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RESUMO

O objetivo da dissertacdo foi o desenvolvimento de uma metodologia para avaliagcao
das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de medicamentos sintéticos na
perspectiva da salde publica. A partir dos referenciais tedricos selecionados e da
caracterizacdo das parcerias em andamento, foi desenvolvido um modelo l6gico-tedrico com
dimens0es e categorias de analise. Na sequéncia, esse modelo foi testado frente a legislacdo
das PDP, um instrumento de avaliacdo académica e o instrumento de avaliacdo da Fiocruz e
Anvisa. As PDP constituem uma proposta de transferéncia do conhecimento tecnoldgico e
capacitacdo das empresas nacionais para internalizagdo da producdo de tecnologias
consideradas estratégicas para o SUS. Ao mesmo tempo, as parcerias expressam a tensdo
entre 0s interesses industriais e as necessidades da populacdo quanto ao acesso aos
medicamentos. As dimens@es e as categorias do modelo construido sdo aspectos importantes
do acesso a medicamentos, pontuados nos referenciais selecionados. Praticamente todas as
categorias estiveram presentes ao serem confrontadas com a legislacdo das PDP e os dois
instrumentos de avaliacdo utilizados na testagem do modelo. Mesmo tendo objetivos diversos,
a legislacdo e as avaliagdes se mostram complementares na abordagem, enfatizando diferentes
aspectos dessas categorias. Foram mapeadas algumas lacunas no confronto com o modelo em
relacdo as salvaguardas do Trips, a negociacdo dos pregos das tecnologias, ao abastecimento
regional, ao tempo de transferéncia de tecnologia, a lista de produtos estratégicos e ao sigilo
de informacGes. Por fim, proximos passos do estudo foram apontados para a construcdo de
indicadores e a aplicacdo do modelo na analise de casos concretos de parcerias em andamento

ou finalizadas.

Palavras-chave: Transferéncia de tecnologia. Producdo local. Acesso a medicamentos.



ABSTRACT

The purpose of this work was to develop a methodology for evaluation of the
Partnership for Productive Development (PDP) of synthetic drugs in a public health
perspective. Based on the chosen theoretical framework and the characterization of ongoing
partnerships, we developed a logical-theoretical model with dimensions and categories of
analysis. Further, this model was challenged against the legislation about PDP, an academic
evaluation and an evaluation tool of Fiocruz and Anvisa. PDP is a proposal of technological
knowledge transfer and capacity of national enterprises for production internalization of
technologies considered strategic to SUS. Meanwhile, these partnerships express the tension
between the commercial interests and the needs of the population regarding access to
medicines. The dimensions and categories of the constructed model are important aspects of
access to medicines, highlighted on selected references. Almost all categories were present
when confronted with the PDP legislation and the two evaluation tools used in the
challenging. Even with different goals, the legislation and the evaluations were
complementary in the approach, emphasizing different aspects of those categories. We
mapped some gaps in the model challenged related to Trips flexibilities, negotiation of
technologies prices, regional supply, technology transfer time, strategic products list and
confidential information. Finally, next steps of the study were pointed in order to build
indicators and to apply the model in specific cases analysis of partnerships in progress or

completed.

Key-words: Technology transfer. Local production. Access to medicines.
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1 INTRODUCAO

Desde a criacdo do Sistema Unico de Sadde (SUS), a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) foi o primeiro posicionamento governamental sobre a questdo dos
medicamentos, consolidando a assisténcia farmacéutica como um compromisso politico do
governo brasileiro, seguindo os principios de universalidade, integralidade e descentralizacéo
da gestdo. Aprovada em 1998, a PNM tinha como fungéo garantir a seguranca, a eficacia e a
qualidades dos medicamentos, assim como promover 0 uso racional e o acesso a populacao
(Oliveira et al, 2006; Brasil, 1998). Contudo, ainda permanecem grandes desigualdades na
garantia do acesso aos medicamentos pela populagéo, muito em fungéo dos altos precos dos
mesmos no Brasil.

No Brasil, a tendéncia de aumento dos precos dos medicamentos compromete uma
parcela significativa dos orcamentos publicos e privados. As desigualdades encontradas na
distribuicdo de renda revelam-se igualmente nas desigualdades do gasto das familias com
medicamentos — quem tem menos condi¢cBes de pagar, arca com 0S maiores gastos,
proporcionalmente (Garcia et al, 2013). Nos paises em desenvolvimento, 0s custos com
medicamentos ainda sdo pagos diretamente pela maioria dos usuarios, expondo as familias ao
risco do gasto catastrofico (WHO, 2011d). A producdo local de medicamentos pode ser
considerada uma estratégia para reducdo dos precos dos medicamentos e para contribuir com
0 aumento do acesso a populacédo (Oliveira et al, 2006).

A partir de 2003, o Brasil passou a adotar uma nova politica industrial para o setor
farmacéutico, com o anlncio das diretrizes da Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio
Exterior (PITCE). As éreas intensivas em conhecimento, uma das quais € o setor
farmacéutico, faziam parte das opcdes estratégicas da PITCE nas quais seria necessario
concentrar esforcos. A escolha dessas areas pressupunha articulagdo com outras politicas
publicas, e no caso do setor farmacéutico, era prevista uma articulacdo entre as politicas
industrial e de saude (Brasil, 2003).

Nesse mesmo periodo, passou a ser utilizado, inicialmente no ambito académico, o
conceito de Complexo Industrial da Satde (CIS)!, que se caracterizava pela articulagio entre

a logica sanitaria e a econdmica. Nessa formulacdo, as diferencas entre 0s interesses

1 O conceito “Complexo Industrial da Satde” - CIS - remete as formulagdes de Gadelha (2003; 2006). Outras
denominag¢des foram usadas posteriormente, tais como: “Complexo Econdmico-Industrial da Satde” - Ceis
(Gadelha, 2012) e “Complexo Produtivo e de Inovagdo em Saude” (Brasil, 2007a).
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produtivos e as necessidades da populacdo geravam uma tensdo e traziam a dimensdo do
acesso a medicamentos como uma preocupacao (Gadelha, 2003).

Essa preocupacdo também foi inserida no planejamento federal em salude a partir da
primeira edicdo do “Plano Mais Saude - direito de todos” em 2007, no qual foi explicitado o
entendimento de que saude é um direito social basico e, para ser assegurado, depende das
condigdes gerais de vida, que estdo associadas ao modelo de desenvolvimento vigente. O
modelo de desenvolvimento deveria contemplar a inclusdo social, a reversao das iniquidades,
0 combate a pobreza e a participacdo da sociedade. No campo econdmico, as caracteristicas
das atividades produtivas relacionadas a satde faziam com que a esta fosse considerada uma
das areas mais dindmicas do mundo (Brasil, 2007a).

Nesta perspectiva, a saude é entendida como pertencendo a duas dimensdes: ser parte
da politica social e ser geradora de riquezas para o pais, contribuindo tanto para a realizacédo
do direito de cidadania quanto para a geracdo de inovagOes, renda, emprego e receitas. Mas
existiam lacunas que deveriam ser solucionadas para que a saude fosse um dos pilares da
estratégia nacional de desenvolvimento. As lacunas destacadas no Plano Mais Saude eram:
falta de articulacdo com as demais politicas publicas, iniquidades no acesso, desigualdades na
distribuicdo de bens e servigos pelo territério nacional, atraso na base produtiva e de inovagéo
em saude, fragmentacdo da descentralizacdo das a¢fes em salde, modelo burocratizado de
gestdo, subfinanciamento do SUS e precarizacdo do trabalho com baixo investimento nos
recursos humanos (Brasil, 2007a).

Uma das diretrizes estratégicas do Plano Mais Salde era o fortalecimento do
Complexo Produtivo e de Inovacdo em Saude para operacionalizagdo dos objetivos do SUS
com a transformacdo da estrutura produtiva do pais. Sobre o complexo, afirmou-se que a
fragilidade estrutural da industria brasileira em salde contribuiu para a perda da
competitividade internacional, gerou um déficit comercial, principalmente em relacdo aos
produtos de maior densidade tecnoldgica, e acentuou a vulnerabilidade da politica nacional de
saude (Brasil, 2007a).

Desde 2008, varias portarias e normativas surgiram para regular a producao publica no
CIS (Brasil, 2008e; 2010a). Por meio das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
envolvendo laboratérios oficiais?, nacionais privados e/ou transnacionais privados, varios
medicamentos tornaram-se alvo da estratégia de transferéncia de tecnologia para a producéo

local. O desenvolvimento e a fabricacdo de produtos estratégicos em territorio nacional

2 Laboratdrios farmacéuticos pablicos, também denominados oficiais.
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tinham como objetivos a redugdo da dependéncia, a racionalizagdo do poder de compra do
Estado, a ampliacdo do acesso a populagdo e a promog¢édo da sustentabilidade tecnoldgica e
econdmica (Brasil, 2014a).

O Complexo Econémico Industrial da Saude (Ceis) assume que existe uma relacao
“virtuosa” entre acesso e desenvolvimento industrial e econémico. E neste marco que se
insere a estratégia das PDP. Foram anunciadas parcerias envolvendo laboratérios publicos e
privados a cada ano desde 2009, sendo a maior parte delas de medicamentos. Essas parcerias
foram revistas em 2015 depois de uma nova regulamentacéo, resultando em um total de 106
PDP (Brasil, 2014b).

Como as primeiras PDP datam de 2009, muitas das parcerias que estdo em andamento
devem estar em fase de finalizacdo, considerando um tempo de transferéncia de tecnologia
das primeiras parcerias de cinco anos. As informac6es obtidas por meio de avaliacGes dessas
parcerias podem ser Uteis para a melhoria dessa modalidade de transferéncia de tecnologia e
producéo local, da assisténcia farmacéutica e do acesso a medicamentos pela populagéo.

A questdo do acesso é complexa e é determinada por varios fatores econdmicos,
politicos, técnicos e de relaces de propriedade relacionados as diversas etapas do
desenvolvimento, producdo, dispensa¢do e uso do produto pelo usuario. Dessa forma, constar
como um objetivo geral a ampliagdo do acesso da populacdo a produtos estratégicos nao
garante necessariamente o acesso. E necessario caracterizar melhor quais dimensdes do
acesso podem ser alcancadas: disponibilidade, capacidade aquisitiva, aceitabilidade ou outras.
Um modelo de anélise que contemple varias dimensdes pode contribuir para entender as
interfaces das PDP com o acesso a medicamentos.

Ainda ndo existem muitos trabalhos académicos que se proponham a fazer analises ou
avaliacBes sobre as PDP. Algumas pesquisas académicas foram desenvolvidas sobre a
tematica da producdo publica de medicamentos, sobre o fortalecimento do Ceis ou ainda
sobre a Politica de Desenvolvimento Produtivo. Na revisdo de literatura, foram encontrados
apenas trés trabalhos académicos (Pimentel, 2012; Rezende, 2013; Chaves, 2015) que se
propuseram analisar e/ou avaliar as PDP.

Além dos trabalhos académicos, h4 a proposta de um instrumento de avaliacdo das
PDP, cujo desenvolvimento foi coordenado pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Nesse sentido, € necessario analisar e
confrontar esses instrumentos de avaliacdo frente ao arcabouco normativo e as parcerias em

andamento, a fim de contribuir com o processo de monitoramento das PDP de medicamentos.
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O objeto da presente pesquisa sdo as PDP de medicamentos sintéticos. Muitas vezes, a
Politica de Desenvolvimento Produtivo é tratada com a sigla PDP. Nesse trabalho, como o
objeto sdo as Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo, a sigla PDP sempre estard se
referindo as parcerias, e ndo a politica. O recorte de medicamentos sintéticos foi feito devido
as importantes diferencas entre a producdo da industria farmoquimica e o desenvolvimento de
medicamentos bioldgicos, vacinas, testes diagndsticos ou equipamentos. Nesse estudo se
pretende responder a pergunta: “como as PDP de medicamentos sintéticos podem ser

analisadas na perspectiva do acesso a medicamentos?”.

1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo geral
- Desenvolver e testar um modelo légico-tedrico para analisar as PDP de medicamentos

sintéticos na perspectiva do acesso a medicamentos.

1.1.2 Objetivos especificos

- Desenvolver categorias de analise a partir das dimensdes de um modelo légico-tedrico de
acesso a medicamentos.

- Testar o0 modelo l6gico-teorico frente a Portaria n°. 2531/2014, a producdo académica sobre

avaliacdo das PDP e ao instrumento de avaliacdo e monitoramento das PDP.

1.2 PRESSUPOSTOS

1. O modelo l6gico-tedrico para analise das PDP permite analisar as parcerias na perspectiva
do acesso a medicamentos.

2. O modelo légico-tedrico para analise das PDP pode ser utilizado para verificar em que
medida o arcabouco normativo, a produgdo académica sobre avaliacbes das PDP e o

instrumento de avaliacdo das PDP dao énfase a perspectiva do acesso a medicamentos.
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1.3 ORGANIZACAO DA DISSERTACAO

Nesse trabalho foi feita uma contextualizacdo tedrica sobre a industria farmacéutica,
patentes de medicamentos, assisténcia farmacéutica, a politica industrial e as parcerias para o
desenvolvimento produtivo. Na sequéncia foram apresentados os referenciais tedricos e
metodoldgicos, que possibilitaram a construcdo da estratégia metodoldgica e a obtencdo dos
resultados da pesquisa.

Os resultados foram apresentados na constru¢do de um modelo de acesso a
medicamentos para analise das PDP e testagem desse modelo frente & Portaria 2531/2014, ao
instrumento do estudo académico selecionado e ao instrumento de avaliacdo da Fiocruz e da
Anvisa. Os resultados foram discutidos frente as limitacGes que se colocaram ao longo do

estudo.
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2 ANTECEDENTES OU CONTEXTUALIZACAO

2.1 A INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL

A producdo de medicamentos até o final do século XIX era uma atividade
essencialmente artesanal, a realizacdo de sinteses quimicas para obtencdo de medicamentos
teve inicio nas primeiras décadas do século XX. Durante as décadas de 1940 e 1950 surge a
industria farmacéutica global, com o desenvolvimento de novos produtos em grande escala e
integracdo vertical, com associacdo entre: producdo de matérias-primas, pesquisa e
desenvolvimento (P&D), formulacdo e comercializacdo (Bermudez, 1995; Queiroz, 1993;
Palmeira Filho & Pan, 2003).

A partir de 1960, a internacionalizacdo da producéo foi intensificada, as companhias
expandiram seus mercados para assegurar a difusdo de seus produtos. As grandes corporacoes
de paises industrializados deslocaram-se para mercados de outros paises buscando fontes
externas de matérias-primas e mao de obra barata. Dessa forma, o mercado farmacéutico
tornou-se dominado por empresas transnacionais, concentrado por classes terapéuticas e
oligopolizado por empresas lideres (Bermudez, 1995; Queiroz, 1993; Palmeira Filho & Pan,
2003).

Assim como no panorama mundial, no Brasil, a indUstria farmacéutica teve inicio no
século X1X. Em 1889, havia 35 industrias farmacéuticas no pais. O auge da industria nacional
foi na década de 1930, entretanto o desenvolvimento ndo contava com a necessaria
infraestrutura da inddstria quimica, ndo possibilitando uma efetiva verticalizagdo da producéo.
A industrializacdo no Brasil, como no resto da América Latina, dependia do setor exportador
para sua acumulacdo e entrou no mercado mundial quando o mesmo estava dominado por
grandes empresas transnacionais (Bermudez, 1995; Palmeira Filho & Pan, 2003; Mazzoleni &
Pdvoa, 2009).

No Brasil, a expansdo do complexo farmacéutico internacional coincidiu com a
implementacdo de uma politica nacional-desenvolvimentista na década de 1940. Houve um
processo de desnacionalizacdo da industria nacional, mediante implantacdo de subsidiarias
das transnacionais, fusdes com as nacionais e transferéncia de capital acionario. Como a
fabricacdo de matérias-primas e a P&D aconteciam nas matrizes das transnacionais, a
incorporagdo de tecnologias se restringiu & producdo de especialidades farmacéuticas,

marketing e comercializacdo. Entre 1958 e 1972 houve transferéncia do controle acionario de



15

43 empresas brasileiras, parte para empresas norte-americanas (Bermudez, 1995; Queiroz,
1993; Palmeira Filho & Pan, 2003).

Uma proposta para resistir a concorréncia do capital estrangeiro, em defesa da
soberania nacional, frente a desnacionalizacdo da industria farmacéutica no Brasil, chamou-se
“Farmobras” ou Farmoquimica Brasileira. O anteprojeto, que estabelecia o mercado
monopsénico da Unido para importagdo de matéria-prima quimico-farmacéutica para a
industria brasileira, foi aprovado pelo XV Congresso Brasileiro de Higiene em Recife em
1962 (Bermudez, 1995).

Adicionalmente, alguns decretos imediatamente anteriores a ditadura militar visavam
o desenvolvimento da industria quimico-farmacéutica nacional, uma relagdo de medicamentos
essenciais, a utilizacdo racional das verbas governamentais, e prioridades dos laboratorios
nacionais estatais e privados (Brasil, 1963; Brasil, 1964a, Brasil, 1964b). Todavia, a partir de
1964, manteve-se a transnacionalizagcdo da estrutura produtiva do pais (Bermudez, 1995;
Queiroz, 1993).

Em 1971 foi criada a Central de Medicamentos (Ceme), um 6rgdo vinculado a
presidéncia da republica para fornecer medicamentos a precos acessiveis para as pessoas que
ndo tinham acesso, em fungdo dos precos praticados no mercado brasileiro. Essa foi uma
iniciativa muito importante para planejamento, organizacéo e aquisicdo de medicamentos para
a populacdo brasileira de forma centralizada. Sua atuacdo era articulada nos campos de
pesquisa, desenvolvimento, producdo, padronizacdo, aquisicdo e distribuicdo de
medicamentos (Brasil, 1971a; 1971b; Oliveira et al, 2006).

Duas visdes tensionaram a histéria da Ceme: uma de orientacdo nacionalista, que
defendia a intervencdo estatal para atendimento das necessidades de salde, estimulo a
producdo nacional e regulacdo sobre o setor privado. E a outra visdo objetivava atender as
demandas do setor empresarial, principalmente transnacional, com papel limitado a aquisicéo
de medicamentos a pre¢cos mais baixos para assegurar essa fatia de mercado do setor publico
de medicamentos. Assim, a Ceme ao mesmo tempo era indutora da produgdo nacional e
atendia as demandas do sistema de saude (Bermudez, 1995).

Entre 1971 e 1974 foram aprovados 61 projetos para o setor farmacéutico, dos quais
dez eram referentes a producdo de matérias-primas e trés de empresas nacionais. Apesar das
varias propostas ndo houve um avango real no segmento industrial farmoquimico. A Ceme foi
extinta em 1997, em funcdo de desvios de seus objetivos iniciais, deixando de atender as

demandas do sistema de saude (Bermudez, 1995; Oliveira et al, 2006).
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Na década de 1980, o desenvolvimento da inddstria quimico-farmacéutica no Brasil
foi incentivado por meio de medidas protecionistas, de controle de precos e de fomento ao
desenvolvimento tecnoldgico pelas empresas nacionais. As tarifas de importacdo de insumos
farmacéuticos aumentaram e foram concedidos financiamentos puablicos para projetos
farmoquimicos nacionais. Houve avanco na industrializacdo nacional, aumento da producéo e
da capacitacdo tecnoldgica no setor (Queiroz, 1993; Palmeira Filho & Pan, 2003).

Ainda nessa década, foi elaborado o Programa Nacional da Industria Quimico-
Farmacéutica, que almejava a capacitacdo nacional para a producdo de farmacos e produtos
intermediérios, com o fortalecimento do segmento nacional, mas ndo foi aprovado por
contrariar interesses empresariais do segmento farmacéutico. Os avangos que aconteceram
nessa época nao superaram as dificuldades do setor farmacéutico: baixa verticalizacdo e
dependéncia brasileira em relacdo a importacdo de produtos (Bermudez, 1995; Queiroz,
1993).

O modelo de desenvolvimento brasileiro adotado na década de 1990 colocou o pais
em uma crise estrutural por trés componentes: oligopdlios nacionais, estrutura
agroexportadora e dependéncia econémica externa, ampliando a defasagem tecnoldgica entre
a industria nacional e a transnacional. Além disso, o tratamento fragmentado da questdo dos
medicamentos, delegando poderes a diversas agéncias governamentais, resultava no
surgimento de contradicdes e confrontos entre essas agéncias (Bermudez, 1995; Queiroz,
1993).

Algumas caracteristicas da industria farmacéutica brasileira, que persistem desde a
década de 1990, sdo: oligopolizacdo, alta dependéncia na importacdo de matérias-primas,
concorréncia pela diversificacdo de produtos e ndo mediante a precos, taxas de lucratividade
inferior a média da industria quimica, baixos requisitos de capital para sua implantacéo,
déficit da balanca comercial, alta concentracdo de produtos por classes terapéuticas
(Bermudez, 1995; Oliveira et al, 2006; Kornis et al, 2014).

Nos ultimos 30 anos, o Brasil tornou-se capaz de produzir muitos produtos para a
salde, mas ainda ha dependéncia quando se fala na necessidade de importacdo para obter
novas tecnologias em saude (Banta & Almeida, 2009). Essa dependéncia brasileira no setor
farmacéutico pode ser notada pela diferenca entre os valores de importacdo e exportacédo de
produtos farmacéuticos, gerando uma balanca comercial com déficit crescente, atingindo

quase seis bilhdes de dolares em 2013 (Interfarma, 2014).
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O Brasil ocupa uma posicao de destague no mercado mundial de medicamentos. Junto
com outros vinte paises®, o Brasil estd no grupo dos paises denominados pharmerging,
aqueles com mercado farmacéutico com crescimento acima da média mundial. Entre eles, é
esperado um crescimento entre 8 e 11% até 2018. No ranking dos paises, o Brasil passou do
décimo mercado em 2008 para o sexto em 2013 e com projecOes de ser o quinto em 2018.
Para 2018, a projecdo é de que o gasto com medicamentos gire entre U$ 1,28 e 1,31 trilhdes
(IMS, 2014; Interfarma, 2014). A producdo e o mercado de medicamentos brasileiros ganham
destaque nesse contexto.

O Brasil é um dos poucos paises que possui um parque publico de laborat6rios
distribuidos pelo territorio nacional. Esses laboratdrios produzem medicamentos para atender
ao abastecimento dos programas de assisténcia farmacéutica do SUS, tais como produtos para
doencas endémicas e/ou sem grande interesse comercial para o setor privado. O parque oficial
¢ composto por mais de vinte laboratérios, a maioria esta associada a Associacdo dos
Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (Alfob) (Bermudez, 1995; Oliveira et al, 2006;
Magalhaes et al, 2011).

Nesse cenario, o fortalecimento da producdo publica de medicamentos vem sendo
considerada uma possivel estratégia para regular o mercado nacional, reduzir os precos dos
medicamentos e 0s custos dos programas de salde, garantir acesso aos usuarios do SUS,
reduzir problemas no abastecimento de alguns medicamentos e diminuir a dependéncia do
pais. Adicionalmente, ja que essas acOes envolvem aspectos de diferentes setores, é
importante planejar essa estratégia de forma articulada com as politicas industrial, cientifica,
tecnoldgica e de saude (Oliveira et al, 2006; Magalhaes et al, 2011; Gadelha, 2012).

2.2 A QUESTAO DAS PATENTES FARMACEUTICAS

O sistema de propriedade intelectual consolida monopdlios por meio da exclusividade
de exploracdo de um produto (Scheffer, 2012). Uma justificativa para a existéncia da
propriedade intelectual é ser uma espécie de acordo social entre publico e privado: o primeiro
confere o direito de exclusividade temporario e 0 segundo torna publica a informacdo da

invencédo (Barbosa, 2003).

3 Entre eles: China, india e RUssia.
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Na década de 1980, os EUA passaram a pressionar unilateralmente o Brasil para
adocdo de protecdo as patentes farmacéuticas. O Codigo Brasileiro de Propriedade Intelectual
de 1971, em vigor nessa época, ndo previa 0 patenteamento de processos e produtos
farmacéuticos. Essa situacdo gerou conflitos entre Brasil e EUA e resultaram em retaliacOes,
como 0 aumento das tarifas de uma centena de produtos brasileiros para exportacdo. Essa
acdo sobre o Brasil s6 teve fim com a decisdo de enviar ao Congresso Nacional a proposta de
revisao do Cddigo de Propriedade Industrial em 1991. Isso evidenciou o grande poder
econbmico e politico estadunidense ao impor sangdes unilaterais para defesa de seus
mercados (Tachinardi, 1993).

Com o fim da Rodada Uruguai* em abril de 1994, foi assinado o Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo Trips),
gue entrou em vigor em janeiro de 1995, quando também foi criada a Organizacdo Mundial
do Comércio (OMC). O Acordo Trips € um marco divisorio na configuracdo de um novo
sistema internacional de propriedade intelectual (Bermudez et al, 2004; Chaves et al, 2007).

Na perspectiva de salde publica e da protecdo de setores estratégicos para 0s paises
signatarios, foram estabelecidas salvaguardas pelo Acordo Trips, que 0s paises poderiam
incorporar nas suas legislacdes a fim de que pudessem ser utilizadas no territério nacional. As
salvaguardas ndo sdo obrigatorias, mas ajudam a minimizar os impactos negativos da protecao
patentaria na politica de satde. O Brasil ndo incorporou todas as salvaguardas previstas no
Acordo Trips, ao contrario: a legislacdo brasileira ficou mais restritiva do que o estipulado,
acarretando em altos precos dos medicamentos (Bermudez et al, 2004; Meiners, 2008; Vieira
& Chaves, 2011; Chaves & Oliveira, 2007; Oliveira et al, 2004a).

A “harmoniza¢do” mundial dos padrdes de propriedade intelectual proposta pelo
Trips, com a obrigatoriedade do reconhecimento de patentes em todos 0s campos
tecnoldgicos, ndo permitiu que os paises adotassem o regime de protecdo patentaria mais
adequado a sua realidade, contribuindo para a reserva de mercado para as empresas
transnacionais (Oliveira et al, 2004b; Chaves et al, 2007).

Mesmo ap6s o Acordo Trips, acordos bilaterais e regionais continuaram a ser
estabelecidos entre os paises, resultando em medidas Trips-plus. No setor farmacéutico, essas
medidas sdo dispositivos mais restritivos que aqueles estabelecidos no Acordo Trips, anulam
os efeitos das salvaguardas de protecdo a saude publica e dificultam a concorréncia com

genéricos, entre elas: vigéncia das patentes acima de vinte anos, vinculo entre patente e

4 Rodada Uruguai do GATT (Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio) foi um dos espacos de negociacGes
multilaterais sobre comércio internacional (Tachinardi, 1993).
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registro, restricbes para uso de licenca compulsoria, prote¢cdo de dados para o registro
sanitario e restricdes para revogacao das patentes (Chaves et al, 2007; Sell, 2011).

A questdo das patentes foi discutida em varios momentos da historia brasileira. Para
citar alguns: o ndo reconhecimento de patentes de produtos influenciou o desenvolvimento da
indUstria farmacéutica no Brasil em 1945; em 1961, no relatorio sobre a desnacionalizagdo da
indUstria farmacéutica brasileira foi enfatizada a importancia do ndo reconhecimento de
patentes; no Codigo da Propriedade Industrial de 1971, excluiu-se patentes de processos
farmacéuticos; os Estados Unidos iniciaram investidas de sangdes comerciais contra o Brasil
por préaticas injustas por violagdes dos direitos de propriedade intelectual em 1985; e houve
mobiliza¢Bes da sociedade contra o projeto de lei que regulava direitos relativos a propriedade
intelectual em 1990, em funcdo das pressdes da industria farmacéutica (Bermudez, 1995;
Palmeira Filho & Pan, 1993; Tachinardi, 1993).

Nos paises desenvolvidos, as industrias farmacéuticas cresceram e se
internacionalizaram sem patentes ou com sistemas flexiveis, sob a argumentacdo de que a
existéncia de monopdlios causaria atraso tecnologico nesses paises. Dessa forma, o
fortalecimento do sistema de patentes com o reconhecimento de patentes para produtos
farmacéuticos aconteceu ap6s o fortalecimento dos parques industriais nos paises
desenvolvidos. O patenteamento foi fruto do desenvolvimento tecnoldgico e industrial que
desembocou na consolidacéo e internacionalizacdo da indUstria (Bermudez, 1995).

Hoje, em um cenario de diminuicdo da descoberta de novas moléculas (Trouiller et al,
2002; MSF, 2001; Gava et al, 2010) e progressiva expiracdo das patentes ja concedidas, a
indUstria farmacéutica mundial passou a buscar novas oportunidades de fontes de lucro. O
tema das patentes volta a tona quando se trata da producdo de medicamentos e da
transferéncia de tecnologia. E necessario analisar as implicaces das patentes para a producéo
nacional de medicamentos e verificar como a propriedade intelectual se torna fator limitador

da producéo local de medicamentos.

