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Resumo

As inovagoes tecnoldgicas jogam papel decisivo no processo de desenvol-
vimento das sociedades, visto que contribuem para gerar crescimento eco-
nomico e bem-estar da populagdo. O Estado possui grande importdncia
e centralidade nesse processo, pois pode induzir fortemente o comporta-
mento, as estratégias e as decisoes relativas a inovagdo. O presente artigo
tem por objetivo investigar a atual politica de desenvolvimento produti-
vo em satide no Brasil e seus reflexos sobre a capacitagéo dos laboratorios
publicos nacionais. Para essa finalidade, contextualiza os diferentes ciclos
de interacdo entre a politica de satide e a sua base produtiva, discute a
estratégia do governo brasileiro para o desenvolvimento, a transferéncia e
a absorgdo de tecnologia na drea da satide (as parcerias para o desenvolvi-
mento produtivo) e apresenta duas parcerias vigentes envolvendo labora-
torios publicos para a producgdo de medicamentos e vacinas.
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Introducao

As inovagdes tecnoldgicas que geram novos pro-
dutos, novos processos de producao e novas for-
mas organizacionais ! jogam papel decisivo no
processo de desenvolvimento das sociedades,
pois contribuem para o crescimento econdmico
e o bem-estar da populacao 23. O reconhecimen-
to de sua importancia atingiu um ponto de am-
plo consenso entre governantes, formuladores
de politicas publicas, empresdrios e comunidade
cientifica dos paises desenvolvidos, onde as po-
liticas de inovagdo se desenvolveram como um
amadlgama de politicas de ciéncia e tecnologia e
com o assentimento de que a inovacao é um fe-
ndémeno sistémico e complexo 4.

A natureza sistémica dos processos de ino-
vacao refere-se a influéncia exercida por fatores
externos as organizacoes, tais como instituicoes
(leis, regulacdes, regras etc.), processo politico,
infraestrutura de pesquisa publica (universida-
des, institutos de pesquisa, agéncias de fomento
etc.), instituicdes financeiras, qualificacdo dos
profissionais, entre outros 5. Estes elementos sdao
os principais componentes de sistemas para cria-
¢do e comercializacdo do conhecimento. Desse
modo, as inovacdes emergem em tais sistemas de
inovacao, que retinem fatores econémicos, po-
liticos, sociais, organizacionais e institucionais
que influenciam o desenvolvimento, a difusao
e o uso das inovacoes 6. Estes aspectos tendem
a atuar como incentivos e/ou obstdculos para o
processo inovativo.

De modo geral, as inovagdes ocorrem nas
empresas, mas o Estado pode induzir fortemente
0 comportamento, as estratégias e as decisoes
empresariais relativas a inovagdo 7. Mais que is-
so, o reconhecimento do carater coletivo e so-
cial da inovacdo deve ensejar a adocao de po-
liticas publicas focadas no papel especifico do
setor publico nesse processo, de modo a contri-
buir para a realizagdo de atividades de pesquisa
e desenvolvimento (P&D) que, de outra forma,
ndo aconteceriam 89. Diversos instrumentos de
politica sdo utilizados para essa finalidade, in-
cluindo financiamento ptblico a instituicoes
de ensino e pesquisa, infraestrutura para inova-
¢do, mecanismos de transferéncia de tecnolo-
gia, demanda ptblica, compras governamentais
etc. 10. Esses instrumentos possibilitam lidar com
os riscos associados ao processo inovativo (cus-
tos elevados, prazos longos e incertezas). Além
disso, contribuem para a geracdo de impactos
diretos e indiretos, de curto e de longo prazo, nos
campos cientifico, econémico e social 11.

Na drea da saude, o Estado pode concreta-
mente orientar e sustentar projetos particulares
de P&D e favorecer o uso apropriado das tecno-
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logias mediante a ado¢cdo de um conjunto arti-
culado de politicas publicas 12: politicas comer-
ciais (que influem na criacao e nas atividades das
empresas), politicas de P&D (que promovem o
desenvolvimento de tecnologias particulares que
podem transformar os servigos de satide) e poli-
ticas de satide (que exercem um impacto direto
sobre a oferta de cuidados em satde, incluindo
aregulacdo da entrada de novas tecnologias nos
sistemas de satide). Diversos exemplos ilustram
a importancia e a centralidade do Estado na ge-
racdo de inovacdes no campo da saude, tal qual:
75% de todas as moléculas aprovadas entre 1993
e 2004 pela agéncia federal norte-americana que
regulamenta e fiscaliza alimentos e medicamen-
tos contaram com financiamento publico 9.

No Brasil, a Constituigdo Federal estabele-
ce, em seu artigo 200, que compete ao Sistema
Unico de Satde (SUS) incrementar o desenvol-
vimento cientifico e tecnolégico em sua drea de
atuacao. Entretanto, alguns aspectos evidenciam
a desarticulacdo entre o sistema de satide e o sis-
tema de inovacao brasileiros no periodo recente
13,14: (a) inexisténcia de relacdes organicas entre
arede de prestacdo de servicos e as empresas do
complexo industrial da satide; (b) politica de sau-
de centrada na ampliacdo da oferta dos servigos,
sem maiores consideracoes sobre a capacidade
de inovacao da indtstria e, portanto, sobre o uso
do poder de compra do Estado para uma politica
de desenvolvimento das empresas e laboratérios
nacionais; (c) politica de ciéncia e tecnologia fo-
cada no sistema cientifico, desprezando articu-
lagdes com uma politica industrial de inovacgado
e com as necessidades do sistema de satde; e
(d) inexisténcia de politicas regulatérias conver-
gentes no campo da propriedade intelectual e da
vigilancia sanitdria.

