marco o fomento a internacionalizacdo das ICT pdblicas e suas parcerias tecnoldgicas
tornou-se diretriz programatica para o Poder PUblico nos termos do art. 15 da Lei 11.243/2016 e da nova redacéo
do art. 3°-C da Lei 10.973/2004: Art. 15. Em consonancia com o disposto no § 7° do art. 218 da Constituicao
Federal, o poder publico manterd mecanismos de fomento, apoio e gestdo adequados & internacionalizacdo
das ICT publicas, que poderdo exercer fora do territério nacional atividades relacionadas com ciéncia,
tecnologia e inovacdo, respeitados os estatutos sociais, ou norma regimental equivalente, das instituigdes. 8§
1° Observado o disposto no inciso | do art. 49 da Constituicdo Federal, é facultado a ICT publica desempenhar
suas atividades mediante convénios ou contratos com entidades publicas ou privadas, estrangeiras ou
internacionais. 8 2° Os mecanismos de que trata o caput deverdo compreender, entre outros objetivos, na forma
de regulamento: | — o desenvolvimento da cooperagéo internacional no &mbito das ICT, inclusive no exterior;
Il —a execucdo de atividades de ICT nacionais no exterior; |1l — a alocagdo de recursos humanos no exterior [...]
Art. 3°-C. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios estimulardo a atracao de centros de pesquisa
e desenvolvimento de empresas estrangeiras, promovendo sua interacdo com ICT e empresas brasileiras e
oferecendo-lhes o acesso aos instrumentos de fomento, visando ao adensamento do processo de inovagao no
Pais.

8 A esse respeito, conferir o subitem 2.3.1.

9 Convénios Confaz 104/1989 e 05/2000 (especifico para Fiocruz e Fundagdo Ezequiel Dias). Com relagdo as
importacGes realizadas diretamente por ICT de direito publico, tanto o Il quanto o IPI ja estariam afastados ante a
imunidade tributaria reciproca de que trata o art. 150, VI, “a” da CF/1988 desde que atendidos os requisitos
constitucionais. Quanto ao ICMS o assunto merece ser mais aprofundado vez que nada obstante ndo estar
contemplado no &mbito material da imunidade reciproca (patrimoénio, bens e servicos) ha precedentes do Supremo
estendendo o apanagio constitucional também ao tributo quando se tratar de instituicdes de direito publico, a esse
respeito conferir: ADI 4.565-MC e RE. 242.827/PE.

80 Conforme art. 111, 11, do CTN.

81 Alterado posteriormente pela Lei 13.322/2016.
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importacOes realizadas por empresas, organizagdes nédo lucrativas, ICT privadas e fundacdes de

apoio®2, em especial quando realizadas no ambito dessas avengas.

4.1.2 Cessdo de Imdveis e Participacdo de Entidades Gestoras de Parques e Polos

Tecnoldgicos

Redacdo Original da Lei 10.973/2004

Redacdo Dada pela Lei 13.243/2016

[.]

Art. 3°-B. A Unido, os Estados, o Distrito Federal, 0s
Municipios, as respectivas agéncias de fomento e as
ICT poderdo apoiar a criagdo, a implantacéo e a
consolidacédo de ambientes promotores da inovacéo,
incluidos parques e polos tecnolégicos e incubadoras
de empresas, como forma de incentivar o
desenvolvimento tecnolégico, o aumento da
competitividade e a interagdo entre as empresas € as
ICT.

8 1° As incubadoras de empresas, 0s parques e polos
tecnoldgicos e os demais ambientes promotores da
inovacdo estabelecerdo suas regras para fomento,
concepgdo e desenvolvimento de projetos em
parceria e para selecdo de empresas para ingresso
nesses ambientes.

8 2°Para os fins previstos no caput, a Unido, os
Estados, o Distrito Federal, os Municipios, as
respectivas agéncias de fomento e as ICT publicas
poder&o:

I — ceder o uso de imdveis para a instalacdo e a
consolidacdo de ambientes promotores da inovacao,
diretamente as empresas e as ICT interessadas ou
por meio de entidade com ou sem fins lucrativos que
tenha por missdo institucional a gestéo de parques e
polos tecnoldgicos e de incubadora de empresas,
mediante contrapartida obrigatéria, financeira ou
nao financeira, na forma de regulamento;

Il — participar da criacdo e da governanca das
entidades gestoras de parques tecnol6gicos ou de
incubadoras de empresas, desde que adotem
mecanismos que assegurem a segregacdo das
funcgoes de financiamento e de execugdo.”

Além da extensdo do fomento as parcerias internacionais, seja de forma geral seja para

fins especificos de formagdo de parques e polos tecnoldgicos e atividades de incubacdo

82 Impende ressaltar a existéncia de relevante entendimento doutrinario (MARTINS, 1998) quanto a extensdo da
imunidade reciproca prevista no art. 150, § 2°, da CF/1988 também as fundacdes de apoio de que trata a Lei
8.958/1994 e o Decreto 7.423/2010, todavia, por sobejar a delimitacdo do presente estudo, tal discussdo nao sera
objeto de andlise adotando-se no presente estudo a redacao literal do dispositivo constitucional.
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(capitulo 11 da Lei de Inovacdo), a nova redagdo trouxe ainda a possibilidade de tanto os entes
federados quanto suas agéncias de fomento ou suas ICTs publicas cederem imoveis para
formacéo de “ambientes promotores de inovagdo” e participarem da criagdo e da governanca
das entidades gestoras de parques tecnologicos ou de incubadoras de empresa.

Com efeito, a primeira grande novidade trazida pelos novos dispositivos € a
possibilidade de os entes federados utilizarem entidades “com ou sem fins lucrativos que
tenham por missao institucional a gestdo de parques e polos tecnoldgicos e de incubadora de
empresas” para realizacdo dessas cessdes “mediante contrapartida obrigatdria, financeira ou
nédo financeira”.

Na prética isso quer dizer que a ICT pode tanto realizar diretamente tal gestdo como
pode também optar por contratar uma empresa ou organizacao especializada para gestao dessas
cessdes. Além disso, a remuneracdo da ICT ndo precisa ser necessariamente financeira, o que
€ outro avanco, pois com as novas disposicGes a contrapartida pode ser feita, por exemplo, por
meio de participacdo nos resultados projeto ou mesmo na propriedade intelectual do produto
resultante da avenca.

O inciso 1l do dispositivo passa a prever ainda a possibilidade da prépria participacao
dos entes federados e ICT na criagdo dessas empresas gestoras, desde que adotem mecanismos
que assegurem a segregacéo das funcdes de financiamento e de execucao e sejam voltadas para
as atividades de gestdo de polos tecnoldgicos e atividades de incubacéo.

As regras de selecdo dos parceiros, seja para cessao, seja para atividade de incubacéo,
sera definida pelo proprio cedente ou incubador nos termos do § 1° do art. 3-B, 0 que sem
duvida traz uma enorme flexibilizacdo para essas avencas porquanto envolvem instituicdes de
direito publico, especialmente no caso do Ministério da Saude.

Outro grande avanco trazido para esses ajustes com o advento do novo marco foi a
possibilidade da utilizacdo da fundacdo de apoio da ICT participante do parque/polo
tecnoldgico ou da incubadora de empresas pelos demais participantes ante as alteracdes
promovidas pelo marco no art. 1° 8§ 6° da Lei 8.958/1994 e, aqui a grande inovagdo, a
possibilidade do recebimento dos recursos e direitos provenientes das atividades e projetos
realizados no &mbito dessas avencas por meio dessas fundagdes de apoio®® nos termos da novel

redacédo do 8§ 7° subsequente, também alterado pelo novo marco.

8 Com relagdo a remuneracao das fundacdes de apoio nesses ajustes, relevante destacar que a intengdo contida no
PLC 77/2015 (Projeto de Lei do novo marco) de alterar a redacdo do art. 10 da Lei de Inovacao para se fixar uma
“taxa de administracdo” para despesas operacionais fora vetada pela mensagem presidencial 08/2016 sob o
argumento de que “A cobranga de taxa de administragdo descaracterizaria o instituto dos convénios, uma vez que
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No caso especifico da Fiocruz a nova possibilidade representa um enorme avango, uma
vez que antes tais pagamentos tinham que ser realizados por meio de Guia de Recolhimento da
Unido (GRU) e eram vertidos para conta unica da Unido nos termos da Portaria MCTI
251/2014, orientada pelos ditames dos arts. 1° e 2° do Decreto 93.872/1986 (principio da
unidade de caixa), 0 que evidentemente desestimulava a conformacgéo dessas avencas e, bem
assim, dos ambientes de inovacgéo e atividades de incubacdo aos quais se destinavam.

Eventuais importacGes realizadas nesses projetos também passam a fruir do mesmo
tratamento fiscal e aduaneiro extensivel aos demais modelos.

Com relagdo as questdes licitatorias e contratuais, ndo especificas do novo marco, as
aquisicoes por ICT publicas no ambito dessas parcerias podem ser realizadas com dispensa de
licitacdo nos termos do art. 24, XXXI da Lei 8.666/1993% e os negdcios juridicos para
formalizacdo respectiva podem ser contratos ou convénios a depender da correlacdo de
interesses envolvidos®. Assim, por exemplo, o negécio juridico adequado para o ajuste com
empresa para gestdo das cessbes de ente publico deve ser feita por contrato, ainda que por
dispensa de licitacdo, mas, por outro lado, para a cessdo em si do bem publico para realizacdo

de atividades de P&D afigura-se mais adequado utilizar o termo de outorga ou convénio.

na celebracdo desse modelo de parceria deve sempre prevalecer o interesse reciproco e o regime de mutua
colaborac¢do, nao sendo cabivel qualquer tipo de remuneragao que favorega uma das partes envolvidas”.

Com efeito, a Portaria Interministerial MPOG/MF/MCT 127/2008, que dispGe sobre as normas relativas as
transferéncias de recursos da Unido mediante convénios e contratos de repasse ja vedava expressamente em seu
art. 39, 1, qualquer possibilidade de “despesas a titulo de taxa de administragdo, de geréncia ou similar”. Com o
veto a taxa propugnada subsiste o limite de cinco por cento do valor dos recursos repassados como limite para
cobertura de despesas operacionais e administrativas disposto no art. 11 do Decreto 5.563/2005. A esse respeito
esclarecedora é a orientacdo da Controladoria Geral da Unido quanto a diferenciacdo dos dois institutos: “A taxa
de administracdo caracteriza-se por ser fixada em um percentual sobre o valor do instrumento, sem que haja a
especificacdo das despesas a serem cobertas por esse valor. Por outro lado, as despesas administrativas deverdo
estar demonstradas no plano de trabalho, de forma que fique comprovada sua vinculagdo ao objeto do convénio,
além da expressa autorizagdo para que possam ser efetuadas” (CGU, 2013, p. 58).