2.3 ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO BRASIL

A Constituicdo Federal instituiu o direito a saude em 1988 e a Lei Organica da Saude
de 1990 estabeleceu a “assisténcia terapéutica integral, incluindo a farmacéutica”. Assim o

processo de estruturagdo da assisténcia farmacéutica foi instituido no contexto de
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implementacdo do SUS, mas somente a partir da metade da década de 1990, esse processo foi
fortalecido e pode ser reestruturado. Adicionalmente, em 1996, foi aprovada a lei que
dispunha sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos as pessoas vivendo com HIV (Brasil,
1988; Brasil, 1990; Brasil, 1996).

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) foi instituida em 1998 no Brasil e
consolidou a assisténcia farmacéutica como um compromisso politico do governo brasileiro.
Os principios que norteiam a assisténcia farmacéutica resultaram do movimento de reforma
sanitaria, que deu origem ao SUS. Esta politica estabeleceu prioridades e diretrizes para que
o0s planos, programas, projetos e atividades fossem adequados a fim de garantir o acesso da
populacdo a medicamentos seguros, eficazes, de qualidade e ao menor custo possivel (Brasil,
1998).

Nos anos 2000, na perspectiva de consolidar a assisténcia farmacéutica, houve uma
reestruturacdo do Ministério da Salde e a compra de medicamentos passou a ser parcialmente
unificada. Em 2004, foi criado o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude e foi aprovada a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, em cujos objetivos foram incorporados aspectos relacionados a politica
industrial (Conselho Nacional de Saude, 2004).

Em 2007, ainda nesse contexto de reestruturacdo da assisténcia farmacéutica, foram
definidos trés blocos para o financiamento federal de medicamentos, constituidos pelos
componentes basico, estratégico e de dispensacdo excepcional, posteriormente denominado
componente especializado da assisténcia farmacéutica (Brasil, 2007b; 2013a).

Listas de medicamentos essenciais sdo adotadas em todo mundo a partir do conceito
da OMS, abarcando 80% das necessidades de saude de acordo com o perfil de
morbimortalidade da popula¢édo (Brasil, 1998). Antes mesmo de essa organizacdo recomendar
a adocdo destas listas, o Brasil ja fazia uso desse instrumento. Desde 1997, a Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) é a chave para a gestdo da assisténcia
farmacéutica no Brasil. Contudo, em 2012, os medicamentos de todos os programas de ac¢oes
do MS foram agregados em uma Unica lista de 810 itens (Brasil, 2013c). Santos-Pinto et al
(2013) questionaram a substituicdo de uma lista baseada em prioridades por uma lista de
financiamento, ressaltando a possibilidade da incorporacdo de novas tecnologias no SUS de

forma acelerada ou abusiva.
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Entre 2004 e 2013, enquanto o or¢camento federal da satde cresceu 163%, 0s gastos
com medicamentos cresceram 266%, representando 14,6% do or¢camento do Ministério da
Saude em 2013 (Interfarma, 2014).

Os medicamentos compdem uma parcela significativa dos gastos em saude,
representando em média 42,9% do gasto total, afetando 77% das familias brasileiras (Garcia
et al, 2013). Apesar de o Brasil ter um sistema de saude universal, dentro dessa parcela de
gasto privado estd o desembolso direto, que € a utilizacdo do orcamento familiar ou individual
para a compra direta de servi¢os ou produtos de satde (Bermudez et al, 2012).

De acordo com a Pesquisa sobre Orcamentos Familiares (POF) do IBGE, a proporgéo
dos gastos com assisténcia a salde e medicamentos diminuiu com o aumento de renda,
evidenciando a desigualdade no gasto privado em saude. Quem tem menos condicdes de arcar
com os gastos, deve dispender uma propor¢do maior dos ganhos. Mesmo assim, comparando-
se 0s dados da POF realizada em 2002-2003 e a de 2008-2009, pode-se perceber que a
proporcdo da renda comprometida com a salde aumentou ao longo dos anos, em todas as
faixas de rendimento monetario (Garcia et al, 2013).

No Brasil, ainda permanecem grandes desigualdades no gasto e acesso a
medicamentos. Os programas de assisténcia farmacéutica publica tém papel importante,
principalmente para a populagdo de menor renda. Essa intervengdo tem carater progressivo,
porque € a populacdo de menor renda que faz maior uso do fornecimento publico de
medicamentos, o que refor¢ca a importancia da assisténcia farmacéutica para diminuicao
dessas desigualdades. Apesar da distribui¢do gratuita de medicamentos poder ser realizada de
varias formas, o SUS tem um importante papel no fornecimento gratuito de medicamentos.
Mas o gasto publico ainda é pequeno em relacdo aos gastos das familias com medicamentos
(Aurea et al, 2011).

Dessa forma, intervencdes para incremento de acesso precisam de solugdes estruturais
e que levem em conta os conflitos de interesse presentes na area da saude. S&o necessarias
politicas publicas para oferta de servigcos que consigam evitar que o SUS subsidie o sistema
privado, mesmo que indiretamente. A assisténcia farmacéutica do SUS parece ser a Unica
forma de acesso a medicamentos para grandes parcelas da populagéo, principalmente aquela
de menor renda. Por isso, as politicas publicas de assisténcia farmacéutica tém um importante
potencial impacto redistributivo (Aurea et al, 2011).

Além do gasto privado com salde e medicamentos, 0s gastos governamentais

aumentaram ao longo dos anos. Houve um crescimento significativo dos gastos totais e da
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participacdo do gasto governamental com medicamentos no periodo entre 2002 e 2007 (Vieira
& Mendes, 2007; Vieira, 2009). Com relacdo aos antirretrovirais, em 2005 houve um
aumento de 66% das despesas com a compra desses medicamentos, acarretando um risco a
sustentabilidade do seu fornecimento, caso 0s custos continuassem se elevando em uma
proporcdo maior que o Produto Interno Bruto (PIB) (Grangeiro et al, 2006). Essa tendéncia de
aumento dos gastos com satde e com medicamentos ndo € exclusividade brasileira. Segundo
os dados da OECD houve um aumento dos gastos em saude em relacdo ao PIB em 34 paises
(OECD, 2012).

2.4 POLITICA INDUSTRIAL RECENTE NO BRASIL

A nogdo de “Complexo Industrial da Satde” (CIS) foi formulada por Gadelha no
inicio dos anos 2000. Ao longo dos anos esse termo foi sendo modificado nos trabalhos
académicos e nas politicas governamentais em que foi incorporado. Posteriormente, o CIS
passou a ser chamado de “Complexo Economico-Industrial da Satde” (Ceis), mas sem
prejuizo do seu significado inicialmente proposto (Gadelha, 2003; 2006; 2012)°.

Uma das principais caracteristicas do CIS é o enfoque dindmico da economia,
impulsionado pela inovacgdo. Ja que o complexo propde a articulacdo entre o setor salde e o
industrial, existe a necessidade da compatibilizacdo analitica e normativa entre essas duas
I6gicas: a econdmica e a sanitaria. Essas duas dimensdes do complexo apresentam uma tenséo
que contrap8e os interesses econdmicos as necessidades da populacdo: acesso, acdes integrais
e equidade (Gadelha, 2003; Gadelha, 2006; Casas, 2008).

O CIS é composto por um conjunto de industrias, principalmente de medicamentos e
equipamentos, e de organizacGes prestadoras de servigos. O setor de medicamentos
apresentava-se como o grande mercado desse grupo (Gadelha, 2003).

A penetracdo da logica empresarial capitalista em todos os segmentos produtivos,

transformando o modelo de gestdo e organizacdo da producédo de bens e servigos, ndo é uma

5 E importante diferenciar esses conceitos cunhados por Gadelha (2003; 2006; 2012) e usados nos documentos
oficiais para operacionalizar a politica industrial da saude no Brasil do conceito de “Complexo Médico
Industrial” - CMI - usado por Cordeiro (1980). Essa denominacéo dizia respeito ao escopo de técnicas, saberes,
instituicdes, praticas e profissdes que orbitavam em torno da assisténcia a salude. A discussdo partia das duas
expressdes da medicalizagdo: a transformacdo de relagdes sociais em problemas de salde e a dependéncia dos
cuidados de profissionais de salde. A naturalizacdo das necessidades de salde por meio da medicalizacdo
obscurecia seu processo de produgdo. Dentro do CMI, a biomedicina era hegemdnica e representava o principal
instrumento das operagdes de produgdo e extensdo de “necessidades de satide” (Camargo Jr, 2007).
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questdo especifica do setor satde. Contudo, sendo o setor salde um espaco importante de
inovacdo e de acumulacdo de capital, com oportunidades de investimento, renda e emprego,
desenvolvimento econémico, alem de ser um setor eminentemente social, a presenca do
Estado faz-se necessaria para compensar a geracdo de assimetrias e desigualdades. Nessa
perspectiva, o CIS representa um olhar diferenciado frente & forma tradicional de abordar o
setor saude (Gadelha, 2003; Casas, 2008).

Em marco de 2004 foi anunciada a Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio
Exterior (PITCE), prevendo diretrizes para a politica industrial gerar capacitacdo tecnologica
e aumento da competitividade brasileira frente ao cenario internacional. Nesse contexto, 0
Estado brasileiro deveria criar um ambiente favoravel para o desenvolvimento da industria a
fim de alcancar os objetivos relacionados ao aumento da eficiéncia econémica e produtiva,
aumento da capacidade de inovacdo das empresas brasileiras e expansdo das exportacdes para
competicdo no comércio internacional (Brasil, 2003; Dieese, 2005).

Os objetivos da PITCE almejavam aumentar a eficiéncia econémica, 0
desenvolvimento e a difusdo das tecnologias, principalmente aquelas com maior potencial de
inducdo do nivel de atividade e de competitividade no comércio internacional. A politica tinha
como foco a promocdo da eficiéncia da estrutura produtiva, da capacidade de inovagédo e
expansao das exportacdes. Essa ndo foi uma iniciativa isolada, ao contrario: fazia parte de um
conjunto de acOes da estratégia de desenvolvimento adotada no Brasil (Brasil, 2003).

A concepcdo de desenvolvimento colocada na PITCE estava baseada no crescimento
econbmico, dessa forma, a politica macroecondmica adotada na época foi fundamental para a
operacionalizacdo da politica. A estabilizacdo das variaveis macroeconémicas, a reducdo das
taxas de juros, a retomada do crédito e a reducdo do risco Brasil foram importantes para a
retomada do investimento privado e do crescimento econémico (Brasil, 2003).

O governo criou algumas condicdes para aumentar a taxa de investimento, dentre elas:
aprimoramento do marco regulatério no setor de infraestrutura; isonomia competitiva com
desoneracao das exportacdes; reducdo do custo de crédito e de investimento; e aumento do
volume de comércio exterior (Brasil, 2003).

Entre as linhas de acgbes pautadas no documento para a implantacdo da PITCE
estavam: inovacdo e desenvolvimento tecnoldgico, insercdo externa, modernizacao industrial,
capacidade e escala produtiva e opcdes estratégicas. Dentre o0s setores considerados

estratégicos estavam: semicondutores, softwares, bens de capital, farmacos e medicamentos.
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E as atividades chamadas de “portadoras de futuro”, que deveriam ser estimuladas, eram a
biotecnologia, a nanotecnologia, energias renovaveis, entre outras (Brasil, 2003).

Dois marcos legais desenvolvidos dentro do contexto da politica industrial brasileira
foram a Lei de Inovagao Tecnologica e a “Lei do Bem”; além dessas leis, o Programa de
Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica (Profarma) surgiu como uma
iniciativa direcionada ao setor farmacéutico.

A Lei de Inovacdo Tecnoldgica n°. 10.973/2004 dispunha sobre incentivos a inovacao
e a pesquisa cientifica e tecnologica. A lei estabeleceu um conjunto de medidas para ampliar e
facilitar a transferéncia de conhecimento académico para apropriagdo pelo setor produtivo,
com incentivo a inovagdo, pesquisa cientifica e tecnoldgica para capacitagdo e alcance da
autonomia tecnoldgica e desenvolvimento industrial do pais (Brasil, 2004).

A Lein®. 11.196/2005, conhecida como “Lei do Bem”, foi regulamentada pelo decreto
n°. 5.798/2006, proporcionando incentivos fiscais, de forma automaética, para pessoas juridicas
que realizassem pesquisa e desenvolvimento de inovagdo tecnolégica. Além disso,
estabeleceu a possibilidade de subvencdes econémicas pelas contratacbes de pesquisadores
mestres ou doutores para realizacdo de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacao.
As subvencdes, que sé@o o compartilhamento dos custos e riscos da pesquisa entre a empresa e
o0 Estado, devem ser incorporadas na linha de financiamento (Brasil, 2005; 2006).

Em maio de 2004 foi langado o Profarma, que tinha como objetivo contribuir com a
implementacdo da PITCE, financiando empresas sediadas no Brasil e inseridas no CIS. Os
objetivos do programa almejavam incentivar atividades de pesquisa, desenvolvimento e
inovacao, a producdo de medicamentos, melhorar os padrdes de qualidade dos medicamentos,
reduzir o déficit da balanca comercial farmacéutica e fortalecer as indUstrias nacionais
(BNDES, 2005).

A partir de 2008 comecaram a surgir novos contornos institucionais regulando a
producdo publica dentro do CIS, os laboratérios farmacéuticos oficiais passaram a ser
considerados centrais nas politicas industriais voltadas para o setor farmacéutico editadas pelo
governo, as quais tém tido como um dos seus objetivos a internalizacdo da producdo de
produtos estratégicos para o SUS.

Em 2008, a Politica de Desenvolvimento Produtivo substituiu a PITCE para o
fortalecimento da estrutura industrial e aumento da competitividade em um ambiente de
inovacdo e diferenciacdo. As macrometas estabelecidas foram: ampliagdo da taxa de

investimento para eliminar ou evitar gargalos na oferta, aumento do esforco em inovacéo,
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preservacdo das contas externas e fortalecimento de micro e pequenas empresas. O CIS estava
previsto como uma das categorias da Politica de Desenvolvimento Produtivo (MDIC, 2008).

Ainda no ambito dessa politica, foram estabelecidas metas especificas para a
consolidacdo de uma industria competitiva, que produzisse insumos e produtos estratégicos
para o SUS, capacitacdo cientifico-tecnoldgica para reduzir a vulnerabilidade do sistema de
salde e diminuicdo do déficit da balanca comercial (MDIC, 2008).

O préprio Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), em
documento oficial de 2011, reavalia que em 2008, no contexto da crise estrutural
internacional, as macrometas ndo foram cumpridas, e a politica tornou-se uma oportunidade
de reposicionar estrategicamente as empresas brasileiras e superar a crise (MDIC, 2011a).

Nesse mesmo ano, o Profarma foi reformulado e ampliado para se alinhar a Politica de
Desenvolvimento Produtivo. As diretrizes estratégicas compreendiam: aumento da
competitividade do CIS, manutencdo da sustentabilidade do SUS e articulacdo da politica
industrial e de salde vigentes. Com uma dotacdo orcamentaria de R$ 5 bilhdes, o apoio do
BNDES podia se dar via financiamento ou subscri¢cdo de valores mobiliarios. As modalidades
de subprogramas previstas até junho de 2017 foram: Profarma-producéo, Profarma-inovacéo e
Profarma-biotecnologia (BNDES, s/d).

Vaérias portarias foram aprovadas em 2008 com a assinatura do MS, podendo
significar a relativa liberdade do ministério no desenho e construgdo da politica, ao mesmo
tempo em que demonstra sua fragilidade, ja que portarias e decretos poderiam ser revogadas
facilmente. Além disso, é importante notar o estabelecimento de espacos formais para a
articulacdo entre diferentes entes governamentais e ndo governamentais (Chaves, 2015).

O Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satude (Gecis) foi criado com o decreto
S/N de 12 de maio de 2008, para promover acdes que almejassem a implementacdo do marco
regulatério sobre a estratégia de desenvolvimento brasileira para a area da saude, pelo
fortalecimento do complexo produtivo com inovagdes. As diretrizes do Gecis eram: producgéo
e inovagdo no pais para aumento da competitividade no mercado interno e externo, garantia
da isonomia sanitaria e modernizacdo das acdes da vigilancia sanitaria, incentivos financeiros
para areas estratégicas, uso do poder de compra do SUS, rede de suporte a qualidade,
simplificacdo e agilizagdo dos processos regulatorios e administrativos (Brasil, 2008c).

Alguns meses depois, a Portaria n°. 1.942/2008 aprovou o regimento interno do Gecis
e instituiu o Férum Permanente com a Sociedade Civil. O grupo, que era composto por 14

representantes do governo, passou a ser assessorado pelo Forum Permanente de articulacdo
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com a Sociedade Civil. Nesse forum estavam presentes 22 membros de associaces
empresariais da saude e representantes institucionais do SUS (Brasil, 2008d).

Um dos instrumentos da politica voltado para o setor farmacéutico foi a Portaria n°.
978/2008, que estabeleceu a lista de produtos estratégicos para o SUS e instituiu a comissao
responsavel pela revisdo da lista, que seria realizada a cada dois anos. Dentre o0s
medicamentos listados, merecem destaque os antirretrovirais, oncolédgicos, produtos obtidos
por rota biotecnologica e para doencas negligenciadas (Brasil, 2008e).

Posteriormente, essa portaria foi revisada e substituida pela Portaria n°. 1.284/2010, na
qual foram incluidos mais itens a lista de produtos estratégicos. A redefinicdo da lista e dos
critérios para sua definicao foi realizada com a Portaria n°. 3.089/2013 (Brasil, 2010a; 2013b).
Em todas essas regulamentacdes foi sinalizada a colaboracdo com o desenvolvimento do CIS,
que depois passou a ser chamado de Ceis.

Conforme dito anteriormente, os laboratorios publicos tornaram-se elementos centrais
da politica industrial voltada para o setor farmacéutico. Foi estabelecido o Programa Nacional
de Fomento a Producdo Publica e Inovacdo no Complexo Industrial da Sadde, instituido pela
Portaria n°. 374/2008 para promover o fortalecimento e a modernizacdo dos laboratorios
publicos encarregados da producdo estratégica para o SUS nos segmentos farmacéutico e
biotecnoldgico. O setor de farmacos e medicamentos foi entendido como um vetor dindmico
da atividade industrial, de acordo com as diretrizes da PITCE (Brasil, 2008a). A Portaria n°.
375/2008 legislava com relacdo a qualificacdo, producdo e inovacdo em equipamentos e
materiais para a saude de interesse nacional (Brasil, 2008b).

O estimulo a industria farmoquimica nacional também foi considerado na politica
industrial. Alguns instrumentos favoreceram a contratacdo publica dos insumos produzidos
em territério nacional. Considerando inovacdo tecnoldgica, competividade, capacidade
tecnoldgica e profissional, a Portaria n°. 128/2008 deu preferéncia as aquisi¢fes de produtos
produzidos em territério nacional nas licitacdes de compra de medicamentos e farmacos pela
administragdo pablica (Brasil, 2008f).

Para importacdes de farmacos e medicamentos, a portaria determinou a isonomia
tributéria na consideracdo do preco do produto, conforme a Lei n°. 8.666/1993. Um detalhe
importante que a portaria menciona é sobre a necessidade de haver justificativa explicando o
impedimento da produgéo nacional do medicamento a ser adquirido, caso ele seja patenteado
ha mais de trés anos no Brasil, conforme estabelecido no artigo 68 da LPI sobre a nédo

exploracdo da tecnologia em territorio nacional (Brasil, 2008f).
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Tanto para aquisicBes de farmacos e medicamentos nacionais quanto importados, a
garantia da qualidade dos produtos deveria ser observada, com comprovacao de boas praticas
de fabricacgdo e origem do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) (Brasil, 2008f).

A Portaria n° 3.031/2008 tratou sobre os critérios para aquisicdo de matéria-prima
pelos laboratdrios oficiais na producdo de medicamentos, considerando, entre outros aspectos,
o fortalecimento da produgdo publica de medicamentos nos nichos de mercado ndo ocupados
pelo setor privado e a regulacdo do mercado no setor como uma das funcbes dos laboratérios
publicos. A portaria estabeleceu preferéncia a ser dada para IFA produzidos no pais nas
licitacGes dos laboratorios oficiais que produziam medicamentos. Em caso de mais de um
produtor nacional atender as recomendac@es, deveria ser considerado o grau de verticalizacdo
da producdo no pais, ou seja, que etapas da producdo sdo realizadas inteiramente no Brasil
(Brasil, 2008g).

Outro instrumento para favorecer o produto nacional na compra publica foi a Lei n°.
12.349/2010, que alterou a lei de licitagOes - Lei n°. 8.666/1993 - para incentivar a inovacao
tecnoldgica nacional, dando a possibilidade de uso de uma margem de preferéncia nas
licitacbes publicas para produtos manufaturados e servigos nacionais. A margem de
preferéncia poderia chegar até 25% dos pregos dos produtos e servigos estrangeiros, levando
em consideracdo a geracdo de emprego e renda, o efeito na arrecadagdo de tributos, o
desenvolvimento e inovacdo tecnoldgica no pais, custo adicional dos produtos e servigos e
uma analise retrospectiva dos resultados da aplicacdo da medida (Brasil, 2010b).

Em 2012, o Decreto n°. 7.713 estabeleceu a aplicacdo da margem de preferéncia nas
licitacbes para a administracdo publica federal na compra de farmacos e medicamentos
manufaturados no Brasil. Para uma lista de produtos foi definida uma porcentagem, que
poderia atingir até 25% (Brasil, 2012b).

A Lei n° 8.958/1995 também foi alterada pela Lei n° 12.349/2010, sobre o
relacionamento entre agéncias de fomento e fundagdes de apoio a pesquisa, ensino e extensdo
das Instituicbes Cientificas e Tecnoldgicas (ICT). A alteracdo permitiu que as ICT e as
instituicGes federais de ensino superior recebessem recursos da Financiadora de Estudos e
Projetos (Finep), do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq) e das agéncias oficiais de fomento por meio de contratos que apoiem projetos de
ensino, pesquisa e extensdo, participando da gestdo administrativa e financeira dos projetos
(Brasil, 2010b).
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A Lei n° 12.715/2012 também modificou a Lei n°. 8.666/1993 no seu artigo 24, a fim
de dispensar a licitagdo na escolha dos parceiros envolvidos nas PDP de transferéncia de
tecnologia de produtos estratégicos para o SUS. Também foi dispensada a licitacdo na
aquisicao desses produtos durante o periodo de transferéncia de tecnologia (Brasil, 2012d).

Um dos arranjos adotados no &mbito da politica para estimular a producéo local de
medicamentos sdo as PDP entre laboratorios oficiais, nacionais privados e/ou transnacionais
privados. As primeiras PDP foram anunciadas em 2009, mas a primeira regulamentacdo se
deu em 2012 por meio da Portaria n°. 837/2012, que definiu diretrizes para o estabelecimento
das PDP. Os objetivos colocados nessa portaria eram: racionalizar o poder de compra do
Estado, diminuindo os custos, fabricando produtos essenciais e melhorando o acesso aos
insumos a populacdo; fomentar o desenvolvimento tecnolégico dos laboratérios publicos e
privados; fabricar localmente produtos estratégicos para 0 SUS, mantendo o abastecimento e
diminuindo vulnerabilidades do sistema; e reduzir pregos das tecnologias transferidas
progressivamente (Brasil, 2012c).

Alguns problemas e questionamentos sobre a regulamentacdo e o modo de
funcionamento das PDP foram surgindo ao longo dos anos. Por isso, uma nova
regulamentacdo para a producdo nacional de medicamentos, que permaneceu em consulta
publica de agosto a setembro de 2014, foi langada em novembro daquele ano: a Portaria n°.
2.531/2014 (Brasil, 2014a).

Essas parcerias visam desenvolver e fabricar produtos estratégicos em territorio
nacional em um periodo de até dez anos, bem como reduzir a dependéncia, racionalizar o
poder de compra do Estado, ampliar o acesso da populacdo e promover a sustentabilidade
tecnoldgica e econdmica (Brasil, 2014a). Conforme a definicdo da nova Portaria n°.
2.531/2014, PDP sdo:

parcerias que envolvem a cooperacdo mediante acordo entre
instituicbes 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;

Com a nova regulamentacdo das PDP, todas as parcerias foram revisadas para se
adequarem aos novos critérios propostos. O resultado da avaliacdo das propostas apos

reapresentagdo foi divulgado em outubro de 2015. Até 2015, o Ministério da Saude anunciou
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106 PDP, envolvendo 20 laboratérios publicos e 56 privados. De todas as propostas
apresentadas, 90 eram medicamentos, revelando a magnitude da fragdo relativa aos produtos
farmacéuticos nas parcerias (Brasil, 2014b).

O fluxograma do processo de estabelecimento das PDP foi disponibilizado pelo
Ministério da Saude. As fases que o constituem sdo: atividades prévias, proposta de projeto de
PDP (fase ), projeto de PDP (fase Il), PDP (fase Ill) e internalizacdo da tecnologia (fase 1V)
(Brasil, 2014b).

De acordo com as fases estabelecidas no fluxograma e os critérios estabelecidos na
Portaria n°. 2.531/2014 podem ser listados alguns elementos para anélise, que de acordo com
0 Ministério da Saude orientam as PDP: principios do SUS, lei de licitacbes e contratos,
politica nacional de inovacao e a politica industrial (Brasil, 2014a).

Em uma fase de planejamento ou formacdo das PDP, existem etapas necessarias ao
estabelecimento dos acordos: negociagéo, projeto, aprovacdo e formalizacdo. O modelo ou
implantacdo da PDP varia de acordo com cada parceria, podendo envolver empresas
farmoquimicas e farmacéuticas privadas nacionais ou estrangeiras, além dos laboratorios
oficiais, que devem internalizar a tecnologia no final do processo. Nem sempre esté envolvida
a empresa transnacional detentora da tecnologia ou o solicitante do pedido de patente, mas
devem estar presentes pelo menos uma empresa farmoquimica nacional e um laboratério
oficial. A situagdo patentaria ou 0 monopolio da producdo interferem na escolha do modelo de
transferéncia de tecnologia (Interfarma, 2012; Chaves, 2015).

Os resultados esperados na transferéncia de tecnologia envolvem: internalizacdo da
tecnologia, capacitacdo tecnoldgica, producdo em territério nacional, reducdo do preco dos
medicamentos e abastecimento nacional. E ainda h4 uma fase de avaliacdo e monitoramento
prevista, na qual é importante a regularidade do monitoramento da PDP do modo e como
acontecem as decisfes sobre manutencao e extingdo da parceria (Brasil, 2014a).

Contudo, alguns aspectos negativos dessa nova regulamentacdo das PDP podem ser
elencados, tais como: 0 ndo envolvimento direto do MS nas negociagdes, podendo levar ao
estabelecimento de contratos menos favoraveis ao SUS; a alteracdo de cinco para dez anos de
transferéncia de tecnologia, acarretando em mais tempo de exclusividade de mercado; o ndo
entendimento da propriedade intelectual como um fator limitador as politicas de producao
local; e o uso do sigilo na classificacdo de muitas informac6es sobre as parcerias, diminuindo

a transparéncia e a credibilidade da politica (GTPI, 2014).
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Mesmo que a proposta de nacionalizacdo da producéo por meio das PDP seja ampliar
0 acesso, deve-se ter em vista conflitos na relacdo publico-privada e também assegurar o
comprometimento com as politicas de satde e melhoria das condi¢cdes de vida da populagéo.
Para garantir as boas praticas na troca entre os interesses publico e privado sdo necessarias
acOes paralelas do poder publico para contrabalangar e impedir que somente um lado da
balanca obtenha os beneficios (Hasenclever et al, 2008).

O Plano Brasil Maior, lancado em 2011, foi uma nova etapa desenvolvimentista
brasileira, que continua a partir dos resultados na PITCE (2003-2007) e da Politica de
Desenvolvimento Produtivo (2008-2010). A coordenacdo do plano era do MDIC, em
conjunto com outros ministérios: de Ciéncia e Tecnologia, Planejamento, Orgamento e
Gestdo, Fazenda e Casa Civil (MDIC, 2011b).

Segundo essa nova politica, o estimulo a inovacdo e a producdo nacional contribui
para 0 aumento da competitividade da industria e nos mercados interno e externo para o
desenvolvimento econémico e social do pais. Algumas medidas estabelecidas pelo plano séo:
estimulo a inovacdo, apoio ao comércio exterior, defesa do mercado interno, ingresso em
mercados dinamicos e em crescimento tecnoldgico, e uso do poder de compra do setor
publico para producdo em escala do Complexo Industrial da Saude (MDIC, 2011b).

As diretrizes que estruturam o plano sdo setoriais e transversais para o planejamento
das acOes estratégicas a serem executadas, com as contribui¢des das politicas anteriores. Ha
ainda a dimenséo sistémica que se destina a viabilizar as metas do CIS (MDIC, 2011b).