Problemas na balanca comercial e forte pre-
senca de patentes de nao residentes sao dois
indicadores da desarticulacdao que caracteriza o
sistema de inovacdo do setor de satde no Brasil.
De fato, pode-se constatar a forte dependéncia
tecnoldgica externa no que diz respeito ao acesso
anovas tecnologias em satide, como mostra o re-
sultado da balanca comercial desses produtos: o
déficit acumulado passou de, aproximadamente,
USS$ 3 bilh6es ao ano, em 2003, para um patamar
superior a US$ 10 bilhdes em 2012 15. Ao mesmo
tempo, 87% das 2.972 patentes obtidas pelo pais
em 2013 pertenciam a nao residentes (estrangei-
ros) 16, o que demonstra o fraco desempenho do
setor produtivo nacional em termos de geracao
de novas tecnologias e o carater ainda imaturo do
sistema de inovacao brasileiro 17.

O presente artigo tem por objetivo investigar
a atual politica de desenvolvimento produtivo
da satide e seus reflexos sobre a capacitacao dos



laboratdrios publicos nacionais. Para essa finali-
dade, contextualiza os diferentes ciclos de intera-
¢ao entre a politica de satide e sua base produti-
va; discute a estratégia do governo brasileiro para
o desenvolvimento; a transferéncia e a absorcao
de tecnologia na drea da satide (as parcerias para
o desenvolvimento produtivo); e apresenta duas
parcerias vigentes envolvendo laboratérios pu-
blicos para a producao de medicamentos antir-
retrovirais e vacinas contra a influenza.

Os diferentes ciclos de interacdo entre a
politica de saude e sua base produtiva

O padrao de desenvolvimento capitalista e a po-
litica de satde interagem de forma a construir
diferentes formatos de organizacao dos servicos,
combinados com a constituicdo de uma base
produtiva prépria, integrada por industrias vol-
tadas para a producdo de diferentes tecnologias
(soros, vacinas, medicamentos, equipamen-
tos, materiais etc.) em cada momento histo-
rico 13,18, O grau de dependéncia externa dessa
base produtiva acompanha os padrdes histéricos
de desenvolvimento capitalista, em que paises de
industrializacdo origindria (Inglaterra) ou atrasa-
da (Europa Ocidental e Estados Unidos) tiveram
— e ainda tém — predominio na producao e no
desenvolvimento tecnolégico em grande parte
desse segmento industrial 19. Nos paises perifé-
ricos ou de industrializagdo tardia 20, como € o
caso brasileiro, essa base industrial foi muito in-
cipiente e dependente do modelo de desenvolvi-
mento adotado.

No Brasil, é possivel identificar trés arranjos
ou modelos emblemadticos de interacao entre po-
litica e producao industrial na drea da satide no
periodo recente 21: (i) a era do saneamento, na
Primeira Reptblica (1889-1930), quando o pais
conformou uma base produtiva publica voltada
para a producao de soros e vacinas pelos institu-
tos publicos (Fundacdo Oswaldo Cruz e Instituto
Butantan); (ii) a era previdencidria ou do seguro
coletivo, no periodo de 1930-1988, quando a base
produtiva da politica passou a ser exercida pela
importacdao de quase todos os insumos neces-
sdrios, ao lado de uma producdo interna de me-
dicamentos e equipamentos de baixa densidade
tecnolégica; e (iii) a era do SUS, no p6s-1988,
quando houve a combinacao da expansao da
base produtiva publica de laboratérios ptblicos,
articulada a um modelo de parceria publico-pri-
vado na sauide, configurando uma sinergia entre
expansdo do acesso e capacitacdo tecnolégica e
produtiva das instituicdes publicas e privadas.

O primeiro modelo (era do saneamento) te-
ve como caracteristicas principais o fato de ser
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publico e nacional, pois foi composto por insti-
tuicoes e servicos publicos, contou com finan-
ciamento publico e apresentou baixo grau de
dependéncia externa 22.23,24. Além disso, abriu
caminho para um desenvolvimento cientifico
genuinamente nacional na drea de biotecnolo-
gia (soros e vacinas) 2526, Esse primeiro arranjo,
cujo foco era voltado para o combate das grandes
endemias e epidemias, foi construido e se de-
senvolveu a partir da Primeira Reptblica (1889-
1930). Teve, como protagonistas, as instancias
governamentais de formulagdo e coordenacao
de acdes na drea da sauiide (federal e estadual) e os
institutos publicos de ciéncia e tecnologia, cria-
dos no final do século XIX e inicio do século XX.

O segundo modelo (previdencidrio) desen-
volveu-se junto com o modelo de satide previ-
dencidrio, a partir dos anos 1930 27.2829. Ao con-
trario do modelo anterior, esse arranjo foi essen-
cialmente de natureza privada e internacional.
Seu financiamento era misto (publico e privado),
com predominio da oferta de servicos privados
(hospitais e laboratérios) e uma cadeia inter-
nacionalizada de produtores e fornecedores de
insumos, medicamentos e equipamentos médi-
cos. Tudo isso se traduziu num quadro de grande
dependéncia externa, com déficits crescentes da
balanca comercial desses produtos.

O terceiro modelo (era do SUS) apresentou
um incremento importante na ultima década,
quando se consolidou um novo modelo de in-
teracdo entre Estado e mercado voltado para o
desenvolvimento nacional 30. Foram criadas di-
versas politicas publicas com vistas a um novo
ciclo de investimentos em infraestrutura e alguns
segmentos industriais, com crédito subsidiado
e linhas de financiamento para fomento a ino-
vacgao e ao desenvolvimento cientifico e tecno-
légico de dreas especificas, com destaque para
asaude 31.

Na histéria da politica de satide, os dois pri-
meiros modelos conviveram lado a lado no pe-
riodo desenvolvimentista (1930-1980). No entan-
to, o predominio do modelo ptblico e nacional
foi sendo substituido, aos poucos, pelo arranjo
privado internacional, em funcdo de diversos
fatores: mudancga tecnoldgica (de produtos bio-
tecnoldégicos para a quimica fina e sintese de
moléculas no setor farmacéutico); criacao dos
laboratdrios privados produtores de soros e va-
cinas (como o Laboratério Pinheiros, em Sao
Paulo); protagonismo da industria de base e dos
investimentos em infraestrutura na agenda de
desenvolvimento; e internacionalizagdo do ca-
pital com a vinda das industrias multinacionais
para o Brasil.