8 V. subitem 2.3.1.6.

8 Quanto a essa diferenciacéo, conferir o subitem 2.3.3.
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4.1.3 Compartilhamento e Permissdo de Uso de Laboratorios, Equipamentos e Capital

Intelectual

Redacdo Original da Lei 10.973/2004

Redacdo Dada pela Lei 13.243/2016

Art. 4° As ICT poderdo, mediante remuneracgao e por
prazo determinado, nos termos de contrato ou
convénio:

I — compartilhar seus laboratérios, equipamentos,
instrumentos, materiais e demais instalacbes com
microempresas e empresas de pequeno porte em
atividades voltadas a inovacdo tecnoldgica, para a
consecucdo de atividades de incubagdo, sem prejuizo
de sua atividade finalistica;

Il — permitir a utilizagdo de seus laboratdrios,
equipamentos, instrumentos, materiais e demais
instalacdes existentes em suas proprias dependéncias
por empresas nacionais e organizacfes de direito
privado sem fins lucrativos voltadas para atividades de
pesquisa, desde que tal permissdo ndo interfira
diretamente na sua atividade-fim, nem com ela
conflite.

Paragrafo Unico. A permissdo e o compartilhamento
de que tratam os incisos | e Il do caput deste artigo
obedecerdo as prioridades, critérios e requisitos
aprovados e divulgados pelo 6rgdo maximo da ICT,
observadas as respectivas disponibilidades e
assegurada a igualdade de oportunidades as empresas
e organizagdes interessadas.

Art. 4° A'ICT publica podera, mediante contrapartida
financeira ou ndo financeira e por prazo
determinado, nos termos de contrato ou convénio:

I — compartilhar seus laboratérios, equipamentos,
instrumentos, materiais e demais instalagées com ICT
ou empresas em acgles voltadas a inovagdo
tecnolégica para consecucdo das atividades de
incubacdo, sem prejuizo de sua atividade finalistica;

Il — permitir a utilizacdo de seus laboratorios,
equipamentos, instrumentos, materiais e demais
instalacOes existentes em suas proprias dependéncias
por ICT, empresas ou pessoas fisicas voltadas a
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacao,
desde que tal permissdo ndo interfira diretamente em
sua atividade-fim nem com ela conflite;

Il — permitir o uso de seu capital intelectual em
projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovagao.
Paragrafo Gnico. O compartilhamento e a permisséo de
que tratam os incisos | e Il do caput obedecerdo as
prioridades, aos critérios e aos requisitos aprovados e
divulgados pela ICT pulblica, observadas as
respectivas disponibilidades e assegurada a igualdade
de oportunidades a empresas e demais organizagdes
interessadas.” (NR)

Além dos modelos de parceria que podem ser firmados por ICT publica estudados até o
momento, a Lei de Inovacdo prevé ainda trés outros formatos de associacdo destinados a
conformagdo de “ambientes cooperativos de inovagdo”, a saber: a) o compartilhamento de
laboratdrios, equipamentos, instrumentos, materiais e demais instalagdes com ICT ou empresas
em acdes voltadas a inovagdo tecnoldgica para consecucao das atividades de incubacédo; b) a
permissdo da utilizacdo de seus laboratoérios, equipamentos, instrumentos e materiais por ICT,
empresas ou pessoas fisicas voltadas a atividades de P&D, e c) a permisséo do uso de seu capital
intelectual em projetos de P&D, possibilidade trazida pelo novo marco.

A primeira mudanca substancial trazida pela nova legislacdo para esses modelos de
parceria € alteracdo promovida no caput do art. 4° que passa a admitir “contrapartida financeira
ou nao financeira” pelo compartilhamento/cessao realizado pela ICT publica.

Com efeito, assim como se verifica na cessdo de imdveis (art. 3-B, 8 2° 1) a
possibilidade de contrapartidas ndo financeiras amplia o rol de possibilidades dessas avengas e

aumenta a capacidade das ICT de atrair parceiros para conformacdo de centros de inovacéo. A
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partir da nova disposi¢do do caput, também nos compartilhamentos e nas permissdes de que
trata o art. 4° pode haver contrapartida na forma de direitos, transferéncia de tecnologia,
participacdo em licenciamentos do resultado ou mesmo a entrega de um protétipo resultante de
uma atividade de incubacdo, pratica comum de mercado (RAUEN, 2016) que agora passa a
possuir a necessaria autorizacao legal para que possa ser realizada também no ambito do SUS.

Ademais, assim como Vvisto no subitem acima, com a insercdo dos 88 6° e 7° ao art. 1°
da Lei 8.958/1994 pelo novo marco, esses projetos passam a poder utilizar a fundacéo de apoio
da ICT envolvida tanto para apoio administrativo quanto para recebimento dos valores e direitos
recebidos dos contratantes no ambito dessas parcerias.

Outra inovacdo trazida pelo novo marco que amplia o rol de possibilidades de
associacdo foi a alteracdo dos incisos | e Il do art. 4° no qual as possibilidades de
compartilhamento e uso antes limitadas somente a “microempresas e empresas de pequeno
porte” ¢ “empresas nacionais ¢ organizagoes de direito privado sem fins lucrativos” foram agora
ampliadas para “ICT ou empresas” € “empresas ou pessoas fisicas”.

A inovacdo confirma a orienta¢do de internacionalizacdo das parcerias estudadas no
subitem anterior e expande o campo de possibilidades para Fiocruz, que além de utilizar os
beneficios ora tratados para atracdo de novos parceiros para atividades de incubacdo e
desenvolvimento conjunto, passa também a poder compartilhar e permitir o uso de seu amplo
parque de instalagfes tanto com grandes empresas farmacéuticas internacionais detentoras de
tecnologias estratégicas para o0 SUS guanto diretamente com pesquisadores detentores de know-
how relevante para a instituicao.

A figura do “capital intelectual”, ndo prevista na redacao original, passa agora a constar
expressamente na Lei de Inovagdo e podera ser utilizada nessas avencas, ou seja, com a nova
diccdo do art. 4°, 111, da Lei de Inovacdo resta oficializada a ja usual pratica (RAUEN, 2016) de
consultoria por parte de pesquisadores de ICT em projetos de inovacao.

Nada obstante, 0 novo marco trouxe a regulacéo da matéria tdo somente com relacdo as
carreiras de magistério, com a nova redagdo do art. 21 da Lei 12.772/2012. Com relacdo a
Fiocruz e demais carreiras de C&T, a nova disposicdo se ressente de melhor regulamentacao
guanto aos termos dessa permissdo, em especial ante aos rigores legais do regime estatutario ao
qual estdo submetidos os pesquisadores da Fundacéo.

O que é possivel extrair de forma conclusiva das disposic¢oes legais é que tal permissao

pode ser feita mediante “contrapartida financeira ou ndo financeira” (caput do art. 4°), nédo
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havendo mencdo legal quanto & remuneracdo do servidor®, e que o mesmo pode solicitar
afastamento para se dedicar integralmente ao projeto (art. 14).

Com relacdo as questbes administrativas, o paragrafo Unico do dispositivo insere a
expressao “publicas” para qualificar o tipo de ICT ao qual se aplica e subleva a ICT puablica
participante da avenca a fungéo de regulamentar a selecéo dos parceiros dispondo que a escolha
devera se submeter “as prioridades, aos critérios e aos requisitos aprovados e divulgados pela
ICT publica, observadas as respectivas disponibilidades e assegurada a igualdade de
oportunidades a empresas e demais organizagdes interessadas”.

Também nas hipdteses de compartilhamento e permissdo de uso de instalagbes e
equipamentos podera ser utilizada a Fiotec tanto para apoio logistico administrativo ao projeto
guanto para recebimento das contrapartidas mencionadas no caput do artigo ante a nova redacéo
do art. 1°, 88 6° e 7° da Lei 8.958/1994.

As aquisicBes por ICT publicas no ambito dessas parcerias também podem ser
realizadas com dispensa de licitagdo nos termos do art. 24, XXXI, da Lei 8.666/1993, as
importacgdes realizadas nos projetos também sdo isentas de |1, IPI e ICMS e fruem dos mesmos
beneficios aduaneiros, porquanto realizadas por ICT e a formalizacdo dos ajustes podem adotar
formato tanto de contrato quanto de convénio nos termos do caput artigo e conforme a

diferenciacéo feita no subitem 2.6 do presente trabalho.

8 Como ocorre nas hipdteses de prestacéo de servicos técnicos especializados (retribuicdo pecuniaria, art. 8°, § 2°)
e de realizacéo de atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecnoldgica (bolsa de estimulo a inovacao, art. 9°,
88 1°¢e 49).
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4.1.4 Participacao Societaria em Empresas de Inovagao

Redacéo Original da Lei 10.973/2004

Redac¢do Dada pela Lei 13.243/2016

Art. 5° Fica a Unido e suas entidades autorizada a
participar minoritariamente do capital de empresa
privada de propdésito especifico que vise ao
desenvolvimento de projetos cientificos ou
tecnoldgicos para obtencdo de produto ou processo
inovadores.

Paragrafo Unico. A propriedade intelectual sobre os
resultados obtidos pertencera as instituicGes
detentoras do capital social, na proporcdo da
respectiva participacéo.

Art. 52 S80 a Unido e os demais entes federativos e
suas entidades autorizados, nos termos de
regulamento, a participar minoritariamente do capital
social de empresas, com o propoésito de desenvolver
produtos ou processos inovadores que estejam de
acordo com as diretrizes e prioridades definidas nas
politicas de ciéncia, tecnologia, inovacdo e de
desenvolvimento industrial de cada esfera de
governo.

8 12 A propriedade intelectual sobre os resultados
obtidos pertencerd a empresa, na forma da legislacéo
vigente e de seus atos constitutivos.