Tendo em vista os objetivos das PDP e o Plano Brasil Maior, o Ministério da Saude
instituiu o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satde (Procis) e seu
comité gestor, por meio da Portaria n°. 506/2012. Os objetivos do Procis estéo relacionados ao
suporte e fortalecimento da modernizacdo e estruturacdo produtiva no setor publico, da
qualificacdo da producdo, das parcerias de produtos estratégicos para o SUS, da qualificacdo
da gestdo, do desenvolvimento tecnolégico e transferéncia de tecnologias, das
particularidades e complementariedades entre os laboratérios (Brasil, 2012a).

2.5 AS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO
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Alguns dados empiricos que constam no sitio eletrénico das PDP® dizem respeito ao
namero de parcerias firmadas, suas situacdes e em que fases estdo. As primeiras parcerias
datam de 2009 e, nesse periodo, 106 propostas de projeto de PDP foram apresentadas,
envolvendo medicamentos sintéticos, biologicos e equipamentos.

Para uma caracterizagdo sobre as PDP firmadas, o contrato e outros documentos
referentes ao acordo sdo essenciais, j& que aspectos mais especificos da parceria encontram-se
nos contratos. Contudo, os termos de compromisso ou contratos firmados com informacgdes
mais especificas de cada PDP nédo estdo divulgados nessa pagina. Por isso, foram feitos
pedidos de acesso, por meio da Lei de Acesso a Informagdo’, aos contratos das parcerias de
producdo de medicamentos sintéticos firmadas entre 2009 e 2012, que estivessem a partir da
fase 11, quando é realizada a assinatura do contrato. Entretanto, o retorno dos pedidos veio
com a negativa do acesso a essas informac@es, por serem classificadas como secretas.

O gréafico 1 mostra a distribuicdo das propostas por tipo de produto entre os anos de
2009 a 2013. As PDP envolvendo a producdo de medicamentos sintéticos aumentaram ao
longo dos anos até 2012. Contudo, em 2013, pode-se perceber uma alteracdo no produto
objeto das parcerias com o incremento daqueles biolégicos e equipamentos.

Em relacdo a fase em que se encontram as propostas apresentadas nesse periodo,
representado no grafico 2, houve um predominio de parcerias na fase Il - projeto de PDP
(50%), principalmente as que foram apresentadas em 2013, quando houve um incremento no
namero de propostas em comparacdo com 0s anos anteriores. Na fase 111 - PDP estdo 20% das
propostas apresentadas. E somente duas PDP (um produto bioldgico e um medicamento
sintético) atingiram a etapa final de internalizacdo da tecnologia - fase IV.

O gréafico 3 mostra as fases somente das propostas de medicamentos sintéticos no
periodo entre 2009 e 2013. Fazendo o recorte para 0s medicamentos sintéticos, de um total de
46 propostas, 43% estdo na fase Il - projeto de PDP, 30% estdo na fase Il - PDP, uma PDP
esta na fase IV - internalizagdo da tecnologia e 24% foram extintas.

O processo de constituicdo industrial farmacéutica, 0s investimentos, 0

direcionamento da politica e a formacdo refletem a situacdo da industria farmoquimica e

® Nesse sitio estdo publicados: os objetivos das PDP, informacdes gerais, informes técnicos, normativas, a
relacdo das parcerias, e dados empiricos sobre as PDP, como situacdo das parcerias vigentes e aquisices
realizadas pelo MS dos produtos fabricados por meio das parcerias. Endereco do sitio eletrénico:
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/581-sctie-raiz/deciis/|12-
deciis/12090-parceria-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp

T A Lei n° 12.527 de 2011, conhecida como Lei de Acesso a Informagcéo, regulamenta o direito a informagéo,
garantido pela Constituicdo Federal, fomenta a transparéncia e o controle social na administragdo publica,
fazendo com que 6rgdos publicos considerem a transparéncia como regra e o sigilo como excecao.
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farmacéutica brasileira. Na producdo de medicamentos de origem sintética, 0 segmento
farmoquimico tem grande importancia. Como o parque industrial farmoquimico brasileiro
apresenta fragilidades, a dependéncia externa é notada pelo déficit da balangca comercial, que
era de US$ 2,4 bilhdes em 2011 (Costa et al, 2014).

O grau de inovagdo do setor farmoquimico é baixo no Brasil e sdo utilizadas
moléculas fora de protecdo patentdria nos processos produtivos. H& esforco por melhorias
incrementais nos processos de producdo, mas é necessario o investimento na construgédo de
unidades fabris verticalizadas ou a ampliacio das existentes. E estratégico o investimento em
indUstrias de intermediarios para maior verticalizacdo da producao farmoquimica em territorio
nacional, o que pode ser realizado junto as empresas que apresentem capacidade ociosa.
Atualmente, existe capacidade técnica e area instalada para maior verticalizacdo (Costa et al,
2014).

Dada a fragilidade do setor farmoquimico, a estratégia das PDP visou incentivar este
setor industrial ao envolvé-lo como ente da parceria com a funcéo de fornecedor do IFA para
os laboratorios publicos. Portarias anteriores a 2009, tais como as portarias n°. 128/2008 e
3.031/2008, ja buscavam incentivar a aquisi¢cdo pelo setor publico de IFA produzido em
territdrio nacional.

Outra caracterizacdo geral sobre as PDP esta relacionada as instituicdes puablicas e
entidades privadas envolvidas. Ha grande variedade de laboratérios publicos e privados
envolvidos nas PDP de medicamentos sintéticos nas fases Il e 111, como esta representado nos
graficos 4 e 5. Entretanto, ha certa concentracdo dos parceiros, 0s principais laboratorios
publicos envolvidos sdo: Farmanguinhos (13 parcerias ou 29%), Lafepe (6 parcerias ou
13,3%) e Funed (5 parcerias ou 11%). E os privados sdo: Cristalia (16 parcerias ou 28%),
Nortec (10 parcerias ou 17,5%) e EMS (7 parcerias ou 12,3%).

Sobre os parceiros privados das PDP, pode-se perceber que estdo envolvidas empresas
de capital nacional e outras transnacionais. Algumas delas sdo produtoras do medicamento
como produto final (Blanver), outras sdo produtoras somente do IFA (Nortec) e hd as
produtoras de IFA e do medicamento final (Cristalia). E importante fazer essa diferenciacéo
sobre quais empresas estdo mais envolvidas nas parcerias para verificar se essa abordagem de
producdo local com transferéncia de tecnologia esta de fato estimulando o fortalecimento do
setor farmoquimico pela diversificacdo de incentivos a diferentes empresas deste setor ou se

esta apenas beneficiando poucas empresas.
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No Brasil, o setor farmoquimico é mais concentrado na regido sudeste e é constituido
predominantemente de capital nacional. No estudo realizado entre 2011 e 2013, no qual foram
mapeadas 36 empresas do setor farmoquimico, 50% delas comercializavam seus produtos nos
mercados nacional e internacional, 21% no mercado nacional, 4% no mercado internacional e
25% estavam sem atividade comercial (Costa et al, 2014).

Ha dois grupos de empresas: um menor himero de empresas consolidadas, e um grupo
maior de empresas em consolidacdo. Nos ultimos anos foi constatado um aumento do nimero
de empresas com certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo da Anvisa, 0 que pode
representar uma vantagem competitiva para as farmoquimicas nacionais. A producgéo de IFA
representa somente 0,8% da quantidade importada, apesar da duplicagdo na quantidade
produzida entre 2004 e 2007 (Costa et al, 2014).

Ainda no estudo realizado entre 2011 e 2013, foram verificadas as parcerias entre
farmoquimicas, farmacéuticas e universidades. Foi verificado que essas relacdes existem em
pelo menos metade das empresas e que trés farmoquimicas apresentam grande fluxo de
interacdo com outras empresas. E sugerido, no estudo, que as parcerias entre empresas
farmoquimicas e farmacéuticas possam ser atribuidas a evolucdo da demanda puablica e as
PDP (Costa et al, 2014). Nao estdo detalhadas que empresas séo essas que apresentam maior
fluxo de interacdo, mas é possivel que sejam as mesmas empresas mais envolvidas nas
parcerias aqui analisadas.

A forca de trabalho empregada € pequena, porém requer alto grau de especializacao.
Historicamente, o segmento farmoquimico ndo absorve tanta mao de obra quanto o
farmacéutico. No Brasil, ha ampla oferta de profissionais graduados e pés-graduados para
atuarem no setor (Costa et al, 2014).

Sobre o faturamento anual, 25% das empresas faturavam acima de R$ 30 milhdes, no
setor farmoquimico, farmacéutico ou em ambos. Tradicionalmente, as margens de lucro do
segmento farmacéutico sdo superiores as do segmento farmoquimico. Alguns drgdos de
fomento foram apontados, entre eles: Finep, BNDES, Fapesp e Faperj, mas 39% das empresas
participantes nunca tiveram qualquer tipo de financiamento de érgdos governamentais (Costa
et al, 2014).

Um ultimo dado da caracterizacdo das PDP refere-se ao montante de dinheiro
envolvido nas compras dos medicamentos produzidos por meio das parcerias. A ordem de
grandeza dos gastos € bilhdes de reais, alcancando mais de 4,5 bilhdes em 2014 na compra de

dez medicamentos sintéticos, como pode ser visto no grafico 6. Durante o periodo de 2011 a
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2015, as compras governamentais foram registradas para dezesseis medicamentos de origem
sintética®.

No que se refere a fase Il das PDP, que ja envolve contrato de fornecimento para o
MS, observa-se que os valores gastos anualmente sdo significativos. A titulo de comparagéo
com o montante de recurso envolvido nas compras de medicamentos produzidos por meio das
parcerias (gréafico 6), o orcamento destinado a todas as acdes e servigos de salde pelo governo
federal no ano de 2014 foi de R$ 86.286.400.000,00 (Fattorelli & Avila, 2015), do qual a
compra de antirretrovirais (21 medicamentos) ficou com uma parcela de R$ 780.000.000,00
desse orcamento®. As aquisicOes dos produtos via PDP equivalem a mais de cinco vezes o
montante de recursos destinado para a compra de todos antirretrovirais no mesmo ano.

Nos célculos feitos pelo MS, a economia com as aquisi¢fes dos produtos das PDP
cresceu ao longo dos anos, atingindo mais de 900 milhées em 2015 e um valor acumulado no
periodo de 2011 a 2015 de quase 2,5 bilhGes. Esse calculo é realizado pela diferenca do prego
pago na aquisicdo anterior ao estabelecimento das PDP e o valor pago ap0s as parcerias para
cada ano (Brasil, 2014b). O valor da economia € significativo, mas esse ndo deve ser Unico
parametro de andlise ao avaliar a fixacdo dos precos dos medicamentos produzidos por meio
das PDP. Um preco numericamente mais barato ndo basta para ser considerado adequado.

Outros fatores devem ser levados em consideracdo na analise de cada caso, tais como
custos de producdo, questdo patentéria, precos disponiveis no mercado internacional e volume
de aquisicdo pelo MS.

Ndo ha, nesse sitio eletrénico, informacdes acerca dos investimentos publicos e
privados necessarios e envolvidos na operacionalizacdo das parcerias. Com os dados
disponiveis para consulta publica ndo € possivel saber a origem dos investimentos, qual é o

montante dos mesmos, se sdo suficientes e de que forma séo investidos 0s recursos.

8 Esses medicamentos apresentam seguintes funcGes terapéuticas: antirretroviral, antirreumatico,
imunossupressor, antipsicotico, oncoldgico, antiparkinsoniano, antidemencial, horménio e resina ligadora de
fosfato.

® Fonte: Ministério da Satde. Dado obtido em 2015 por meio de pedido a Lei de Acesso a Informacéo.
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Gréfico 1: Tipo de produto objeto das proposta de projeto de PDP apresentadas entre 2009 e 2013. Fonte: Brasil,
2014b. Elaboracéo propria.
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Gréfico 2: Fase em que se encontram as proposta de projeto de PDP apresentadas entre 2009 e 2013. PDP:
Parceria para o desenvolvimento produtivo. PDI: PDP de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo. Extinto:
Proposta de projeto de PDP, PDP ou PDI extintos. Fonte: Brasil, 2014b. Elaborag&o propria.



36

12

m Projeto de PDP

W PDP
W Extinto

W Internalizacdo

2009 2010 2011 2012 2013

Grafico 3: Fase em que se encontram as proposta de projeto de PDP de medicamentos sintéticos apresentadas
entre 2009 e 2013. Fonte: Brasil, 2014b. Elaboragéo propria.
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Gréfico 4: Instituicbes publicas envolvidas nas fases Il (projeto de PDP) e 111 (PDP) parcerias de transferéncia de
tecnologia de medicamentos sintéticos apresentadas entre 2009 e 2013. Fonte: Brasil, 2014b. Elaboragéo propria.
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Gréfico 5: Entidades privadas envolvidas nas fases Il (projeto de PDP) e 11l (PDP) parcerias de transferéncia de
tecnologia de medicamentos sintéticos apresentadas entre 2009 e 2013. Fonte: Brasil, 2014b. Elaboragéo propria.
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Gréfico 6: Gasto (em reais) com as aquisi¢cdes de produtos de PDP entre 2011 e 2015. Fonte: Brasil, 2014b.
Elaboragéo propria.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 MODELO DE ACESSO A MEDICAMENTOS

As tecnologias em saude sdo frequentemente inacessiveis para individuos e governos
em contextos com poucos recursos. Além do custo das tecnologias, outras barreiras também
estdo presentes, tais como: capacidade limitada dos servicos de salde, falta de
comprometimento politico, corrupc¢éo, disputas no mercado internacional e patentes, atitudes
culturais sobre a doenca e o tratamento e dificuldades na distribuicéo, prescri¢do, entrega e
uso dos produtos. Por causa desse cenario é importante pensar sistematicamente sobre as
barreiras ao acesso e identificar estratégias que ajudem a supera-las (Frost & Reich, 2008).

As barreiras ao acesso podem estar presentes tanto do lado da demanda quanto da
oferta. No primeiro caso h& influéncia individual, familiar ou comunitaria no uso do servico
de satde. No segundo, as barreiras sdo do servico ou do setor salde, que prejudicam a
realizacdo do servico. Barreiras no acesso a medicamentos podem ser identificadas ao longo
de todas as dimensdes do acesso: geogréaficas, financeiras, de disponibilidade, aceitacdo e
qualidade. Conexdes entre essas dimensdes sdo frequentemente ignoradas em abordagens
fragmentadas, verticais ou que focam isoladamente na oferta (Bigdeli et al, 2013).

Nas ultimas décadas o tema do acesso esteve na agenda global em diferentes
momentos: como um dos objetivos de desenvolvimento do milénio; na definicdo e na lista de
medicamentos essenciais da Organizacdo Mundial da Saude (OMS); no inicio da provisdo de
medicamentos essenciais na atencdo primaria (final da década de 1970); quando mais paises
passaram a adotar o conceito de medicamentos essenciais (meados da década de 1980); ao
surgirem problemas de acesso relacionados ao financiamento em paises pobres (década 1980-
1990); nas decisbes sobre a politica de medicamentos; quando medicamentos estiveram
relacionados a questdes de vida e morte em escala global (década de 1990); nas mobilizagdes
pelo direito a medicamentos essenciais e novos; quando acesso a medicamentos virou uma
questdo de direitos humanos; e na expansdo da questdo do acesso: politicas de precificacéo,
propriedade intelectual e mercado global (Frost & Reich, 2008).

Algumas definicbes de acesso estdo presentes no campo. Frost & Reich (2008)
apresentam como definicdo a habilidade de obter e usar apropriadamente tecnologias de saude

de boa qualidade, quando necessarias. Esse processo envolve valores sociais, interesses
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econdmicos, processos politicos, operacionalizacdo do sistema de salde na préatica, além de
muitas atividades e atores ao longo do tempo.

No caso de medicamentos, 0 acesso se insere dentro dos cuidados de satde. Bermudez
et al (2000) definem como a relacdo entre a necessidade e a oferta de medicamentos, sendo a
necessidade realizada no momento e local demandado pelo usuario, com qualidade e
informacdo para o uso adequado.

Muitos problemas de salde sdo causados pela pobreza. Sabemos que a simples oferta
de medicamentos, vacinas e outras tecnologias ndo resolve os problemas complexos
colocados pela ligacdo persistente entre problemas de salde e pobreza, mas sua auséncia é
uma barreira insuperavel para alcancar os objetivos de salde. A solugdo envolve estratégias
econbmicas, politicas e de percepcdo. Raramente problemas de acesso sdo solucionados
somente com mais recursos financeiros, assim como remover as barreiras patentarias ndo cria
acesso imediatamente ou diretamente. As dimensfGes de preco e mercado podem ser
apropriadas para muitos produtos novos, mas ndo é o unico problema que obstrui o acesso.
Nesse sentido, dimensdes politicas, culturais e simbdlicas devem também estar presentes na
analise (Frost & Reich, 2008).

Dessa forma, partindo da perspectiva da satde publica, 0 modelo de acesso proposto
por Frost & Reich (2008) apresenta varios elementos determinantes para se alcangar o acesso
as tecnologias em saude, conforme representado na figura 1. A proposta é baseada em quatro
“A”. architecture ou arquitetura - estrutura organizacional e relagdes para 0 acesso,
availability ou disponibilidade - componentes de abastecimento, affordability ou capacidade
aquisitiva - a questdo do preco e custo para varios atores, e adoption ou adoc¢do - fatores de
demanda e aceitabilidade.

Os quatro “A” tém seus fluxos de atividade ocorrendo simultaneamente. A
“arquitetura” prevé decisdes sobre a estrutura organizacional necessaria a coordenacdo dos
outros trés fluxos de atividades para produzir acesso. “Disponibilidade” comporta atividades
em multiplos niveis para assegurar um abastecimento seguro e regular, com atencdo a
logistica. A “capacidade aquisitiva” esta colocada em relagdo a governos, outros provedores e
usudarios finais. E a “ado¢do” objetiva assegurar a aceitacdo e demanda por tecnologias de
satde (Frost & Reich, 2008).

A “arquitetura” ¢ a rede de organizagdes envolvidas no acesso. A decisdo por
introduzir uma tecnologia envolve avaliacdo de padrdes regulatorios de seguranca e eficicia

em comparacéo a tecnologias existentes. Uma questdo importante é quem toma a deciséo para
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introducgdo de nova tecnologia. Criar uma arquitetura que traga junto diferentes parceiros é um
componente essencial para sucesso no acesso (Frost & Reich, 2008).

A “disponibilidade” envolve a logistica de produgdo, aquisicdo, transporte,
armazenamento, distribuicdo e entrega da tecnologia. A fabricacdo é o processamento da
matéria-prima em produtos acabados. Esse passo € influenciado pela situacdo patentaria, pela
politica nacional, por questdes legais e pela percep¢do do mercado pelo produtor. A previsdo
de demanda, do quanto do produto pode ser comprado, usado e a que preco, € importante para
planejar e investir na capacidade de producdo e assegurar 0 abastecimento para a demanda
esperada (Frost & Reich, 2008).

A aquisi¢do envolve a compra de tecnologias em saude de fornecedores publicos ou
privados, inclui decisdes sobre quantidade, precos e qualidade dos produtos. O ciclo de
distribuicdo comeca ap6s o despacho dos produtos pelo produtor, inclui: recebimento,
inspecdo, controle de estoque, armazenamento, transporte e relatérios de consumo. E, por fim,
ocorre a entrega das tecnologias ao usuério final. A qualidade da entrega depende de
treinamento, supervisao, disponibilidade de informacdo do produto e estrutura dos incentivos
(Frost & Reich, 2008).

A “capacidade aquisitiva” depende da compra de tecnologias a um prego razoavel
pelas pessoas que delas precisam, os compradores podem ser: governos, individuos ou
seguros de saude. Os orcamentos sdo mais limitados em paises em desenvolvimento,
mostrando a importancia de precos baixos para as tecnologias, ja que a capacidade de comprar
€ um pré-requisito para assegurar o acesso. O preco de venda é baseado nos custos de
pesquisa, desenvolvimento, producdo, marketing e lucro. O preco do produto pode variar
consideravelmente entre os paises e entre 0s setores publico e privado dentro de um pais,
reforcando a influéncia de precos e patentes no acesso as tecnologias em salde (Frost &
Reich, 2008).

A “adogdo” diz respeito a aceitag@o e criacdo de demanda para uma nova tecnologia
em salde, esse conceito € central para o sucesso dos esforcos de acesso que acontecem em
nivel global, nacional ou individual. No nivel nacional, trés atividades sdo relevantes:
comprometimento politico dos governos; registro pelas autoridades regulatorias para
assegurar padrbes de qualidade, seguranca e eficacia das tecnologias; e aceitacdo da
tecnologia pelos legisladores e ministros. A aceitacdo individual envolve conhecimento

cultural, experiéncias prévias, percepcbes sobre a doenga e tratamento e micropolitica da
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comunicagdo. O uso apropriado da tecnologia esté relacionado a fatores da prescricéo, entrega
e adesdo (Frost & Reich, 2008).

Dentre os elementos que constituem o modelo de acesso de Frost & Reich (2008), ha
fatores que influenciam o sucesso ou falha das atividades. As barreiras sdo os fatores que
limitam as atividades e os facilitadores sdo os que ajudam o movimento da tecnologia até o
usuario. Para garantir o acesso e a chegada da tecnologia até os interessados, estratégias
podem ser desenhadas para superar as barreiras e aumentar os facilitadores.

As barreiras de acesso podem ocorrer em varios niveis do sistema de saude, é
importante compreender a totalidade dessas barreiras e definir em quais niveis elas ocorrem

na construcdo do modelo (Bigdeli et al, 2013).

Arquitetura
Disponibilidade Capacidade aquisitiva Adocéo
Producdo Capacidade Adogao global
aquisitiva pelos
governos
Programagio Adogao
Capacidade i
aquisitiva por
Aquisigao agéncias ndo
governamentals Adoglo ""°|
Distribuicao
Capacidade Adogdo pelo
aquisitiva pelo usudrio final e
Provisao usuario final uso apropriado

Figura 1: Modelo de acesso proposto por Frost & Reich. Fonte: Frost & Reich, 2008.

3.2 A TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NAS AGENDAS INTERNACIONAIS DE
DESENVOLVIMENTO

No nivel internacional, recomendacGes sobre transferéncia de tecnologia estiveram
presentes tanto no ambito da OMS quanto da Organiza¢do Mundial da Propriedade Intelectual
(OMPI), situando a questdo no debate entre propriedade intelectual e saude publica (WHA,
2008; WIPO, 2007).
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Mas, antes disso, a transferéncia de tecnologia foi pautada no Acordo Trips em 1994.
O sétimo objetivo do Acordo Trips diz que a protecdo da propriedade intelectual deve servir
para a promogdo da inovacéo e da transferéncia de tecnologia, gerando beneficios tanto para o
transferidor quanto para o receptor da tecnologia, além do equilibrio entre direitos e
obrigacdes (WTO, 1994).

Em 2003 foi estabelecida, por uma resolucdo da Assembleia Mundial de Satde (AMS)
da OMS, a Comissdo sobre propriedade intelectual, inovacdo e saude publica (CIPIH, do
inglés Commission on Intellectual Property Rights, Innovation and Public Health). Essa
comissao, que buscava promover um equilibrio entre inovacéo, salde publica e propriedade
intelectual, produziu um relatério em 2006 contendo 60 recomendacfes, cuja maioria tratava
sobre propriedade intelectual e o0 que os paises poderiam fazer para proteger o setor salde no
marco das regras internacionais de comércio (Velasquez, 2013; WHO, 2011a).

A ideia de que essas recomendagdes fossem adotadas no ambito da AMS resultou na
criacdo de um grupo de trabalho intergovernamental para discutir uma estratégia global e um
plano de acdo a partir do relatorio produzido. Nesse grupo de trabalho intergovernamental
participaram mais de 100 paises e as negociacoes e deliberacbes levaram dois anos para serem
aprovadas, entre 2006 e 2008. Esses anos de negociacdo foram considerados 0 processo mais
relevante e importante que ocorreu nos 65 anos de existéncia da OMS, depois da convencéo
contra o tabaco (Velasquez, 2013; WHO, 2011a).

Em 2008, na 612 AMS foi aprovada a “Estratégia global e o plano de a¢do sobre saude
publica, inovagdo e propriedade intelectual” (GSPOA, do inglés: Global strategy and plan of
action on public health, innovation and intellectual property). O objetivo da estratégia foi
promover um novo pensamento em inovacgao e acesso a medicamentos e assegurar uma base
aprimorada e sustentavel para a pesquisa em salde orientada pelas necessidades em salde e
para doencas que afetavam desproporcionalmente os paises em desenvolvimento. Esse
documento representa um consenso internacional, incluindo uma estratégia e a¢des para lidar
com a lacuna de falta de inovacéo para doencgas que afetam as populagdes mais pobres dos
paises em desenvolvimento (Velasquez, 2013; WHO, 2011a).

A GSPoA ¢é composta por oito elementos e 108 acdes especificas, entre 0s quais esta
pautada a questdo da transferéncia de tecnologia e da producéo local. Trata-se do elemento 4
da estratégia, que enfatiza a importancia da cooperacao de desenvolvimento Norte-Sul e Sul-
Sul, parecerias e redes para construir e melhorar a transferéncia de tecnologia relacionada a

inovagdo em saude. Acrescenta ainda que a protecdo e a aplicacdo dos direitos de propriedade
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intelectual contribuem para a promocdo da inovagdo tecnoldgica e disseminacdo da
tecnologia, para a vantagem mutua entre produtores e usuarios do conhecimento tecnolégico e
para o balanco entre direitos e obrigacdes (WHA, 2008).

Nesse sentido sdo propostas trés acdes: promover a transferéncia de tecnologia e a
producdo de produtos da saide em paises em desenvolvimento; melhorar a colaboragéo e a
coordenacdo da transferéncia de tecnologia tendo em vista os diferentes graus de
desenvolvimento; e desenvolver novos mecanismos para a transferéncia de tecnologia e o
acesso as tecnologias de saude (WHA, 2008).

A OMPI foi outro espago onde a transferéncia de tecnologia foi debatida num esforgo
de deslocamento dessa discussdao da OMC. Em 2004, um grupo de paises chamados de
“amigos do desenvolvimento” propds uma agenda de desenvolvimento na OMPI e, em 2005,
esse grupo de paises, liderado pelo Brasil e outros paises como Argentina e Quénia, deu um
ultimato se recusando a discutir acordos sobre patentes sem um movimento para uma agenda
de desenvolvimento dentro da OMPI. O grupo teve sucesso e, no decorrer dos anos seguintes,
a OMPI avancou na agenda de desenvolvimento. Em 2007, os membros da OMPI aprovaram
varios itens dessa agenda de desenvolvimento. Esse avango foi muito importante ja que as
empresas globais que financiam a OMPI sdo contra essas recomendages (Sell, 2010).

A questdo da transferéncia de tecnologia foi pautada dentro das 45 recomendacdes
adotadas na agenda de desenvolvimento da OMPI. O conjunto de recomendagdes “C” tratava
de transferéncia de tecnologia, tecnologias de informacdo e comunicacdo e acesso ao
conhecimento. Esse conjunto de recomendacfes entendia a transferéncia de tecnologia de
forma relacionada aos aspectos de propriedade intelectual (WIPO, 2007).

As propostas abrangiam: inclusdo de discussbes focadas na importancia da
propriedade intelectual e sua relacdo com a transferéncia de tecnologia dentro da OMPI;
exploracdo de iniciativas e politicas relacionadas a propriedade intelectual para a
disseminacdo da tecnologia; reforco da cooperacgdo entre instituicbes dos paises; e solicitacdo
de melhor acesso as informacGes publicas sobre patentes para facilitar a transferéncia de
tecnologia (WIPO, 2007).
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3.3 PANORAMA INTERNACIONAL DA PRODUCAO LOCAL E TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA

Segundo a OMS, producdo local refere-se a qualquer estagio do processo de
fabricacdo de medicamentos que aconteca em paises de renda baixa ou média, e transferéncia
de tecnologia é o processo de troca de ideias, conhecimento, tecnologia e habilidades. A
producdo de medicamentos é dividida em trés estagios: embalagem, formulacdo e producéo
do IFA ou matéria-prima (WHO, 2011c).

Segundo documento da OMS, iniciativas de transferéncia de tecnologia, investimentos
e licenca voluntéaria aumentaram desde a metade dos anos 1990. No cenério internacional, a
producdo farmacéutica permanece concentrada em paises de renda alta. De acordo com o
relatorio sobre a situacdo de medicamentos no mundo da OMS de 2004, dez paises tinham
uma “indastria sofisticada” com “pesquisa significativa”, dezesseis paises apresentavam
“capacidade inovativa”, noventa e sete paises tinham alguma capacidade de produgdo
farmacéutica e quarenta e dois paises ndo tinham qualquer inddstria farmacéutica. Muitos
paises de renda baixa e média ndo possuem nenhuma industria farmacéutica ou estdo aptos a
desenvolver somente os Ultimos estadgios da producdo (formulacdo e embalagem). Um
pequeno ndmero de paises produz IFA e um ndmero ainda menor de paises fazem P&D
relevante (WHO, 2011c).