A convivéncia entre os dois modelos per-
maneceu durante as décadas de 1980 e 1990,
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quando politicas neoliberais foram adotadas.
De um lado, havia iniciativas para fomentar o
modelo publico via politicas publicas, como a
expansao da imunizagao (Programa Nacional de
Imunizacoes — PNI), o incentivo a producao pu-
blica de insumos (Programa de Autossuficiéncia
Nacional em Imunobioldégicos, por exemplo) e,
ainda, o estimulo a assisténcia a saide baseada
na atencao primadria (com a emergéncia do Pro-
grama Saude da Familia). De outro, houve for-
talecimento das empresas de seguros e planos
de satde privados, o que ajudava a consolidar
as caracteristicas do modelo previdencidrio 32:
oferta de leitos e de exames privados baseada no
forte incremento da importacao de medicamen-
tos e equipamentos médico-hospitalares, con-
tando com financiamento privado e subsidios
publicos para a expansdo da oferta e a compra
de servicos de atencdo a satde.

No periodo atual, o primeiro modelo (ptiblico
e nacional) ganha nova centralidade na agenda
governamental. [lustram esse momento as politi-
cas especificas de fomento as atividades de cién-
cia e tecnologia (C&T) e de apoio as empresas
nacionais do complexo industrial da saide, ao
lado da expansdo da capacidade hospitalar e am-
bulatorial publica, principalmente nas regices
Nordeste e Centro-oeste. No entanto, observa-se
também a expressiva expansdo do segundo mo-
delo (privatista e internacionalizado) via incre-
mento dos niveis de cobertura da satide suple-
mentar, o que vem favorecendo e incentivando a
expansao concentrada e a capitalizacdo das em-
presas operadoras de seguros e planos de satide.

Tabela 1

A conformacdo dos dois arranjos assisten-
ciais produtivos na saude ilustra as tensoes
histéricas entre satiide e desenvolvimento no
Brasil 21. Ao mesmo tempo em que esses arran-
jos contribuiram para a desmercantilizacao do
acesso aos servicos de satide mediante a cons-
trucao do SUS, eles também possibilitaram o
adensamento da mercantilizacdo da oferta (as-
salariamento dos profissionais, constituicao das
empresas médicas etc.) e a constituicao da satide
como um campo proprio de acumulacao de ca-
pital 18. Esses arranjos nao foram constituidos
em um mesmo momento histérico, nem tam-
pouco de forma combinada, mas eles convivem
hoje de maneira complexa no sistema de satide
brasileiro (Tabela 1).

Parcerias para o desenvolvimento
produtivo em saidde: um breve
panorama institucional

Em marco de 2004, o governo brasileiro langou
a Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio
Exterior (PITCE) que estabeleceu um marco na
retomada das politicas de indu¢do da produgdo
e desenvolvimento tecnoldgico no pais. A drea da
sauide foi contemplada, fundamentalmente, no
setor de farmacos e medicamentos. Entretanto,
a estruturacdo e a implantacao da PITCE foram
embriondrias e continham significativas lacunas
institucionais, além da desarticulacdo com a po-
litica macroeconomica da época, desfavoravel ao
crescimento sustentado 33. Nos anos seguintes,

Caracteristicas dos arranjos assistenciais produtivos na satde.

Caracteristica

Publico-Nacional

Tipo de arranjo

Privado-Internacional

Génese 12 Republica (1889-1930)
Vertente Salde publica

Combate a endemias e epidemias

Oferta de servicos
Financiamento Publico

Desenvolvimento cientifico Nacional

Laboratérios publicos

Principalmente soros e vacinas

Dependéncia externa Baixa

Predominantemente publica

Décadas de 1920-1930

Medicina previdenciaria

Assisténcia individual
Predominantemente privada
Misto

Internacional
Empresas estrangeiras

Medicamentos, vacinas, equipamentos etc.

Alta
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com a instituicdo do Grupo Executivo do Com-
plexo Industrial da Satde (GECIS) e a criagdo do
Departamento do Complexo Industrial e Inova-
¢ao em Sauide (DECIIS) na estrutura do Ministé-
rio da Satde, a interagao entre politica de satide e
politica industrial adquiriu mais densidade insti-
tucional, o que permitiu incluir, na agenda gover-
namental, a importancia do complexo industrial
da satide e a producdo publica de tecnologias es-
tratégicas para o SUS.

A PITCE foi sucedida pela Politica de Desen-
volvimento Produtivo, lancada em maio de 2008,
que propunha superar as limitacdes de sua an-
tecessora e ampliar o escopo de a¢do para um
grande nimero de setores. A satde foi incluida
como uma das dreas estratégicas, com metas
explicitas relacionadas a producao local de pro-
dutos estratégicos para o SUS e a reducao do dé-
ficit comercial dos segmentos que conformam o
complexo industrial da satide. Apesar de avancos
no modelo de governanca proposto no ambito
da politica, com definicao clara de funcdes e res-
ponsabilidades, sua execucao foi comprometida
pelo aprofundamento da crise econdmica inter-
nacional, que reverteu as condicdes favoraveis
que haviam pautado sua formulac3o, limitando
o cumprimento das metas propostas 34.

Partindo do reconhecimento de uma conjun-
tura desfavordvel para a industria brasileira, foi
lancado o Plano Brasil Maior (PBM), em agos-
to de 2011, que substituiu a politica anterior.
Com o objetivo geral de sustentar o crescimento
econdmico inclusivo num contexto econémico
adverso, o PBM estabeleceu dez macrometas
programadticas e adotou instrumentos para re-
duzir os custos do trabalho e do capital (desone-
racoes tributdrias) e apoiar a inovacao e defesa
do mercado interno (marco regulatdrio, linhas
de financiamento e compras governamentais).
O plano contemplou o complexo industrial da
saide como uma das 19 agendas estratégicas se-
toriais, com a definicao de objetivos prioritarios
e medidas a serem implementadas. Embora a
maioria das medidas sistémicas e setoriais tenha
sido implementada 35,36, avaliacdes preliminares
sugerem que o PBM nao logrou apresentar os re-
sultados esperados 37,38,

Articuladas com essas politicas de desenvol-
vimento econdmico, algumas medidas foram
adotadas pelo Ministério da Saide para estimu-
lar a producao nacional de itens considerados
estratégicos e prioritdrios para o SUS. Sdo exem-
plos dessas medidas a criagao do Programa de
Investimento no Complexo Industrial da Satide
(Procis), o uso do poder de compra do Estado,
com aplicacdo de margem de preferéncia de até
25% em licitagOes realizadas no ambito da ad-
ministracao publica federal para aquisicdao de
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produtos médicos, e a formacao das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) entre
instituicGes publicas e entidades privadas para
producao de produtos estratégicos ao atendi-
mento das demandas do SUS, com previsao de
transferéncia e absorcao de tecnologia.