8§ 220 poder publico poderd condicionar a
participacdo societaria via aporte de capital a
previsao de licenciamento da propriedade intelectual
para atender ao interesse publico.

§ 32 A alienacao dos ativos da participagéo societaria
referida no caput dispensa realizacdo de licitacédo,
conforme legislacéo vigente.

8 4°20s recursos recebidos em decorréncia da
alienagdo da participacdo societdria referida
no caput deverdo ser aplicados em pesquisa e
desenvolvimento ou em novas participacdes
societarias.

8 52 Nas empresas a que se refere o caput, o estatuto
ou contrato social podera conferir as agdes ou quotas
detidas pela Unido ou por suas entidades poderes
especiais, inclusive de veto as deliberacbes dos
demais sécios nas matérias que especificar.

§ 62A participagdo minoritdria de que trata
0 caput dar-se-4 por meio de contribui¢do financeira
ou ndo financeira, desde que economicamente
mensurével, e poderd ser aceita como forma de
remuneracao pela transferéncia de tecnologia e pelo
licenciamento para outorga de direito de uso ou de
exploragdo de criacdo de titularidade da Unido e de
suas entidades.

Tanto a redacéo original da Lei de Inovacdo quanto o Decreto 5.563/2005 j& previam a
possibilidade da Unido e de seus entes se associarem em parcerias para constituicao de

sociedades voltadas para atividades de inovagéo, denominadas na redacao original de “empresa
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privada de propoésito especifico”, razdo pela qual alguns autores abordaram a hipdtese sob o
modelo das sociedades de propdsito especifico ja previstas em outros campos normativos®’.

A adocéo desse formato de parceria se destaca dentre as demais modalidades dispostas
no capitulo II da Lei de Inovagdo (“estimulo a construcdo de ambientes especializados e

cooperativos de inovagdo’) vez que:

diferentemente da transferéncia de tecnologia geradora de royalties — a
transferéncia de conhecimentos e know-how nem sempre é capaz de gerar
produtos e servigos mensuraveis do ponto de vista econémico-financeiro,
razdo pela qual a participacdo societaria da ICT (incubadora) na entidade
incubada (SPE) apresenta-se como alternativa util a garantia de participacéo
nos lucros e dividendos gerados como base nos aludidos conhecimentos.

A importancia desse retorno financeiro deve-se a necessidade de estabelecer
um ciclo virtuoso tendente a promover, de forma continua e permanente, o
investimento na producdo de conhecimento, ciéncia e tecnologia, que
certamente serd incrementada com a participacao da ICT nos resultados das
incubadas, em especial pela sua condigdo de socia minoritaria na SPE.
(FERRAZ et al., 2014, p. 64).

A novel disposicdo do marco legal, seguindo a orientacdo de aumentar a participacédo
do poder publico como agente fomentador dos processos de inovacao, flexibiliza a participacdo
da Unido, e agora dos demais entes federados, no capital social de empresas “com o proposito
de desenvolver produtos ou processos inovadores que estejam de acordo com as diretrizes e
prioridades definidas nas politicas de ciéncia, tecnologia, inovacdo e de desenvolvimento
industrial de cada esfera de governo”, no caso especifico da Fiocruz o PNCTIS.

A primeira grande alteragdo no modelo foi a supressdo da expressdao “privadas”
permitindo-se agora a participacdo da Fiocruz também em empresas publicas de inovacdo, o
gue pode ser vantajoso para a Fundagdo com o surgimento de novos modelos de associagédo
com atuais parceiros como o Instituto de Tecnologia do Parana — Tecpar e a Hemobras.

Outra novidade que também amplia o rol de oportunidades para Fiocruz é a
possibilidade de a Fundacdo de adquirir licenciamento de propriedade intelectual estratégica

87 De acordo com Ferraz et al. (2014, p. 66), “As sociedades de propositos especificos (SPE) ndo se constituem
propriamente em tipo societério distinto, sendo em espécie evoluida das formas organizacionais existentes e
previstas no Cédigo Civil brasileiro. Sua concepc¢édo aproxima-se dos consércios empresariais regidos pelo art. 278
e 279 da Lei 6.404/1976, mas deles se distingue em basicamente um aspecto central, o da personificacdo juridica.
A despeito do seu uso difundido nas praticas de mercado e de previsGes legislativas de idéntico conteddo (v.g., art.
20 da Lei 8.987/1995), a primeira referéncia legislativa sobre as SPE veio a lume com a Lei 11.079/2004 (art. 9°).
Apos a edicao da Lei Complementar 128/2008, o art. 56 a Lei Complementar 123/2006 (Estatuto da Microempresa
e Empresa de Pequeno Porte) também passou a aludir a figura da SPE”.
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para 0 SUS como contrapartida a participacéo societéria via aporte de capital, o que se destaca
como mais um modelo de associacdo vidvel para aquisicdo de tecnologia estratégica para o
SUS.

Os 88 3% e 4° do artigo tratam da alienagdo dessa participacao societaria dispensando-se
a realizagéo de licitagcdo (o que no caso de sociedade por ac¢des afigura-se despiciendo ante a
dic¢do do art. 17, II, “e” da Lei 8.666/1993 que trata a operagdo como hipotese de licitagdo
“dispensada”) e vincula a receita respectiva ao investimento em pesquisa, desenvolvimento ou
em novas participagdes societarias.

No § 5° subsequente, 0 novo marco trouxe para as participacfes societarias tratadas no
artigo a figura da golden share, que confere as acdes ou quotas detidas pela Uni&o® ou por suas
entidades poderes especiais, inclusive de veto as deliberacbes dos demais socios, ainda que
majoritarios. O instituto, que fora inicialmente introduzido na Administracdo Publica brasileira
pelo art. 1° da Lei 8.031/1990 no contexto do Programa Nacional de DesestatizacOes (ja tratado
no subitem 2.2.1 do presente trabalho) aumenta substancialmente o controle das ICT publicas
nessas participacdes e traz relevantes alteracdes para essas avencas.

Dessa forma, as ICT publicas, que antes tinham sua atuacdo limitada como meros
agentes fomentadores mediante aporte de capital, passam agora a exercer controle sobre essas
empresas podendo inclusive sobreleva-lo aos interesses dos demais socios.

Além desse aumento do poder de controle das ICT, o novo marco trouxe ainda a
possibilidade de integralizacdo de capital mediante aporte financeiro e ndo financeiro, o que,
além de ampliar as formas desse tipo de participacdo, em especial para Fiocruz que possui um
ativo intangivel contabilizado de R$ 80.759.909,83 (oitenta milhGes, setecentos e cinquenta e
nove mil, novecentos e nove reais e oitenta e trés centavos)®, flexibiliza o processo de
integralizacdo do capital por ICT publica ante aos rigores legais impostos pelo regime
administrativo ao qual se submetem.

Ademais, em que pese a exigéncia de “previsio orcamentaria”®® feita pelo art. 5° do

Decreto 5.563/2005, tal previsdo somente se afigura necessaria quando houver efetiva despesa

8 Imperioso ressaltar que o legislador, em siléncio eloquente, ndo conferiu aos demais entes federados e suas
entidades, como o faz no caput do dispositivo, a possibilidade de serem detentores de “golden shares™, restando a
hipotese adstrita tdo somente a Unido e suas entidades.

8 Fonte: Sistema Integrado de Administracdo Financeira da Unido (SIAFI).

% Relevante destacar que, em que pese ainda a exigéncia do art. 5° do Decreto 5.563/2005, de “autorizagdo do
Presidente da Republica” para referida participagdo societaria, tal exigéncia ndo se aplica a Fiocruz vez que: (i)
inicialmente, o referido Decreto cria tal obrigacdo onde a propria Lei (art. 5° da Lei 10.973/2004) ndo o faz,
extrapolando o poder regulamentar conferido & presidéncia da republica pelo art. 84, IV da CF/1988 em arrepio a
garantia do art. 5° Il da Carta e (ii) depois porque a exigéncia de outorga presidencial disposta no referido
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publica conforme especifica o art. 165, § 8°, da CRFB/1988 (FERRAZ et al., 2014). Assim,
com a nova possibilidade de aporte ndo financeiro, a Fiocruz passa ndo s6 a poder integralizar
sua participagdo por meio de ativos intangiveis (v.g., licenciamentos, transferéncia de
tecnologia e know how, servigos®?, etc.) como também passa a poder fazé-lo sem a necessidade
de previsdo orcamentaria no ano anterior, i.e., com a nova possibilidade de integralizacdo o
processo de conformac&o dessas parcerias torna-se mais flexivel e dindmico.

Além de todas as novas possibilidades que passam a estar a disposicao da Fiocruz nessas
parcerias, do aumento de seu controle sobre as mesmas com a introducao das golden shares e,
especialmente, com o aumento da flexibilizacdo financeira para integralizacdo de sua
participacdo, o novo marco trouxe ainda a possibilidade da utilizacdo de fundacéo de apoio para
dar suporte operacional e administrativo a essas empresas ante a nova redacao do art. 1°, 8§ 6°
e 7° da Lei 8.958/1994.

As importacdes realizadas nesses projetos também passaram a ser isentas de Il e IPI,
fruindo do mesmo tratamento aduaneiro prioritario e, talvez o mais relevante para consecucao
dos objetivos colimados no capitulo Il da Lei de Inovacdo, i.e., o estimulo a construcdo de
ambientes de inovacdo, tais sociedades também podem se associar para conformacdo de
quaisquer modalidades de parceria previstas na Lei de Inovacao na qualidade de ICT, inclusive
com a ICT instituidora.

Esse modelo de parceria talvez tenha sido o que mais se beneficiou com o advento da
nova legislacdo. Além de todos os beneficios tratados até o momento, essas sociedades
passaram também a contar com todos os mecanismos de estimulo a inovacdo nas empresas
dispostos na nova redagéo do art. 19 da Lei de Inovacéo, tais como: a) subvengdes econémicas,
b) financiamentos, c) participacdo societaria, d) bénus tecnoldgicos, €) encomendas
tecnoldgicas; f) incentivos fiscais, g) concessado de bolsas, h) uso do poder de compra do Estado,
i) fundos de investimentos, j) fundos de participacdo, k) titulos financeiros, incentivados ou
ndo, I) previsdo de investimento em pesquisa e desenvolvimento em contratos de concesséo de
servicos publicos ou em regulagdes setoriais, m) utilizacdo do mercado de capitais e de crédito

em acdes de inovagdo, entre outros.

dispositivo infralegal conflita com a autonomia administrativa e orcamentaria conferida as entidades da
administracéo indireta pelo art. 26 do Decreto-Lei 200/1967.