H& muitas variacbes entre os paises nos achados das iniciativas de transferéncia de
tecnologia. De 30 iniciativas identificadas no estudo da OMS, 67% eram parcerias do tipo
Norte-Sul, 67% transferiam conhecimento sobre a formulacdo de medicamentos e 50%
aconteciam entre setores privados. As transferéncias estdo geralmente focadas em novos
medicamentos para algumas doencas: aids, tuberculose, malaria e pandemia de gripe; para
diabetes e doenca mental ndo foram encontradas iniciativas. Ndo foram encontradas
iniciativas para a producdo de medicamentos biotecnoldgicos e quase nenhuma focada em
medicamentos tradicionais (WHO, 2011c).

As joint ventures e as subsidiarias das transnacionais (situadas na india e China) séo
somente receptoras de tecnologia, isso significa que o conhecimento ainda fica dentro da
empresa transnacional. Geralmente ha o envolvimento de uma terceira parte ou facilitadores.
OrganizacBes internacionais e doadores governamentais desempenham varias funcoes
facilitadoras apoiando o desenvolvimento da producdo farmacéutica local e da transferéncia

de tecnologia. Governos desempenham uma variedade de funcbes, em alguns casos o0s
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governos nédo estdo tdo envolvidos, em outros os governos facilitaram a producdo local em
outros paises (WHO, 2011c).

O apoio direto, desempenhado pela OMS, pelo Banco Mundial e pela Organizacdo das
Nacdes Unidas para o Desenvolvimento Industrial (Unido), esta relacionado as atividades de
transferéncia de tecnologia, treinamento e financiamento. O apoio indireto compreende o
aconselhamento, o desenvolvimento de capacidade, o fortalecimento institucional e a analise
(WHO, 2011c).

A transferéncia de tecnologia pode ser negociada com entidades com fins lucrativos
ou de interesse publico. O primeiro caso geralmente acontece mediante varias situacfes
especificas, tais como: quando o produto ndo tem mais interesse comercial; tem alta margem
de abastecimento para mercados de renda alta; € uma demanda global; para ter entrada em um
mercado; tornar-se acdo de responsabilidade social; e quando ha risco de emissdo de licenca
compulsoria ou da patente ser negada. Entidades de interesse publico transferem tecnologia
para melhoria da salde publica e acesso a medicamentos, apoio ao desenvolvimento
industrial, reducdo da dependéncia nacional a importacdo e disseminacdo de conhecimento
(WHO, 2011c).

Produtores locais podem ndo conseguir ter acesso a tecnologia por causa da
desigualdade no poder de negociacdo e assimetrias de informacdo. A utilidade da
transferéncia de tecnologia depende das caracteristicas da iniciativa e do nivel de habilidades
técnicas do receptor. E importante atentar que os acordos de transferéncia de tecnologia
podem vir com varias restricdes para a disseminacdo da tecnologia para outros paises (WHO,
2011c).

Sobre os aspectos econdmicos da transferéncia de tecnologia, trés questdes sao
principais: se o pre¢o do produto produzido localmente vai ser competitivo com o produto
importado, e quanto tempo é necessario para que a producdo local seja competitiva; o desafio
do financiamento, j& que mobilizacdo de capital suficiente para o investimento na producéao
local em paises em desenvolvimento pode ser dificil; os desafios econémicos consideraveis na
inducdo da adequada transferéncia de tecnologia, principalmente se ha competicdo entre
transferidores e receptores da tecnologia (WHO, 2011c).

Qualidade é uma parte central das iniciativas de producéo local, nesse sentido, padrdes
regulatérios podem colocar barreiras a entrada no mercado de produtores locais ou criar
atrasos na disponibilidade dos produtos (WHO, 2011c).
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O tempo de transferéncia de tecnologia pode levar de trés semanas a dez anos, varia
com o tipo de tecnologia e os objetivos da transferéncia. Cooperac6es de longo prazo podem
ser importantes para construir confianca e assegurar o sucesso da transferéncia. Alguns
indicadores de sucesso sdo: preco, padrGes de qualidade, seguranca no fornecimento,
sustentabilidade da producdo, aumento da capacidade humana, dominio completo da
tecnologia transferida, aumento da capacidade da empresa. E muito menos claro definir
sucesso na perspectiva da comunidade global de saude, porque esses critérios de sucesso
emergem de cada projeto ou da perspectiva dos paises. Os indicadores de sucesso deveriam
incluir objetivos de saude publica (WHO, 2011c).

As discussOes sobre esses aspectos devem ser conduzidas levando em conta o tipo de
producdo local desejavel, o alcance das necessidades de salde prioritarias, o aumento do
acesso a medicamentos, da capacidade local e do desenvolvimento industrial. Ha um nimero
significativo de atividades para apoiar a producdo local, mas os esforcos sdo fragmentados,
faltam objetivos internacionais claramente articulados para desenvolver uma capacidade
produtiva forte. Também falta um mecanismo de governanca efetivo para facilitar arranjos
institucionais para o compartilhamento da informacdo, colaboracdo e identificacdo de
sinergias, atores publicos ou de interesse publico podem desempenhar um papel forte nesse
sentido (WHO, 2011c).

A existéncia de protecdo patentaria sobre produtos farmacéuticos apresenta um
impacto variavel na producdo local, dependendo da area terapéutica, do pais produtor e do
nivel de capacitacdo técnica da industria. As maiores barreiras sdo colocadas para empresas
situadas em paises de baixa renda que queiram produzir novos medicamentos. Pode haver um
interesse renovado na viabilidade da producdo farmacéutica em paises de renda baixa, com a
possibilidade de extensdo do prazo final para o reconhecimento de patentes, porque muitos
paises em desenvolvimento ndo estardo aptos a produzir medicamentos importantes
internamente. E importante implementar o Trips de uma maneira que proteja a saude plblica
(WHO, 2011c).

A producdo local pode envolver subsidiarias de farmacéuticas transnacionais,
produtores de genéricos para o mercado local e/ou global e fabricantes nacionais de pequena
escala servindo a porgdo do mercado doméstico (WHO, 2011b).

Existem algumas medidas para protecdo de produtores locais, tais como: margens de
preco preferenciais em licitacGes, beneficios fiscais e barreiras de importacdo. Essas medidas

protecionistas ajudam na competitividade dos produtores locais (WHO, 2011b).
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3.4 PRODUCAO LOCAL E ACESSO A MEDICAMENTOS

No setor farmacéutico, ha um esforco para resolver a tenséo entre a politica de saude e
a industrial, porque alguns aspectos que o setor salide admite como necessarios para manter o
acesso equitativo aos medicamentos, o setor industrial entende como prejudicial para a
pesquisa, 0 desenvolvimento e a inovagdo. Para entender essa interface entre as politicas
industrial e de saude, a relacdo entre producdo local e acesso a medicamentos pode ser uma
maneira para analisar esse equilibrio (WHO, 2011b).

A produgdo local tem potencial para aumentar o acesso a medicamentos e melhorar a
salde publica, além da possibilidade de dar apoio a outras politicas para desenvolvimento
econémico, industrializacdo e capacitacdo tecnologica (WHO, 2011c). Por meio do aumento
da competicdo, economia de escala ou pelo acesso geografico, a producdo local pode gerar
menores pre¢os aos medicamentos e aumento do acesso a eles. Mas essa relagéo entre
producdo local e acesso a medicamentos, que pode parecer simples e direta, na verdade, é
muito mais ampla e complexa. Além de precos acessiveis, 0 acesso inclui: boa disponibilidade
pela presenca de genéricos locais, inovagdo incremental nos produtos locais, novas formas de
medicamentos inovadores, melhores redes de distribuigdo das empresas locais (WHO, 2011b).

Na revisdo da literatura, ndo foram encontrados muitos estudos académicos, mas sim
na literatura cinza. Os estudos mostraram diferentes aspectos da relacdo entre producao local
e acesso a medicamentos em paises de renda baixa e média. Em alguns deles, evidenciou-se
que a producéo local tem a tendéncia de desfavorecer a inovacao e 0 acesso a medicamentos.
Algumas razdes que contribuem para isso sdo: limitages de recursos humanos, infraestrutura
inadequada, altos custos de operacéo, fraca ligacdo entre fornecedores locais e internacionais,
alto custo do capital comercial local, controle de precos ruim, fragmentacdo da industria,
padrdes de qualidade baixos (WHO, 2011b).

Na busca dessa relacdo entre producdo local e acesso a medicamentos, podem ser
presumidos alguns beneficios potenciais. Entre os beneficios diretos da producéo local estdo:
economia de despesas potencial, confiabilidade no fornecimento, padrdes de qualidade,
economia nas importaces. E os beneficios indiretos sdo: desenvolvimento de capacidade
inovativa, possibilidade de exportacédo e desenvolvimento de capital humano (WHO, 2011b).

Sobre os beneficios diretos, faltam evidéncias para conclusdes ou sdo diferentes das

expectativas. Em alguns paises os medicamentos produzidos localmente sdo mais baratos e
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em outros sao mais caros que os produzidos fora do pais. No Brasil, em 2006, os precos dos
genéricos produzidos nacionalmente eram muito mais altos que os precos dos correspondentes
no mercado internacional. A confiabilidade no fornecimento dos medicamentos e os padrdes
de qualidade existem em paises de renda alta, mas ndo ha evidéncia positiva ou negativa em
paises de renda baixa ou média. H& pouca evidéncia sobre economia nas importa¢des (WHO,
2011b).

Quanto aos beneficios indiretos, ha evidéncia de difusdo do conhecimento
principalmente em paises de renda alta, ja que a maioria dos produtos para saude é produzida
14, indicando desenvolvimento de capacidade inovativa.. Mas essas vantagens nao sdo
exclusivas desses paises, elas podem ocorrer naqueles de renda baixa ou média também, como
acontece na India. Paises em desenvolvimento como a india e a Africa do Sul se consolidaram
como grandes exportadores de medicamentos antirretrovirais, enquanto no Brasil, na China e
também na india identificou-se desenvolvimento de capital humano, de acordo com o
levantamento (WHO, 2011b).

Finalmente, na relacdo entre producédo local e acesso a medicamentos foi encontrada
pouca evidéncia e, muitas vezes, ela € contraditéria. A auséncia dessa evidéncia ndo é
evidéncia de auséncia, ao contrario: mostra os limites da producdo desse conhecimento.
Entretanto, é interessante notar a predominancia da producdo da literatura de salde publica
relacionando o acesso a medicamentos com a questdo da propriedade intelectual (WHO,
2011b).
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4 REFERENCIAL METODOLOGICO

4.1 MODELIZACAO PAR AVALIACAO

A construgdo de um modelo para avaliagdo deve preceder a escolha do
questionamento avaliativo, sendo assim, a modelizac&o é uma etapa essencial para que sejam
feitas perguntas certas, para que a atribuicao dos efeitos seja feita a passos especificos e ainda
auxiliar na tomada de decisbes (Champagne et al, 2011).

Chen (1990 apud Champagne et al, 2011) afirma que a modelizagdo tem poder
descritivo e analitico, o0 modelo expressa o que deve ser feito para alcancar os objetivos
esperados, prevé outros impactos importantes e como esses objetivos e impactos podem ser
alcancados. Para isso, no modelo devem constar ndo apenas 0s objetivos, mas todas as
possiveis consequéncias da intervencao.

A modelizagdo tem a vantagem de descrever e explicitar os vinculos complexos entre
0S recursos, a intervencdo e seus efeitos. Por meio da modelizacdo mostra-se o conjunto de
hipbteses para que a intervencao realize o que se propde (Champagne et al, 2011).

H& trés formas de modelizar a intervencdo, por meio de um modelo causal,
representando o problema a ser corrigido e suas causas; do modelo I6gico tebrico, que é o
caminho ldgico entre as causas imediatas e causas distantes; ou do modelo légico operacional,
que descreve o funcionamento real da intervencdo, o vinculo entre a estrutura e 0S processos
(Champagne et al, 2011).

Modelos logicos ou tedricos sdo ferramentas simples e Uteis na avaliagdo,
possibilitando a avaliacdo profunda, valorando sua pluralidade e explicitando seus efeitos.
Tanto o modelo teérico quanto o ldgico podem ser usados como referéncias para a construcao
do modelo de avaliacdo (Esher et al, 2011). O modelo pode assumir diferentes formas, entre
elas: texto, tabela, hierarquia de objetivos e diagramas. Por ser em grande parte das vezes uma
representacdo grafica, o0 modelo é ainda uma ferramenta de comunicacdo, uma etapa para
definir melhor a intervencao a avaliar (Champagne et al, 2011).

O modelo logico geralmente enfatiza os componentes técnicos da intervencao,
caracterizando e esclarecendo o fluxo entre esses componentes, a fim de alcancar os
principais objetivos da intervengdo. O modelo I6gico é uma ferramenta para integragdo das

atividades de gestdo e praticas profissionais, facilita o estabelecimento de sistemas de
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monitoramento mais adequados, que podem melhorar o processo de trabalho (Esher et al,
2011).

O modelo tedrico enfatiza os supostos fatores que devem influenciar a magnitude dos
efeitos. Esse modelo é construido a partir da revisdo exploratéria da literatura sobre o tema e
sua organizacao ajuda a visualizar a diversidade dos aspectos intermediarios que qualificam e
contextualizam a relacdo entre usuérios e servicos (Esher et al, 2011).

E o modelo (tedrico) de avaliacdo revela o caminho causal, com destaque nos aspectos
de contexto para a abordagem avaliativa. Esse modelo possibilita 0 uso dos achados da

avaliacdo e pode ser utilizado de forma periddica (Esher et al, 2011).

4.2 ANALISE DE DOCUMENTOS

A utilizagdo de documentos como fonte de dados e sua andlise na construgdo da
metodologia de pesquisa possibilita a reconstrucdo do passado distante ou recente. O corte
longitudinal tem a vantagem da observacdo da evolucdo dos processos, adicionando a
dimensao “tempo” a compreensdo do social (Cellard, 2012; Sa-Silva et al, 2009).

A coleta dos dados pode ser realizada por meio de fontes primarias ou secundarias.
Nesse ponto também reside a diferenciacdo entre a pesquisa documental, que recorre a
materiais sem tratamento analitico, ou seja, fontes primarias; e a pesquisa bibliografica, que
esta mais relacionada a fontes secundarias, fazendo uso de documentos de dominio cientifico,
como livros, periddicos, ensaios e outros (Cellard, 2012; Sa-Silva et al, 2009).

A pesquisa documental exige um esforco firme e inventivo para que haja o
reconhecimento de dep6sitos de arquivos ou fontes potenciais de informacdo. E importante
realizar um inventario exaustivo e uma selecdo rigorosa da informacao disponivel antes da
analise da documentacdo. Um corpus satisfatdrio esta relacionado ao esgotamento de todas as
pistas que poderiam fornecer informagdes interessantes para as analises (Cellard, 2012; Sé-
Silva et al, 2009).

A andlise de documentos é composta por duas etapas. Primeiro, a avaliacdo preliminar
e critica - que avalia as fontes fazendo uso de cinco dimensfes: contexto; autores;
autenticidade e confiabilidade; natureza do texto; e conceitos chave e logica interna. A

segunda etapa é a analise propriamente dita (Cellard, 2012; Sa-Silva et al, 2009).
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O contexto é a primeira dimensdo; para além de elementos escolhidos em algumas
passagens, € crucial em todas as etapas da pesquisa documental, a conjuntura politica,
econdmica, social e cultural para a producéo do documento. A segunda dimenséo diz respeito
a autoria do documento, devendo-se evitar caracterizagdes vagas e genéricas como “a
sociedade” ou “o Estado”, a fim de localizar os produtores do texto, suas identidades
especificas, sua realidade institucional e seus interesses (Cellard, 2012; S&-Silva et al, 2009).

A autenticidade e a confiabilidade fazem parte da terceira dimenséo. Para assegurar a
qualidade da informacéo transmitida devem ser verificados a procedéncia do documento e 0s
instrumentos de coleta dos dados.

A quarta dimens&o € explicitar a natureza do texto: o tipo do documento, seu suporte,
para quem ele se dirige e sua funcdo. As variacfes de suas caracteristicas se correlacionam
com a pragmatica de sua redacdo. Por ultimo, é importante a delimitacdo adequada do sentido
das palavras e dos conceitos, analisando a logica interna do texto (Cellard, 2012; S&-Silva et
al, 2009).

A analise propriamente dita é o esforco de reunir todo o trabalho das dimensdes
anteriores para fornecer uma interpretacdo coerente com a pergunta do estudo, sujeita a
modificacbes no decorrer da pesquisa. O documento ndo é uma matéria inerte, busca definir
unidades, totalidades e relacdes, levando a um processo de construcdo e desconstrugdo do
conhecimento (Cellard, 2012; S&-Silva et al, 2009).

H4&, contudo, uma influéncia da posicédo teorica ou ideoldgica do pesquisador, sendo
necessario observar algumas precaucdes para assegurar a qualidade e a validade da pesquisa.
Nesse sentido, propor desde o inicio algumas diretrizes, um quadro tedrico mesmo que
restrito e flexivel, ajuda a orientar a analise (Cellard, 2012; Sa-Silva et al, 2009).

Apbs a definicdo das unidades de analise, deve ser caracterizado o registro das
informacBes: anotacdes, esquemas, diagramas e outras formas de sintese. Depois da
organizacdao dos dados, eles devem ser examinados para serem construidas categorias da
andlise. Essas categorias ndo sdo fixas ou padronizadas, mas deve existir um quadro teérico
consistente que as embase. Na sequéncia, ap6s o enriquecimento da analise com estratégias de
aprofundamento, um novo julgamento das categorias iniciais deve ser feito para a
reconstrucdo critica dos dados a fim de permitir inferéncias e conclusées. A analise de
contetido é uma entre as varias formas de interpretar o contetido do documento (S&-Silva et al,

2009), € dessa técnica que vamos tratar na sequéncia.
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4.3 ANALISE DE CONTEUDO

A analise de contetdo ndo estuda a lingua ou a linguagem, mas tem seu objeto na
determinacéo das condicdes de producdo dos textos, por meio da articulacao entre a superficie
do texto e os fatores que determinaram essas caracteristicas. Ou seja: a finalidade é
estabelecer uma correspondéncia entre as estruturas semanticas ou linguisticas e as estruturas
psicoldgicas, socioldgicas, politicas, ideologicas ou historicas dos enunciados, por meio do
realce do que esta em segundo plano da mensagem (Bardin, 2011; Minayo, 2010).

A linguistica e as técnicas documentais sdo praticas cientificas muito proximas da
andlise de conteudo pela identidade do objeto ou proximidade metodoldgica, mas que devem
ser diferenciadas. Enquanto a linguistica tem como objeto a lingua em seu aspecto coletivo e
virtual da linguagem, estabelece o “manual do jogo” e ocupa-se das formas e suas
distribuicGes; a andlise de conteudo leva em consideracdo a fala, o aspecto individual da
lingua, tenta compreender o “contexto do jogo” e as significagdes da fala (Bardin, 2011).

A analise documental visa passar de um documento primario a um secundario, com
procedimentos para representar o conteldo de um documento em uma forma diferente do
original para facilitar sua consulta e referenciaco. E a organizagdo do maximo de informacéo
com o maximo de pertinéncia para facilitar o acesso ao observador. Ja a anélise de conteido
d& um passo a mais quando adiciona a funcdo de inferéncia além da analise categorial ou
tematica (Bardin, 2011).

A inferéncia € parte fundamental na analise de conteldo, que €é realizada mediante
indices ou indicadores. A partir do tratamento das mensagens, o analista infere - deduz de
maneira légica - conhecimentos sobre o emissor. A inferéncia € um procedimento
intermediario de transi¢do da descricdo (primeira etapa) para a interpretacdo (Ultima etapa),
qgue pode responder as causas e antecedentes da mensagem ou aos possiveis efeitos do
enunciado (Bardin, 2011).

4.3.1 Organizacdo da analise

As trés fases da andlise de conteudo sdo: pré-analise; exploracdo do material; e

tratamento dos resultados, inferéncia e interpretacdo. A pré-andlise é a organizacdo

propriamente dita, a sistematizacdo de ideias iniciais para um plano de anélise. Nessa fase séo
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escolhidos os documentos, sdo formuladas as hipoteses e o0s objetivos e sdo elaborados os
indicadores para a interpretacdo final (Bardin, 2011; Minayo, 2010).

O contato inicial com os documentos serve para conhecer o texto, dar as primeiras
impressbes e orientacbes. Na sequéncia, a escolha dos documentos € a demarcacdo do
universo a ser analisado, constituindo um corpus, que é o conjunto de documentos para serem
submetidos a procedimentos analiticos (Bardin, 2011; Minayo, 2010).

Algumas regras usadas na constituicao desse corpus sao: ndo se pode deixar nada, que
ndo se possa justificar com rigor metodologico, de fora da analise; pode ser selecionada uma
amostra representativa do universo inicial, se isso for possivel; os documentos devem ser
homogéneos, obedecendo a critérios precisos de selecdo; e os documentos devem ser
adequados enquanto fonte de informacdo (Bardin, 2011; Minayo, 2010).

A formulacdo de hipoteses serve pra explicitar e precisar as dimensdes e direcdes da
analise, mas ndo é uma etapa obrigatoria na pré-analise, muitas vezes as hipoteses sdo
construidas no decorrer do processo de analise. Os procedimentos de analise podem ser
indutivos, no qual as hipoteses sdo experimentadas; ou dedutivos, facilitando a construcdo de
novas hipdteses. Em algumas situacdes, hipoteses implicitas orientam o trabalho do analista
(Bardin, 2011; Minayo, 2010).

A referenciacdo dos indices e escolha dos indicadores esté relacionada as hipoteses
estabelecidas. Depois da escolha dos indices devem ser determinadas operacdes de recorte do
texto, as categorias de analise e as formas de codificacdo para o registro dos dados. Antes da
analise propriamente dita, o material pode ser editado, preparado formalmente para a
exploracdo (Bardin, 2011; Minayo, 2010).

A exploragdo do material é a aplicacdo sistemética das decisdes tomadas. Esta fase
consiste em opera¢des de codificacdo, de decomposicdo e enumeracdo de acordo com as
regras estabelecidas na fase anterior. A codificacdo do material serve para transformar os
dados brutos do texto em formas que representem as caracteristicas do conteldo. A
codificacdo pode ser realizada por recorte (escolha das unidades), enumeracdo (escolha das
regras de contagem) ou classificacdo e agregacdo (escolha das categorias) (Bardin, 2011;
Minayo, 2010).

A unidade de registro € a unidade de significacdo codificada considerada basica, para
ser categorizada ou contada. Na analise de conteudo, o critério de recorte é sempre de ordem
semantica, por exemplo: a palavra, o tema, 0 objeto, 0 personagem, o0 acontecimento ou o

documento. A analise tematica consiste em descobrir os “nucleos de sentido”. A unidade de
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contexto serve para codificar a unidade de registro, como unidade de compreensdo (Bardin,
2011; Minayo, 2010).

A enumeracdo pode ser realizada pela presenca ou auséncia de elementos no texto,
frequéncia ponderada, intensidade, direcdo, ordem e coocorréncia de unidades de registro
(Bardin, 2011; Minayo, 2010).

A categorizagdo diz respeito a classificagdo dos elementos em funcdo de suas
caracteristicas comuns. O critério de categorizacdo deve ser adaptado ao que a realidade
oferece, e pode ser semantico, sintatico, léxico ou expressivo. A categorizacdo inicial é uma
representacdo simplificada dos dados brutos e as categorias terminais vém de reagrupamentos
progressivos das categorias iniciais. Sobre a forma de categorizar, devem-se considerar 0s
seguintes aspectos: um elemento ndo deve caber em mais de uma divisdo; as categorias
devem ser homogéneas; pertinentes, adaptadas ao material de analise; devem ser objetivas e
fieis, sem desvios de classificacdo; e fornecer resultados férteis, que possibilitem inferéncias,
novas hipoteses e dados exatos (Bardin, 2011; Minayo, 2010).

A mio desses resultados tratados, o analista pode propor inferéncias e interpretacdes

de acordo com os objetivos iniciais (Bardin, 2011; Minayo, 2010).
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5 METODOLOGIA

5.1 ESTRATEGIA METODOLOGICA

A partir dos referenciais tedricos e empiricos assinalados sobre modelos de avaliacao,
producdo local, acesso a medicamentos, transferéncia de tecnologia, foi construida a
estratégia metodologica para realizar a analise documental.

O primeiro passo foi a caracterizacdo das PDP e o mapeamento da situacdo das
parcerias em andamento. Para realizar uma analise sobre o funcionamento e 0 monitoramento
PDP, identificou-se aquelas j& aprovadas, as que estdo em andamento, as principais empresas
farmacéuticas envolvidas, o tempo da transferéncia de tecnologia, os medicamentos que estdo
sendo produzidos, os precos desses medicamentos e como estdo se dando as aquisicdes dos
produtos para o abastecimento do SUS.

Na sequéncia, como a analise das PDP foi realizada na perspectiva da satde publica
ou do acesso a medicamentos, utilizou-se um modelo de acesso que contemplava a dimenséo
da producdo dos medicamentos. Para isso, 0 modelo de acesso de Frost & Reich (2008) foi
adaptado para o caso das PDP, com a insercdo de alguns elementos de contexto em cada uma
das quatro categorias propostas pelo modelo: arquitetura, disponibilidade, capacidade
aquisitiva e adocgdo.

Na adaptacdo para a construcdo de um modelo légico-tedrico geral, as categorias
propostas por Frost & Reich (2008) foram chamadas de dimensdes e o0s elementos
constitutivos de cada dimens&o foram chamados de subdimensdes.

A partir da construcdo das dimensBes e subdimensfes para analise das PDP, foi
aprofundada a analise com a delimitacdo de categorias e questionamentos de analise, dando
origem a um segundo modelo légico-tedrico detalhado. Para a sistematizacdo das categorias e
dos questionamentos utilizou-se como base os referenciais tedricos previamente apresentados
e a normativa que atualmente regulamenta as PDP: a Portaria n°. 2.531/2014. Na alteracdo da
portaria de 2012 para a atual, foram acrescidos muitos elementos fundamentais para o
estabelecimento e 0 monitoramento das PDP.

Foram utilizadas as categorias iniciais de analise, de onde emergiram, apos leituras em
profundidade e elaboracdo frente ao marco teorico, as categorias definitivas. Na sequéncia
seguiu-se um processo de inferéncia e interpretacdo, conforme sugerido pelos autores Bardin
(2011) e Minayo (2010).
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Para selecionar alguns trabalhos académicos para serem testados com o modelo
l6gico-tedrico detalhado de analise da PDP, foi realizada uma busca inicial em quatro bases
de teses e dissertagdes’® com cinco palavras chaves'!. Foram excluidas as duplicacdes de
trabalho e, ap0s a leitura de titulos e resumos, foram selecionados trabalhos para serem lidos
na integra. O critério de inclusdo selecionou aqueles trabalhos que se propuseram fazer
avaliacdes sobre as PDP, de acordo com o esquema da figura 2. E importante salientar que
essa busca na literatura ndo teve o objetivo de ser sistematica ou de rastrear todos os trabalhos

sobre o tema.

BASE DE TESES 1 BASE DE TESES 2 BASE DE TESES 3 BASE DE TESES 4
PC1 " rc2]| PC3" pca|lpcs| [rct " rc2|| Pc3" pcallpcs] [Pl PCZII pc3l| PC4II pcs| [ Pci pcs|| PC4" PC5
| BUSCA INICIAL |
| Exclus&o: trabalhos duplicados |
| LEITURA DE TITULOS E RESUMOS |
| Selecéo dos trabalhos a serem lidos na integra |
[ LEITURA NA INTEGRA | ERIESIODE RIELIEVO
avaliacdes sobre PDP
| Selecéo final dos trabalhos |

Base de teses 1: Portal da Capes. Base de teses 2: BDTD. Base de teses 3: BVS. Base de teses 4. Dominio publico.
PC1: Desenvolvimento produtivo. PC2: Parceria para o desenvolvimento produtivo. PC3: PDP. PC4: Producéo local. PC5: Transferéncia de
tecnologia.

Figura 2: Esquema da sele¢do dos trabalhos académicos. Elaboragdo propria.

Como o objetivo da selecdo desses trabalhos académicos era confrontar o modelo
I6gico-tedrico detalhado com a avalicdo da producdo académica da PDP, foi utilizado o
instrumento usado nas entrevistas da coleta de dados de Rezende (2013) para isso. A partir
das vinte e quatro perguntas norteadoras das entrevistas, o contetdo delas foi resumido e
sistematizado.