Alinstitucionalizacao dessas medidas ocorreu
por meio de um conjunto amplo de normas ado-
tadas na ultima década (Tabela 2). Trata-se de um
arcabouco regulatério que ndo foi construido de
uma s6 vez, mas por camadas, refletindo a forma
como o tema ganhou centralidade na agenda go-
vernamental no periodo recente.

Dados apresentados pelo Ministério da
Satide em dezembro de 2014 apontam 103
PDP em execucao, com 33 produtos com regis-
tro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa) e 26 produtos adquiridos pelo Ministé-
rio da Saide por meio dessas parcerias 39. Ainda
segundo o Ministério da Saude, sdo 74 institui-
¢oes envolvidas, sendo 19 laboratérios publicos e
55 entidades privadas. Tal cendrio propiciou um
faturamento de R$ 3,8 bilhdes para as institui-
¢Oes publicas e uma economia de R$ 1,6 bilhao
no periodo de 2011-2014. Ao final dos projetos
em fase PDP, estima-se uma economia de recur-
sos em torno de R$ 5,3 bilhaes.

Nao obstante os avanc¢os proporcionados pe-
las PDP alguns limites e necessidades de aperfei-
¢oamento sdo apontados por estudiosos 40,41,42:
restrista capacidade orcamentdria do Ministério
da Satde para impulsionar o mercado por meio
de seu préprio poder de compra; preméncia em
se ultrapassar os aspectos meramente regula-
torios e sustentar um papel ativo do Estado na
promocdo do desenvolvimento; importancia de
maximizar a taxa de sucesso das parcerias esta-
belecidas quanto a entrega de produtos e a efe-
tiva transferéncia de tecnologia aos produtores
nacionais; pertinéncia de verticalizar o proces-
so produtivo dos componentes farmoquimicos
e farmacéuticos envolvidos nas parcerias; im-
prescinbilidade de garantir a qualidade dos pro-
dutos envolvidos nas parcerias estabelecidas;
e necessidade de interromper as parcerias que
nao estiverem cumprindo as metas acordadas.
Outros aspectos que obstam a efetividade das
PDP foram apontados por Gadelha & Costa 43:
caréncia de expertise em relacdo aos processos
de transferéncia tecnolégica do setor privado pa-
ra o publico e limitacao dos produtores publicos
em relagao a competéncia técnica, a capacidade
de gestao dos laboratdrios e as boas préticas de
fabricagao da Anvisa.

Lacunas e imperfeicoes também foram
apontadas na nova legislacdao que regulamenta
as PDP 44: regras obscuras em relacao a esco-
lha do parceiro privado; falta de transparéncia
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Tabela 2

Politica e produgdo industrial em satde: principais medidas normativas.

Data

Instrumento normativo

Assunto

2 de dezembro de 2004

28 de fevereiro de 2008

28 de fevereiro de 2008

12 de maio de 2008

16 de maio de 2008

30 de maio de 2008

17 de setembro de 2008

16 de dezembro de
2008
26 de maio de 2010

15 de dezembro de
2010

Leine 10.973

Portaria ne 374/GM/MS

Portaria ne 375/GM/MS

Decreto DNN ne 11.578

Portaria ne 978/GM/MS

Portaria Interministerial

ne 128/MPOG/MS/MCT/

MDIC

Portaria GM/MS ne 1.942

Portaria ne 3.031/GM/MS

Portaria ne 1.284/GM/MS

Leine 12.349

Dispée sobre incentivos a inovacao e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente
produtivo e dé outras providéncias
Institui o Programa Nacional de Fomento a Produgdo Publica e Inovagdo no Complexo
Industrial da Satde e dispée, em seu art. 22, que o “Programa ora instituido tem como
objetivo promover o fortalecimento e a modernizagado do conjunto de laboratdrios
publicos encarregados da producéo de medicamentos e imunobiolégicos de relevéncia
estratégica para o Sistema Unico de Satde, por intermédio da ampliacéo da participacdo
no Complexo Produtivo da Satide, do aumento da capacidade inovadora e da mudanca de
patamar competitivo, contribuindo para a reducdo da defasagem tecnoldgica existente e o
desenvolvimento econémico, cientifico e tecnolégico do pais”
Institui o Programa Nacional para Qualificacdo, Produc¢do e Inovacdo em Equipamentos

e Materiais de Uso em Satde no Complexo Industrial da Satide, que tem, entre outras

atribuicbes, o pretexto de estimular a eficiéncia produtiva pelas “Diretrizes de Politica

Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior”. Em seu art. 3, apresenta os seguintes
objetivos: “definir prioridades considerando as demandas tecnolégicas do SUS, os mercados

alvo do setor produtivo e a competéncia técnica instalada no Pais; estimular a interagdo
entre empresas, universidades e ICTs com o setor produtivo e incentivar o intercdmbio
tecnolégico entre os setores industriais; articular para garantir estabilidade regulatéria em
parceria com a Anvisa e o Inmetro; estimular a certificacdo de produtos como instrumento
promotor da inovacéo e desenvolvimento do setor; estimular a ampliacdo dos investimentos
publicos e privados em F,D&l.; estimular o setor privado a utilizar os instrumentos de apoio
existentes para ampliar o desenvolvimento tecnoldgico no setor publico e privado; estimular a
formacgéo e a capacitacdo de recursos humanos nas éreas biomédicas; expandir e modernizar
a infraestrutura de Tecnologia Indstria Bésica — TIB para o setor; e propor a adogao de
politicas de compra governamentais baseadas na qualidade dos insumos e na transferéncia
de tecnologia”
Cria, no 4mbito do Ministério da Saude, o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satide
(GECIS)

