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RESUMO

INTRODUCAO: As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) envolvem o acordo
entre produtores publicos e empresas privadas para transferéncia e producao de tecnologias,
capacitagdo produtiva e tecnologica para atendimento do Sistema Unico de Satide. Coordenadas
pelo Ministério da Saude do Brasil, essas parcerias visam o desenvolvimento do Complexo
Econdmico Industrial da Satde e a amplia¢ao do acesso da populagdo a produtos estratégicos,
usando o poder de compra publico do setor saide. Como parte do ciclo de politicas publicas, o
monitoramento estratégico das PDP pode contribuir para a efetividade deste instrumento, com
o incremento da produ¢do publica de medicamentos. OBJETIVO: apresentar uma proposta de
monitoramento estratégico das PDP. METODO: triangulagio de métodos contendo analise
documental, elaboracdo de modelos 16gicos, inquérito com os atores envolvidos com as PDP ¢
estudo de casos multiplos. RESULTADOS: O estudo de avaliabilidade demonstrou que a teoria
das PDP esta normatizada de modo a permitir a avaliacdo sistematizada da iniciativa. O estudo
de casos multiplos permitiu indagar sobre a pertinéncia da estratégia para as doencas
negligenciadas, identificando que as PDP, no formato atual, ndo estdo adequadas para a garantia
do abastecimento de medicamentos para esse grupo de doencas. Os modelos légicos, os
indicadores, o diagndstico situacional e o plano de avaliagdo elaborados compdem a proposta
de monitoramento estratégico das PDP que se articula ao monitoramento gerencial existente
em um sistema de inteligéncia de negdcios. Essa proposta pode auxiliar a governanga na gestiao
estratégica da iniciativa, a fim de gerar melhorias na execu¢do das PDP, nas politicas publicas
de satde e de inovagao, bem como subsidiar a tomada de decisao.

Palavras-chave: Parcerias Publico-Privadas. Transferéncia de tecnologia. Avaliagdo de
Programas e Projetos de Satde. Monitoramento de Parcerias para o Desenvolvimento

Produtivo.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Productive Development Partnerships (PDP) involve the agreement
between public manufacturers and private companies for technology transfer and production,
as well as productive and technological training to support the Unified Health System.
Coordinated by the Brazilian Ministry of Health, these partnerships aim for the development of
the economic-industrial health care complex and for the expansion of the population access to
strategic products, using the purchasing power of the public health care sphere. As part of the
public policies cycle, the PDP strategic monitoring can contribute to its effectiveness, with the
increase in public production of medicines. OBJECTIVE: present a PDP strategic monitoring
proposal. METHOD: methodological triangulation containing document analysis, design of
logic models, inquiries with the actors involved in PDP and multiple case study. RESULTS:
The availability study showed that the PDP theory is regulated in order to enable the
systematized assessment of the initiative. The multiple cases study raised questions in regards
to the pertinence of the strategy for neglected diseases, identifying that PDP in the current
format are not adequate to guarantee the supply of medicines for this group of diseases. The
logic models, indicators, situational diagnosis and assessment plan are elements of the PDP
strategic monitoring proposal that is articulated to the managerial monitoring in a business
intelligence system. This proposal aid governance in the strategic management of the initiative
in order to generate improvements in PDP, public health and innovation policies execution, as
well as to support the decision-making process.

Keywords: Public-Private Sector Partnerships. Technology Transfer. Program Evaluation.

Productive Development Partnerships Monitoring.