O modelo légico-teorico detalhado com as categorias de analise foi confrontado frente
a trés documentos, quais sejam: a Portaria n°. 2531/2014 - que define as diretrizes para 0
estabelecimento e monitoramento das PDP; a producéo académica sobre avaliagcdo das PDP; e
o0 instrumento de avaliagdo proposto pela Fiocruz e Anvisa. Foi realizada uma analise de

conteddo desses trés documentos a partir das categorias propostas pelo modelo 16gico-tedrico

10 As bases de teses e dissertacdes pesquisadas foram: Portal da Capes, Biblioteca digital de teses e dissertacdes
(BDTD), Biblioteca virtual em satde (BVS) e Dominio publico.

11 As palavras chaves utilizadas foram: “desenvolvimento produtivo”, “parceria para o desenvolvimento
produtivo”, “PDP”, “produgdo local” e “transferéncia de tecnologia”.
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detalhado. Essa andlise de contetddo visou identificar em quais dimensGes do acesso esses
documentos deram mais énfase.

E importante esclarecer que ndo foram realizadas analises de casos de parcerias, mas
sim uma andlise do arcabouco institucional desenhado para o funcionamento e para o

monitoramento das PDP.

5.2 COLETA DE DADOS

Para a caracterizacdo das PDP foram usados os dados disponibilizados, a partir de
2015, na pagina destinada as PDP no sitio eletronico*? do MS. Nesse sitio encontram-se 0s
objetivos das PDP, informacdes gerais, informes técnicos, normativas, a relacao das parcerias,
a fase em que se encontram e as aquisic¢Oes realizadas pelo MS dos produtos fabricados por
meio das parcerias.

A producdo académica foi obtida por meio de busca em quatro bases de teses e
dissertacdes: “Portal da Capes”, “Biblioteca Digital de Teses e Dissertacdes”, “Biblioteca
Virtual em Saude” ¢ “Dominio Publico”. Foram utilizadas cinco palavras-chaves:
“desenvolvimento produtivo”, “parceria para o desenvolvimento produtivo”, “PDP”,
“producdo local” e “transferéncia de tecnologia”. Foram selecionados, apos leitura de titulos e
resumo, somente trabalhos que se propusessem a fazer avaliagdes sobre as PDP. Os trabalhos
selecionados foram lidos na integra.

A busca foi realizada apenas em bases de teses e dissertagdes, dessa forma, podem ter
ficado de fora da selecdo pesquisas que ndo tenham sido apresentadas nesse formato ou que
ndo estejam indexadas nessas bases. A busca em bases de artigos poderia abarcar outros
estudos que possam ndo ter sido selecionados, mas optou-se por ndo realizar essa busca
sistematica.

Na analise mais aprofundada da legislacdo que regulamenta as PDP e a lista de
produtos estratégicos, foi usada a Portaria n°. 2.531/2014, disponivel publicamente no Diario
Oficial da Uniéo.

Por fim, o instrumento de avaliacdo e monitoramento das PDP foi desenvolvido pela
Fiocruz e pela Anvisa, e cedido pela Vice Presidéncia de Producdo e Inovacdo em Salde

(VPPIS) da Fiocruz para esse estudo para fins de andlise. Apesar de possuir um formato

12 Sjtio eletronico: http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/581-
sctie-raiz/deciis/I2-deciis/12090-parceria-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp.
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estruturado, 0 mesmo ainda esta em construcdo e aprimoramento. A analise do instrumento
com base nas categorias propostas contribui para o aprimoramento do instrumento e
formulacdo de outros indicadores que poderdo ser usados para avaliacdo das PDP.

Os trés documentos utilizados para apoiar a constru¢do do modelo de anélise das PDP
e para a testagem desse modelo apresentam origem e formato distintos. Quais sejam: origem
académica de um mestrado profissional; origem regulatéria e com o objetivo de fazer o
desenho legal da politica; e origem burocratica institucional para instrumentalizar o MS na
sua avaliacéo.

E preciso explicitar essas heterogeneidades dos documentos para que as criticas ao
modelo institucional desenhado para as PDP e aos instrumentos de avaliagdo sejam

resguardadas ao objetivos a que se propuseram os documentos.

5.3 QUESTOES ETICAS

Como esse projeto ndo envolveu pesquisa com seres humanos e nem dados sigilosos,
ndo houve necessidade de encaminhamento do mesmo ao Comité de Etica em Pesquisa
(CEP). Contudo, como em algumas publicacGes cientificas é feita a solicitacdo de parecer do
respectivo CEP, a proposta de estudo foi encaminhada ao Comité de Etica em Pesquisa da
Escola Nacional de Salude Publica (CEP-Ensp) para parecer sobre pesquisa com dados de
dominio publico.

Apos anélise do CEP-Ensp, o projeto foi dispensado de apreciacdo ética pelo sistema
CEP-Conep pelo parecer n°. 11/2015.
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6 RESULTADOS

6.1 MODELO LOGICO-TEORICO DE ANALISE DAS PDP NA PERSPECTIVA DO
ACESSO

O modelo ldgico-tedrico geral de anélise das PDP, adaptado de Frost & Reich (2008),
estd representado na figura 2. Esse modelo é composto por quatro dimensdes: arquitetura,
capacidade aquisitiva, disponibilidade e adogdo; que estdo subdivididas em onze
subdimensdes.

As subdimens@es, que estdo esquematicamente divididas para fins de anélise, podem
ser percebidas simultaneamente e relacionam-se. Sdo elas: transferéncia de tecnologia,
processo de estabelecimento das PDP, monitoramento das PDP, transparéncia, producéao
nacional, abastecimento para o SUS, propriedade intelectual, preco dos medicamentos,
questBes de mercado, lista de produtos estratégicos e regulacdo e qualidade.

O modelo logico-tedrico detalhado, composto pelas dimensbes, subdimensdes,

categorias de analise e pelos questionamentos, esta representado nas figuras 3 a 6 a seguir.



ARQUITETURA
Transferéncia de tecnologia
Processo de estabelecimento das PDP
Monitoramento das PDP
Transparéncia

DISPONIBILIDADE
Producdo nacional
Abastecimento para o SUS

CAPACIDADE AQUISITIVA
Propriedade intelectual
Preco dos medicamentos
Questdes de mercado

ADOCAO
Lista de produtos estratégicos
Regulacdo e qualidade

ACESSO

Figura 3: Modelo l6gico-tedrico geral de andlise das PDP na perspectiva do acesso a medicamentos (adaptado do modelo de Frost & Reich, 2008). Elaboracéo prépria
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SUBDIMENSOES CATEGORIAS QUESTIONAMENTOS
Modelo de transferéncia de tecnologia |1) Que tipos de parcerias sdo0? Envolvem empresas transnacionais, laboratdrios nacionais privados e pliblicos?
Parceiros publicos e privados 2) Quais sdo os laboratdrios envolvidos nas PDP? Como s&o definidos os parceiros nas PDP?
Dominio das decisées 3) Onde fica o dominio das decisdes sobre a transferéncia de tecnologia?
TRANSFERENCIA DE Tipo de tecnologia 4) Qual tipo de tecnologia esta sendo transferido? IFA? Formulacdo?
TECNOLOGIA Tempo de transferéncia de tecnologia |5) O tempo de transferéncia de tecnologia é adequado?

Internalizacdo da tecnologia

6) Como é mensurada a internalizacdo da tecnologia?

Verticalizacdo da producdo

7) Qual é o grau de verticalizacdo da producdo nacional do medicamento?

Obsolescéncia da tecnologia

8) Como € avaliada a possibilidade de obsolescéncia da tecnologia ao longo dos anos?

PROCESSO DE
ESTABELECIMENTO DAS PDP

ARQUITETURA

Critérios de andlise das propostas

1) Quais sdo os critérios de analise das propostas de projeto de PDP?

Responsavel pela analise da proposta

2) Quem é responsavel pela analise das propostas de projeto de PDP?

Etapas da analise da proposta

3) Quais sdo as etapas de andlise das propostas de projeto de PDP?

Etapas do projeto

4) Quais sdo as etapas do projeto de PDP?

Cumprimento do cronograma

5) Como é estruturado o cronograma? Como sdo tratados os atrasos nos prazos definidos?

MONITORAMENTO DAS PDP

Quantidade de PDP avaliadas

1) Quantas PDP passaram por um processo de avaliacdo?

Critérios de avaliacdo

2) Quais sdo os critérios de avaliacdo das PDP?

Periodicidade da avaliacdo

3) Qual é a periodicidade de avaliacdo das PDP?

Extincdo ou manutencdo das PDP

4) Quantas PDP foram extintas? Quantas foram mantidas?

Responsavel pela avaliacdo

5) Quem é responsavel pela avaliacdo das PDP?

TRANSPARENCIA

Divulgacdo das informacdes

1) Como séo publicadas as informacdes sobre as PDP?

Informacdes sigilosas

2) Quais informacdes sdo sigilosas? Como acessar essas informacdes?

Irregularidades no processo

3) Como séo tratadas as irregularidades no processo?

Figura 4: Dimensao “arquitetura” do modelo légico-tedrico detalhado de anélise das PDP. Elaboracdo propria

SUBDIMENSOES

CATEGORIAS

QUESTIONAMENTOS

PRODUGAO NACIONAL

Fabricacdo do IFA

1) Quem detém a tecnologia para fabricacéo do IFA ao fim da PDP?

Formulacéo

2) Quem detém a tecnologia para a formulacdo do medicamento ao fim da PDP?

Continuidade da producao

3) Qual é a garantia da continuidade da producdo nacional ao fim da transferéncia da tecnologia?

ABASTECIMENTO PARA O
SuUS

DISPONIBILIDADE

Volume da producéo

1) O volume da producédo é adequado as necessidades do SUS? Houve desabastecimento do medicamento?

Aquisicdo dos medicamentos

2) Como é realizada a aquisicdo dos medicamentos?

Fornecimento para o SUS

3) Como é realizado o fornecimento do medicamento no SUS?

Figura 5: Dimenséao “disponibilidade” do modelo I6gico-tedrico detalhado de anélise das PDP. Elaboragdo prépria.
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SUBDIMENSOES

CATEGORIAS

QUESTIONAMENTOS

PROPRIEDADE INTELECTUAL

Medicamentos patenteados

1) Quantas parcerias envolvem medicamentos patenteados?

Gestdo da propriedade intelectual

2) Como estdo sendo resolvidas as questdes patentarias durante a transferéncia de tecnologia?

Flexibilidade do acordo Trips

3) Como sdo utilizadas as flexibilidades do Acordo Trips nas PDP em fase II?

PRECO DOS MEDICAMENTOS

Fixacdo de precos

1) Como sdo negociados e fixados os precos dos medicamentos?

Custo de producdo

2) Sdo feitos estudos de custo de producéo para fixacdo dos precos dos medicamentos?

Reducéo de precos

3) Qual a taxa de reducéo de precos durante os anos de transferéncia de tecnologia?

Custo da transferéncia de tecnologia

4) Como se resolve o aumento do preco do medicamento com o custo da transferéncia de tecnologia?

Precos internacionais

5) Os precos dos medicamentos sdo comparaveis com precos no mercado internacional?

CAPACIDADE AQUISITIVA

QUESTOES DE MERCADO

Fortalecimento industrial

1) Houve introducdo de novas empresas ou fortalecimento de empresas nacionais no mercado farmacéutico?

Abastecimento regional

2) Esta prevista producdo de medicamentos para abastecimento regional?

Balanca comercial

3) Houve reducdo do déficit da balanca comercial?

Figura 6: Dimensdo “capacidade aquisitiva” do modelo l6gico-teérico detalhado de anélise das PDP. Elaboragéo propria.

ADOCAO

SUBDIMENSOES CATEGORIAS QUESTIONAMENTOS
Critérios para definicdo da lista 1) Quais sdo os critérios para a definicdo da lista de produtos estratégicos?
Responsavel pela lista 2) Quem define a lista de produtos estratégicos?
LISTA DE PRODUTOS s = — - T = 5 x o ==
; ESTRATEGICOS Adequacdo as necessidades brasileiras |3) A lista de produtos estratégicos esta adequada as necessidades sanitarias brasileiras?

Inclusdo nas parcerias

4) Quantos produtos estratégicos viraram PDP?

Demanda dos medicamentos

5) Os produtos da lista abastecem que demanda?

REGULACAO E QUALIDADE

Registro do produto

1) Como se ddo os processos de registro sanitario do medicamento?

Qualidade do produto

2) Como € assegurada a qualidade do medicamento produzido?

Figura 7: Dimensio “adog¢do” do modelo logico-tedrico detalhado de anélise das PDP. Elaboracao propria.

62



63

6.2 TESTAGEM DO MODELO LOGICO-TEORICO DETALHADO

A testagem do modelo construido foi realizada confrontando as categorias elencadas
em cada subdimensdo do modelo com o conteudo da portaria e dos instrumentos
selecionados. Para facilitar a visualizagdo da comparacdo entre os trés documentos foram
elaboradas as figuras 8 a 11, a seguir. Uma analise mais detalhada com a indicacdo da

localizagdo das categorias esta nas figuras 14 a 35 dos anexos.



SUBDIMENSOES CATEGORIAS PORTARIA 2.531/2014 QUESTION. REZENDE, 2013 INSTR. FIOCRUZ & ANVISA
Modelo de transferéncia de tecnologia presente presente presente
Parceiros publicos e privados presente presente
Dominio das decisdes presente presente presente
TRANSFERENCIA DE Tipo de tecnologia presente presente presente
TECNOLOGIA Tempo de transferéncia de tecnologia presente presente
Internalizacdo da tecnologia presente presente
Verticalizacdo da producdo presente
Obsolescéncia da tecnologia presente
é Critérios de analise das propostas presente
= Responsavel pela analise da proposta resente
E FLGEEEYSE gtapas dapanélise da prO:ostp: zresente
5 | ESTABELECIMENTO DAS PDP -
o Etapas do projeto presente presente
n<: Cumprimento do cronograma presente presente
Quantidade de PDP avaliadas presente
Critérios de avaliacdo presente
MONITORAMENTO DAS PDP Periodicidade da avaliacdo presente
Extincdo ou manutencédo das PDP presente
Responsavel pela avaliacdo presente
Divulgacéo das informacdes presente
TRANSPARENCIA Informacdes sigilosas presente
Irregularidades no processo presente
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Figura 8: Testagem do modelo l6gico-tedrico frente & Portaria n. 2531/2014, ao questionario de Rezende, 2013 e ao instrumento de avaliacdo de Fiocruz & Anvisa, dimensdo

“arquitetura”. Elaboracdo propria.

SUBDIMENSOES CATEGORIAS PORTARIA 2.531/2014 QUESTION. REZENDE, 2013 INSTR. FIOCRUZ & ANVISA
= Fabricacdo do IFA presente
g PRODUCAO NACIONAL Formulacdo presente
g Continuidade da producdo presente presente
g e D Volume da producéo presente
% sUS Aquisicdo dos medicamentos presente
=) Fornecimento para o SUS presente

Figura 9: Testagem do modelo l6gico-tedrico frente & Portaria n. 2531/2014, ao questionario de Rezende, 2013 e ao instrumento de avaliagdo de Fiocruz & Anvisa, dimenséo
“disponibilidade”. Elaboracdo propria.



SUBDIMENSOES CATEGORIAS PORTARIA 2.531/2014 QUESTION. REZENDE, 2013 INSTR. FIOCRUZ & ANVISA
Medicamentos patenteados
<¢ | PROPRIEDADE INTELECTUAL Gestdo da propriedade intelectual presente
E Flexibilidade do acordo Trips
g Fixacéo de precos presente
S’: Custo de producdo presente
w PRECO DOS MEDICAMENTOS Reducdo de precos presente presente
g Custo da transferéncia de tecnologia presente presente presente
g Precos internacionais presente
% Fortalecimento industrial presente presente presente
©| QUESTOES DE MERCADO Abastecimento regional
Balanca comercial presente
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Figura 10: Testagem do modelo logico-teorico frente & Portaria n. 2531/2014, ao questionario de Rezende, 2013 e ao instrumento de avaliagdo de Fiocruz & Anvisa, dimenséo
“capacidade aquisitiva”. Elaboragdo propria.

SUBDIMENSOES CATEGORIAS PORTARIA 2.531/2014 QUESTION. REZENDE, 2013 INSTR. FIOCRUZ & ANVISA
Critérios para definicdo da lista presente
Responsavel pela lista presente
o SEa R BRI IS Adequacdo as necessidades brasileiras presente
’g ESTRATEGICOS — -
b=S Inclusdo nas parcerias
3 Demanda dos medicamentos presente
REGULA(;AO E QUALIDADE Reg.istro do produto presente presente presente
Qualidade do produto presente presente presente

Figura 11: Testagem do modelo l6gico-tedrico frente a Portaria n. 2531/2014, ao questionario de Rezende, 2013 e ao instrumento de avaliagdo de Fiocruz & Anvisa, dimensdo

“ado¢do”. Elaboracao propria.
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6.2.1 Testagem frente a Portaria n°. 2.531/2014

A portaria foi redigida com base em alguns documentos e em outras legislaces, tais
como: Constituicdo Federal, lei organica do SUS, lei de licitacdes e contratos, lei de inovacéo,
plano nacional de saude, plano Brasil maior, legislagdes que tratam da incorporagdo de
tecnologias, do financiamento da salde, da lista de produtos estratégicos, da criacdo do Gecis,
da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) e do Procis, além de
resolucdes da Anvisa sobre o registro de medicamentos pelas PDP (Brasil, 2014a).

Logo no primeiro artigo, a fungdo da portaria é estabelecida: tratar sobre a lista de
produtos estratégicos, sobre as PDP, sobre esse processo de transferéncia de tecnologia e
como deve ser 0 monitoramento e a avaliacdo das parcerias. Alguns conceitos importantes sdo
definidos, entre eles: parceria para o desenvolvimento produtivo, produtos estratégicos para o
SUS, lista de produtos estratégicos para o SUS, complexo econémico-industrial da saude,
instituicdo publica, entidade privada, nlcleo tecnoldgico, inovagdo, verticalizagdo, insumo
farmacéutico ativo, componente tecnoldgico critico, portabilidade tecnoldgica, processo
produtivo basico, termo de compromisso e internalizacdo da tecnologia (Brasil, 2014a).

Nos objetivos das PDP estdo contidos alguns elementos: acesso, necessidades de
salde, capacidade aquisitiva, sustentabilidade, transferéncia de tecnologia, producdo nacional,
abastecimento para o SUS e déficit na balanga comercial (Brasil, 2014a).

O capitulo Il da portaria trata da lista de produtos estratégicos, que € um dos
componentes da dimensdo “ado¢do” no modelo ldgico-tedrico detalhado para andlise das
PDP. A periodicidade da atualizacdo da lista de produtos estratégicos é anual, realizada pelo
MS, em conjunto com o Gecis. A qualquer tempo, a lista pode ser alterada pelo Ministro da
Saulde, desde que devidamente justificada e apds consulta ao Gecis. Também séo definidos os
critérios para a lista: importancia do produto para o SUS, aquisicdo centralizada, producao
nacional, alto valor de aquisicdo, dependéncia de importagdo, incorporacdao tecnoldgica
recente, produto negligenciado ou com potencial de desabastecimento. A lista deve ser
divulgada e estar no portal eletrénico do Ministério da Saude (Brasil, 2014a).

O capitulo 111 fala sobre os sujeitos participantes da PDP, um dos aspectos quando
analisamos a subdimensao “transferéncia de tecnologia” dentro da dimensao “arquitetura” no
modelo l6gico-tedrico. Esses sujeitos podem ser: uma instituicdo pablica ou uma entidade

privada - conceituados nas definicGes iniciais (Brasil, 2014a).
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O capitulo 1V descreve todo o processo de estabelecimento das PDP, descreve as
fases, que serdo detalhadas nas secdes | a IV: proposta de projeto de PDP, projeto de PDP,
PDP e internalizacdo da tecnologia. O termo de compromisso € assinado na primeira fase e o
contrato na fase Il1l. Durante o0 ano ha um periodo para submissdo de propostas (até o final de
abril), um periodo de analise e divulgacdo dos resultados. A proposta de projeto de PDP é
apresentada pela instituicdo publica ao MS com base na lista de produtos estratégicos. Nesse
capitulo sdo abordadas muitas questdes da dimensao “arquitetura” (Brasil, 2014a).

A secdo | desse capitulo é sobre a proposta de projeto de PDP e € dividida em cinco
subsecdes. A subsecdo | apresenta as diretrizes para elaboracdo das propostas levando em
consideracdo questfes de sujeitos participantes, objeto alvo da transferéncia de tecnologia,
propriedade intelectual, integracdo produtiva, processo de producdo, preco, entre outras. Uma
lista de documentos comprobatorios deve ser apresentada sobre os sujeitos participantes das
parcerias. A dimensdo ‘“capacidade aquisitiva” ¢ abordada nessa parte da portaria nas
determinacOes sobre preco, propriedade intelectual e outras questdes de mercado, como
balanca comercial (Brasil, 2014a).

A subsecdo seguinte trata da avaliacdo das propostas realizada pelas comissdes
técnicas e pelo comité deliberativo. Sdo definidos os membros de cada instancia e suas
competéncias. Quanto ao sigilo das informacdes, ha um termo de confidencialidade que deve
ser assinado por todos os membros envolvidos nessas avaliagdes. Os critérios de analise das
propostas de projeto de PDP estdo na subsecdo III e se enquadram na dimensdo “arquitetura”
do modelo l6gico-tedrico. A subsecdo IV fala sobre a instrucdo de processo administrativo e a
quinta subsecdo descreve os passos do processo de avaliacdo e decisorio sobre as propostas
apresentadas, além da divulgac&o dos resultados (Brasil, 2014a).

A secdo Il aborda as fases do projeto de PDP, possiveis alteracGes no cronograma, nos
parceiros e nas tecnologias envolvidas, além do acompanhamento dos projetos. A secdo Il
descreve a fase de PDP propriamente dita, que se inicia com a publicacdo do instrumento para
o fornecimento do produto objeto da parceria. Essa se¢do aborda aspectos sobre a aquisicao e
0 abastecimento para o SUS, preco, propriedade intelectual, custo da transferéncia de
tecnologia e avaliacdo das parcerias. E a Gltima secdo desse capitulo trata da internalizagdo da
tecnologia, da continuidade do abastecimento e da replicacdo da transferéncia de tecnologia
(Brasil, 2014a).

O monitoramento e a avaliacdo das PDP estdo descritos no capitulo V, que estabelece

a avaliacdo de cada parceria durante todo o processo, desde a apresentacdo do projeto até a
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ultima fase de internalizacdo da tecnologia. Para isso devem ser cumpridos 0 cronograma e as
responsabilidades definidas. O monitoramento técnico é realizado pela Secretaria de ciéncia,
tecnologia e insumos estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE-MS) em conjunto com a
Anvisa, estdo previstos 0o monitoramento técnico da capacitacdo tecnoldgica, do projeto
executivo, a analise de relatorios e visitas técnicas anuais. Em caso de irregularidades no
processo as parcerias podem ser reestruturadas ou extintas (Brasil, 2014a).

As responsabilidades do MS, da Anvisa, da instituicdo publica proponente da PDP e
da entidade privada séo tratadas no capitulo VI. Algumas funcdes do MS dizem respeito a
elaboracdo da lista de produtos estratégicos, a centralizacdo das aquisi¢es dos produtos, a
celebracdo do termo de compromisso do projeto aprovado, monitoramento das parcerias e
divulgacdo das informacdes no sitio eletrbnico. A Anvisa trata das atividades de registro e
poOs-registro sanitario, da obtencdo do certificado de boas praticas de fabricacdo, do
atendimento aos cronogramas e do monitoramento da capacitacdo tecnoldgica e visitas
técnicas (Brasil, 2014a).

A instituicdo publica é responsavel por elaborar e apresentar a proposta de projeto de
PDP, demonstrar capacidade produtiva, realizar analise de risco, apresentar a proposta,
celebrar o termo de compromisso e o contrato, internalizar a produgdo da tecnologia de
formulacdo, monitorar o processo de transferéncia de tecnologia e 0s cronogramas,
desenvolver os produtos, participar das visitas técnicas e elaborar relatérios do
acompanhamento dos projetos de PDP. E a entidade privada deve garantir a transferéncia e a
internalizacdo da tecnologia do IFA, cumprir o cronograma, desenvolver ativamente 0s
produtos, participar do registro do produto, contribuir com a elaboracdo de relatdrios e
garantir o fornecimento dos produtos (Brasil, 2014a).

E por ultimo, nas disposicdes finais sdo tratadas de propostas que devem ser
reapresentadas para adequacdo as modificacdes da portaria anterior para a vigente, assim
como devem ser adequados os contratos de aquisi¢cdo de produtos pelo MS (Brasil, 2014a).

A andlise de contetdo realizada na Portaria n°. 2.531/2014, utilizando as categorias de
analise propostas pelo modelo I6gico-tedrico detalhado, esta esquematizada nas figuras 14 a

25 dos anexos.
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6.2.2 Testagem frente ao instrumento do estudo académico

Na figura 11 esta representado o esquema da revisdo de literatura, constam as quatro
bases de dados e os nimeros de teses e dissertacdes selecionadas apos a busca inicial, a leitura
de titulos e resumos e a leitura na integra. A busca inicial resultou em 1065 trabalhos. Apos a
leitura na integra, duas dissertacdes tiveram como objetivo analisar ou avaliar as PDP de
medicamentos sintéticos, sdo elas: Pimentel (2012) e Rezende (2013).

Pimentel (2012) desenvolve a pesquisa fazendo uso de uma revisédo bibliografica e de
entrevistas com representantes dos laboratorios farmacéuticos oficiais e privados nacionais,
empresas farmoquimicas nacionais e instituices federais.

Como resultados, nas falas dos representantes entrevistados, foi relatada uma
expectativa de reducdo do déficit da balanca comercial para R$ 4,4 bilhdes até 2013, uma
economia media estimada de R$ 130 milhGes, expectativa de investimento de R$ 2 bilhdes até
2014, divididos entre os governos federal e estadual, além do investimento de R$ 250 milhdes
em infraestrutura e qualificacdo de mao de obra em 18 laboratérios publicos (Pimentel, 2012).

Durante o periodo da pesquisa, 32 PDP haviam sido firmadas (das quais 13 com o
laboratério Cristalia) para a producdo de 28 medicamentos, contudo apenas nove haviam sido
concretizadas (das quais seis com Cristalia). Foi enfatizada a promocéo do fortalecimento das
farmoquimicas nacionais, das quais trés foram citadas como importantes: Cristalia, Nortec e
Globe Quimica. E foi constatada a participacdo de poucos laboratorios farmacéuticos oficiais
(LFO), que alcangaram o numero de oito LFO (Pimentel, 2012).

Na dissertacdo de Rezende (2013), como metodologia de pesquisa foram realizadas
pesquisas bibliograficas e documentais e entrevistas com os laboratérios farmacéuticos
publicos e privados, com questionario adaptado da Pesquisa de Inovacdo Tecnoldgica de
2008. Foi calculado aumento médio do acesso aos produtos em 69%, pela diferenca de
aquisicdes antes e depois da centralizacdo das compras, concluindo que o Ceis atua para
suprir as demandas estratégicas do SUS (Rezende, 2013).

Em relacdo aos precos, o resultado é que ja foram verificadas economias para as
compras publicas, ja& que o valor dos produtos é inferior ao praticado na ultima compra
publica antes das PDP. Foi constatada uma reducéo gradativa do preco durante os anos e uma
economia relatada de R$ 400 milhdes (Rezende, 2013).

No processo de transferéncia de tecnologia, foram introduzidos novos produtos (bens

ou servigos) ou produtos aperfeigoados, 70% das afirmaram ter introduzido bem ou servigo
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novo ou significativamente aperfeicoado no mercado nacional, indicando algum grau de
capacitacdo tecnoldgica. Segundo o trabalho, foi atingida a meta de nacionalizacdo de
produtos estratégicos e dependentes de importacdo para sete de onze medicamentos. Etapas
mais verticalizadas do processo produtivo devem ser desenvolvidas pelas farmoquimicas
nacionais nos proximos anos, 0 que pode contribuir para a reducdo da importacdo das
matérias primas da sintese (Rezende, 2013).

Outro achado do trabalho é que as parcerias podem influenciar o esforco para
viabilizar inovagcfes nas atividades empreendidas para execucdo dos cronogramas dos
projetos. A inovagdo de produtos é constatada pelo aumento dos registros de novos
medicamentos na Anvisa. Sendo concluido que as PDP contribuem para a introducdo de
novos produtos no mercado nacional (Rezende, 2013).

Além das inovacbes em produtos, alguns completamente novos para os laboratérios
publicos e privados, inovagGes de processo e organizacionais também foram constatadas.
Sobre as inovagGes de processo, os laboratérios privados introduziram método de fabricacéo,
producdo de bens e servigos novo ou significativamente aperfeicoado. E os laboratérios
publicos tiveram menor densidade de introducao de inovacgdes de processo. Como justificativa
dessa diferenca, atribuiu-se ao estagio inicial de desenvolvimento das PDP, apds a finalizacao
das parcerias deve haver um aumento na densidade das inovacgdes nos laboratérios publicos,
que ficam encarregados dos Ultimos estagios produtivos (Rezende, 2013).