Elenca uma lista de produtos estratégicos, no &mbito do SUS, em consonéancia com o
desenvolvimento do complexo industrial da satide. E relevante a assertiva em relacdo ao seu
papel central junto a PITCE e ao PROFARMA (BNDES), sobretudo, quando indica o MS como

instituicdo para subsidiar essas duas politicas

Estabelece diretrizes para a contratagéo publica de medicamentos e farmacos pelo SUS

Aprova o regimento interno do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satde (GECIS) e
institui o Férum Permanente de Articulacdo com a Sociedade Civil
Dispée sobre critérios a serem considerados pelos Laboratérios Oficiais de produgéo de
medicamentos em suas licitagbes para aquisicdo de matéria-prima
Altera a Portaria ne 978, de 16 de maio de 2008, no que tange ao estabelecimento de uma
lista de produtos a serem priorizados pelo Ministério da Satde
Altera as Leis ne 8.666, de 21 de junho de 1993, ne 8.958, de 20 de dezembro de 1994 e
ne 10.973, de 2 de dezembro de 2004 e revoga o § 1e do art. 2o da Leine 11.273, de 6
de fevereiro de 2006. A Lei ne 12.349 coloca que o processo de licitagdo deve promover
o desenvolvimento nacional e dar margem de preferéncia para produtos ou servigos
desenvolvidos nacionalmente e que o custo desses pode ultrapassar o montante de 25%

sobre o preco dos produtos manufaturados e servicos estrangeiros

(continua)
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Tabela 2 (continuagéo)

A POLITICA DE DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO E OS LABORATORIOS PUBLICOS

Data

Instrumento normativo

Assunto

2 de fevereiro de 2011

4 de abril de 2011

28 de abril de 2011

28 de junho de 2011

28 de setembro de 2011

28 de setembro de 2011

21 de dezembro de
2011

18 de janeiro de 2012

17 de setembro de 2012

7 de fevereiro de 2012

21 de margo de 2012

18 de abril de 2012

13 de setembro de 2012

Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) ne 2/
Anvisa

Portaria ne 649/GM/MS

Lei ne 12.401

Decreto ne 7.508

Resolugdo ne 001/
GEPBM
Resolugdo ne 002/
GEPBM

Decreto ne 7.646

Lei ne 12.593

Leine 12.715

Portaria ne 204/GM/MS

Portaria ne 506/GM/MS

Portaria ne 837/GM/MS

Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) ne 50/
Anvisa

Dispée sobre os procedimentos do &mbito 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 publico-
privado e transferéncia de tecnologia de interesse do SUS
Altera o § 12 do art. 22 da Portaria GM/MS ne 1.942 acerca da definicdo da composicdo do
Férum Permanente de Articulagdo com a Sociedade Civil
Altera a Lei ne 8.080, de 1990, dispde sobre a incorporagao tecnolégica no 4mbito do
SUS e afirma no Art. 19-Q que “a incorporacdo, a excluséo ou a alteragcao pelo SUS de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragdo
de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicées do Ministério da Satide,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS”
Regulamenta a Lei ne 8.080, de 1990, para dispor sobre a organizacdo do SUS, o
planejamento da satide, a assisténcia a satde e a articulagdo interfederativa, e que, na
sua Secéo ll, dispSe sobre a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), a
qual é disposta pelo Ministério da Satide e compreende a seleco e a padronizacdo de
medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de agravos no dmbito do SUS
Referente a deliberagcdo do Grupo Executivo do Plano Brasil Maior sobre a criagdo dos
Comités Executivos, Conselhos de Competitividade Setorial e Coordenagées Sistémicas
Referente a deliberacado do Grupo Executivo do Plano Brasil Maior sobre os Regimentos
Internos dos Comités Executivos, Conselhos de Competitividade Setorial e Coordenagées
Sistémicas
Trata da composicdo, competéncias e funcionamento da Comissdo Nacional de Incorporagcdo
de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC) e aborda, ainda, o processo
administrativo para incorporagdo, exclusédo e alteracdo de tecnologias em satde pelo SUS
(Art. 1)

Institui o Plano Nacional de Satide (2012-2015) compatibilizado com o Plano Plurianual (PPA)
e estabelece, como uma das suas 16 diretrizes, o fortalecimento do complexo produtivo e
de ciéncia, tecnologia e inovagdo em salude como vetor estruturante da agenda nacional de
desenvolvimento econémico, social e sustentavel com reducdo de vulnerabilidade do acesso
a saude
Altera o Art. 24 da Lei de Licitagées (Lei ne 8.666, de 21 de junho de 1993), colocando
a possibilidade de dispensa de licitagdo na contratagdo em que houver transferéncia de
tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS), no ambito da
Lei ne 8.080, de 19 de setembro de 1990, conforme elencados em ato da dire¢do nacional
do SUS, inclusive por ocasido da aquisicao desses produtos durante as etapas de absor¢do
tecnoldgica
Designa os membros titulares e suplentes que irdo compor o Plenario da Comissao Nacional
de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC)

Institui o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satide (PROCIS) e
seu Comité Gestor. O PROCIS visa fortalecer os produtores publicos (farmacos, biofarmacos,
medicamentos, imunobioldgicos, produtos médicos, equipamentos e materiais de uso em
saude e kits para diagnédstico de uso “in vitro”) mediante o investimento para qualificacdo
de méo de obra e infraestrutura. O PROCIS tem, como estratégia central, a ampliacdo das
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Define as diretrizes e os critérios para o estabelecimento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Dispée sobre os procedimentos no dmbito da Anvisa para registro de produtos em
processo de desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias de

Desenvolvimento Produtivo publico-piblico ou piblico-privado de interesse do SUS

(continua)
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Tabela 2 (continuagéo)

Data

Instrumento normativo

Assunto

13 de setembro de 2012

17 de setembro de 2012

30 de julho de 2013

11 de dezembro de
2013
29 de maio de 2014

19 de setembro de 2014

12 de novembro de
2014

30 de dezembro de
2014

Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) ne 50/
Anvisa
Decreto ne 7.807