%1 Ressalvada a hipotese de participacdo em sociedade limitada ante a vedagio expressa do art. 1.055, § 2°, do
Cadigo Civil.
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Por fim, com relacdo as questdes licitatorias e contratuais gerais, as contratacdes da
empresa por qualquer entidade da Administracdo Publica, inclusive a ICT instituidora, podem

ser realizadas com dispensa de licitagdo nos termos do art. 24, XXXI, da Lei 8.666/1993.

4.2 ESTIMULO A PARTICIPAGAO DAS ICT NO PROCESSO DE INOVACAO

4.2.1 Acordos de Parceria de PD&I

Redacéo Original da Lei 10.973/2004

Redac¢do Dada pela Lei 13.243/2016

Art. 9° E facultado & ICT celebrar acordos de parceria
para realizacdo de atividades conjuntas de pesquisa
cientifica e tecnoldgica e desenvolvimento de
tecnologia, produto ou processo, com instituicfes
publicas e privadas.

§ 1° O servidor, o militar ou o empregado publico da
ICT envolvido na execucéo das atividades previstas no
caput deste artigo podera receber bolsa de estimulo a
inovacdo diretamente de instituicdo de apoio ou
agéncia de fomento.

8 2° As partes deverdo prever, em contrato, a
titularidade da propriedade intelectual e a participacéo
nos resultados da exploracdo das criagBes resultantes
da parceria, assegurando aos signatarios o direito ao
licenciamento, observado o disposto nos 88 4° e 5° do
art. 6° desta Lei.

§ 3° A propriedade intelectual e a participacdo nos
resultados referidas no § 2° deste artigo serdo
asseguradas, desde que previsto no contrato, na
propor¢do equivalente ao montante do valor agregado
do conhecimento ja existente no inicio da parceria e
dos recursos humanos, financeiros e materiais
alocados pelas partes contratantes.

Art. 9° E facultado & ICT celebrar acordos de parceria
com instituicBes pablicas e privadas para realizagdo de
atividades conjuntas de pesquisa cientifica e
tecnoldgica e de desenvolvimento de tecnologia,
produto, Servico ou processo.

§ 1° O servidor, o militar, o empregado da ICT publica
e 0 aluno de curso técnico, de graduacao ou de pos-
graduacdo envolvidos na execucdo das atividades
previstas no caput poderdo receber bolsa de estimulo a
inovacdo diretamente da ICT a que estejam
vinculados, de fundacdo de apoio ou de agéncia de
fomento.

8 2°As partes deverdo prever, em instrumento
juridico especifico, a titularidade da propriedade
intelectual e a participagdo nos resultados da
exploracdo das criagfes resultantes da parceria,
assegurando aos signatarios o direito a exploracéo, ao
licenciamento e a transferéncia de tecnologia,
observado o disposto nos §§ 4° a 7° do art. 6°.

8 3° A propriedade intelectual e a participacdo nos
resultados referidas no 8 2°serdo asseguradas as
partes contratantes, nos termos do contrato, podendo
a ICT ceder ao parceiro privado a totalidade dos
direitos de propriedade intelectual mediante
compensacdo financeira ou ndo financeira, desde
gue economicamente mensuravel.

8§ 4° A Dbolsa concedida nos termos deste artigo
caracteriza-se como doagdo, ndo configura vinculo
empregaticio, ndo caracteriza contraprestacdo de
servicos nem vantagem para o doador, para efeitos
do disposto no art. 26 da Lei n°9.250, de 26 de
dezembro de 1995, e ndo integra a base de calculo da
contribui¢do previdenciaria, aplicando-se o disposto
neste pardgrafo a fato pretérito, como previsto
no inciso | do art. 106 da Lei n°5.172, de 25 de
outubro de 1966.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9250.htm#art26
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9250.htm#art26
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5172.htm#art106i
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5172.htm#art106i
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Conforme j& estudado no subitem 2.3 do presente estudo, trata-se da modalidade de
parceria definida pelo FORTEC (PIMENTEL, 2010, p. 24) como “acordo de parceria de PD&I”
e por contemplar genericamente a “realizacdo de atividades conjuntas de pesquisa cientifica e
tecnoldgica” que constituem 0 cerne das atividades de todos os formatos de parceria da Lei de
Inovagio, figura como um modelo residual® de associacéo, i.e., compreende todas as hipoteses
de parceria tecnoldgica que ndo se enquadrem precisamente nos modelos descritos nos arts. 3°,
4°, 5% ¢ 20 da Lei de Inovacéo.

Inicialmente o novo marco ampliou o rol de possibilidades dessas parcerias passando
agora a incluir o desenvolvimento conjunto também de “servigos” tecnoldgicos dentre seus
objetos, antes adstritos tdo somente ao desenvolvimento de “tecnologia, produto ou processo”.
Outra inovacdo que amplia o rol de possibilidades, em especial para 0s cursos técnicos e de
pos-graduacdo da Fiocruz, é a nova possibilidade do aproveitamento de seus alunos nessas
parcerias com o recebimento de bolsas de estimulo isentas de tributagdo nos termos do § 4° do
artigo.

A intencéo inicial do PLC 77/2015 (Projeto de Lei do novo marco) era conceder tais
isencdes indistintamente tanto aos alunos de ICT publicas quanto de ICT privadas, conforme
originalmente disposto no § 5°°® do indigitado art. 9°. Nada obstante, a Mensagem Presidencial
08/2016 vetou a pretensdo sob o argumento de que

os dispositivos ampliariam isencOes tributarias, inclusive de contribuigdo
previdenciaria, sem 0s contornos adequados para sua aplicacdo, o que poderia
resultar em significativa perda de receitas, contrariando esfor¢os necessarios
para o equilibrio fiscal. Além disso, apesar de resultar em rentincia de receita,
as medidas ndo vieram acompanhadas das estimativas de impacto
orcamentario-financeiro e das compensacdes necessarias, em desrespeito ao
gue determina o art. 14 da Lei de Responsabilidade Fiscal, assim como os arts.
108 e 109 da Lei n213.080, de 2 de janeiro de 2015 (Lei de Diretrizes
Orgamentarias — LDO).

Conforme destacado por Rauen (2016), tal veto “traduziu-se em um desestimulo ao
engajamento de alunos de instituicGes cientificas e tecnologicas privados em atividades de

inovagdo”, recebendo inclusive duras criticas de associagdes do setor conforme revelam as

%2 N&o por isso menos importante, ao revés, é possivel se afirmar que os acordos de PD&I precisamente por sua
generalidade constituem o modelo mais relevante e utilizado de parcerias tecnologicas amplamente utilizados pelas
unidades técnico cientificas da Fiocruz para a realizacéo conjunta de pesquisa e desenvolvimento de tecnologias.
93 «§ 5° Aplica-se também ao aluno de ICT privada o disposto nos §§ 1° e 4°.”
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manifestacbes da Associagdo Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento das Empresas
Inovadoras (ANPEI, 2016) e da Associacdo Nacional de Entidades Promotoras de
Empreendimentos Inovadores (ANPROTEC, 2016).

Com relagdo a propriedade intelectual do resultado dessas parcerias 0 novo marco
substitui a expressdo ‘“‘contratos” por “instrumento juridico especifico” e amplia as
possibilidades de uso para “exploragao” e “transferéncia de tecnologia”. A novidade trazida
pelo novo dispositivo é a autorizacdo expressa para cessdo ao parceiro privado da totalidade
dos direitos de propriedade intelectual sobre o resultado da parceria.

A esse respeito Rauen (2016, p. 28) esclarece que a nova possibilidade traz beneficios

paraas ICT vez que:

De fato, a manutencéo de direitos de propriedade das tecnologias resultantes
de parcerias configurava-se em um énus financeiro anual que grande parte das
ICTs né&o tinha interesse em arcar e, devido a isso, acabam cedendo seus
direitos na propriedade as empresas para que possam exercer completa
exploracdo comercial.

Nada obstante, consideramos que a novidade deve ser avaliada com certa cautela. Isto
porque, conforme verificado na diccdo do dispositivo, ndo ha mencdo legal quanto ao
procedimento que deve ser adotado para escolha do parceiro privado, como se faz, por exemplo,
nas parcerias previstas nos arts. 3°, 4° e 20 da Lei de Inovacao.

Da mesma forma, tampouco existe qualquer mencdo quanto a possibilidade de oferta
desses direitos a eventuais outros cessionarios que poderiam oferecer melhores condi¢Bes para
a Administracéo.

Assim, os principios da Administracdo Pablica orientam no sentido de que o permissivo
seja adotado com cautela para que ndo se configure hipotese em gue essencialmente o parceiro
privado ira utilizar a ICT como mera “filial” em seu exclusivo proveito, situacdo inconciliavel
com a teleologia da Lei de Inovacéo e incompativel com o principio da supremacia do interesse
publico que deve nortear todas as contratagbes realizadas pela Administracdo,
independentemente do regime juridico® ao qual se submetam. Dessa forma, com relagio a

novel disposicao do referido § 3° remetemo-nos aos comentarios feitos no subitem 2.3.2.1 do

% Com relagéo ao regime juridico ao qual se submetem os contratos e os convénios de parceria tecnoldgica conferir
0s subitens 2.3.1 e 2.3.2.
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presente estudo, em especial com relagdo a necessidade da adocéo de critérios impessoais e
objetivos de selecéo.

Outro grande avanco trazido para essas avencgas com o advento do novo marco foi a
possibilidade da utilizacdo da fundacdo de apoio da ICT participante para recebimento de
recursos e direitos ante a nova diccao do art. 1°, § 7° da Lei 8.958/1994. Todavia, ao contrario
do que fez com relacdo as parcerias estudadas no subitem 4.1, o novo marco silenciou quanto
a possibilidade de utilizacdo dessas fundacdes para apoio administrativo a esses projetos, razéo
pela qual tal apoio subsistird de forma genérica tdo somente com relacdo a ICT publica nos
termos do art. 1° da Lei 8.958/1994 e art. 6° e ss. do Decreto 7.423/2010.