As inovacOes organizacionais mapeadas no estudo foram: novas técnicas de gestdo,
gestdo ambiental, organizacdo do trabalho, relacbes com outras empresas, marketing, gestao
do sistema da qualidade e farmacovigilancia. Um maior nimero de inovacg@es organizacionais
foi observado nas instituicdes privadas em comparacdo com as publicas. Além disso,
atividades de treinamento mostraram-se relevantes para desenvolver inovagcbes e para o
adequado funcionamento das demandas requeridas. As atividades encontradas foram: revisao
de documentos de trabalho, elaboracdo de procedimentos operacionais padrées - POP,
metodologias analiticas e projetos (Rezende, 2013).

Como impacto, pontuou-se ampliacdo ou manutencao da participacdo no mercado pelo
desenvolvimento das PDP. Os laboratdrios publicos tiveram melhoria da qualidade dos bens
ou servicos, participacdo em novos mercados e ampliagdo da gama de bens e servicos
ofertados. Com relacdo a balanca comercial, foi relatado aumento do déficit de U$ 2,5 bilhGes

para mais de U$ 10 bilhdes nos ultimos 10 anos (Rezende, 2013).
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Figura 12: Esquema da revisao de literatura. Elaboracéo prépria.

Na figura 26 dos anexos esta sistematizado o contetido das vinte perguntas norteadoras
das entrevistas realizadas por Rezende (2013). Em rosa foram marcadas as perguntas que se
encaixaram no modelo légico-tedrico detalhado, em lilas foi destacada a pergunta que foi
respondida parcialmente e em branco estdo as perguntas que nao apresentaram
correspondéncia com nenhuma categoria do modelo.

Nas figuras 27 a 31 dos anexos esta representada a analise de conteudo do instrumento
usado na coleta de dados de Rezende (2013) a partir das categorias de analises propostas pelo

modelo l6gico-tedrico detalhado.

6.2.3 Testagem frente ao instrumento de avaliagdo da Fiocruz e da Anvisa

Em, 2013, a partir do grupo de trabalho formado entre 0 MS, a Anvisa, o Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI) e a Fiocruz foi desenvolvido um instrumento de
avaliagcdo e monitoramento das PDP. Nesse instrumento estdo definidos indicadores de
monitoramento e avaliacdo das PDP destinado a produtos farmacéuticos biologicos ou
sintéticos. No ano seguinte, o instrumento foi divulgado a trés unidades da Fiocruz envolvidas
com as PDP para desafia-lo e depois ficou disponivel as institui¢cbes interessadas na sua
aplicacdo (VPPIS, 2015).

Em 2015, para continuarem os esforgos de aprimoramento do instrumento na sua

forma e conteudo, foi reforcada a necessidade de colaboragdo externa para atualizacdo do
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instrumento (VPPIS, 2015). A disponibilizacdo do instrumento para anélise nessa dissertacdo
vai no sentido de melhoria da ferramenta construida.

A abordagem para o desenvolvimento do instrumento foi o “gerenciamento de risco
em projetos”. Frequentemente, a andlise de risco ¢ utilizada na validacao dentro da industria
farmacéutica, sendo recomendada por autoridades sanitarias e produtores, apesar das
reduzidas publicagdes sobre a aplicacdo dentro do setor farmacéutico. A ferramenta de
Analise Preliminar de Riscos (PHA - Preliminary Hazard Analysis) foi adaptada pelo grupo
de trabalho como metodologia para identificar riscos decorrentes do projeto, avaliar a
viabilidade, trabalhar incertezas e tomar medidas para resolvé-los antes que eles acontecam
(Fiocruz & Anvisa, 2015).

Foram elencados macrocomponentes e parametros de avaliacdo dos projetos de PDP,
gue pudessem ser mensurados em uma avaliacdo quantitativa. Os macrocomponentes foram
agrupados em dois grupos: avaliagdo inicial ou “criticidade” e acompanhamento ou
“severidade”. Na avaliagdo de “criticidade”, os macrocomponentes presentes sao: proCesso
produtivo, qualidade e regulatério; e em ‘“severidade”, os macrocomponentes elencados
foram: operacional, projetos e gerencial (Fiocruz & Anvisa, 2015).

Apos a avaliacdo final das duas categorias (criticidade e severidade), é obtida uma
matriz que classifica o0 sucesso na implantacdo ou no acompanhamento de determinado
projeto. E calculada a probabilidade dos eventos de risco acontecerem e sdo tomadas medidas
para evita-los. Os riscos sdo classificados como inaceitaveis (“muito alto” ou “alto”), nao
desejaveis (“moderado”) e aceitaveis (“baixo” ou “muito baixo”) (Fiocruz & Anvisa, 2015).

A analise de conteudo realizada no instrumento de avaliacdo da Fiocruz e da Anvisa, a
partir das categorias de analise do modelo l6gico-tedrico detalhado, estd representada nas

figuras 32 a 35 dos anexos.
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7 DISCUSSAO

7.1 MODELO LOGICO-TEORICO DE ANALISE DAS PDP NA PERSPECTIVA DO
ACESSO

O modelo légico-teodrico usado tem como foco o acesso, dessa forma sua utilizacdo na
analise das PDP marca o entendimento da transferéncia de tecnologia com fungdo de garantia
de acesso. O recorte da saude publica delimita o lugar do qual a anélise foi feita.

Entre os modelos existentes na perspectiva do acesso a medicamentos, revisados por
Bigdeli et al (2013), o modelo de acesso proposto por Frost & Reich (2008) tem como
determinante transversal a “arquitetura”, que compreende a relagdo entre organizagdes nos
niveis nacional e internacional. A adaptacdo para a construcdo desse modelo I6gico-tedrico
para a analise das PDP tem como funcdo explorar o modo como se da o estabelecimento e o
monitoramento dessas parcerias.

Um elemento que muitas vezes ndo esta presente nos modelos de acesso é a producédo.
O modelo de Frost & Reich (2008) coloca a producdo como um dos elementos para a garantia
da disponibilidade. Na analise das PDP esse € um diferencial importante, ja que as parcerias
preveem a “producgdo local de medicamentos” como um dos objetivos finais. Por fim, €
importante salientar que o modelo de Frost & Reich (2008) ndo limita o entendimento de
acesso a medicamentos a disponibilidade dos mesmos, por isso a adaptacdo desse modelo é
oportuna para analisar as PDP.

Como o modelo de Frost & Reich (2008) foi desenvolvido para dar conta de
tecnologias mais baratas, relacionadas a medicamentos essenciais, fez-se necessario adapta-lo
para comportar tecnologias que compGem a lista de medicamentos estratégicos para a
producdo local, muitas vezes de alto custo ou que podem estar sob protecdo patentaria. As
adaptac0es feitas ao modelo de Frost & Reich dizem respeito a adequacao de alguns aspectos
ao caso em analise, por exemplo, substituindo capacidade aquisitiva de agéncias nao
governamentais ou ado¢do em nivel global por aquisicdo e adogdo em niveis nacional, ja que
as PDP tém uma caracteristica de producao e transferéncia de tecnologia nacional.

A “arquitetura”, como ja explanado anteriormente, diz respeito a estrutura
organizacional e as relagdes que determinam o acesso. Nesse sentido, foram alocadas, dentro
da “arquitetura”, as subdimensdes que dissessem respeito ao arcabougo que define os

processos de estabelecimento e de monitoramento das PDP. Também foram colocadas dentro
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dessa dimensdo a estruturacdo dessa modalidade de transferéncia de tecnologia e questdes
sobre a transparéncia desse processo.

A transferéncia de tecnologia e a inovacdo sdo duas atividades importantes para o
crescimento econémico, a disseminacdo e rapida difusdo do conhecimento, contribuindo para
a eficiéncia do processo de crescimento econdémico. Transferéncia de tecnologia pode ser
definida como a transmissdo de um conhecimento tecnolégico, da capacidade de assimilar,
implementar e desenvolver a tecnologia. Esse processo € mais complexo e custoso do que a
mera aquisicdo da informacdo sobre a tecnologia, porque envolve a transmissdo do
conhecimento organizacional, ndo somente do produto ou processo (Foray, 2009).

Dentro da subdimenséo “transferéncia de tecnologia”, as categorias dizem respeito a
modalidade de transferéncia proposta, parceiros envolvidos, dominio da tomada de decisdes e
tipo de tecnologia transferida. Essas categorias dialogam com as questBes pontuadas por
Foray (2009) ao discutir as diferencgas nos processos de transferéncia de tecnologia nos casos
em que essa é a operacao principal e as decisGes sdo tomadas internamente, ou quando € parte
de outra atividade. Essas quatro categorias interagem de forma muito préxima e sdo aspectos
centrais a serem considerados nas propostas de projeto de PDP.

A transferéncia de tecnologia pode ser uma atividade econdmica em si, quando é a
operacdo principal, ou ser parte de outra atividade. Quando a transferéncia de tecnologia é
dependente de outra atividade e o financiador é externo, a decisdo sobre qual tecnologia
transferir e como organizar a producdo de conhecimento fica na mdo do investidor
estrangeiro. O local de decisdo fica nas empresas estrangeiras, que decidem o modo de
aprendizado, a quantidade de recursos para a transferéncia de tecnologia, o alcance potencial
da disseminacdo e 0s objetivos da assimilacdo das melhorias. O risco dessa forma de
transferéncia de tecnologia é um processo de decisdo subotimo (Foray, 2009).

Na transferéncia de tecnologia como atividade principal, os incentivos sdo modelados
somente pelos custos e beneficios dessa atividade em si; € um processo custoso e requer
incentivos adicionais para o desenvolvimento de capacidades organizacionais. Em paises
menos desenvolvidos, com capacidades organizacionais fracas, isso acarreta baixa expectativa
de lucros privados para o transferidor da tecnologia (Foray, 2009).

Outra forma de classificar a transferéncia de tecnologia € se ela acontece de forma
empacotada (do inglés: packaged) ou ndo empacotada (do inglés: unpackaged). No primeiro
caso, a transferéncia de tecnologia é considerada um subproduto de outra atividade econémica

e se da por meio de financiamento externo, importacdo de produtos e infraestrutura de
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empresas estrangeiras. No segundo caso, a transferéncia de tecnologia acontece por meio de
joint ventures, licenciamento, assisténcia técnica, contratos colaborativos, transferéncias
informais e consultorias (Foray, 2009).

Quando a transferéncia de tecnologia € a operacao principal, ha mais flexibilidade
sobre quem fara as decisGes: se serdo empresarios locais e agéncias governamentais ou donos
e empresas estrangeiras. A questdo dos dominios das decisfes torna-se parte integral dessa
atividade econdmica, ha uma mudanca do local da tomada de decisdo para agentes locais em
relacdo ao modo e a qualidade do aprendizado, oferecendo oportunidade de priorizar alguns
dominios. Os paises podem identificar a direcdo mais atraente para onde proceder, ja que 0
interesse de paises em desenvolvimento ndo é convergente com os interesses de bancos e
doadores internacionais (Foray, 2009).

O tempo de transferéncia de tecnologia varia de acordo com qual produto ¢é alvo da
producdo. Na revisdo da OMS sobre produgdo farmacéutica e transferéncia de tecnologia
(WHO, 2011c) foram encontrados processos que duraram até dez anos, que é 0 mesmo tempo
méaximo estabelecido pela portaria das PDP. A adequacdo do tempo de transferéncia de
tecnologia deve estar relacionada com a complexidade do processo. Esse tempo maximo nédo
pode ser entendido como regra para todas as transferéncias de tecnologias ou como tempo
medio, mas deve ser avaliada a sua real necessidade.

Outra categoria que se relaciona com o tempo de transferéncia é a obsolescéncia da
tecnologia, porque se o tempo de transferéncia for muito longo pode ser que novas
tecnologias a substituam e a tecnologia transferida ndo seja mais de interesse para o pais ao
final do processo. Um exemplo de PDP em que isso pode estar acontecendo € na transferéncia
de tecnologia para a producdo do atazanavir cédpsula. O contrato proibe a producdo da
combinacdo entre atazanavir e ritonavir em comprimido - um intensificador farmacocinético,
mas as recomendac0es terapéuticas internacionais ja recomendam a tomada da combinagédo ao
invés dos medicamentos em separado (Chaves et al, 2015).

A internalizacdo da tecnologia e a verticalizacdo da producdo em territorio nacional
sdo dois resultados a serem alcangados com as PDP, entdo devem constar como categorias
dentro da subdimensdo de transferéncia de tecnologia para avaliacdo da extensdo em que
esses processos ocorrem. No Brasil ndo houve um processo de verticalizacdo da producao
apos a desnacionalizacdo da industria, dessa forma, ndo é desempenhado todo o processo de

producdo internamente no pais (Bermudez, 1995; Palmeira Filho & Pan, 1993).



76

A subdimensao “processo de estabelecimento das PDP” trata das etapas de analise da
proposta e do projeto de PDP. Essas etapas estdo bem descritas no capitulo IV (“do
processo’) da Portaria n°. 2.531/2014, que inclusive ¢ a maior parte da portaria. Também ¢
importante estarem pontuados como categorias 0s critérios da analise das propostas e quem €
responsavel por isso. O cumprimento do cronograma e fundamental de ser verificado,
inclusive por estar relacionado com as categorias sobre o tempo de transferéncia e com a
obsolescéncia da tecnologia.

Foray (2009) definiu algumas fases da transferéncia de tecnologia (figura 29):
absorcdo do conhecimento tecnoldgico, adaptacdo as necessidades e ao ambiente local,
assimilacdo de melhorias e generalizacdo do conhecimento transferido. A absor¢do é o
aprendizado e a aplicacdo do conhecimento tecnoldgico importado, além da manutencéo e
desempenho a longo prazo. Adaptacdo refere-se as tarefas de desenvolvimento e inovacéo,
permitindo a adaptacdo as especificidades locais, a demanda e a oferta. As melhorias a serem
assimiladas ndo acabam na transferéncia de tecnologia, podem ser extrapolacdes de
fendmenos que ja existem ou envolver novas areas de conhecimento. A generalizacdo é a
adocdo da tecnologia transferida e a disseminacdo do conhecimento tecnolégico importado
(Foray, 2009).

Tomando como base essas fases propostas por Foray (2009) na figura 13, o modelo
I6gico-tedrico construido s6 abrange aspectos relacionados a transferéncia de tecnologia. Ndo
estdo presentes a adaptacdo as necessidades e ao ambiente local, a assimilacdo de melhorias e
a generalizacdo do conhecimento transferido. Isso ndo quer dizer que ndo sdo importantes as

outras fases, mas que o modelo légico-tedrico é focado na transferéncia em si.

adaptacao as
necessidades e
ao ambiente local

absorgao do
conhecimento
tecnolégico

generalizacdo do
conhecimento
transferido

assimilacao de

melhorias

>

O processo de adogdo da tecnologia ndo termina logo apos a transferéncia, mas depois

Figura 13: Fases da transferéncia de tecnologia. Elaboracgdo propria a partir de Foray (2009).

da generalizacdo da tecnologia no espaco geografico considerado. Algumas vezes a
transferéncia de tecnologia pode ser considerada como sucesso quando a tecnologia foi

colocada em operagdo, resultando em aumento da produtividade. No entanto, so sera criada
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capacidade tecnoldgica se o pais assegurar o uso eficiente e de longa duracdo daquela
tecnologia. Os diferentes niveis de desenvolvimento dos paises dificultam a consolidacéo da
transferéncia de tecnologia, que € passar por todas as fases até a generalizagédo (Foray, 2009).

A transparéncia é pontuada em varios momentos da portaria a0 mencionar sobre a
divulgacdo de algumas informagdes estratégicas no sitio eletrénico do MS e sobre a
classificacdo quanto ao sigilo de outras. Outra categoria que faz parte da subdimensdo
“transparéncia” € o tratamento de irregularidades no processo de transferéncia de tecnologia.
E importante essa categoria estar presente porque a nova regulamentacéo das PDP surgiu para
substituir as limitacGes de conteido da anterior em funcdo de dendncias de irregularidades e
corrupgédo (Macedo & Formenti, 2014).

A dimensao “disponibilidade” objetivou 0 abastecimento e a chegada do produto ao
seu usuario final. Como se tratou de um modelo ldgico-tedrico detalhado de anélise de
parcerias de transferéncia de tecnologia, a producdo dos medicamentos foi relevante e
configura-se como uma das subdimensdes. Na proposta das PDP, ao final do processo deveria
terminar com a internalizacdo da producdo da tecnologia em territério nacional. Outra
subdimensdo importante € o abastecimento propriamente dito dos medicamentos, que resume
varias etapas do ciclo da assisténcia farmacéutica até a chegada do produto ao usuario. Um
dado importante é que, durante o processo de transferéncia de tecnologia, o mercado publico
do produto em questdo é assegurado ao transferidor da tecnologia. Trata-se do uso do poder
de compra do Estado para estimular a producdo local de produtos ja adquiridos pelo SUS.
Como as normativas das PDP ndo exploram os detalhes da questdo do abastecimento, foram
abordados os varios aspectos relacionados ao abastecimento em uma subdimenséao Unica.

As categorias da subdimensdo “produc@o nacional” também tém relagdo com a
discussdo que Foray (2009) fez, porque os detentores do conhecimento tecnoldgico para a
producdo do IFA e para a formulacdo do medicamento ao fim da parceria sdo definidos na
proposta de projeto de PDP. Quando o local das decisdes ndo fica na mdo de empresas
estrangeiras é mais facil garantir a assimilacdo do conhecimento e de um modo de
aprendizado mais adequados. A continuidade da producdo nacional da tecnologia € uma
categoria que ndo esta garantido na portaria, mas que esta relacionado a escolha da tecnologia
no inicio desse processo, porque se a tecnologia for mesmo estratégica e relevante para as

necessidades sanitarias do SUS, as chances de desinteresse na produc¢do diminuem.
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O processo de abastecimento para o SUS se liga mais diretamente com o acesso aos
medicamentos e é imprescindivel conter as categorias que tratem sobre a adequacdo do
volume de producdo as necessidades do SUS para ndo haver desabastecimento, assim como

garantir a aquisicdo e o fornecimento para o medicamento chegar ao usuario.

A terceira dimensdo ¢ a “capacidade aquisitiva”, que trata da questdo do custo para
varios atores. Essa dimensédo foi dividida em trés subdimens@es para tratar dos aspectos de
propriedade intelectual, preco dos medicamentos e outras questdes de mercado. O Unico
comprador do produto final, na analise das PDP, é o governo brasileiro, ja que o0s
medicamentos produzidos nessa modalidade de transferéncia de tecnologia destinam-se
exclusivamente para o abastecimento do SUS. As aquisicdes sdo realizadas de forma
centralizada pelo MS, por meio de convénios, contratos ou termos de cooperacdo. As questdes
relacionadas a propriedade intelectual interferem no modelo de transferéncia de tecnologia e
nos precos dos medicamentos, principalmente quando o transferidor da tecnologia for também
o titular de direitos patentarios. Além da propriedade intelectual, varios sdo os fatores que
determinam a modalidade de parceria, mas, em se tratando de medicamentos novos e muitas
vezes em situacdo de monopdlio, a situacdo patentdria do produto alvo da transferéncia de
tecnologia tem papel relevante na definicdo dos precos e redugdes ao longo dos anos, assim
como nas condigdes para o estabelecimento dos contratos.

Foray (2009) comentou também aspectos sobre a propriedade intelectual e sua
capacidade de facilitar ou dificultar a transferéncia de tecnologia dependendo do formato que
a transferéncia de tecnologia for estabelecida e dos parceiros envolvidos. Como ja foi
discutido anteriormente, a situacdo de monopélio influencia o preco dos medicamentos, por
isso 0 mapeamento da situacdo patentaria dos medicamentos, a gestdo da propriedade
intelectual e 0 uso das salvaguardas previstas no Acordo Trips sdo categorias importantes
dentro da dimensao “capacidade aquisitiva”.

A propriedade intelectual cria um quadro institucional particular em relacdo a
transferéncia de tecnologia. Quando a transferéncia de tecnologia é realizada por meio de
compra ou licenciamento, pode até criar incentivos para o detentor da tecnologia querer
transferi-la. No entanto, a propriedade intelectual como um mecanismo de facilitar a
transferéncia da tecnologia ndo funciona sempre, ja que estdo envolvidos paises com niveis de
desenvolvimento muito diferentes. O Acordo Trips tem potencial de aumentar a exclusdo dos

resultados de P&D e reduzir a difusdo do conhecimento e informacgéo, porque o acordo esta
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baseado em uma visdo estreita dos canais por onde a tecnologia pode ser difundida. A
protecdo da propriedade intelectual pode causar danos para instituicbes que apoiam outras
maneiras de transferéncia de tecnologia (Foray, 2009).

Sobre esse aspecto, o0 relatério do Banco Mundial ainda afirma uma relacdo positiva
entre reforma das leis de propriedade intelectual nos paises em desenvolvimento e o estimulo
a transferéncia de tecnologia. O relatdrio diz que as novas tecnologias sdo oferecidas pelo
setor privado em um ambiente competitivo (The World Bank, 2008), contudo, isso configura
um contrassenso ja que a propriedade intelectual da direitos de exclusividade de mercado e
consolida monopdlios, indo no sentido oposto ao da competicdo de mercado.

Segundo o relatorio, alguns paises de renda média incentivam o fluxo de
investimentos externos pela implementacdo de fortes regimes de propriedade intelectual,
sugerindo que esse fortalecimento estd associado ao aumento do fluxo de conhecimento e de
investimentos externos para paises de renda média (The World Bank, 2008).

Tendo delineado esse cenério, pode ser correto afirmar que, se entendemos que a
transferéncia de tecnologia com investimento externo diminui a autonomia na escolha da
forma como esse processo se da e se hd uma relacdo direta com um sistema de propriedade
intelectual mais rigido, os paises de renda baixa e média devem mudar a orientacdo de seus
processos de transferéncia de tecnologia para que as necessidades internas e ndo os interesses
das grandes empresas sobressaiam.

Na subdimensdo “preco dos medicamentos” ¢ relevante saber como acontecem as
negociacdes, a fixacdo de precos e as reducdes ao longo do tempo de transferéncia de
tecnologia. O custo de producdo, 0s precos internacionais € o custo da transferéncia de
tecnologia sdo categorias que interferem nas negociagdes e fixagdo dos precos, principalmente
em casos de tecnologias ndo patenteadas. Segundo Foray (2009), como o custo de transferir
tecnologia é alto, € possivel que as empresas estrangeiras ndo queiram assumi-lo, por isso
assegurar que os custos serdo assumidos pelo governo e, a0 mesmo tempo, que eles ndo sejam
muito altos pode contribuir para um processo de transferéncia de conhecimento mais
eficiente.

O custo de transferir tecnologia e desenvolver capacidades é muito alto, assim as
empresas estrangeiras sio tentadas a limitar o alcance e a profundidade desse processo. E
provavel que os investidores externos dediquem recursos e tempo insuficientes para o

processo de aprendizado. O que mais importa para 0s investidores externos é o sucesso das
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operacdes industriais e ndo o sucesso da transferéncia de tecnologia em si, que se torna mais
um tipo de subproduto de importancia secundaria (Foray, 2009).

Nos paises menos desenvolvidos ha baixa capacidade de absor¢édo, baixa exposic¢éo as
tecnologias e o beneficio a essa exposicdo € limitado, resultando em um equilibrio
desfavoravel para esses paises. Como a transferéncia de tecnologia nesses casos esta
associada a financiadores de fora do pais, hd um balanco negativo na relagdo da necessidade
de lucros em um curto periodo e a capacitacdo tecnoldgica, gerando um processo subétimo
em relacdo as necessidades desses paises (Foray, 2009).

O financiamento externo por transnacionais € um canal incerto para a transferéncia de
conhecimento tecnolégico, tendo em vista a assimetria entre os paises (Foray, 2009).
Contudo, essa afirmacdo é oposta a recomendacdo do relatério do Banco Mundial, que diz
gue investimentos estrangeiros contribuem para a melhora substancial do alcance tecnologico
em paises em desenvolvimento. Apesar de concordar com a difusdo desigual das tecnologias
entre os paises, o relatério afirma que esse tipo de financiamento contribui para a difusdo
tecnoldgica nos paises em desenvolvimento, sendo a maior fonte do processo tecnoldgico e
aprendizado (The World Bank, 2008).

Adiciona ainda que as empresas estrangeiras estdo fazendo importantes contribuigdes
para a capacitacdo tecnoldgica dos paises que recebem a tecnologia, levando P&D,
competicdo, padrdes e conhecimento de mercados externos. Entretanto, o tipo de P&D
defendida para os paises em desenvolvimento € aquele que tenha como foco a adogdo e a
adaptacdo de tecnologias ja existentes, sem grandes esforcos para expandir a fronteira
tecnoldgica global (The World Bank, 2008).

A subdimensdo “questdes de mercado” abarca categorias que interferem na
capacidade de pagar mais indiretamente ou a longo prazo, sdo eles: fortalecimento das
industrias nacionais no mercado farmacéutico, possibilidade de produzir medicamentos para o
abastecimento regional e reducdo do déficit da balanca comercial que é um dos objetivos
colocados na portaria. Na consulta publica antes de aprovada a Portaria n°. 2.531/2014, havia

uma mencdo ao abastecimento regional, que foi retirado apds a consulta publica.

A “adogao” diz respeito aos fatores de demanda e aceitabilidade. Na pratica, a adogao
desses produtos j& acontece e a demanda esta estabelecida, porque esses medicamentos ja sao
distribuidos pelo SUS e utilizados pela populacdo alvo. O incremento proposto pelas PDP é a

producdo em territorio nacional desses medicamentos j& utilizados pelo SUS. Também é
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relevante considerar nessa dimensdo aspectos regulatérios e de qualidade do produto,
incluidos como subdimensdes.

A lista de produtos estratégicos ¢ uma das subdimensdes dentro de “ado¢ao” e possui
categorias para abarcar os critérios para definicdo da lista e 0s responsaveis por isso. A
adequacdo da lista as necessidades brasileiras e a demanda a que vao servir os produtos da
lista sdo categorias necessarias porque esses medicamentos vao servir para abastecer o SUS.
A lista tem a funcdo de ser operacionalizada nas parcerias, por isso foi acrescentado essa
categoria de inclusdo nas parcerias.

E, por fim, as duas ultimas categorias referem-se ao processo de registro sanitario do
medicamento, etapa presente no fluxograma do processo de estabelecimento das PDP, a
garantia da qualidade dos produtos.

Sobre as questdes regulatorias e de qualidade, hd& um conjunto de normas para
designar funcgdo especifica a Anvisa no Comité Técnico Regulatério, que tem envolvimento
desde o inicio desse processo. Esses comités fazem o acompanhamento das atividades de
desenvolvimento, producao, registro e pds-registro dos produtos objetos das transferéncias de
tecnologia (Brasil, 2014b).

Alguns indicadores de sucesso nos processos de transferéncia de tecnologia foram
pontuados pela OMS: preco, padroes de qualidade, seguranca no fornecimento,
sustentabilidade da producdo, aumento da capacidade humana, dominio completo da
tecnologia transferida, aumento da capacidade da empresa (WHO, 2011c). Pode-se notar que
todos esses indicadores de sucesso elencados estdo presentes, distribuidos entre as diferentes

dimensdes e subdimensdes, no modelo l6gico-tedrico detalhado.

7.2 TESTAGEM DO MODELO LOGICO-TEORICO DETALHADO

A testagem do modelo légico-tedrico detalhado cumpriu o papel de fazer uma analise
com mais profundidade no contetdo dos trés documentos confrontadas pelo modelo. Essa
analise permitiu mensurar em que medida os documentos dao conta das categorias de acesso a
medicamentos, assim como verificar se as categorias sdo suficientes para analise sob esse
enfoque.

Pelo fato de ser bem completa e apresentar muitos elementos importantes de serem

regulamentados, a Portaria n°. 2.531/2014 foi usada como embasamento para a construgéo das
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categorias de analise apresentadas anteriormente. Dessa forma, apds a andlise de conteldo,
poucas foram as categorias em que ndo houve correspondéncia com trechos da portaria.

O modelo de transferéncia de tecnologia e os parceiros envolvidos nesse processo
estdo previstos na secdo das diretrizes para elaboracdo da proposta. A entidade privada
apareceu com funcbes de transferidora da tecnologia para a instituicdo publica. Apds a
transferéncia, a producdo do IFA serd responsabilidade tanto do ente privado e quem ¢é
responsavel pela formulagéo final do medicamento é a instituicdo publica.

Considerando a lista de produtos estratégicos, o que € internalizado por meio das PDP
é: IFA, componente critico ou processo produtivo. Nas PDP, o dominio das decisdes é interno
ao pais, ndo estd nas mdos do capital internacional, ja que as definicdes dos critérios
decisorios sao de responsabilidade do MS por meio das comissdes técnicas de avaliacdo e do
comité deliberativo.