Portaria ne 1.554/GM/MS

Portaria ne 3.089/GM/MS

Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) ne 31/
Anvisa
Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) ne 43/

Anvisa

Dispée sobre os procedimentos no dmbito da Anvisa para registro de produtos em
processo de desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo publico-ptblico ou piblico-privado de interesse do SUS
Dispée sobre a definicdo de produtos estratégicos para o SUS, para fins do disposto no
inciso XXXIl do caput e no § 2o do art. 24 da Lei ne 8.666, de 1993 e decreta que a direcdo
nacional do SUS definiré os produtos estratégicos para o SUS em conformidade com as
recomendacées expedidas pelo Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satide (GECIS)
Dispée sobre as regras de financiamento e execugdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS
Redefine a lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS) e as
respectivas regras e critérios para sua definicdo
Dispée sobre o procedimento simplificado de solicitacbes de registro, pés-registro e
renovacgao de registro de medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados,
fitoterdpicos e biolégicos e da outras providéncia
DispGe sobre a desvinculagédo dos registros concedidos por meio do procedimento
simplificado estabelecido pela RDC ne 31/2014 para medicamentos decorrentes de processo
de Parcerias para Desenvolvimento Produtivo ou de transferéncia de tecnologia visando a

internalizacdo da produgdo de medicamentos considerados estratégicos pelo Ministério da

Satde e da outras providéncias.

Portaria ne 2.531/GM/MS

Redefine as diretrizes e os critérios para a definicdo da lista de produtos estratégicos para o

Sistema Unico de Satide (SUS) e o estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento

Produtivo (PDP) e disciplina os respectivos processos de submisséao, instru¢do, decisao,

transferéncia e absorcdo de tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS no

ambito das PDP e o respectivo monitoramento e avaliacdo

Portaria ne 2.888/GM/MS

Define a lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satide (SUS)

das informacgdes relativas as PDP celebradas; e
inseguranca juridica quanto a protecao dos di-
reitos de propriedade intelectual. Outras ques-
tdes igualmente controversas dizem respeito a
contratacdo direta das parcerias (sem necessida-
de de licitacdo), a possibilidade de as parcerias
travestirem simples compras de medicamentos
em acordos de transferéncia de tecnologia; e
ao fato de parte dos produtos objetos das PDP
serem produtos em estdgio de desenvolvimen-
to maduro, com patentes vencidas ou perto de
vencer, o que garantiria mercados para as em-
presas farmacéuticas transnacionais envolvidas
nos acordos até a produc¢do nacional se efetivar
de fato.

Apesar das fragilidades apontadas, diversas
entidades representativas do complexo indus-
trial da saliide (Associacao Brasileira das Indus-
trias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Es-
pecialidades — ABIFINA, Associacdo Brasileira da
Inddstria de Artigos e Equipamentos Médicos,
Odontolégicos, Hospitalares e de Laboratérios —
ABIMO, Associacdo Laboratérios Farmacéuticos
Nacionais — Alanac, Pr6-Genéricos) e do campo
da satde coletiva (Associacdo Brasileira de Satide
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Coletiva — Abrasco e Centro Brasileiro de Estudos
de Satide — Cebes) se manifestaram recentemen-
te favoraveis a politica de desenvolvimento pro-
dutivo do Governo Federal implementada pelo
Ministério da Satide 45.

O papel dos laboratérios publicos
nas parcerias para o desenvolvimento
produtivo

Um dos aspectos importantes das PDP € a capa-
citacao dos laboratérios publicos, envolvendo os
diferentes aspectos ja referidos para a inovacao
e a autossuficiéncia do setor saide. De acordo
com o Ministério da Satide 46, sao 21 laboratorios
oficiais no paifs que, juntos, produzem cerca de
80% das vacinas e 30% dos medicamentos utili-
zados no SUS 47. Esses laboratdérios tém papéis
relevantes de reguladores de precgos; de suporte
em situacdes emergenciais; de fornecedores a
programas estratégicos no campo da satide co-
letiva, como o DST/AIDS e o PNI; e de parceiros
para o desenvolvimento de novos produtos e for-
mulacdes farmacéuticas 48:49.



Apesar da relevancia dos laboratdérios publi-
cos no atendimento das necessidades do SUS,
alguns estudos 5051 evidenciam a existéncia de
problemas de ordem politica, administrativa e de
funcionamento, aliados a baixa capacitacao tec-
noldgica e a escassez de recursos humanos qua-
lificados. Além disso, o baixo grau de utilizacao
da capacidade instalada e a falta de agilidade no
atendimento das demandas do SUS, em virtude
danecessidade de seguir as regras do processo de
compras do setor publico, principalmente para
aquisicao de matéria-prima importada, também
constituem entraves a atuacao dos laboratoérios
publicos 52.

Para discutir a influéncia das PDP na capaci-
tacdo dos laboratérios publicos, foram selecio-
nadas duas parcerias, uma ligada ao programa
de controle do HIV/AIDS (medicamentos an-
tirretrovirais) e outra ao PNI (vacinas contra o
influenza). Os critérios para escolha dessas par-
cerias consideraram a vincula¢do dos produtos
a programas estratégicos, a participacao de di-
ferentes laboratérios publicos na sua execucao
e a dois estudos recentes que possibilitam uma
visdo mais critica desse processo 49,53. No caso
dos medicamentos antirretrovirais, a existéncia
de efeitos visiveis provocados no curto prazo em
termos de crescimento do faturamento, maior
disponibilidade de insumos farmacéuticos ativos
(TFA) produzidos localmente e economia para as
compras ptiblicas e de divisas. No segundo caso,
destaca-se a amplitude das mudancas envolvi-
das: construcdo de novas instalacdes; compra e
adaptacao de equipamentos; e processo de fabri-
cacdo em larga escala, envolvendo forte partici-
pacdo do ente ptblico em todas as fases.