RESUMEN

INTRODUCCION: Las Asociaciones para el Desarrollo Productivo (PDP) se refieren a un
acuerdo entre los productores publicos y empresas privadas para transferencia y produccion de
tecnologias, capacidad productiva y tecnoldgica para atender el Sistema Unico de Salud
brasilefio. Gestionadas por el Ministerio de Salud de Brasil, estas asociaciones tienen como
objetivo el desarrollo del Complejo Econdmico Industrial de la Salud y la expansion del acceso
de la poblacion a los productos estratégicos, utilizando el poder de compra publico del sector
de la salud. Incluso en el ciclo de la politica publica, el monitoreo estratégico del PDP puede
contribuir a su eficacia, con el aumento de la produccién publica de medicamentos.
OBJETIVO: presentar una propuesta de monitoreo estratégico de las PDP. METODO:
triangulaciéon de métodos que contienen el andlisis de documentos, creacion de modelos
logicos, indagacion de los actores involucrados en el PDP y estudio de casos multiples.
RESULTADOS: El estudio de evaluabilidad demostré que la teoria de la PDP ha sido
estandarizada y esto ha permitido la evaluacion sistematica de la iniciativa. Los estudios de los
multiples casos possibilitaran contestar sobre la pertinencia de la estrategia para las
enfermedades olvidadas, identificando que las PDP, en el formato actual, no son adecuadas
para la garantia del abastecimiento de medicamentos para ese grupo de enfermedades. Los
modelos légicos, los indicadores, el diagndstico de situacion y el plan de evaluacion elaborado
conforman la propuesta de monitoreo estratégico de las PDP que se articula al monitoreo
gerencial existente en un sistema de inteligencia de negocios. . Esta propuesta puede ayudar a
la gobernanza en la gestion estratégica de la iniciativa con el objetivo de crear mejoras en el
manejo de las PDP, en las politicas publicas de salud e innovacion, y apoyar las decisiones.

Palabras clave: Asociaciones entre el Sector Publico y el Privado. Transferencia de Tecnologia.
Evaluacion de Programas y Proyectos de Salud. Monitoreo de las Asociaciones para el

Desarrollo Productivo.
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APRESENTACAO

Esta dissertagdo estd estruturada em seis capitulos: (1) introdugdo, (2)
fundamentagao tedrica e normativa, (3) material ¢ métodos, (4) resultados, (5) discussao e (6)
conclusdo. Adotou-se o formato hibrido para sua elaboracao, sendo que quatro artigos fazem
parte da dissertacdo, um deles no terceiro subcapitulo da fundamentacao teérica e normativa e
os outros trés nos subcapitulos dos resultados. Dessa forma, as referéncias bibliograficas do
conteudo dos artigos estdo apresentadas ao final de cada artigo e as referéncias do conteudo
geral da dissertacdo estdo listadas ao final da dissertacao.

O primeiro capitulo refere-se a introdugdo e contém a contextualizacdo das
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), as perguntas de pesquisa, os objetivos
geral e especificos da dissertaga@o e as justificativas para condugao dos estudos.

O segundo capitulo trata da fundamentagdo tedrica e normativa das PDP e contém
trés subcapitulos: (2.1) Politicas Publicas para o desenvolvimento do Complexo Econdmico
Industrial da Satde no Brasil; (2.2) Produtores publicos no contexto do Complexo Econdmico
Industrial da Satde; e (2.3) Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: uma revisao narrativa
da iniciativa brasileira. O subcapitulo 2.3 foi elaborado no formato de artigo e possui como
topicos: resumo; introdu¢do; métodos; resultados, subdividido em historico das Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo, caracteristicas e objetivos das PDP, processo de estabelecimento
das PDP; discussao; e conclusao.

O terceiro capitulo contém o material e os métodos utilizados para conducao dos
estudos objetos desta dissertacdo a fim de se alcancar o objetivo geral e os trés objetivos
especificos.

O quarto capitulo trata dos resultados dos estudos e ¢ constituido por quatro
subcapitulos: (4.1) Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: um estudo de avaliabilidade;

(4.2) Diagnostico situacional da implementa¢do das Parcerias para o Desenvolvimento
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Produtivo entre 2009 e 2016 na perspectiva dos atores envolvidos; (4.3) Estudo de casos
multiplos das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: doengas negligenciadas versus
doengas cronicas nao transmissiveis; e (4.4) Proposta de monitoramento estratégico das PDP.

Os subcapitulos 4.1, 4.2 e 4.3 trazem os resultados dos estudos conduzidos para
alcance dos trés objetivos especificos desta dissertacao e foram elaborados no formato de artigo.
O subcapitulo 4.4 apresenta a proposta de monitoramento estratégico construida a partir dos
resultados dos outros trés estudos em atendimento ao objetivo geral da dissertagdo.

O quinto capitulo contém a discussdo dos aspectos gerais dos estudos, em
complementacdo a cada discussdo apresentada nos artigos.