Com relacdo as importacdes realizadas na execucdo dessas parcerias, por envolverem
ICT e atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico também passam a ser isentas de Il e
IPI, fruindo, outrossim, dos mesmos beneficios aduaneiros de que gozam as demais parcerias
estudadas até 0 momento.

Por fim, com relagdo as questBes contratuais e licitatorias abordadas em todos os
modelos estudados, verifica-se que a Lei n® 12.349/2010 que inseriu o inciso XXXI no art. 24
e 0 inciso V, do art. 57, da Lei 8.666/1993%, silenciou quanto a dispensa de licitagio e prazo
decenal para essas parcerias, ao contrario do que fez com relacdo a todas as parcerias firmadas
para conformacao de ambientes de inovacdo (arts. 3°, 4°, 5° da Lei de Inovacao) e encomendas

tecnoldgicas (art. 20 da Lei de Inovacéo).

4.3 ESTIMULO A INOVACAO NAS EMPRESAS

4.3.1 Encomendas Tecnologicas

Redacdo Original da Lei 10.973/2004

Redac¢do Dada pela Lei 13.243/2016

Art. 20. Os orgdos e entidades da administragdo
publica, em matéria de interesse publico, poderdo
contratar empresa, consorcio de empresas e entidades
nacionais de direito privado sem fins lucrativos
voltadas para atividades de pesquisa, de reconhecida
capacitacdo tecnoldgica no setor, visando a realizacdo
de atividades de pesquisa e desenvolvimento, que
envolvam risco tecnoldgico, para solugdo de problema

Art. 20. Os orgdos e entidades da administragdo
publica, em matéria de interesse publico, poderdo
contratar diretamente ICT, entidades de direito
privado sem fins lucrativos ou empresas,
isoladamente ou em consércios, Vvoltadas para
atividades de pesquisa e de reconhecida capacitacéo
tecnolégica no setor, visando a realizacdo de
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo

9 Cf. subitens 2.3.1.1 e 2.3.1.6.
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técnico especifico ou obtencéo de produto ou processo
inovador.

§ 1° Considerar-se-a desenvolvida na vigéncia do
contrato a que se refere o caput deste artigo a criacdo
intelectual pertinente ao seu objeto cuja protecdo seja
requerida pela empresa contratada até 2 (dois) anos
apos o seu término.

8§ 2° Findo o contrato sem alcance integral ou com
alcance parcial do resultado almejado, o 6rgdo ou
entidade contratante, a seu exclusivo critério, podera,
mediante auditoria técnica e financeira, prorrogar seu
prazo de duragdo ou elaborar relatério final dando-o
por encerrado.

8 3° O pagamento decorrente da contratagdo prevista
no caput deste artigo sera efetuado proporcionalmente
ao resultado obtido nas atividades de pesquisa e
desenvolvimento pactuadas.

que envolvam risco tecnoldgico, para solugdo de
problema técnico especifico ou obtengdo de produto,
Servigo ou processo inovador.

§ 1°Considerar-se-4 desenvolvida na vigéncia do
contrato a que se refere o caput deste artigo a criacéo
intelectual pertinente ao seu objeto cuja protecdo seja
requerida pela empresa contratada até 2 (dois) anos
apos o seu término.

§ 22 Findo o contrato sem alcance integral ou com
alcance parcial do resultado almejado, o 6rgdo ou
entidade contratante, a seu exclusivo critério, podera,
mediante auditoria técnica e financeira, prorrogar seu
prazo de duracdo ou elaborar relatorio final dando-o
por encerrado.

§ 320 pagamento decorrente da contratacdo prevista
no caput sera efetuado proporcionalmente  aos
trabalhos executados no projeto, consoante o
cronograma fisico-financeiro aprovado, com a
possibilidade de adogdo de remuneracfes adicionais
associadas ao alcance de metas de desempenho no
projeto.

8§ 42 O fornecimento, em escala ou néo, do produto
ou processo inovador resultante das atividades de
pesquisa, desenvolvimento e inovacao
encomendadas na forma do caput podera ser
contratado mediante dispensa de licitagao, inclusive
com o préprio desenvolvedor da encomenda,
observado o disposto em regulamento especifico.

§ 52 Para os fins do caput e do § 42, a administracéo
publica podera, mediante justificativa expressa,
contratar concomitantemente mais de uma ICT,
entidade de direito privado sem fins lucrativos ou
empresa com o objetivo de:

I — desenvolver alternativas para solugdo de
problema técnico especifico ou obtencdo de produto
ou processo inovador; ou

Il — executar partes de um mesmo objeto.

8 62 Observadas as diretrizes previstas em
regulamento especifico, os 6rgdos e as entidades da
administracdo puUblica federal competentes para
regulacdo, revisdo, aprovacgdo, autorizacdo ou
licenciamento atribuido ao poder publico, inclusive
para fins de vigilancia sanitaria, preservacao
ambiental, importacdo de bens e seguranca,
estabelecerdo normas e procedimentos especiais,
simplificados e prioritarios que facilitem: (Incluido
pela Lei n° 13.322, de 2016).

I — a realizacdo das atividades de pesquisa,
desenvolvimento ou inovacdo encomendadas na
forma do caput; (Incluido pela Lei n® 13.322, de 2016)
Il — a obtencdo dos produtos para pesquisa e
desenvolvimento necessarios a realizacdo das
atividades descritas no inciso | deste paragrafo; e
(Incluido pela Lei n° 13.322, de 2016)

Il — a fabricacdo, a producdo e a contratacdo de
produto, servigco ou processo inovador resultante das
atividades descritas no inciso | deste paragrafo.
(Incluido pela Lei n° 13.322, de 2016)



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13322.htm#art6
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13322.htm#art6
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13322.htm#art6
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13322.htm#art6
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13322.htm#art6
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Com relacdo as encomendas tecnoldgicas a nova legislacéo trouxe relevantes inovacgdes
que impactam diretamente a Fiocruz, em especial porque tal modelo € considerado estratégico
pelo Ministério da Sadde para a incorporagio de novas tecnologias ao SUS®.

A primeira grande inovacdo do marco foi a ampliacdo do rol de parceiros que passou a
contemplar também a contratacdo direta de ICT e entidades de direito privado sem fins
lucrativos. Na préatica a nova disposicdo passa a permitir que a Fiocruz passe a atuar nessas
parcerias tanto como contratante como contratada para a “realizacdo de atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo que envolvam risco tecnologico, para solucdo de problema técnico
especifico ou obtencdo de produto, servico ou processo inovador o que amplia o rol de
possibilidades a disposi¢do da Fundacdo em especial ante a relevancia desses modelos para o
SUS.

Além dessa inovacdo 0 novo marco trouxe ainda a possibilidade de pagamentos
adicionais por desempenho. A nova disposic¢do, para além da disposicéo primitiva, vincula os
pagamentos a serem realizados nesses projetos ndo genericamente “aos resultados obtidos”
conforme a redacdo anterior, mas ao cumprimento de etapas de um ‘“cronograma fisico-
financeiro permitindo o pagamento adicional pelo atingimento de metas de desempenho no
projeto” como forma estimular o controle e o desempenho do parceiro no projeto.

O novo marco trouxe também, além da contratacdo consorciada prevista na redagéo
original, a possibilidade da contratacdo de mais de um parceiro para realizacdo das atividades
previstas no artigo e execucdo de partes de um mesmo objeto, o que pode ser aproveitado pela
Fundacdo na qualidade de contratante para obtencdo de melhores condicdes técnicas e
financeiras, em especial se combinada tal possibilidade com as novas hip6teses de remuneragdo
por desempenho.

Com relacdo a possibilidade da utilizacdo da Fiotec para apoio a esses projetos, ao
contréario do que fez com relacdo as parcerias estudadas nos subitens 4.1 e 4.2, 0 novo marco
silenciou, razdo pela qual tal apoio subsistira de forma genérica tdo somente com relacdo a ICT
publica nos termos do art. 1° da Lei 8.958/1994 e art. 6° e ss. do Decreto 7.423/2010.

As importacOes realizadas nessas parcerias também passam a gozar das isencoes

extensiveis a todas as demais e do mesmo tratamento aduaneiro diferenciado.

% Disponivel em: <http://www.agenciacti.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=9787:nova-
politica-de-inovacao-preve-aporte-de-r-64-bilhoes-na-saude&catid=3:newsflash> Acesso em: 15 out. 2017.
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Verifica-se também que, em que pese ndo se tratar de inovagdo advinda do novo marco
legal, posteriormente a Lei 13.222/2016% também buscou flexibilizar as exigéncias
fiscalizatérias dos Orgdos de regulacdo e controle para essas parcerias, atribuindo-lhes
tratamento especial, simplificado e prioritario.

Por fim, com relacdo e as questBes licitatorias e contratuais gerais, verifica-se que o
modelo, ao contrario dos Acordos de Parceria de PD&I estudados no subitem 4.2.1 supra, esta
compreendido nas hipoteses trazidas pela Lei 12.349/2010 para fins de adocéo de prazo decenal

e dispensa de licitacéo.

% A qual, conforme visto no subitem 4.1.1, deu nova redagéo ao art. 1°, § 2°, da Lei 8.010/1990, que dispde acerca
da isencéo do Imposto de Importacéo relativo a bens utilizados em atividades de P&D.
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5 EXPLORACAO DO “MOSAICO DE OPORTUNIDADES” PELA FIOCRUZ

Vé-se assim que o legislador optou deliberadamente por ndo conceder 0s mesmos
beneficios legais indistintamente a todos os formatos de parceria previstos na Lei de Inovagéo,
ao reves, o que se verifica € que o modelo adotado destina-se a concessdo de beneficios de
estimulo observando precisamente as idiossincrasias de cada formato.

Tal orientacdo, conforme ja discutido anteriormente nos objetivos e na justificativa do
presente trabalho, acaba por conformar uma espécie de “mosaico” de beneficios, i.e., as
possibilidades que se aplicam a um modelo podem n&o se aplicar a outro e os beneficios
concedidos a um determinado tipo de avenca podem ndo ser necessariamente extensiveis a
outros.

E desse complexo de inovacdes legislativas que exsurge a necessidade de uma
compreensdo sistematica de todo “mosaico” de oportunidades do novo sistema legal que rege
a matéria.