PDP ligadas ao programa de controle
do HIV/AIDS

O Brasil é referéncia mundial no combate ao
HIV/AIDS. H4 16 anos, o SUS garante acesso
universal aos medicamentos necessarios para o
combate ao HIV, além de exames e acompanha-
mento médico, que beneficiam 217 mil pessoas,
correspondentes a 97% dos brasileiros diagnosti-
cados com AIDS. A producdo de medicamentos
antirretrovirais (ARV) no Brasil possui marcos
importantes, como o caso do Efavirenz, em que o
pais decretou, pela primeira vez, o licenciamento
compulsério, garantindo melhores precos a par-
tir da producao nacional desse medicamento 54.

Atualmente, o Ministério da Saide investe R$
850 milhdes na aquisicdo de 21 antirretrovirais.
Dos 21 produtos, oito foram objetos de PDP entre
2009 e 2012. Os laboratérios publicos envolvidos
com a producdo de ARV sdo: Fundagdo Ezequiel
Dias — Funed (Tenofovir 300mg, Entecavir), La-

A POLITICA DE DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO E OS LABORATORIOS PUBLICOS

boratério Farmacéutico do Estado de Pernambu-
co — LAFEPE (Tenofovir, Ritonavir termoestdavel,
Raltegravir) e Instituto de Tecnologia em Farma-
cos — Farmanguinhos em parcerias com Funed,
Fundacado para o Remédio Popular — FURP e
LAPEDE [Sulfato de Atazanavir, Lopinavir + Ri-
tonavir, Tenofovir + Lamivudina (2 em 1) e Te-
nofovir + Lamivudina + Efavirenz (3 em 1)]. Em
relacdo ao Tenofovir, dois laboratérios publicos
(Funed e LAFEPE) participaram com parceria es-
trangeira (Blanver/Nortec) e nacional (Cristdlia).
No que tange as dimensoes que podem tra-
duzir o impacto das PDP nos processos de ca-
pacitacao dos laboratérios publicos, alguns dos
aspectos identificados convergem com os resul-
tados apresentados por Rezende 49:
a) Faturamento anual: todos os envolvidos apre-
sentaram aumento de faturamento de duas a
trés vezes depois da implantacdo da PDP;
b) Impactos inovativos: aumento da capacidade
de producdo ou prestacdo de servicos; abertura
de novos mercados e ampliacdo de participacao
e melhoria da qualidade dos bens ou servicos;
c) Atividades internas de P&D: relaciona o nui-
mero de pessoas ocupadas nessas atividades,
tendo, nos laboratdrios publicos, um crescimen-
to relativo menor que nos laboratérios privados,
mas com uma dedicacao exclusiva significativa-
mente maior;
d) Inovagdes organizacionais: adocao de novas
técnicas de gestao (revisdo dos processos de ne-
gécio, conhecimento, controle da qualidade total
e sistemas de formacdo), conceitos e estratégias
de marketing e programa de farmacovigilancia;
e) Inovacdes de produto: a maioria dos labora-
torios que inovaram seus produtos tributa prin-
cipalmente as parceiras nesse tipo de inovacao;
f) Inovacao de processo: menor desempenho dos
laboratérios publicos frente aos privados.
Muitos dos problemas e obstdculos encon-
trados remetem a situacdes historicamente
construidas com aspectos culturais e organiza-
cionais importantes: dificuldade para se adequar
a padroes, normas e regulamentacdes; rigidez
organizacional; falta de pessoal qualificado; cus-
tos elevados para a inovag; e escassez de fontes
apropriadas de financiamento. Soma-se a isso
a existéncia de dificuldades relacionadas a falta
de cultura empreendedora (estabelecimento de
uma nova visdo de seu papel na politica nacional
de C&T) e posicionamento em termos de agili-
dade de processos, rede de relacionamentos com
outras empresas e instituicoes de pesquisa 51.

PDP ligada ao PNI

O Brasil tem uma longa histéria de sucesso na
area de imunizacdo. Destacam-se, nas décadas
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de 1970 e 1980, duas expressivas estratégias tra-
cadas pelo Ministério da Sadde: a criacdo do PNI,
em 1973, e o Programa de Autossuficiéncia Na-
cional (PASNI), em 1985. Essas estratégias, nota-
damente aimplantacdo do PNI, contribuiram, de
modo significativo, para a consolidagao do siste-
ma de sauide brasileiro, sobretudo no que se re-
fere aos seguintes aspectos 55: planejamento em
saude publica; metodologia de operacionaliza-
¢ado de grandes mobilizacoes; criteriosa metodo-
logia de capacitacdo dos profissionais de satide
do setor ptiblico; avanco na ciéncia e tecnologia;
promocado da qualidade de vida e longevidade;
olhar diferenciado para grupos de maior vulne-
rabilidade; e garantia da cidadania.

Uma redefinicao importante no calendério
vacinal foi a introducao da vacina contra a in-
fluenza. Decidida em 1999, adotou duas verten-
tes epidemioldgicas: a de beneficiar a crescente
populacdo idosa do pais e a de incluir a transfe-
réncia da tecnologia de producdo de um labo-
ratério estrangeiro (Sanofi) para um laboratério
publico, no caso, o Instituto Butantan.

O contrato de assisténcia técnica para reali-
zacao da transferéncia de tecnologia foi assina-
do em 1e de outubro de 1999. O contrato estava
previsto para terminar em fevereiro de 2004, mas
teve de ser prorrogado em virtude do atraso para
a construcao da fabrica, que ficou pronta somen-
te em maio de 2007, decorrente de problemas
no processo licitatério 55. Considerando o desen-
volvimento do processo e os contextos externo e
interno, é possivel identificar trés periodos dis-
tintos na execucao da parceria: (i) 1994-2004: ini-
cio do processo de transferéncia e construcao da
fabrica; (ii) 2005-2008: término das instalagdes
civis e inicio da transferéncia propriamente di-
ta; e (iii) 2009-2011: certificacdo da transferéncia,
com destaque para a formalizacdo de uma PDP
no ano de 2010.

De modo resumido, é possivel apontar os
seguintes aspectos como efeitos positivos da
parceria na capacitacdo do Instituto Butantan:
ampliacdo da capacidade do instituto para trans-
feréncia de tecnologia; capacitacdo para a pro-
ducdo da vacina em larga escala; melhoria das
boas préticas de fabrica¢do; dominio de novas
tecnologias; e possibilidade de desenvolvimen-
to de inovacdes (no caso, introducdo de adju-
vante testado na instituicdao e desenvolvimento
institucional capaz de influir na producao de
outras vacinas).