O sexto capitulo refere-se a conclusdo da dissertacdo e apresenta as principais

contribui¢des dos estudos e da proposta de monitoramento estratégico construida.
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1 INTRODUCAO

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) sdo parcerias entre
produtores publicos e privados para o desenvolvimento, transferéncia de tecnologia e
fabrica¢do de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satide (SUS), utilizando, para tal,
o poder de compra do setor saude. Trata-se de uma iniciativa do Estado brasileiro de integragao
da Politica Nacional de Saude a Politica Industrial e a Politica de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo para a ampliacdo do acesso a tecnologias estratégicas em saide e para o
desenvolvimento do Complexo Econdmico Industrial da Satde (CEIS) conforme os preceitos
da Constituicao Federal de 1988 e da Lei Organica da Saude.

Essa iniciativa foi lancada em 2009 pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude (MS) com base na Lei da Inovacao e
com a finalidade de fortalecer os produtores publicos e ampliar o papel destes na regulacao de
mercado; estimular a produg¢do local de produtos de alto custo e daqueles com grande impacto
sanitario e social; e fomentar o desenvolvimento da capacidade produtiva da industria
farmoquimica nacional (1).

Como apontado por Guimardes (2), desde 2006, com a descentralizagdo das
compras de medicamentos da aten¢do bdsica, os produtores publicos enfrentavam dificuldades
que afetavam a sua sustentabilidade e o papel estratégico que exerciam no mercado
farmacéutico. Acreditava-se, portanto, que o estabelecimento das PDP poderia alavancar os
produtores publicos e retomar o seu poder de regulacao.

O estabelecimento das primeiras PDP se deu no langamento da estratégia em
novembro de 2009 na XI reunido ordindria do Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Satde (GECIS) com a assinatura dos Termos de Compromisso (TC) entre MS e os produtores
publicos. Nessa data, foram estabelecidas dez PDP de medicamentos de sintese quimica e uma

outra PDP para a pesquisa e desenvolvimento de um medicamento bioldgico de tecnologia



24

recombinante (3). Seis produtores publicos reconheceram essa estratégia inovadora como uma
oportunidade de se recolocarem num plano de destaque e assumiram os riscos organizacionais
e externos de projetos inovadores em 2009: Laboratorio Farmacéutico da Marinha (LFM),
Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes (LAFEPE),
Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobrés), Fundagdo Ezequiel Dias
(Funed), Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) e Instituto Vital Brazil (IVB)
(2). Assim, articularam-se com nove empresas privadas que também acreditaram na estratégia
desde o inicio.

A estratégia que se iniciou com o estabelecimento médio de 10 PDP por ano de
2009 a 2011 alcangou niveis de reconhecimento superiores a partir de 2012. Foram 25 PDP
firmadas em 2012 e 49 em 2013.

A construcdo da estratégia e o seu aprimoramento ocorreram a medida de sua
implantacdo, sendo que a primeira normativa especifica das PDP foi publicada trés anos depois,
em 18 de abril de 2012 (Portaria GM/MS n° 837). Durante esse periodo, os projetos de
transferéncia de tecnologia foram evoluindo em numero e complexidade, englobando diversos
tipos de produtos, como os medicamentos sintéticos e bioldgicos, vacinas e produtos para a
saude.

A continuidade da execucdo da estratégia e esse aumento a partir de 2012 podem
ser atribuidos a varios fatores articulados: (a) a publicacdo da primeira normativa especifica das
PDP em 2012, que forneceu maior visibilidade e seguranca aos possiveis proponentes; (b) a
alteracdo da Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, pela Lei n° 12.715, de 17 de setembro de
2012, que tornou dispensavel a licitacdo na contratagdo em que houvesse transferéncia de
tecnologia de produtos estratégicos para o SUS, inclusive por ocasido da aquisi¢do destes
produtos durante as etapas de absorcao tecnoldgica; (c) ao reconhecimento pelo setor produtivo

que ja verificava os primeiros resultados das PDP iniciadas, tais como as primeiras compras
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realizadas em 2011 e a adequacdo da infraestrutura dos produtores publicos; (d) a articulagdo
governamental com o apoio do GECIS; e (e) a inclusdo e ao fomento a celebragao de PDP com
novos tipos de produtos a partir de 2013, quais sejam: produtos para a saude e medicamentos
bioldgicos.