Conforme estabelecido pela portaria, o tempo de transferéncia de tecnologia deve estar
relacionado com a complexidade tecnoldgica, tendo limite méximo de dez anos, o que esta de
acordo com os referenciais encontrados. Contudo, j& que esse pode ser um longo periodo de
transferéncia de tecnologia, talvez fosse melhor nao deixar esse tempo tdo em aberto e definir
alguns critérios para o estabelecimento do tempo de transferéncia. Uma relacéo relevante a ser
feita é que a categoria de obsolescéncia da tecnologia ndo é mencionada na portaria. E
importante constar esse aspecto, principalmente com um tempo de transferéncia de tecnologia
gue pode chegar a dez anos.

A internalizacdo da tecnologia é um dos objetivos finais a serem alcancados pelas
parcerias, dessa forma, essa categoria é detalhada nas secdes dos objetivos da PDP e nas
diretrizes para elaboracdo da proposta. A internalizacdo deve trazer capacitacdo produtiva e de
inovacdo para o pais, além da garantia de que o conhecimento integral da tecnologia
transferida seja incorporado pela instituicdo publica. Entretanto, uma lacuna que pode ser
apontada na legislacdo é que enquanto o conhecimento para a producdo do IFA ndo for
transferido para a instituicdo publica, e sim somente para a entidade privada, ndo vai haver
transferéncia integral do processo produtivo.

A verticalizagéo da producéo consta nas diretrizes para elaboragéo da proposta de PDP
e € um dos elementos que deve constar no projeto com demonstracdo do grau de integracao
produtiva que sera realizado no territorio nacional. Todavia, ndo é especificado como &

realizada a mensuracgdo ou avalia¢do do grau de integracéo e verticalizag&o da producéo.
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As categorias da subdimensdo do processo de estabelecimento das PDP estiveram
todas contempladas pela portaria. Os critérios de anélise da proposta estdo bem definidos na
portaria e 0s responsaveis pela analise séo membros de diferentes ministérios que compde a
comissdo técnica de avaliacdo e o comité deliberativo. A composicdo interministerial das
instancias de avaliacdo das propostas demonstra a abrangéncia que as parcerias tém para além
do setor satde. As etapas de analise da proposta e do projeto estdo igualmente bem definidas e
detalhadas, constituindo a maior por¢éo da portaria. E, por ultimo, os aspectos relacionados ao
cronograma contemplam o que deve conter, como podem ser feitas alteraces e as sancoes
relativas ao ndo cumprimento do cronograma.

No monitoramento das PDP, igualmente todas as categorias foram contempladas na
analise da portaria. Contudo, a quantidade de parcerias avaliadas ndo € uma informacdo que
consta no site das PDP. E previsto que o monitoramento das parcerias aconteca de forma
continua durante toda a transferéncia de tecnologia, com capacitacbes, relatérios de
acompanhamento quadrimestrais, visitas técnicas anuais. Todavia, informac6es de como estdo
acontecendo as avaliacbes ndo estdo publicadas. Sdo previstos ainda critérios para
manutencdo ou exclusdo das parcerias e responsaveis por realizar as avaliacoes.

Na subdimensdo que trata da transparéncia, todas as categorias do modelo légico-
tedrico detalhado puderam ser relacionadas com a portaria. As informacdes assinaladas na
portaria para serem divulgadas no sitio eletrénico ou no Diario Oficial da Unido sdo: a lista de
produtos estratégicos, o extrato do termo de compromisso e as propostas ndo aprovadas. No
outro lado da transparéncia estdo as informacdes consideradas sigilosas, que devem ser
classificadas quanto ao grau de sigilo pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Os membros da comissdo técnica de avaliacdo e do comité deliberativo devem
assinar termo de confidencialidade e de auséncia de conflitos de interesse. Por fim, é previsto
na portaria que as irregularidades no processo sejam tratadas com suspensdo de projetos,
medidas administrativas, judiciais ou sangdes previstas em lei.

Dentro da dimensdo disponibilidade, estdo previstas, na portaria, a fabricagdo do IFA e
a formulacdo na producdo nacional. Esta presente também a preocupacdo com a continuidade
da producéo para o abastecimento e atendimento das demandas nacionais.

Todas as categorias do abastecimento para o SUS foram regulamentadas pela portaria.
Sobre o volume de producéo, a portaria assegurou que ele fosse adequado a demanda. Quanto
a aquisicdo dos medicamentos, apos cumprir algumas etapas, centralizar a compra e observar

0s aspectos de capacidade de atendimento, a aquisi¢cdo pode se dar por meio de contrato.
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Segundo a portaria, o inicio do fornecimento para o SUS é marcado pelo primeiro ano da fase
PDP da transferéncia de tecnologia. O fornecimento deve ser feito por meio de acordo ou
contrato, seguir cronograma estabelecido e atender demandas de quantitativos definidos pelo
MS.

Somente a categoria que trata da sua gestdo da propriedade intelectual foi tratada pela
portaria nessa subdimensdo. E assegurado o cumprimento da legislacdo vigente e a
consideracdo dos aspectos relacionados a propriedade intelectual na elaboracdo da proposta,
nas estimativas e nas possiveis reducdes de precos com a expiracdo da patente. As
salvaguardas do acordo Trips foram reafirmadas na Declaracdo de Doha como medidas
importantes para assegurar 0 acesso aos medicamentos no cenario do comércio internacional,
no qual a propriedade intelectual estava sendo pautada. Todavia, ndo consta nada sobre o uso
das salvaguardas do acordo Trips na portaria. Além de estarem presentes no acordo Trips, as
salvaguardas estdo previstas na legislacao brasileira, portanto ndo ha nada de ilegal ou imoral
0 Seu uso, ao contrario: deveriam ser incentivadas na perspectiva da salde publica. Tampouco
h&, na portaria ou no sitio eletrénico das PDP, um diagndstico sobre a situacdo patentaria dos
medicamentos envolvidos nas parcerias.

Na dimenséo de preco dos medicamentos, a portaria ndo tratou sobre a categoria de
custo de producdo. As outras categorias foram abordadas. Para a fixagdo de precos devem ser
buscada economicidade, vantajosidade, sustentabilidade do SUS. Também foram
estabelecidos alguns critérios para a proposta de precos, respeitando a regulacdo da Camara
de regulacdo do mercado de medicamentos - CMED. A reducéo dos precos dos medicamentos
ao logo dos anos foi prevista pela portaria, mas sem especificar como € feito o
estabelecimento das reducOes de precos. Estimativas de custo de producdo, que ndo foram
mencionadas na portaria podem ser um critério importante para ser adicionado nas propostas
de precos das tecnologias e nos calculos de reducéo dos precos.

A portaria admite a existéncia de um custo de transferéncia de tecnologia, cujo aporte
tecnoldgico pode refletir nos precos das tecnologias transferidas. N&do foi especificado quem
arca com esse custo, se algum ente da parceria, se algum ministério ou se ele é somente
transferido ao preco da tecnologia. Sobre a comparag¢do com precos internacionais, € essencial
realiza-la, mas dada as multiplas realidades dos paises, a comparacédo brasileira deve ser feita
com paises de nivel de desenvolvimento tecnologico e industrial farmacéutico semelhante.

Nas questdes de mercado, a categoria fortalecimento industrial € mencionada no

intuito de que a lista de produtos estratégicos seja usada para esse fim, além da apresentagédo
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de analise de risco pela instituicdo publica na elaboracdo da proposta. A preocupagcdo com a
reducdo do déficit da balanca comercial esta presente na portaria também; na elaboracdo da
proposta, deve ser avaliado seu impacto e ser informada a metodologia de calculo. Mas a
producdo para abastecimento regional, apesar de estar previsto na versdo da consulta publica,
ndo foi incluido na portaria apds esse processo.

Os critérios para definicdo da lista e seu responsavel, o ministro da satde, foram
estabelecidos pela portaria. A lista deve ser feita a fim de atender as necessidades de satde da
populacgéo brasileira e para atendimento das demandas do SUS. A quantidade de produtos da
lista que sdo incluidos nas parcerias ndo esta presente na portaria, mas analisar esse aspecto é
importante como um indicador de quanto das necessidades listadas se tornaram PDP. Apesar
de a lista ser ampla, a decisdo final pela escolha do produto é do laboratério publico e seus
parceiros. Dessa forma, € pouco provavel que produtos de baixo valor serdo selecionados se
n&o vierem acompanhados de outros incentivos.

Sobre a subdimensdo regulacdo e qualidade, a portaria da conta das duas categorias,
tratando extensivamente sobre o registro sanitario do produto, certificacbes e dossiés
necessarios, controle e garantia da qualidade.

O fato de a portaria dar conta de muitos aspectos previstos pelo modelo 16gico-tedrico
significa que, a0 menos no nivel da regulamentacéo, esses aspectos relacionados ao acesso a
medicamentos estdo previstos. E bom que haja uma regulamentagio abrangente que cumpra
seu papel em detalhe alguns procedimentos e prever condutas. Entretanto, o quanto a

legislacdo esta sendo cumprida na pratica foge ao escopo desse trabalho.

No processo de analise dos trabalhos académicos e testagem do modelo l6gico teorico,
foi feita uma primeira analise dos dois trabalhos selecionados que se propuseram fazer
analises e avaliacGes sobre as PDP.

No trabalho de Pimentel (2012), ndo foram feitos célculos e nem foi explicitada
metodologia de como foram obtidos os valores da expectativa de reducdo do déficit da
balanca comercial, da economia média estimada com as PDP e da expectativa de
investimento, ja que se trata de excertos das falas dos representantes. Se tivessem sido feitos
esses calculos poderiam ter sido incluidos dentro da dimensdo “capacidade aquisitiva” e da
subdimensao “questdes de mercado”.

Além disso, para a coleta desses dados, as entrevistas ndo foram bem empregadas

como instrumento, porgue isso tornou o texto com um carater muito jornalistico, ao invés de
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cientifico. 1sso ndo quer dizer que relatos e entrevistas ndo possam ser usados em pesquisas,
mas que devem ser usados como instrumento de coleta de dados em outras situagdes, por
exemplo, ao recompor um fato histérico ou em um estudo de percepgdes.

De forma similar, em Rezende (2013), as constatacdes sobre reducdo do preco dos
medicamentos ao longo dos anos, economia nas compras e reducdo do déficit da balanca
comercial foram feitas a partir de dados fornecidos pela SCTIE-MS. O célculo de aumento de
volume na producdo e nas aquisicdes poderia estar relacionado com a subdimensdo
“abastecimento para o SUS” dentro da dimensado “disponibilidade”. Contudo, ndo ¢ possivel
afirmar aumento de acesso aos produtos somente pela diferenca de aquisicGes antes e depois
da intervencéo.

A analise do volume néo significa necessariamente uso do medicamento, a analise do
volume de compra pode ser considerada uma proxy do uso (Chaves et al, 2015). Se o produto
ja esta incorporado pelo SUS, sua aquisi¢do acontecera com ou sem iniciativas de producao
local. O aumento do volume de aquisi¢do poderia ocorrer de qualquer maneira, especialmente
no caso de o governo estar em esforcos de expansao do tratamento.

No trabalho, Rezende (2013) afirma que foi atingida a meta de nacionalizacdo de
produtos estratégicos e dependentes de importacdo por terem sido nacionalizados sete dos
onze medicamentos previstos nas PDP de 2009. Ndo é explanado muito sobre essa
nacionalizagdo, mas deve estar se referindo a quantas parcerias entraram na fase Ill da
transferéncia de tecnologia até o ano de 2012. A nacionalizacdo do processo significa
produzir em territério nacional ainda pelo detentor da tecnologia, sem necessariamente
internalizar a capacitacdo tecnoldgica nos laboratérios publicos. Os resultados de introducdo
de novos produtos (bens ou servigos), produtos aperfeicoados e verticalizagdo do processo
produtivo podem ser encaixados na subdimensdo “transferéncia de tecnologia”, dentro de
“arquitetura”, ao tratar da internalizagdo de tecnologias e verticaliza¢do da producéo.

O uso do indicador de aumento dos registros de medicamentos na Anvisa para
mensurar aumento da inovagdo ndo reflete em incremento real das inovagdes, ndo é possivel
assumir essa conclusdo. O aprendizado de etapas regulatorias, como obtencdo do registro
sanitario, pode até aumentar a capacitagdo das empresas, no entanto, isso ndo reflete
necessariamente em inovagoes.

Os aspectos relacionados aos diferentes tipos de inovagdo nao foram contemplados por
nenhuma subdimensdo do modelo légico-tedrico detalhado do presente estudo, porque o

modelo ndo estava se propondo para contemplar isso e foi desenhado na perspectiva do acesso
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a medicamentos. Isso ndo quer dizer que as inovagdes sdo menos importantes; sdo elementos
complementares e resultados esperados de uma politica industrial.

Muitas das categorias da subdimensdo “transferéncia de tecnologia” puderam ser
relacionadas as perguntas do instrumento da dissertacdo de Rezende (2013), somente as
categorias tempo de transferéncia de tecnologia, internalizacdo da tecnologia e verticalizagdo
da producdo ndo foram contempladas. N&o foi encontrada nenhuma correspondéncia em
relacdo as outras subdimensdes de “arquitetura”: processo de estabelecimento das PDP,
monitoramento das PDP e transparéncia.

Na dimensao “disponibilidade”, somente a categoria “continuidade da produgdo” foi
mencionada no instrumento de Rezende (2013). Nenhuma categoria da subdimensédo
“propriedade intelectual” estava presente no instrumento, e algumas categorias de “preco de
medicamentos” e “questdes de mercado” foram contempladas. E na dimensdao “adog¢do”,
somente estava presente a categoria “regulagao e qualidade”.

Por fim, é importante pontuar que o instrumento presente no trabalho de Rezende
(2013) se propds a avaliar inovacdo nas empresas publicas e privadas nacionais envolvidas
com as PDP. Dessa forma, muitas das categorias do modelo l6gico-tedrico relacionadas ao
acesso a medicamentos ndo foram tratadas, porque essa ndo era a proposta do estudo e do
instrumento desenvolvidos por Rezende (2013).

O instrumento de avaliacdo da Fiocruz e Anvisa também foi usado para testar o
modelo l6gico-tedrico frente as suas categorias. Na construcdo do instrumento foram
priorizados riscos referentes a criticidade e frequéncia. O acompanhamento dos riscos de
forma sisteméatica foi considerado, garantindo que os mesmos fossem documentados,
analisados e respondidos de maneira consistente. A gestdo do risco faz parte da analise de
viabilidade do projeto, como uma probabilidade de sucesso, e também pode ser realizada no
decorrer do projeto para 0 acompanhamento e controle das mudangas que podem acontecer
(Fiocruz & Anvisa, 2015).

Os parametros agrupados nos macrocomponentes de severidade e criticidade estdo
inseridos em cenarios de avaliagdo, que foram categorizados pela ocorréncia, conforme sua
denominagdo e valoracdo da possibilidade do risco acontecer. Essa maneira de valoragéo do
perigo foi adotada tanto pra a avaliacdo de criticidade (entrada dos projetos) como para a de

severidade (acompanhamento dos projetos) (Fiocruz & Anvisa, 2015).



88

Analisando os parametros de cada macrocomponente, € evidenciado que estdo
compreendidos aspectos mais estritamente relacionados ao processo produtivo e & garantia da
qualidade da producdo. Na dimensdo “arquitetura”, muitas das categorias da subdimenséo
“transferéncia de tecnologia” constam no instrumento de avaliagdo, contudo menos categorias
do “processo de estabelecimento das PDP”. Poucos aspectos da dimensdo ‘“capacidade
aquisitiva” foram considerados no instrumento de avaliagdo. Somente estavam presentes
questdes sobre a necessidade de investimento para a transferéncia de tecnologia e sobre o
risco contratual. Na dimensao “adocdao”, somente a subdimensdo “regulacdo e qualidade”
esteve presente de forma extensa e detalhada no instrumento.

Contudo, outras questfes que também concernem a producéo e influenciam no acesso
aos medicamentos, como a transferéncia de tecnologia, e outras que se colocam para além do
dominio tecnoldgico na andlise das PDP, ndo constam no instrumento. Nenhuma categoria da
dimensdo “disponibilidade” do modelo légico-tedrico detalhado estava presente no
instrumento de avaliagdo, nem aspectos sobre preco dos medicamentos, questdes de mercado
e de propriedade intelectual. Além disso, a escolha dos medicamentos, na conformacédo da
lista de produtos estratégicos, e a transparéncia nao estdo colocadas no instrumento. Elencar
esses aspectos que o instrumento ndo consegue avaliar tem como objetivo complexificar a
andlise e dar subsidios para o aprimoramento do mesmo.

De forma similar a observacdo feita anteriormente para o instrumento de Rezende
(2013), o foco da proposta do instrumento de avaliacdo da Fiocruz e Anvisa é no
detalhamento da transferéncia de tecnologia a na analise dos riscos envolvidos nas etapas de
cada PDP. Portanto, varias categorias do modelo l6gico-tedrico ndo foram contempladas por
nédo serem objeto do instrumento.

Por outro lado, alguns aspectos abordados no instrumento ndo foram considerados no
modelo ldgico-tedrico detalhado, tais como: alguns parametros e aspectos do
macrocomponente “operacional” — dentro da categoria “severidade”, que trata da terceiriza¢dao
de etapas do processo produtivo, das instalacbes fabris, dos fluxos de processos, da
organizacdo de informacgGes técnicas, da otimizacdo do tempo de processamento e da gestdo
de insumos. No macrocomponente “gerencial” também nao foi considerado o grau em que o
gerenciamento de projetos foi utilizado.

Outro aspecto importante, mas que nao consta no modelo l6gico-teorico detalhado é a

preocupacdo com o controle dos impactos ambientais e tratamento de efluentes. Num
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contexto em que os desastres ambientais se intensificam em fungédo da exploragéo capitalista
predatoria da natureza, ndo se pode desconsiderar esse aspecto da producdo industrial.

O instrumento da VPPIS pode ser considerado um plano de implementacao de alguns
pontos destacados na portaria. Por exemplo, em “regulagao e qualidade” dentro da dimensao
“ado¢@0”, o instrumento aborda aspectos de forma complementar ao que a portaria néo

detalha na regulamentagao.

Fazendo um balango da testagem do modelo l6gico-teodrico, os trés documentos se
complementam ao abordarem diferentes categorias ou ainda de maneiras diferentes. A
portaria tratou de quase todas as categorias regulamentando esses aspectos, contudo, é
importante analisar como esse processo estabelecido esta sendo realizado na pratica. A
dimensdo disponibilidade praticamente so foi tratada pela portaria, tanto o instrumento do
trabalho de Rezende (2013) quanto o instrumento da Fiocruz e Anvisa ndo abordaram as
categorias dessa dimensao.

A dimensdo capacidade aquisitiva também foi pouco abordada pelos instrumentos de
Rezende (2013) e da Fiocruz e Anvisa, algumas categorias de precos dos medicamentos
foram abordadas. A portaria tratou das categorias dessa dimens&o, mas ficaram como lacunas
as salvaguardas do Trips e o abastecimento regional, que ndo foram mencionados pela
portaria, além da operacionalizacdo dos aspectos de preco dos medicamentos.

Na dimensdo adocdo, os instrumentos de Rezende (2013) e da Fiocruz e Anvisa
trataram da subdimensao regulacdo e qualidade de forma detalhada, mas ndo trataram da lista

de produtos estratégicos.

7.3 LIMITACOES DO ESTUDO

Esse estudo ndo se propds a realizar uma avaliagdo das parcerias em funcdo da
limitacdo do acesso a dados importantes para realizar a analise. Ndo estava disponivel uma
série de documentos relevantes, como acordos e contratos contendo o detalhamento das
parcerias. E relevante mencionar a opgdo metodologica de selecdo e organizacdo das
categorias do modelo légico-tedrico detalhado. A construcdo do modelo com as categorias

propostas ndo foi feita com auxilio de especialistas ou de um consenso, foi realizada pela
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autora desse trabalho em conjunto com as orientadoras, com base nas leituras e estudos
realizados durante o periodo desse mestrado.

Entretanto, no decorrer do trabalho, foram assinalados alguns exemplos e analises
criticas das informacGes disponibilizadas publicamente, que podem ser entendidos como
apontamentos para avancar na avaliagdo das PDP como estratégia de producdo local. A
avaliacdo das parcerias tomando como dados das particularidades de cada proposta de
transferéncia de tecnologia, detalhes dos acordos entre as empresas e com 0 MS é um passo

importante para prosseguir as analises.
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8 CONCLUSAO

Ao fim da dissertacdo alguns achados importantes podem ser mencionados sobre esse
tema que ainda é pouco estudado pela academia e ou alvo de avaliagdes enquanto estratégia
da politica industrial brasileira. Esses apontamentos ndo tém o intuito de concluir o tema, mas
servem para apontar algumas andlises, limites e caminhos por onde seguir futuras pesquisas.

As quatro dimensfes exploradas com o modelo logico-tedrico e as categorias que
delas derivaram constituem aspectos importantes do acesso a medicamentos, presentes nos
referenciais estudados. Praticamente todas as categorias dessas quatro dimensfes foram
mencionadas ao serem confrontadas com os trés documentos utilizadas na testagem do
modelo. Os trés documentos, mesmo com objetivos diversos, apresentaram
complementaridade na abordagem das categorias, além de enfatizarem diferentes aspectos
dessas categorias.

A portaria tratou de praticamente todas as dimensdes pontuadas, 0 proOximo passo nas
analises, que fugiu do escopo do presente trabalho, diz respeito ao monitoramento da
implementacdo das diretrizes. Algumas categorias ndo foram abordadas por nenhum
documento e isso mostra algumas fragilidades das PDP que devem ser solucionadas, porque
estdo relacionadas a garantia do acesso a medicamentos a populacao.

Essas lacunas estdo relacionadas ao uso das salvaguardas do Trips, ao processo de
negociacdo e fixacdo dos precos das tecnologias, ao abastecimento regional, aos critérios
sobre o tempo de transferéncia de tecnologia, a operacionalizacdo da lista de produtos
estratégicos e a classificacdo quanto ao sigilo de informagdes.

Como préximos passos desse trabalho podem ser sinalizados dois: a continuidade de
confrontar o modelo com outros documentos de analise e a construcdo de indicadores a partir

das categorias propostas.
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APENDICES

CATEGORIAS

SECAO DA PORTARIA

TRECHO DA PORTARIA 2.531/2014

ARQUITETURA

Modelo de transferéncia de tecnologia

Diretrizes para elaboracéo
da proposta

instituicdo publica ou entidade privada nacional produz o IFA, detentora da tecnologia
(entidade privada) transfere tecnologia a instituicdo publica, instituicdo publica

Parceiros publicos e privados

Diretrizes para elaboracao
da proposta

0s sujeitos podem ser: instituicdo publica e entidade privada (art 9)

instituicdo publica - formulacao final, entidade privada - transferéncia de tecnologia,
inst publica ou entidade privada - producdo do IFA (art 14, inciso |, a, b, c)

"serdo indicadas de forma pormenorizada (...) a motivacdo para a escolha das
entidades privadas participantes da PDP pelas instituicdo publica” (art 14, inciso |, d)

Dominio das decisdes

Processo de avaliacdo e
decisorio

“comissdes técnicas de avaliacdo e do comité deliberativo definirdo (...) ritos, prazos,
documentacdo, metodologia a ser utilizada para ponderacdo dos critérios de analise
e competéncias para o processo de avaliacdo e decisdrio” (art 42)

Responsabilidades do
Ministério da Salde

"analise das comissdes técnicas de avaliacdo e discussdo e decisdo pelo comité
deliberativo” (art 66, inciso V)

Tipo de tecnologia

Proposta de projeto

"considerando-se a lista vigente de produtos estratégicos" (art 11)

Responsabilidades da
entidade privada

“internalizacdo da producdo nacional do IFA, componente tecnoldgico critico (...) ou
processo produtivo basico” (art 69, inciso V)

Figura 14: Analise de conteudo da Portaria n°. 2531/2014, dimensio “arquitetura”, subdimensio “transferéncia de tecnologia”. Elaboragao propria.
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CATEGORIAS

SECAO DA PORTARIA

TRECHO DA PORTARIA 2.531/2014

Tempo de transferéncia de tecnologia

Diretrizes para elaboracéo
da proposta

“de acordo com a complexidade tecnoldgica (...) respeitado o limite maximo de 10
anos” (art 14, inciso |V, a)

Internalizacdo da tecnologia

ARQUITETURA
1

Objetivos da PDP

"fabricacdo em territdrio nacional” (art 3, inciso VI)

"desenvolvimento da rede de producdo publica no pais” (art 3, inciso VIII)

"promocdo de condigdes estruturais para aumentar a capacidade produtiva e de
inovacdo no pais" (art 3, inciso VII)

Diretrizes para elaboracao
da proposta

proposta de projeto - "previsdo da internalizacdo da tecnologia pela instituicédo
publica” (art 14, inciso VI, a)

"garantia de acesso ao conhecimento integral da tecnologia objeto de PDP a ser
transferida por meio de processos de capacitacdo no pais” (art 14, inciso VI, d)

"o projeto deve proporcionar o desenvolvimento do Ceis e apresentar as condicdes
para tornar a instituicdo publica apta a produzir o produto objeto da PDP" (art 14,
inciso VII, a)

Verticalizacdo da producdo

Diretrizes para elaboracao
da proposta

"demonstracdo de que a entidade privada praticara um grau de integracdo produtiva
em territorio nacional” (art 14, inciso VI, c)

"o projeto deve contemplar a verticalizacdo nacional de etapas produtivas
significativas"” (art 14, inciso VI, ¢, 1)

Obsolescéncia da tecnologia

Figura 15: Analise de conteudo da Portaria n°. 2531/2014, dimensio “arquitetura”, subdimensio “transferéncia de tecnologia”. Elaboragao propria.
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ARQUITETURA

CATEGORIAS SECAO DA PORTARIA TRECHO DA PORTARIA 2.531/2014
Critérios de analise das propostas Crlteno;rgsoasrtl:hse b "analise de mérito da proposta de projeto de PDP os seguintes critérios (...)" (art 22)

Responsavel pela analise da proposta

Instancias de avaliacdo da
proposta

"serdo realizadas pelas comissdes técnicas de avaliacdo e pelo comité deliberativo”
(art 15)

"comissdo técnica de avaliacdo - membros do Ministério da Sadde (SCTIE e outras
secretarias), MDIC, MCTI, BNDES, Finep, Anvisa" (art 17)

"comité deliberativo - membros Ministério da Saude, MDIC, MCTI" (art 19)

Etapas da analise da proposta

Processo de avaliacdo e
decisorio

apresentacdo oral da proposta, analise, ajustes no conteldo, propostas aprovadas
serdo formalizadas por meio de termo de compromisso, publicizacdo, recurso (art 32
a42)

Etapas do projeto

Projeto de PDP

formalizacdo do acordo ou contrato, possibilidade de alteracdo no cronograma,
alteracdo de parceiros e das tecnologias do projeto com as justificativas (art 45 a 49)

Cumprimento do cronograma

Diretrizes para elaboracao
da proposta

“"prazo de vigéncia da PDP, atividades prévias ao registro, cronogramas fisico e
financeiro compativeis com a evolucdo das atividades, identificacdo do inicio de cada
uma das fases, alteracdes pos-registro” (art 14, inciso IV e V)

PDP

“caso a proposta de alteracdo impactar na ampliacdo do periodo de aquisicdo (...) a
SCTIE encaminhara a proposta a Comissdo técnica de avaliagdo e ao comité
deliberativo para avaliacdo e a SE-MS para decisdo"” (art 58, par unico)

Monitoramento e avaliacdo

extincdo "se for descumprido de modo relevante e com risco de irreversibilidade o
cronograma estabelecido na PDP, inclusive para efetivacdo do desenvolvimento,
transferéncia e absorcdo de tecnologia” (art 64, inciso I, b)

Figura 16: Anéalise de conteldo da Portaria n°. 2531/2014, dimensdo “arquitetura”, subdimensdo “processo de estabelecimento das PDP”. Elaboragédo propria.
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CATEGORIAS

SECAO DA PORTARIA

TRECHO DA PORTARIA 2.531/2014

Quantidade de PDP avaliadas

Monitoramento e avaliacdo

"cada PDP sera monitorada de forma continua desde o projeto de PDP até a
internalizacdo da tecnologia” (art 61)

Critérios de avaliacao

Monitoramento e avaliacdo

"o monitoramento e a avaliacdo (...) observara o cumprimento do cronograma e o
cumprimento das obrigacdes e responsabilidades definidas” (art 62)

“com base em instrumentos e metodologias, envolvendo-se as seguintes dimensdes:
capacitacdo (...) para a regulacdo sanitaria (...), das capacidades para o novo
patamar tecnoldgico (...), analise de relatérios de acompanhamento enviados

quadrimestralmente (...), realizacdo de visitas técnicas anuais (...)" (art 63)

ARQUITETURA
3

Periodicidade da avaliacdo

Projeto de PDP

projeto de PDP - "a instituicdo publica encaminhara, em carater ordinario, relatdrio de
acompanhamento quadrimestral para o Ministério da Saude" (art 50)

PDP

PDP - "a instituicdo publica encaminhara, em carater ordinario, relatdrio de
acompanhamento quadrimestral para o Ministério da Saude" (art 51, par 2)

Extincdo ou manutencdo das PDP

Monitoramento e avaliacdo

"extincdo: se for efetuado dano a administracéo publica, se for descumprido de modo
relevante e com risco de irreversibilidade o cronograma” (art 64, inciso Il

Responsavel pela avaliacao

Monitoramento e avaliacdo

"o monitoramento técnico (...) sera realizado pela SCTIE com participacdo da Anvisa
(_..) e com base nos instrumentos e metodologias especificas” (art 63)

Figura 17: Analise de conteudo da Portaria n°. 2531/2014, dimensdo “arquitetura”, subdimensdo “monitoramento das PDP”. Elaboragdo propria.
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ARQUITETURA

CATEGORIAS SECAO DA PORTARIA TRECHO DA PORTARIA 2.531/2014
L de Prgdutos divulgacao da lista de produtos estratégicos "no portal do Ministério da Sadde” (art 8)
estratégicos

Divulgacao das informacdes

Processo de avaliacdo e
decisorio

"0 extrato do termo de compromisso da proposta de projeto de PDP aprovada sera
publicado no DOU" (art 36)

"propostas de projetos de PDP que ndo forem aprovadas (...) serdo divulgadas no
sitio eletrdnico” (art 40)

Informacdes sigilosas

Instancias de avaliacdo da
proposta

comissdo técnica de avaliacdo - "assinardo termo de confidencialidade e declaracdo
de inexisténcia de conflito de interesse" (art 17, par 8)

comissao técnica de avaliacdo ad hoc - "assinardo termo de confidencialidade e
declaracdo de inexisténcia de conflito de interesse” (art 18, inciso VI, par tnico)

comité deliberativo - "assinardo termo de confidencialidade e declaracao de
inexisténcia de conflito de interesse” (art 19, par 7)

Instrucdo de processo
administrativo

"o secretario de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos classificara as
informacdes constantes da proposta de projeto de PDP em grau de sigilo nos termos
da portaria n. 1583" (art 26)

Irregularidades no processo

Monitoramento e avaliacado

"os projetos de PDP e as PDP que estejam em desacordo com requisitos, critérios,
diretrizes e orientacdes estabelecidos e sejam identificados pelos mecanismos de
monitoramento e avaliacdo instituidos nessa portaria serdo suspensos (...)
reestruturacdo ou extincdo” (art 64)

Monitoramento e avaliacdo

"a instituicdo publica e a entidade privada ficardo sujeitas a medidas administrativas e
judiciais, além de sancdes previstas em lei e nos contratos firmados (...)
especialmente quando verificado eventual dano ao erario” (art 65)

Figura 18: Analise de conteudo da Portaria n°. 253

1/2014, “dimenséo arquitetura”, subdimensdo “transparéncia”. Elaboragdo propria.