Do ponto de vista institucional, o estudo
apresenta, de um lado, a possibilidade de levar
adiante esse processo amparado pelas precon-
di¢oes encontradas, mas, de outro, aponta para
fragilidades relacionadas, de um lado, com as
estratégias politicas de ciéncia, tecnologia e ino-
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vagdo, em curso no apoio as instituicdes publicas
e, de outro, com a estrutura dessas instituicoes
(no caso, o Instituto Butantan) e seus limites
dados por entraves estruturais sérios para seu
desenvolvimento.

No caso das estruturas administrativas, qua-
se todas tém forte presenca das normas de admi-
nistracdo direta, pouco 4geis frente as demandas
das transferéncias, desde a compra de insumos
até a reformulacao de instalacdes. Outro aspecto
€ a questao dos recursos humanos, dado que as
politicas nessa drea obedecem a carreiras e car-
gos ndo compativeis com as atividades de pro-
ducdo (os comandos e a tecnoestrutura devem
ser claramente definidos, com flexibilizacao de
gestao e desenvolvimento nessa area).

Conclusdes

Durante muito tempo, o Brasil foi marcado pela
auséncia de politicas ptblicas voltadas para for-
mar um sistema nacional de inovagdo na drea
da saude, fortalecer os laboratérios publicos e
ampliar a capacidade instalada de empresas
inseridas em setores estratégicos do complexo
industrial da satde. O resultado é uma grande
dependéncia tecnoldgica do exterior, que faz
do pais um exemplo de modelo nio virtuoso
de associacdo entre saliide e desenvolvimento
56. Entretanto, a recente adoc¢do de politicas e
programas indutores do desenvolvimento na-
cional, com iniciativas especificas para a drea da
saude, sugere o surgimento de um novo modelo.
As PDP representam um exemplo emblemati-
co cujo desenho privilegia uma conjugacao de
forcas positivas no sentido de superar o quadro
de dependéncia externa do sistema de satde e
expandir o acesso da populagao a produtos con-
siderados prioritérios.

Nao obstante os avangos proporcionados
pelas PDP para a interacao entre a politica e a
producado em satde, € necessdrio apontar a exis-
téncia de desafios histéricos enfrentados pelos
laboratérios publicos, os quais foram deixados
em segundo plano durante o longo predominio
do modelo privado internacional. Nesse senti-
do, o processo de transferéncia de tecnologia
incentivado pelas PDP ganha destaque e pode
conformar um elemento dinamizador para que
inovagoes incrementais surjam de forma mais
efetiva nos laboratérios ptiblicos, como demons-
tram os dois exemplos de parcerias mencionados
no trabalho.

Dentre os desafios a serem superados, cabe
destacar a adoc¢do de processos decisorios mais
transparentes, a realizacdo de investimentos em
infraestrutura e na qualificacdo dos profissionais



que atuam nos laboratdrios ptblicos, aadocao de
mecanismos de monitoramento e avaliacdo dos
resultados e a garantia da continuidade do foco
da politica de satide e o didlogo com a base pro-
dutiva, mesmo em momentos de troca de gestao.
Dada a diversidade de institui¢cdes envolvidas na
gestdo dos laboratérios publicos, pode-se dizer
que um desafio adicional é estabelecer uma poli-
tica diferenciada de apoio, levando, em conta, as
diferentes realidades existentes e estabelecendo
metas proporcionais aos estdgios encontrados,
além de uma politica continua de incentivos.
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A questao que se coloca frente a esse cendrio
é a seguinte: como garantir que o atual arranjo
assistencial produtivo no campo da saide seja
capaz de compatibilizar, ao mesmo tempo, a 16-
gica publica e coletiva de bem-estar e inclusao
social com a légica privada e individual de mer-
cado? A resposta para essa questao passa neces-
sariamente pelo reconhecimento de que cabe ao
Estado definir e articular politicas ptblicas de in-
tegracdo entre as multiplas dimensdes do desen-
volvimento, de modo a contribuir para conjugar
os interesses de mercado com as preocupacoes e
necessidades da satide publica.
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Abstract

Technological innovations play a decisive role in soci-
eties’ development by contributing to economic growth
and the population’s welfare. The state has a key role
in this process by inducing innovative behavior, strat-
egies, and decisions. This study addresses Brazil’s cur-
rent policy for development of the health industry and
its effects on qualification of national public labora-
tories by contextualizing different cycles of interaction
between health policy and the industrial base, discuss-
ing the government’s development strategy and the
transfer and absorption of health technology (through
Industrial Development Partnerships), and presenting
two current partnerships involving public laboratories
in the production of medicines and vaccines.

Innovation and Development Policy;
Official Laboratory; Unified Health System;
Sustainable Development; Innovation
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Resumen

El Las innovaciones tecnologicas juegan un papel de-
cisivo en el proceso de desarrollo de las sociedades,
pues contribuyen a generar crecimiento econémico y
bienestar de la poblacion. El Estado tiene una gran im-
portancia y centralidad en este proceso, pues puede in-
ducir fuertemente el comportamiento, las estratégicas
v las decisiones relativas a la innovacion. El presente
articulo tiene por objetivo investigar la actual politica
de desarrollo productivo en salud en Brasil y sus refle-
Jjos sobre la capacitacion de los laboratorios ptiblicos
nacionales. Con este fin, contextualiza los diferentes
ciclos de interaccion entre la politica de salud y su base
productiva, discute la estrategia del gobierno brasilefio
para el desarrollo, la transferencia y absorcion de tec-
nologia en el drea de salud (las colaboraciones para el
desarrollo productivo) y presenta dos modelos de cola-
boracion vigentes, involucrando laboratorios ptiblicos
para la produccion de medicamentos y vacunas.

Politica de Innovacion y Desarrollo;
Laboratorio Oficial; Sistema Unico de Salud;
Desarrollo Sostenible; Innovacion
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