Ao longo do tempo e diante das recomendagdes dos orgdos de controle,
Controladoria Geral da Unido (CGU) e Tribunal de Contas da Unido (TCU), acentuou-se a
necessidade de aprimoramento do marco normativo, até que, em 2014, foi publicada uma nova
portaria redefinindo o processo de estabelecimento das PDP e da lista de produtos estratégicos
para o SUS (Portaria GM/MS n° 2.531). Essa nova normativa trouxe maior transparéncia e
segurang¢a juridica ao processo, além de agregar mais atores para os dialogos técnicos e
deliberativos interministeriais.

Segundo essa Portaria, o processo de estabelecimento das parcerias compreende
quatro fases, sendo estas: (I) proposta de projeto de PDP - apresentagdo do projeto executivo
pelo produtor publico ao MS, analise deste pelas instdncias de avaliagdo e, em caso de
aprovagdo, assinatura do TC; (II) projeto de PDP - inicio da implementacio do TC e
estabelecimento das bases contratuais entre os parceiros quanto as condi¢des da transferéncia
de tecnologia, grau de integra¢do produtiva, precos do produto, entre outros; (III) PDP -
transferéncia de tecnologia para o produtor publico e fornecimento do produto ao MS; e (IV)
internalizacdo de tecnologia - finalizagdo do processo de absor¢do de tecnologia e producgdo
nacional do insumo farmacéutico ativo (Anexo A) (4). Durante todas as fases, a pesquisa, o
desenvolvimento e a fabricagdo dos produtos objetos das PDP seguem a legislacdo de
propriedade intelectual vigente (4).

Em outubro de 2016 estavam vigentes 81 PDP em diferentes fases desse processo:
5 em fase de pesquisa e desenvolvimento; 51 em fase de implementacdo de projetos; e 25

fornecendo produtos ao MS (5). Nessas parcerias, tem-se também um grande volume de
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recursos envolvidos e potencial para economia na Administragdo Publica. Segundo o MS,
foram R$ 3,06 bilhoes investidos em 2014 para aquisi¢do de produtos, o que corresponde a
35% do valor total das compras centralizadas do MS e uma economia da ordem de R$ 2,4
bilhdes entre 2011 e meados de 2015 (5). Considerando apenas as parcerias de medicamentos,
sdo 16 produtores publicos envolvidos, 18 empresas privadas nacionais e 15 de capital
estrangeiro.

Outro possivel resultado das PDP refere-se a ampliagdo da oferta de medicamentos.
Em livro publicado pelo MS, “Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica:
inovagao para a garantia do acesso a medicamentos no SUS” (6), utilizou-se, como medida para
mensurar a ampliacdo do acesso aos medicamentos, o nimero de pacientes atendidos no SUS
ano a ano pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Conforme
essa publicagdo, verifica-se o aumento da oferta de medicamentos do CEAF a partir de 2009,
ano da implementagdo da estratégia das PDP (6).

Rezende (7) também indica um aumento médio de 69% de acesso aos
medicamentos objetos de PDP estabelecidas em 2009. No estudo de Costa et al. (8), que
analisou as compras governamentais para Doenga de Alzheimer de 2008 a 2013, também ¢
evidenciado o aumento na oferta de medicamentos para esta doenca. Entretanto, os autores
apontam que, apenas por esse estudo, ndo se poderia afirmar que esse aumento representaria
melhor acesso ou sobreprescri¢do de medicamentos.

Associando os aspectos econdmicos e sociais na area de vacinas, Domingues et al.
(9) afirmam que o complexo industrial nacional foi fortalecido por meio das PDP, obtendo a
autossuficiéncia de sua producdo e a sustentabilidade para o Programa Nacional de Imunizacdes
(PNI). Segundo os autores, essa estratégia tem permitido que os principais insumos estratégicos
para o SUS sejam fabricados por produtores publicos. Complementam que, em 2015, 96% das

vacinas ofertadas pelo PNI eram produzidas no Brasil.
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Em ambito internacional, parcerias publico-privadas tém sido exitosas e
apresentado resultados positivos para a saide publica, principalmente em paises
subdesenvolvidos ou em desenvolvimento (10). Tais parcerias estdo associadas, em sua maior
parte, a pesquisa e ao desenvolvimento de novos produtos em um escopo reduzido de atuagao.
Portanto, ¢ uma estratégia diferenciada da iniciativa em execucdo no Brasil, a qual envolve a
transferéncia de tecnologias em saude ja langcadas no mercado de forma a capacitar produtiva e
tecnologicamente os produtores publicos e, a partir dai, inovar em processos e produtos. Por
tecnologias em saude, entende-se “medicamentos, produtos e procedimentos por meio dos
quais a atencdo e os cuidados com a satde devam ser prestados a populacdo, tais como vacinas,
produtos para diagndstico de uso in vitro, equipamentos” (11).