Para que a gestdo da Fiocruz possa decidir tecnicamente qual o melhor formato de
parceria a sua disposicdo para realizacdo de um determinado projeto de P&D e como melhor
aproveitar os beneficios legais do mesmo, a Instituicdo precisa ser capaz de compreender
precisamente 0 que sdo essas avencas (capitulos 2 e 3) e sob tais defini¢cdes técnicas analisar
sistematicamente os beneficios do novo sistema legal (capitulo 4).

Mas da andlise das disposi¢Oes estudadas até o momento verifica-se que as
possibilidades que se revelam a disposicao da Instituicdo ndo se limitam a mera verificacao de
dispositivos legais. Muito além disso, o que se verifica é que as possibilidades abstratamente
previstas no “mosaico” legislativo analisado sdo capazes de conformar um novo “mosaico”, s6
que de oportunidades.

Tome-se como exemplo os préprios acordos de PD&I tratados no subitem anterior
amplamente utilizados pela Instituicdo. Muitos desses projetos sdo realizados utilizando-se as
instalagBes da propria da Fiocruz pelo parceiro, inclusive com a consultoria de servidores da
Instituicdo e no intuito de se conformar ambientes de inovagdo como €é o caso da Fiocruz Ceara
no Parque tecnoldgico de Eusébio® ou do proprio CDTS estudado no subitem 3.4.

Ora, a partir do estudo sistematico realizado no capitulo 4 ndo seria muito mais

vantajoso para instituicdo utilizar também nesses projetos os modelos de compartilhamento de

% Disponivel em: <http://eusebio.ce.gov.br/eusebio-sera-beneficiado-com-instalacao-do-parque-tecnologico-do-
ceara/> Acesso em: 15 out. 2017.
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instalagBes e cessdo de capital intelectual para que possa também fruir de todos os beneficios
conferidos pelo legislador?

Se utilizados tais modelos os projetos, aléem das bolsas de estimulo que podem ser
concedidas a profissionais e estudantes da Fundacédo, podem contar também com a dispensa de
licitagdo, vigéncia decenal, isencdo de Il e IPl nas importacdes, formas alternativas de
contraprestacdo e utilizacdo da Fiotec tanto para apoio logistico administrativo como para
recebimento de valores e direitos. 1SS0 € um “mosaico” legislativo que redunda em um mosaico
de “oportunidades” para Fiocruz.

Outro exemplo pratico, no qual o autor desta pesquisa atua profissionalmente, é o caso
de um projeto do Instituto de Ciéncia e Tecnologia em Biomodelos (ICTB/Fiocruz) no qual a
atuacdo do Instituto fora conformada sob o modelo de prestacdo de servicos de métodos
alternativos de estudo clinico. Sem nos adentrarmos aqui nas especificidades negociais da
avenca, até porque sobeja o0 objeto do presente estudo, o Instituto iniciou tratativas para
prestacdo de servigos que seriam realizados em suas instalacfes com a participacao direta de
servidores da Fundacao.

Com o advento das novas oportunidades trazidas pelo novo marco verificou-se que o
modelo inicialmente concebido para o ajuste como prestagéo de servicos nos termos do art. 8°
da Lei de Inovagdo ndo se afigurava 0 mais vantajoso para Fundagéo porquanto ndo poderia
fruir de nenhum dos novos beneficios trazidos pela Lei. Apés uma criteriosa analise do
“mosaico” de oportunidades trazidas pelo novo marco concluiu-se que a avenga poderia ser
melhor conformada sob o modelo de acordo de parceria de PD&I com permissdo uso de
instalagcBes e de capital intelectual da Instituicdo atraindo para o projeto todos os beneficios
legais aplicaveis a e esses modelos.

A partir da efetiva exploracdo desse “mosaico” o projeto, antes adstrito as limitacGes do
art. 8° da Lei de Inovacdo, passara a contar com a possibilidade de concessdo de bolsas de
estimulo isentas de tributacdo, participacdo de estudantes de cursos técnicos e de pds-graduacao
da Fiocruz, prazo excepcional de dez anos, dispensa de licitagcdo para suas aquisi¢oes, isencao
fiscal e tratamento aduaneiro preferencial para suas eventuais importacfes, formas de
remuneracdo alternativas e apoio administrativo da Fiotec inclusive para recebimento de
valores e direitos.

S&o assim inimeras as possibilidades de conformacdo e combinacdo de modelos de
parcerias que estdo a disposicdo da Fiocruz, a identificacdo dessas oportunidades em abstrato e
sua adequacdo a projetos de P&D de interesse da Fundacdo é precisamente o0 que compreende

a exploracao de todo o potencial desse “mosaico” de oportunidades em proveito da Fiocruz.
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Dessa forma percebe-se, com base em tudo o que foi estudado no presente trabalho, que
esse processo de tomada decisdo que o estudo denomina de “exploracdo” de oportunidades
consiste em efetivamente em um iter de trés etapas de verificacdo que devem ser observadas
pelo gestor na avaliacdo dos projetos de parcerias submetidos a sua avaliacéo.

A primeira etapa consiste na verificacdo se o projeto de fato compreende a realizagédo
de atividade de P&D segundo os critérios e defini¢des estudados no subitem 2.1. Isto porque,
conforme estudado, a Lei de inovagdo, como seu proprio nome revela, é voltada para o estimulo
das atividades de P&D, dessa forma deve o gestor sempre verificar previamente se a parceria
propugnada compreende tais atividades sob pena da fruigdo indevida dos beneficios da Lei
(v.g., dispensa de licitagdo indevida, prazos contratuais indevidos, concessdo de beneficios
fiscais ilegais, etc.) passiveis de invalidacdo da avenca e eventual responsabilizacéo.

Superada essa primeira analise, deve o gestor entdo passar a avaliacdo da correlagcdo dos
interesses deduzidos no ajuste para determinacdo do neg6cio juridico mais adequado a
formalizagdo da avenca, i.e., contrato ou convénio. Assim, deve 0 gestor no caso concreto
utilizar os critérios estudados no subitem 2.3 para identificacdo da natureza do ajuste e, a partir
dai, observar todas as disposicdes legais aplicaveis a cada um desses negocios juridicos,
também sob pena de invalidacdo da parceria e eventual responsabilizagdo.

Ultimadas essas duas primeiras etapas de verificagdo preliminares, o gestor passara
entdo a identificacdo do modelo legal ao qual o projeto melhor se adeque e do qual melhor
possa se beneficiar com base no mosaico de oportunidades estudado no capitulo 4, é
efetivamente a “explorag¢do” do mosaico de oportunidades como visto nos exemplos citados.

Assim, com base nessas conclusdes, propde-se um iter de trés etapas de verificagéo, que
pode se desdobrar em um Procedimento Operacional Padrao detalhado para auxilio e orientacdo
da gestdo institucional no processo de tomada de decisdo que o estudo denomina de

“explora¢do” do mosaico de oportunidades, a saber:
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Determinago Identificagdo legal
Verificagdo do negdcio do modelo de
prévia da juridico parceria ao qual o
Proieto presenca de adequado ao projeto melhor se Parceria
atividades ajuste adéque e do qual
de P&D (contrato ou melhor possa se
convénio) beneficiar

Figura 1: Fluxo de tomada de decisao para formacdo de parcerias tecnologicas.
Fonte: Do autor da pesquisa.

Vé-se assim que a consolidacdo de conhecimento técnico e a proposicdo de orientacdes
que auxiliem a gestdo institucional nesses processos de tomada de decisdo é exatamente ao que
se presta o presente trabalho o qual, a partir de toda a analise realizada ao longo dos quatro
capitulos anteriores, buscara apresentar no capitulo a seguir proposicdes objetivas que habilitem
a Instituicdo a melhor explorar todo o potencial dessas oportunidades auxiliando-a no
cumprimento de sua missdo institucional como ICT puablica do SUS. Passemos entdo as

conclusdes e proposicBes do presente estudo.
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6 VISAO GERAL, CONCLUSOES E PROPOSICOES

Conforme visto inicialmente no subitem 1.3.1, o objetivo geral do presente trabalho é a
realizacdo de um estudo qualitativo que permita a consolidacdo de um conhecimento
institucional capaz de orientar a Fiocruz nas diversas parcerias da Instituicdo, em curso e
futuras, de forma a orientar tecnicamente sua gestéo e possibilitar o melhor aproveitamento dos
diversos beneficios trazidos pelo novo marco legal na consecucdo de sua missao Institucional
no ambito do SUS.

Para tanto, ao longo do estudo a pesquisa se dedicou a buscar responder objetivamente
diversas questdes técnicas enfrentadas diariamente no ambito da gestdo institucional, as quais,
exatamente pela imprecisdo com que sdo tratadas e pelo vasto campo normativo que
compreendem, comprometem os processos decisérios da Fundacao nessas avencas e a impedem
de utilizar todo o potencial de beneficios legais a sua disposicdo na qualidade de ICT publica
do SUS, especialmente apds o advento da nova legislacao.

Nesse desiderato geral, o trabalho busca conformar um verdadeiro “manual de parcerias
tecnologicas” voltado para a area da gestdo na Fiocruz como forma de orientar seus gestores
nessas avencas, propondo respostas técnicas e objetivas as questdes propugnadas no subitem
1.4.2, nomeadamente: “O que seriam tecnicamente “parcerias tecnologicas”? Quais
instrumentos juridicos devem ser utilizados (contratos, convénios, termos de parceria, acordos
de parceria, etc.)? Qual a diferenca entre eles? Ha necessidade de licitacdo? Qual a vigéncia
desses ajustes? Qual o regime juridico ao qual se submetem (pablico ou semipublico)? E
possivel a adogao de clausulas exorbitantes nessas avencas? E possivel a previsio de clausula
compromissoria de arbitragem?”

Dai o porqué do aprofundamento das questdes contratuais e licitatérias estudadas no
presente trabalho, em especial no subitem 2.3.1, as quais se destacam como as mais reincidentes
no cotidiano da gestdo institucional e que foram selecionadas para o presente estudo
precisamente por compreenderem os fundamentos técnicos da matéria e com as quais o autor
desta pesquisa mais se depara diariamente na orienta¢do das unidades da Fundacao.

A partir dessas repostas o estudo buscou construir, item a item, os fundamentos da
resposta principal que constitui seu objetivo especifico, i.e., a identificacdo em abstrato das
oportunidades trazidas para Fiocruz com o advento novo marco legal da Ciéncia e Tecnologia.