DISPONIBILIDADE

CATEGORIAS SECAO DA PORTARIA TRECHO DA PORTARIA 2.531/2014
Fabricacdo do IFA Diretrizes para elaboracédo "instituicdo publica ou entidade privada” (art 14, inciso |, c)
Formulacdo da proposta "instituicdo publica" (art 14, inciso |, a)

Continuidade da producéo

Internalizacdo da
tecnologia

"no casos previstos de impossibilidade das instituicdes publicas suprirem
integralmente a demanda do Ministério da Saude, proceder-se-a processo licitatorio
para complementariedade do quantitativo necessario ao SUS (art 59, par Unico)

"comprovada a internalizacdo da tecnologia, a instituicdo publica podera (...) transferir
a tecnologia a outra instituicdo publica para fins de atendimento as necessidades do
SUS" (art 60)

Figura 19: Anélise de conteudo da Portaria n°. 2531/2014, dimenséo “disponibilidade”, subdimensgo “producio nacional”. Elaboragio propria.
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CATEGORIAS

SECAO DA PORTARIA

TRECHO DA PORTARIA 2.531/2014

Volume da producéo

Diretrizes para elaboracao
da proposta

"guanto a estimativa da capacidade da oferta: serdo apresentadas propostas com
valores unitarios anuais em termos nominais e a capacidade de oferta anual do
produto para o periodo do projeto” (art 14, inciso VIlI, a)

PDP

aquisicdo, capacidade de atendimento - "serdo verificadas as condicdes técnicas (...}
de entregar o produto nos quantitativos, termos e condicdes (...) apresentacdes,
formas farmacéuticas e especificacdes” (art 55, inciso |, a. b)

Aquisicdo dos medicamentos

DISPONIBILIDADE
2

PDP

"a aquisicdo do produto objeto de PDP pelo Ministério da Satide se dara apenas
depois de cumpridas todas as etapas descritas nas secdes | e lI" (art 52)

"a definicdo de centralizacado da aquisicdo do produto devera ocorrer mediante
pactuacdo prévia na Comissao Intergestores Tripartite (CIT)" (art 52, par 3)

"aquisicdo do produto (...) sera realizada apos observancia e reanalise de:
capacidade de atendimento, demanda do Ministério da Saude e precos” (art 55)

"aquisicdo (...) mediante a celebracdo de contrato plurianual compativel com o
cronograma da PDP" (art 56, par Unico)

"fins de sua aquisicdo, a SCTIE encaminhara os seguintes documentos ao Ministério
da Saude: copias de registro sanitario, CBPF, extrato do termo de compromisso e
nota técnica da SCTIE" (art 57)

Fornecimento para o SUS

Projeto de PDP

"acordo ou contrato de desenvolvimento. transferéncia e absorcdo de tecnologia (...)
formalizacdo do primeiro fornecimento” (art 45, par tnico)

PDP

"ano 1 da PDP (...) primeiro fornecimento do produto objeto da PDP pela instituicdo
publica ao Ministério da Saude” (art 51, par 1)

"a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput” e ter capacidade de
suprimento podera ser responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério
da Saude" (art 52, par 1)

Responsabilidades da
Anvisa

"garantir o fornecimento e entrega dos produtos conforme guantitativo e cronograma
definidos pelo Ministério da Sadde" (art 68, inciso XX)

Figura 20: Anélise de contetido da Portaria n°. 2531/2014, dimensdo “disponibilidade”, subdimensio “abastecimento para o SUS”. Elaboragdo propria.
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CATEGORIAS

SECAO DA PORTARIA

TRECHO DA PORTARIA 2.531/2014

Medicamentos patenteados

Gestdo da propriedade intelectual

CAPACIDADE AQUISITIVA
1

Diretrizes para elaboracao
da proposta

"quanto a propriedade intelectual (...) seguirdo a legislacdo vigente" (art 14, inciso lIl,
a)

informar "patentes concedidas ou em processamento no pais (...) indicando titulares
e vigéncia” (art 14, inciso lll, b)

"para produtos com prazo de expiracdo de patente a ocorrer durante as fases do
projeto executivo, sera apresentado estudo com as projecdes de reducdo de precos
compatives com o novo patamar de mercado” (artigo 14, inciso VI, e)

PDP

“"considerar-se-a na avaliacdo de precos, quando cabivel, as estimativas de valores de
mercado para produtos que estejam proximos ao periodo de expiracdo da patente
(...)" (art 55, inciso lll, b)

Flexibilidade do acordo Trips

Figura 21: Analise de conteudo da Portaria n°. 2531/2014, dimensio “capacidade aquisitiva”, subdimensédo “propriedade intelectual”. Elaborac¢do propria.
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CATEGORIAS

SECAO DA PORTARIA

TRECHO DA PORTARIA 2.531/2014

CAPACIDADE AQUISITIVA

Fixacdo de precos

Objetivos da PDP

"racionalizar o poder de compra do Estado (...) com vistas a sustentabilidade do
SUS" (art 3, inciso lIl)

"buscar a economicidade e a vantajosidade, considerando-se precos” (art 3, inciso
V)

Diretrizes para elaboracéo
da proposta

“respeitando a regulacdo da CMED" (art 14, inciso VIII, c)

Diretrizes para elaboracdo
da proposta

"para a proposta de precos serdo utilizados: precos médios praticados peca
administracdo publica, preco praticado na ultima aquisicao do produto, valor de
repasse estabelecido em portaria especifica, atas de registro de precos, precos

méidos praticados no mercado, precos definidos pela CMED, precos médios

praticados no mercado internacional” (artigo 14, inciso VIII, d)

PDP

“realizar a analise de precos a serem praticados com o apoio técnico da SCTIE, em
procedimento administrativo distinto do processo de PDP" (art 55, par 2)

Custo de producéo

Reducéao de precos

Diretrizes para elaboracao
da proposta

"precos em escala decrescente dos valores (...) consideradas IPCA, indices setoriais

e taxa de variacdo cambial” (artigo 14, inciso VIII, c)

Custo da transferéncia de tecnologia

Diretrizes para elaboracao
da proposta

"quanto aos investimentos necessarios para concretizacdo do projeto, estes serdo
factiveis a capacidade e fonte de financiamento informadas” (art 14. inciso XI)

PDP

"os precos (...) considerardo o aporte tecnoldgico associado a internalizacdo da
producdo e serdo decrescentes em termos reais” (art 55, inciso lll, a)

Precos internacionais

Diretrizes para elaboracao
da proposta

"0s precos serdo compativeis com os praticados pelo SUS e, quando necessario,
aos precos de mercados internacionais dos paises contemplados pela CMED" (art
14, inciso VIII, b)

Figura 22: Anélise de contetido da Portaria n°. 2531/2014, dimens3o “capacidade aquisitiva”, subdimensdo “prego dos medicamentos”. Elaboracao propria.
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CATEGORIAS

SECAO DA PORTARIA

TRECHO DA PORTARIA 2.531/2014

Fortalecimento industrial

Lista de produtos
estratégicos

"iniciativas voltadas para pesquisa, desenvolvimento, transferéncia de tecnologia,
inovacao e producdo nacional, com a finalidade de contribuir para o fortalecimento do
Ceis" (art 7)

Diretrizes para elaboracéo
da proposta

"analise de risco, a instituicdo publica proponente a apresentara” (art 14, inciso X)

Abastecimento regional

Balanca comercial

CAPACIDADE AQUISITIVA
3

Obijetivos da PDP

"contribuir para reducdo do déficit comercial do Ceis” (art 3, inciso VII)

Diretrizes para elaboracao
da proposta

"balanco de divisas sera avaliado pela instituicdo publica (...) apresentando-se o
balanco de divisas e a economia de divisas anual estimada (_..) informando-se a
metodologia de calculo utilizada” (art 14, inciso IX)

Figura 23: Andlise de conteido da Portaria n°. 2531/2014, dimensdo “capacidade aquisitiva”, subdimensio “questdes de mercado”. Elaboragéo propria.

CATEGORIAS

SECAO DA PORTARIA

TRECHO DA PORTARIA 2.531/2014

Critérios para definicdo da lista

Lista de produtos
estratégicos

critérios para definicdo da lista de produtos estratégicos - “importancia do produto
para 0 SUS, aquisicdo centralizada, interesse de producdo nacional, alto valor de
aquisicdo, dependéncia expressiva de importacdo, incorporacdo tecnoldgica recente,
produto negligenciado ou com potencial risco de desabastecimento” (art 6)

Critérios de analise da
proposta

"priorizadas propostas (...) que envolvam produtos de alto valor e produtos para
doencas e populacées negligenciadas” (art 22, inciso XV, par tnico)

ADOCAO
1

Responsavel pela lista

Lista de produtos
estratégicos

"o Ministério da Sadde definira, anualmente, a lista de produtos estratégicos"” (art 5)

"o Ministro de Estado da Satde podera alterar, a qualquer tempo, a lista de produtos
estratégicos” (art 6, par 1)

Adequacdo as necessidades brasileiras

Disposicdes gerais

"define as prioridades anuais para a apresentacdo de propostas de projeto de PDP"
(art 2, inciso lIl)

Objetivos da PDP

"atender as necessidades de salde da populacdo brasileira” (art 3, inciso Il)

Inclusdo nas parcerias

Demanda dos medicamentos

Disposicdes gerais

"internalizacdo da tecnologia (...) para o atendimento das demandas do SUS" (art 2,
inciso XV)

Figura 24: Analise de conteudo da Portaria n°. 2531/2014, dimensio “ado¢do”, subdimensio “lista de produtos estratégicos”. Elaboragdo prépria.
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Registro do produto

ADOCAO

CATEGORIAS SECAO DA PORTARIA TRECHO DA PORTARIA 2.531/2014
Ditctsizes hara alaboracio "registros do produto objeto da PDP pela instituicdo publica e entidade privada na
& Fp’)roposta 9% | Anvisa e as alteracdes pos-registro constardo no cronograma da PDP" (art 14, inciso

V, a)

Critérios de analise da

"compatibilidade de execucdo e obtencdo das previsdes de registro e certificacdes

proposta perante os drgdos e entidades competentes” (art 22, inciso Xll)
"primeira aquisicdo, o registro sanitario do produto objeto da PDP podera ser da
instituicdo publica ou da entidade privada” (art 53)
“registro sanitario em nome da entidade privada e estar em processo de transferéncia
PDP de tecnologia, a instituicdo publica devera possuir todas as informacdes técnicas e

copia de inteiro teor do dossié do referido registro” (art 53, par 1)

"da primeira aquisicdo (...) a instituicdo publica tera o prazo de 60 (sessenta) dias
para apresentar a ANVISA o pedido de registro, em seu nome, do produto objeto da
PDP" (art 53. par 2)

Responsabilidades da
Anvisa

"analises (...) para registro e alteracdo pos-registro em até 60 dias” (art 67, inciso |)

Qualidade do produto

Objetivos da PDP

"considerando- se precos, qualidade, tecnologia e beneficios sociais” (art 3, inciso
V)

Diretrizes para elaboracéo
da proposta

"equipamentos necessarios para o processo de producdo e controle de qualidade do
produto e dos insumos serdo descritos no projeto executivo da PDP" (art 14, inciso
VI, c)

“recursos humanos necessarios para (...) garantia da qualidade do projeto serdo
relacionados” (art 14, inciso VII, d)

Responsabilidades da
Anvisa

"apoiar a SCTIE/MS com atividades de monitoramento e avaliacdo do
desenvolvimento técnico dos projetos de PDP para atender os requisitos sanitarios
de qualidade e de internalizacdo da producdo no Pais” (art 67, inciso V)

Figura 25: Analise de conteudo da Portaria n°. 2531/2014, dimensio “ado¢do”, subdimensdo “regulagio e qualidade”. Elaboragfo propria.
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PERGUNTA 1 |Introducdo de produto novo ou aperfeicoado
PERGUNTA 2 |Introducdo de produto novo ou aperfeicoado
PERGUNTA 3 |Quem desenvolveu a inovacdo de produto
PERGUNTA 4 |Introducdo de processo novo ou aperfeicoado
PERGUNTA 5 |Introducdo de processo novo ou aperfeicoado
PERGUNTA 6 |Introducdo de processo novo ou aperfeicoado
PERGUNTA 7 |Quem desenvolveu a inovacdo de processo
PERGUNTA 8 |Introducdo de inovacdes organizacionais
PERGUNTA 9 |Atividades inovativas introduzidas

PERGUNTA 10

Fontes de financiamento

PERGUNTA 11

Continuidade de P&D

PERGUNTA 12

Qualificacdo e dedicacdo dos trabalhadores de P&D

PERGUNTA 13

Qualificacdo e dedicacdo dos trabalhadores de P&D

PERGUNTA 14

Impactos da inovacdo: reducdes de custos, mercado, questdes ambientais, regulatdrias e de qualidade

PERGUNTA 15

Importancida da fonte de informacéo

PERGUNTA 16

Localizacdo da fonte de informacdo

PERGUNTA 17

Cooperacdo com outras organizacoes

PERGUNTA 18

Objeto de cooperacdo

PERGUNTA 19

Apoio do governo para atividades inovativas

PERGUNTA 20

Dificuldades para inovacdo

PERGUNTA 21

Dificuldades para inovacéo

PERGUNTA 22

Dificuldades para inovacdo

PERGUNTA 23

Relato das principais dificuldades

PERGUNTA 24

Receita liquida de vendas antes das PDP

Figura 26: Sistematiza¢do do contetido das perguntas do questionario aplicado na dissertagdo de Rezende, 2013. Elaboragdo propria.
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CATEGORIAS PERGUNTA CONTEUDO DA PERGUNTA
I : x
RACUol0 tel ook e e bl pergunta 3 Quem desenvolveu a. mova<;~ao de produto
pergunta 7 Quem desenvolveu a inovacdo de processo

Parceiros publicos e privados

pergunta 17

Cooperacdo com outras organizacdes

pergunta 18

Objeto de cooperacdo

Dominio das decisdes

pergunta 15

Importancida da fonte de informacao

pergunta 16

Localizacado da fonte de informacdo

Tipo de tecnologia

ARQUITETURA
1

pergunta 1 Introducdo de produto novo ou aperfeicoado
pergunta 2 Introducdo de produto novo ou aperfeicoado
pergunta 4 Introducdo de processo novo ou aperfeicoado
pergunta 5 Introducédo de processo novo ou aperfeicoado
pergunta 6 Introducdo de processo novo ou aperfeicoado
pergunta 8 Introducdo de inovacdes organizacionais
pergunta 9 Atividades inovativas introduzidas

pergunta 18

Objeto de cooperacdo

Tempo de transferéncia de tecnologia

Internalizacdo da tecnologia

Verticalizacdo da producdo

Obsolescéncia da tecnologia

pergunta 11

Continuidade de P&D

Figura 27: Anélise do questionario aplicado na dissertacdo de Rezende, 2013 com base no modelo l6gico-teorico detalhado, dimensdo “arquitetura”. Elaboragdo propria.
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CATEGORIAS

PERGUNTA

CONTEUDO DA PERGUNTA

ARQUITETURA

Critérios de analise das propostas

Responsavel pela analise da proposta

Etapas da analise da proposta

Etapas do projeto

Cumprimento do cronograma

Quantidade de PDP avaliadas

Critérios de avaliacdo

Periodicidade da avaliacdo

Extincdo ou manutencdo das PDP

Responsavel pela avaliacdo

Divulgacdo das informacdes

Informacdes sigilosas

Irregularidades no processo

propria.

Volume da producdo

Figura 28: Andlise do questionario aplicado na dissertacéo de Rezende, 2013 com base no modelo l6gico-tedrico detalhado, dimensdo “arquitetura”. Elaboragdo
CATEGORIAS PERGUNTA CONTEUDO DA PERGUNTA
Fabricacdo do IFA
o Formulacdo
g pergunta 20 Dificuldades para inovacéo
S C ot g prodiicso pergunta 21 Dfﬁculdades para fnovagz’a‘o
m pergunta 22 Dificuldades para inovacéo
§ pergunta 23 Dificuldades para inovacdo
a2
(=)

Aquisicdo dos medicamentos

Fornecimento para o SUS
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Figura 29: Anélise do questionério aplicado na dissertacdo de Rezende, 2013 com base no modelo Idgico-tedrico detalhado, dimensdo “disponibilidade”. Elaboragéo propria.



CATEGORIAS

PERGUNTA

CONTEUDO DA PERGUNTA

Medicamentos patenteados

- Gestdo da propriedade intelectual

Flexibilidade do acordo Trips

Fixacdo de precos

Custo de producéo

pergunta 14

Impactos da inovacdo: reducdes de custos

Reducdo de precos

pergunta 14

Impactos da inovacao: reducdes de custos

pergunta 10

Fontes de financiamento

Custo da transferéncia de tecnologia

pergunta 19

Apoio do governo para atividades inovativas

Precos internacionais

CAPACIDADE AQUISITIVA
2

Fortalecimento industrial

pergunta 14

Impactos da inovacdo: mercado

o Abastecimento regional

Balanca comercial

Figura 30: Andlise do questiondrio aplicado na dissertacdo de Rezende, 2013 com base no modelo l6gico-tedrico detalhado, dimensdo “capacidade aquisitiva”. Elaboragdo

prépria.

CATEGORIAS

PERGUNTA

CONTEUDO DA PERGUNTA

Critérios para definicdo da lista

Responsavel pela lista

~ | Adequacdo as necessidades brasileiras

Inclusdo nas parcerias

ADOCAO

Demanda dos medicamentos

Registro do produto

pergunta 14

Impactos da inovacdo: questdes regulatorias

o~

Qualidade do produto

pergunta 14

Impactos da inovacdo: questdes de qualidade

Figura 31: Anélise do questionario aplicado na dissertacdo de Rezende, 2013 com base no modelo légico-tedrico detalhado, dimensdo “ado¢do”. Elaboragéo propria.
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ARQUITETURA

CATEGORIAS TIPO - INSTRUMENTO MACROCOMPONENTE PARAMETRO
Modelo de transferéncia de tecnologia Severidade Projeto Tipo de projeto
Parceiros publicos e privados
Dominio das decisdes Severidade Gerencial Comité estratégico
Tipo de tecnologia Severidade Projeto Input tecnoldgico
Tempo de transferéncia de tecnologia Severidade Projeto Tempo para conclusdo
Severidade Operacional Dominio tecnologico

Internalizacdo da tecnologia

Criticidade - IFA

Processo produtivo

Rota sintética definida

Criticidade - IFA

Processo produtivo

Produto(s) de partida definido(s)

Criticidade - IFA

Processo produtivo

Dominio de sintese em escala laboratorial

Criticidade - sintético

Processo produtivo

Dominio de formulacéo (escala de bancada)

Criticidade - sintético

Processo produtivo

Dominio do processamento em escala piloto

Criticidade - IFA e sintético

Processo produtivo

Dominio do processo fabril

Criticidade - IFA e sintético

Processo produtivo

Conformidade dos pardmetros de processo

Criticidade - IFA e sintético

Processo produtivo

Fabricacdo de lotes piloto

Verticalizacdo da producéo

Obsolescéncia da tecnologia

Critérios de analise das propostas

Responsavel pela analise da proposta

Etapas da analise da proposta

Etapas do projeto

Severidade

Projeto

Status do projeto

Cumprimento do cronograma

Severidade

Projeto

Cronograma

Quantidade de PDP avaliadas

Critérios de avaliacao

Periodicidade da avaliacdo

Extincdo ou manutencdo das PDP

Responsavel pela avaliagdo

Divulgacéo das informacdes

Informacdes sigilosas

Irregularidades no processo

Figura 32: Anélise do instrumento de avaliagcdo e monitoramento da Fiocruz e Anvisa com base no modelo I6gico-tedrico detalhado, dimenséo “arquitetura”.

Elaboracdo propria.
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CATEGORIAS

TIPO - INSTRUMENTO

MACROCOMPONENTE

PARAMETRO

Fabricacdo do IFA

Formulacdo

Continuidade da producdo

DISPONIBILIDADE

Volume da producao

Aquisicdo dos medicamentos

Fornecimento para o SUS

116

Figura 33: Anélise do instrumento de avaliaco e monitoramento da Fiocruz e Anvisa com base no modelo 16gico-teérico detalhado, dimensdo “disponibilidade”. Elaboragado

prépria.

CATEGORIAS

TIPO - INSTRUMENTO

MACROCOMPONENTE

PARAMETRO

Medicamentos patenteados

Gestdo da propriedade intelectual

Flexibilidade do acordo Trips

Fixacdo de precos

Custo de producéo

Reducédo de precos

Severidade

Gerencial

Necessidade de investimento

Custo da transferéncia de tecnologia

Criticidade - IFA e sintético

Regulatario

Necessidade de investimento

Precos internacionais

CAPACIDADE AQUISITIVA
2

Fortalecimento industrial

Severidade

Gerencial

Risco contratual/instrumento

Abastecimento regional

Balanca comercial

Figura 34: Andlise do instrumento de avaliagdo e
Elaboracéo propria.

monitoramento da Fiocruz e Anvisa com base no modelo ldgico-tedrico detalhado, dimenséo “capacidade aquisitiva”.



CATEGORIAS TIPO - INSTRUMENTO MACROCOMPONENTE PARAMETRO

Critérios para definicdo da lista

Responsavel pela lista

Adequacdo as necessidades brasileiras

Inclusdo nas parcerias

Demanda dos medicamentos
Severidade Projeto Exigéncia regulatdria
Registro do produto Criticidade - IFA e sintético Regulatdrio Elaboracdo do dossié de registro do produto
Criticidade - IFA e sintético Regulatorio Registro sanitario do produto
i Severidade Operacional Mapeamento de pontos criticos

ADOCAO

Qualidade do produto

Criticidade - IFA e sintético

Qualidade de processo

Estabelecimento e validacdo de metodologias
analiticas

Criticidade - IFA e sintético

Qualidade de processo

Estudos de estabilidade

Criticidade - IFA e sintético

Qualidade de processo

Conformidade do produto frente as especificacées
pretendidas

Criticidade - IFA

Qualidade de processo

Teste de desempenho do IFA na formulacdo

Criticidade - IFA e sintético

Qualidade de processo

Validacdo de processo

Criticidade - sintético

Qualidade de processo

Estudo de equivaléncia farmacéutica / perfil de
dissolucdo comparativa

Criticidade - sintético

Qualidade de processo

Estudos clinicos (incluindo bioequivaléncia)
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Figura 35: Andlise do instrumento de avaliagdo e monitoramento da Fiocruz e Anvisa com base no modelo légico-tedrico detalhado, dimensédo “adogdo”. Elaboragdo propria.
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MACROCOMPONENTE

PARAMETRO

PESO

PROCESSO PRODUTIVO

Rota sintética definida

Produto(s) de partida definido(s)

Dominio de sintese em escala laboratorial

Dominio do processo fabril

Conformidade dos pardmetros de processo

Fabricacdo de lotes piloto

QUALIDADE

Estabelecimento e validacdo de metodologias analiticas

Estudos de estabilidade

Conformidade do produto frente as especificacées pretendidas

Teste de desempenho do IFA na formulacéo

Validacdo de processo

Controle de impactos ambientais e tratamento de efluentes

REGULATORIO

Elaboracdo do dossié de registro do produto

Registro sanitario do produto

3

Necessidade de investimento

Figura 36: Cenario para avaliagdo de criticidade (IFA) do instrumento de avaliagdo da Fiocruz e Anvisa.

Elaboracéo propria.

MACROCOMPONENTE

PARAMETRO

PESO

PROCESSO PRODUTIVO

Dominio de formulacdo (escala de bancada)

Dominio do processamento em escala piloto

Dominio do processo fabril

Conformidade dos parametros de processo

Fabricacdo de lotes piloto

QUALIDADE

Estabelecimento e validacdo de metodologias analiticas

Estudos de estabilidade

Conformidade do produto frente as especificacées pretendidas

Validacdo do processo

Controle dos impactos ambientais e tratamento de efluentes

Estudo de equivaléncia farmacéutica / perfil de dissolucdo comparativa

Estudos clinicos (incluindo bioequivaléncia)

REGULATORIO

Elaboracdo do dossié de registro do produto

Registro sanitario do produto

3

Necessidade de investimento

Figura 37: Cenério para avaliacdo de criticidade (medicamentos sintéticos) do instrumento d
Fiocruz e Anvisa. Elaboragao propria.

e avaliacdo da

MACROCOMPONENTE

PARAMETRO

PESO

OPERACIONAL

Terceirizacdo

Dominio tecnolégico

Layout da planta de producédo

Descricdo dos fluxos

Memorial descritivo

Mapeamento do tempo de processo

Mapeamento de pontos criticos

Gestdo de insumos

PROJETO

Exigéncia regulatdria

Tempo para conclusdo

Status do projeto

Cronograma

Tipo de projeto

Input tecnoldgico

GERENCIAL

Maturidade na gestdo de projetos

Comité estratégico

Risco contratual/instrumento

Necessidade de investimento

Figura 38: Cenario para avaliacdo de severidade do instrumento de avaliagdo da Fiocruz e Anvisa. Elaboragdo

propria.
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Categoria Denominagao Descrigcao
: ; Conceitualmente possivel, mas extremamente improvavel de ocorrer
1 Muito Baixa LS :
durante a vida util do projeto
2 Baixa N&o esperado de ocorrer durante a vida util do projeto
3 Moderada Pouco provavel de ocorrer durante a vida (til do projeto
4 Elevada Esperado de ocorrer durante a vida util do projeto
5 Muito Elevada Conceitualmente muito esperado de ocorrer durante a vida util do projeto

Figura 39: Categorias de ocorréncia dos cendrios de avaliagdo do instrumento de avaliacdo da Fiocruz e Anvisa.

Criticidade Mu'lto Baixa |Moderada| Elevada L
Baixa Elevada
Severidade 1
Muito Baixa 1 1
Baixa 2 2
Moderada 3 3
Elevada 4 4
Muito Elevada 5 5
Figura 40: Matriz de probabilidade de sucesso do instrumento de avaliagdo da Fiocruz e Anvisa.
Denominacao Indice Final
Muito Baixa

Figura 41: indice final de avaliagio dos projetos do instrumento de avaliacdo da Fiocruz e Anvisa.