Conforme definicdo da Organizacdo Mundial da Satde (OMS), transferéncia de
tecnologia ¢ "um procedimento l6gico que controla a transferéncia de qualquer processo,
juntamente a sua documentagao e experiéncia profissional entre desenvolvimento e fabricagao
ou entre locais de fabrico" (traducao livre) (12). No caso das parcerias publico-privadas, trata-
se de um processo sistematizado para passar o conhecimento documentado e a experiéncia
adquirida durante o desenvolvimento ou a comercializacdo de uma tecnologia por empresas
privadas, nacionais ou internacionais, a um produtor publico habilitado para tal.

Espera-se, assim, que o produtor publico consiga fabricar totalmente a tecnologia
independente do parceiro privado transferidor e, posteriormente, inovar nos processos €
produtos a partir de novos sistemas tecnologicos (13). Até 2016, dois projetos de transferéncia
de tecnologia possibilitaram a internalizacdo de tecnologias pelos produtores publicos Instituto
Butantan (IB) e LAFEPE, sendo estes: a vacina influenza e o medicamento antipsicotico de
sintese quimica clozapina (14). O primeiro refere-se a um projeto estabelecido anteriormente a
iniciativa e enquadrado como PDP para fins de monitoramento e o segundo ¢ uma das primeiras

PDP firmadas.
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Segundo Takahashi e Sacomano (15), a literatura aponta que o planejamento e o
controle eficazes pela entidade durante a implementagdo do projeto garantem o bom processo
da transferéncia. Para tanto, a OMS desenvolveu um guia para a transferéncia de tecnologia em
industrias farmacéuticas, o qual trata desse processo em nivel de um projeto organizacional
(12). Ahamed et al. apud Portes (13) indicam ainda que as empresas transferidoras usam
metodologias proprias para esse processo, tal como a implantacdo de escritorios de projetos
especificos para sistematizar os projetos e potencializar a absor¢do da tecnologia assim como
foi desenvolvida.

Assim, no contexto das parcerias publico-privadas em satde que envolvem projetos
complexos de transferéncia de tecnologia, o monitoramento e a avaliagdo podem ter impacto
significativo nos macros objetivos politicos, representando potentes instrumentos na gestao das
politicas publicas e devendo ser considerados pelos gestores e formuladores, a fim de
maximizar os beneficios das PDP (16,17).

O monitoramento e a avaliagdo de politicas e programas sdo praticas recentes em
muitos paises (18) e ainda ndo sdo praticas institucionalizadas no Brasil. Entretanto, tém
despertado crescentemente o interesse do setor publico, governo e academia para promover
efetividade, eficiéncia, desempenho e accountability na gestao publica (17,19).

Apesar dos relatos da literatura sobre os resultados das PDP e de se tratar de uma
estratégia recente, ainda ndo se verificam estudos de monitoramento estratégico e avaliacdo
sistematizada da iniciativa. As informagdes publicas sobre as PDP sdo divulgadas no portal do
MS em planilhas e relatérios.

Embora, o MS conte com indicadores em diversos programas e uma plataforma de
tecnologia da informag¢do e comunicacdo para monitoramento, estes ndo incluem a iniciativa
das PDP. Tal fato pode estar atrelado a uma série de fatores: (i) ao tempo de execugao, tratando-

se de uma iniciativa recente; (ii) a caracteristica da propria iniciativa que se volta ao ambiente
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de ciéncia, tecnologia e inovagao em saude; (iii) a reduzida capacidade operacional tendo em
vista o grande volume de atividades relacionadas ao acompanhamento dos projetos e o reduzido
nimero de servidores; (iv) a cultura institucional de ndo internalizar atividades de
monitoramento estratégico e avaliacao de politicas; ou (v) a falta de capacitacao dos gestores e
servidores da institui¢do no tema de monitoramento e avaliagcdo de politicas publicas.