Da consecucdo de ambos os objetivos — consolidagdo de orientagdes técnicas para

gestdo da Fiocruz e identificacdo de novas oportunidades legais para a Instituicdo — a pesquisa
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permite entdo que dela sejam extraidas algumas conclusbes e proposi¢des em proveito do
melhor interesse da Fundagdo nas parcerias tecnoldgicas do SUS.

Dessa forma, sob o cotejo de conceitos internacionalmente aceitos com as disposi¢des
da Lei de Inovacdo, contata-se inicialmente que as atividades cientificas e tecnoldgicas (STA)
compreendidas nesses ajustes sdo aquelas voltadas para a execucgéo de projetos de Pesquisa e
Desenvolvimento Experimental (P&D).

Viu-se também que tal delimitacdo ndo possui carater meramente conceitual, mas deve
ser criteriosamente observada na pratica pelos gestores da Fiocruz na conformacao dos projetos
da Instituicdo para verificagdo in concreto quanto a aplicabilidade da Lei Inovagédo e, em
especial, de seus beneficios de estimulo, sob pena de invalidacdo do ajuste conforme visto no
capitulo 5.

Assim, tratando-se de projetos que envolvam outros tipos de atividades cientificas e
tecnologias (STA) que ndo P&D, como educacao e formagcdo cientifica e tecnoldgica (STET) e
servicos cientificos e tecnoldgicos (STS) (UNESCO, 1982, p. 17), ndo serdo aplicaveis os
modelos de parceria da Lei de Inovacédo, tampouco os beneficios advindos com o hovo marco
legal de C&T.

Com relagdo ao alcance da expressdo “parcerias”, viu-Se que no ambito da
Administracdo Publica moderna o conceito se insere de forma ampla no contexto da
aproximagcao entre os atores da sociedade para realizacdo conjunta das atividades de interesse
publico sob um enfoque gerencialista de um estado mais eficiente.

Como negacio juridico para consecucdo dessa perspectiva gerencialista, em que pese a
enorme diversidade de expressdes anadlogas utilizadas tanto na praxis administrativa quanto na
propria legislacdo, tais ajustes, como espécies de acordos de vontade da Administracdo
(JUSTEN FILHO, 2014, p. 919), possuem natureza juridica ou de contratos ou de convénios,
i.e., “sdo, substancialmente, independentemente do nome (e em Direito 0 nome é sempre 0 que
menos importa), ou contratos administrativos, ou convénios” (ARAGAO, 2013, p. 356).

Como contratos, as parcerias tecnoldgicas possuem dispensa de licitacdo para as
aquisicoes realizadas em seus projetos (art. 24, XXXI, da Lei 8.666/1993) e prazo excepcional
de dez anos (art. 57, V, da Lei 8.666/1993). Ademais, conforme constatado a partir da abalizada
doutrina consultada, em especial ante a atual tendéncia internacional de uniformizacdo dos
regimes juridicos dos contratos da Administracdo (ARAGAO, 2013, p. 355; FURTADO, 2007,
p. 351 e ss.; ESTORNINHO, 2012, p. 316), conclui-se que tais contratos podem também adotar
clausulas que assegurem a preservacdo da supremacia do interesse publico-sanitario por meio

da verticalizag&do pontual da relagdo contratual, i.e., da adocdo de clausulas “exorbitantes”.
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Como convénios, as parcerias tecnoldgicas prescindem de realizacéo de licitacdo e ndo
exigem o estabelecimento de prazo predeterminado. Nada obstante, em que pese essa maior
“flexibilidade” dos convénios, recomenda-se que a gestdo institucional observe algumas
cautelas na conformacdo desses ajustes. A primeira é a verificacdo se de fato o ajuste
compreende um convénio e ndo um contrato segundo os critérios mencionados no subitem
2.3.2,asegunda é a utilizacdo sempre que possivel de critérios objetivos e impessoais de selecdo
dos parceiros e a terceira € a obrigacdo de a Fundacéo verificar a regularidade fiscal do parceiro
por forca de mandamento constitucional (art. 195, § 3°, da CF/1988) e legal (art. 56 da Lei
8.212/1991) cogentes.

Viu-se também no presente estudo que a distingdo entre contratos e convénios de
parceria tecnoldgica igualmente ndo possui carater meramente conceitual, ao revés, trata-se de
questdo extremamente relevante para a Administracdo que deve ser observada de forma detida
pelos gestores da Instituicdo ante as relevantes diferencas tratadas no subitem 2.3.3, sob pena
inclusive de invalidacdo da avenca e eventual responsabilizacdo como no caso, por exemplo,
de inexisténcia de licitacdo e adocdo de prazo indeterminado para contratos que estejam
“travestidos” (ARAGAO, 2013, p. 356) de convénios.

Com base na delimitagédo do campo de atividades compreendidos dentro da expressao
“tecnologicas” e da compreensdo da expressao “parcerias”, 0 estudo entdo propde, para os fins
nele colimados, a defini¢do de “parcerias tecnologicas” como sendo as avengas previstas na Lei
10.973/2004, com as inovacdes trazidas pela Lei 13.243/2016, para realizacdo de atividades de
P&D que podem ser formalizadas sob a forma de contrato ou convénio, regidos
primordialmente sob 0s regimes publico ou “semipublico”, a depender da correlacdo dos
interesses envolvidos (OLIVEIRA, 2015, p. 297) e da “utilidade publica” direta (DI PIETRO,
2001, p. 239) de seu objeto.

Sob tal concepcao, tais avencas contextualizam-se no ambito da satde publica no ambito
da Politica Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inovagdo da Saide (PNCTIS) como relevantes
instrumentos na superacdo de desafios do SUS no qual a Fundagdo Oswaldo Cruz desponta
como um dos mais atuantes protagonistas (FIOCRUZ, 2015). Dentre tais desafios o estudo
destaca as fragilidades tecnoldgicas do CEIS nacional, a “judicializacdo” da assisténcia
farmacéutica e a necessidade de superacdo do hiato existente entre a pesquisa e a entrega de
produtos a populacgéo assistida, todos fatores limitantes do acesso a efetiva prestacdo da saude
pelo SUS.

Nesse contexto, o estudo propde o0 aproveitamento de todo o potencial desses

instrumentos em prol do interesse da Fiocruz, e, bem assim, do interesse publico ao qual se
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submete, a partir do aprofundamento do conhecimento de seus elementos (capitulos 2 e 3) e da
identificacdo em abstrato das novas oportunidades trazidas pelo novo marco legal de C&T a
partir da analise sistematica de todo o conjunto normativo alterado pela nova legislacéo
(capitulo 4).

Dessa analise verificou-se que 0 novo marco se pautou por dois eixos de medidas
centrais que impactam diretamente tais ajustes, nomeadamente: a) o aumento da atuagdo do
poder publico como agente fomentador e indutor do recém criado Sistema Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (SNCTI) (art. 219-B da CF/1988) por meio do fortalecimento das ICT
publicas (Lei 10.973/2004), da flexibilizagdo das regras de contratacdo e or¢camentarias (Lei
10.973/2004, Lei 12.462/2011, Lei 8.666/1993 e Lei 8.745/1993), do aumento da participacéo
das fundacdes de apoio nas parcerias tecnoldgicas (Lei 8.958/1994) e da concessao de
beneficios fiscais (Leis 8.010/1990 e Lei 8.032/1990), e b) o0 estimulo a inovacdo nas empresas
por meio do incentivo as parcerias com ICTs e a criagdo de instrumentos de estimulo especificos
(Lei 10.973/2004).

Sob tais eixos, a partir do estudo sistematico realizado no capitulo 4, foi possivel a

identificacdo do seguinte conjunto de novas oportunidades para Fiocruz.

Modelo de Parceria Novas Oportunidades para Fiocruz

= Parcerias Internacionais = Parcerias firmadas entre a Fiocruz e empresas internacionais
passam a poder contar com apoio direto dos entes federados
e com os diversos mecanismos de estimulo da Lei de
Inovagdo (art. 3° da Lei 10.973/2004).

= Passa a haver a possibilidade da utilizacdo da FIOTEC
nesses projetos tanto para apoio logistico administrativo
como para recebimento de valores e direitos (art. 1°, 8§ 6° e
7° e ° da Lei 8.958/1994).

= As importacGes realizadas nesses projetos passam a ficar
isentas do Imposto de Importacéo (art. 2°, 1, alineas “e” e “g”
da Lei 8.032/1990), do Imposto Sobre Produtos
Industrializados (art. 1°, § 2°, da Lei 8.010/1990, alterado
posteriormente pela Lei 13.322/2016) e passam dispor de
tratamento aduaneiro preferencial (art. 11. da Lei

13.243/2016).
= Cessdo de Imoveis e = A Fiocruz passa a poder formar parcerias com entidades
Participacdo de Entidades privadas para gestdo dessas cessfes as quais passam a ser
Gestoras de Parques e Polos realizadas “mediante contrapartida obrigatoria, financeira
Tecnologicos ou ndo financeira”. (art. 3° § 2°, |, da Lei 10.973/2004),

aumentando o rol de possibilidades desses modelos.

=  Passa a existir a possibilidade da propria Fiocruz participar
da criacdo dessas empresas gestoras (art. 3-B, § 1° da Lei
10.973/2004).

= As Regras de selecdo dos parceiros serdo elaboradas pela
prépria Fiocruz (art. 3-B, § 1°, da Lei 10.973/2004).
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Passa a haver a possibilidade da utilizagdo da FIOTEC
nesses projetos tanto para apoio logistico administrativo
como para recebimento de valores e direitos (art. 1°, 88 6% e
7° e © da Lei 8.958/1994).

As importacOes realizadas nesses projetos passam a ficar
isentas do Imposto de Importagao (art. 2°, I, alineas “e” e “g”
da Lei 8.032/1990), do Imposto Sobre Produtos
Industrializados (art. 1°, § 2°, da Lei 8.010/1990, alterado
posteriormente pela Lei 13.322/2016) e passam dispor de
tratamento aduaneiro preferencial (art. 11. da Lei

13.243/2016).

Compartilhamento e
Permisséo de Uso de
Laboratérios,
Equipamentos e Capital
Intelectual

Passa a haver a admissao de “contrapartida financeira ou ndo
financeira” nesses ajustes ampliando-se 0 rol de
possibilidades desses ajustes e aumentando a capacidade
Fiocruz de atrair novos parceiros para conformacdo de
centros de inovacdo (art. 4°, caput da Lei 10.973/2004).

Foi ampliado o rol de possibilidades de associagdo antes
limitado somente a “microempresas e empresas de pequeno
porte” e “empresas nacionais e organizagdes de direito
privado sem fins lucrativos” para “ICT ou empresas” e

“empresas ou pessoas fisicas” (art. 4° | e Il, da Lei
10.973/2004).
A Fiocruz passa a poder permitir o uso de seu “capital
intelectual” em projetos de P&D (art. 4° |IIl, da Lei
10.973/2004).

As regras de selecdo dos parceiros serdo elaboradas pela
propria Fiocruz “observadas as respectivas disponibilidades
e assegurada a igualdade de oportunidades a empresas e
demais organizagdes interessadas”. (art. 4°, § Unico, da Lei
10.973/2004).

Passa a haver a possibilidade da utilizacdo da Fiotec nesses
projetos tanto para apoio logistico administrativo como para
recebimento de valores e direitos (art. 1°, 88 6° e 7° da Lei
8.958/1994).

As importacOes realizadas nesses projetos passam a ficar
isentas do Imposto de Importagao (art. 2°, I, alineas “e” ¢ “g”
da Lei 8.032/1990), do Imposto Sobre Produtos
Industrializados (art. 1°, § 2°, da Lei 8.010/1990, alterado
posteriormente pela Lei 13.322/2016) e passam dispor de
tratamento aduaneiro preferencial (art. 11 da Lei
13.243/2016).

Participacdo Societaria em
Empresas de Inovagdo

Surge a nova possibilidade da participacdo da Fiocruz
também em empresas publicas de inovagdo. (art. 5°, caput
da Lei 10.973/2004).

Passa a haver a possibilidade da Fundacdo adquirir
licenciamento de propriedade intelectual estratégica para o
SUS como contrapartida a participacao societaria via aporte
de capital. (art. 5°, § 2 da Lei 10.973/2004)

A alienacdo dessa participagdo societaria passa a dispensar a
realizagdo de licitacdo (art. 5°, § 3° da Lei 10.973/2004)
Surge a possibilidade da Criagéo de “golden shares” para as
ICT publicas exclusivamente da Unido, o que aumenta o
controle e a preservacdo dos interesses fundacionais nesses
ajustes (art. 5°, 8 5° da Lei 10.973/2004)

Passa a haver possibilidade de integralizagdo de capital
mediante aporte financeiro e ndo financeiro, 0 que aumenta
o rol de possibilidades de participacdo da Fiocruz e dispensa
a previsdo orcamentaria no ano anterior para tal participacéo.
As empresas constituidas com a participacdo da Fiocruz
podem participar, inclusive na qualidade de ICT, caso nao
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possuam destinacdo lucrativa, de todas as modalidades de
parceria da Lei de Inovagdo, fruindo igualmente de todos os
seus beneficios, em especial dos novos mecanismos de
estimulo as empresas previstos no art. 19 da Lei.

= Passa a haver a possibilidade da utilizacdo da Fiotec nesses
projetos tanto para apoio logistico administrativo como para
recebimento de valores e direitos (art. 1°, 8§ 6° e 7° da Lei
8.958/1994).

= As importacOes realizadas nesses projetos passam a ficar
isentas do Imposto de Importagao (art. 2°, 1, alineas “e” e “g”
da Lei 8.032/1990), do Imposto Sobre Produtos
Industrializados (art. 1°, § 2°, da Lei 8.010/1990, alterado
posteriormente pela Lei 13.322/2016) e passam dispor de
tratamento aduaneiro preferencial (art. 11 da Lei

13.243/20186).
= Acordos de Parceria de = Houve ampliagdo do rol de atividades desses modelos
PD&I passando-se agora a se admitir também o desenvolvimento
de novos “servigos” nessas parcerias (art. 9°, caput da Lei

10.973/2004).

= A Fiocruz passa a poder contar, além de seus servidores,
com a participacdo dos estudantes de seus cursos técnicos e
de pds-graduagdo com o recebimento de bolsas de estimulo
isentas de tributacdo (art. 9°, caput da Lei 10.973/2004).

= Passa a haver a possibilidade da utilizacdo da Fiotec nesses
projetos mas para os parceiros privados somente referente
ao repasse de valores e direitos (art. 1° 8§ 7° da Lei
8.958/1994).

=  As importacOes realizadas nesses projetos passam a ficar
isentas do Imposto de Importagao (art. 2°, I, alineas “e” e “g”
da Lei 8.032/1990), do Imposto Sobre Produtos
Industrializados (art. 1°, § 2°, da Lei 8.010/1990, alterado
posteriormente pela Lei 13.322/2016) e passam dispor de
tratamento aduaneiro preferencial (art. 11 da Lei

13.243/2016).

= Encomendas Tecnolégicas = A Fiocruz passa a poder atuar nessas parcerias tanto como
contratante como contratada o que amplia o rol de
oportunidades a disposi¢do da Fundacdo em especial ante a
relevancia desses modelos para o SUS.

= Passa a haver a possibilidade de pagamentos adicionais por
desempenho com base no atingimento de metas estipuladas
em cronograma fisico-financeiro aumentando-se o controle
da Fundacdo e o desempenho do parceiro no projeto.

= A Fiocruz quando contratada para desenvolver a
encomenda podera passar a explorar economicamente tal
resultado junto a outras entidades publicas sem a
necessidade de licitagéo.

= Passa a haver a possibilidade da contratacdo de mais de um
parceiro para realizacdo das atividades previstas no artigo e
execucdo de partes de um mesmo objeto, 0 que pode ser
aproveitado pela Fundacdo na qualidade de contratante para
obtencdo de melhores condig@es técnicas e financeiras, em
especial se combinada tal possibilidade com as novas
hipoteses de remuneragdo por desempenho.

= Com relacdo a possibilidade da utilizagdo da Fiotec para
apoio a esses projetos, ao contrario do que fez com relagdo
as parcerias para conformagdo de ambientes de inovagdo
(capitulo Il da Lei), o novo marco silenciou, razdo pela qual
tal apoio subsistird de forma genérica tdo somente com
relacio a ICT puablica nos termos do art. 1° da Lei
8.958/1994 e art. 6° e ss. do Decreto 7.423/2010.
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= As importagdes realizadas nesses projetos passam a ficar
isentas do Imposto de Importagdo (art. 2°, I, alineas “e” e
“g” da Lei 8.032/1990), do Imposto Sobre Produtos
Industrializados (art. 1°, § 2°, da Lei 8.010/1990, alterado
posteriormente pela Lei 13.322/2016) e passam dispor de
tratamento aduaneiro preferencial (art. 11 da Lei

13.243/2016).

Viu-se assim que 0 novo marco ndo trouxe indistintamente 0 mesmo conjunto de
oportunidades para todos os modelos de parceria a disposi¢ao da Fiocruz, i.e., os beneficios
advindos para um determinado modelo podem néo ter sido necessariamente adotados para
outro, conformando-se assim o que o estudo chama de “mosaico de oportunidades”.

Dessa forma, a gestdo institucional deve estar habilitada ndo s6 a identificagdo das
oportunidades apresentadas no presente estudo, muito além, ela deve ser capaz de enquadrar
seus projetos em modelos de forma a se obter em favor do interesse institucional todo o
potencial de oportunidades desses ajustes, € o que o estudo chama de “explora¢do do mosaico
de oportunidades”. Auxiliar a gestdo da Fiocruz na realizagdo dessa exploracdo por meio da
apresentacdo de proposicdes técnicas objetivas é precisamente ao que se presta 0 presente
estudo e 0 que consubstancia seus dois objetivos primigenos, seja o geral seja o especifico.

Sob tal orientacdo e com base em tudo quanto foi abordado na presente pesquisa 0
estudo propde um fluxo geral de verificacdo para orientagdo e auxilio da gestdo institucional
nesses processos de tomada de decisdo. Segundo o modelo geral propugnado, o0 processo de
“explora¢ao” de oportunidades deve considerar inicialmente a) a presenca de atividades de
P&D na parceria para fins de aplicacdo da Lei 10.973/2004 segundo os critérios estudados no
subitem 2.1; passando-se posteriormente b) a determinacdo do negdcio juridico aplicavel, de
acordo com a diferenciacéo feita no subitem 2.3 e ao final c) realizar a identificacdo do modelo
legal ao qual o ajuste melhor se adeque e do qual melhor possa se beneficiar de acordo com as
oportunidades estudadas no capitulo 4.

Por fim, importa destacar que tudo quanto foi estudado no presente trabalho deve ser
orientado para a consecucdo da missdo institucional da Fiocruz em prol do interesse publico
sanitario sobrejacente a todas essas avencas. Assim, antes de todas as verificagdes propostas no
presente estudo deve o gestor verificar se 0 ajuste submetido a sua avaliagdo é destinado a
melhoria do SUS e da assisténcia a populacdo. O ajuste pode contemplar um projeto de P&D,
ser regularmente firmado por meio de contratos ou convénios e adotar o modelo mais adequado
e vantajoso, mas se ndo estiver vocacionado para uma melhoria da satde publica ndo atendera

ao interesse publico gque o legitima.
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N&o se trata assim de qualquer atividade de inovacdo que justificara a participagdo da
Fiocruz em uma parceria tecnoldgica, deve ser uma parceria voltada para o SUS, em especial
ante a toda renuncia feita pela sociedade para concessdo dos inumeros beneficios que foram
estudados no presente trabalho. Uma empresa de inovacdo que nao gere resultados para a saude
publica, um acordo de parceria de PD&I que ndo gere nenhuma inovagéo para o0 SUS ou mesmo
uma permissdo de uso de bens publicos sem a geracdo de um resultado para a saude da
populacdo configuram parcerias ilegitimas por ndo atenderem a finalidade precipua que as
justificam, i.e., o interesse da salde publica.

Dessa forma, acima de todas as proposi¢es do presente estudo, sua mais relevante
recomendacdo é que indistintamente todos os ajustes firmados pela Fundacdo devam estar
orientados para o atendimento dos interesses e direitos da populacdo, €, em suma, a utilizacédo
desses instrumentos extremamente modernos para consecucao de uma missdo iniciada ainda no
alvorecer do século passado na bucotlica fazenda de Manguinhos, i.e., a prestacdo da saude

publica a sociedade brasileira.
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