Diante desse contexto, apds sete anos de implementagdo e dois anos depois do
aprimoramento do marco normativo das PDP, surgem alguns questionamentos nesse sentido:
A estratégia das PDP estd estruturada o suficiente para permitir um monitoramento e uma
avaliacdo sistematizados? O que pode subsidiar o monitoramento estratégico da iniciativa? Ha

necessidades de ajustes nos campos tedrico e pratico das PDP?

1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo geral

Com esta pesquisa, buscou-se construir uma proposta de monitoramento estratégico
das PDP que compreendesse todas as fases do processo de estabelecimento das parcerias, a fim

de contribuir para o incremento da producao publica de medicamentos para o SUS.

1.1.2  Objetivos especificos

Realizar um estudo de avaliabilidade por meio de modelos logicos que explicitem
o desenho das PDP e produzam indicadores para o monitoramento da iniciativa.

Realizar o diagndstico situacional das PDP e formular recomendagdes para
subsidiar os gestores publicos no aprimoramento das parcerias.

Verificar a adequabilidade das PDP para a garantia do fornecimento de

medicamentos para doencas negligenciadas (DN), comparando-se PDP de medicamento para
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DN e PDP de medicamento para doenga cronica nao transmissivel (DCNT) para identificar os

elementos que influenciam a execugdo das parcerias e a apresentacdo de novas propostas.

1.2 JUSTIFICATIVAS

Desde 2008, as PDP vem sendo inseridas nos Planos Nacionais de Satide como uma
das iniciativas para implantagdo da ciéncia, tecnologia e inovag¢ao no CEIS a fim de aumentar
a capacidade produtiva para atendimento das necessidades do SUS.

Em 2015, a 15* Conferéncia Nacional de Saude (CNS) trouxe a Politica Industrial
e o Complexo Industrial da Saide no eixo “Ciéncia, Tecnologia e Inovagcdo no SUS”,
destacando-se entre suas diretrizes e propostas (20):

Diretriz 7.1 (a) Fortalecer as politicas industrial e de ciéncia, tecnologia e
inovacdo em saude, visando a ampliacdo do acesso a insumos (medicamentos,
vacinas, materiais e equipamentos de satde), bem como a tecnologias de
promogao, diagnodstico, prevengdo, tratamento e recuperacdo da saude
indispensaveis ao atendimento adequado as necessidades de saude da
populacdo, reduzindo o tempo de incorporacdo das tecnologias
reconhecidamente efetivas.

Diretriz 7.1 (b) Fortalecer o Complexo Industrial da Saude e promover o
desenvolvimento da plataforma tecnolégica do pais, visando fortalecer a
Politica Nacional de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica, impactar
na reducdo do déficit da balanca comercial brasileira (com a importagao de
medicamentos) e na promogdo e incorporacao de novas tecnologias pelo SUS
e consolidar a soberania nacional por meio da expansao da produgdo nacional
de tecnologias estratégicas e da inovagdo em saude.

Proposta 7.1.1 Fortalecer Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO),
investindo na produgdo nacional de matérias-primas, medicamentos
essenciais, fitoterapicos, orteses, proteses, equipamentos, softwares, sistemas
e outros insumos (20) [grifos nossos].

Assim, as PDP foram incluidas nos debates como um dos instrumentos para
concretizagdo das diretrizes citadas. Desde sua concep¢dao em 2009 até 2013, foram

estabelecidas 104 parcerias (Figura 1).



31

Figura 1 - Numero de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo estabelecidas por ano pelo Ministério da Satide
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Fonte: Ministério da Saude (21).

Durante os anos de 2014 ¢ 2015, ndo foram estabelecidas novas PDP (3), focou-se
no acompanhamento dos projetos estabelecidos nos anos anteriores, na revisdo do marco
normativo, na constru¢do de manuais de procedimentos, na andlise das adequagdes das
parcerias vigentes as novas diretrizes e na analise de novas propostas recebidas em 2015. Em
2016, encerrou-se a analise das propostas de PDP recebidas em 2015, sendo aprovados sete
projetos pelas instdncias de avaliacdo, porém ainda ndo foi identificada a publicacdo dos
extratos dos Termos de Compromisso destas propostas no Didrio Oficial da Unido (DOU).

Inicialmente, o foco das PDP se dava em medicamentos de sintese quimica e a partir
de 2013 passou a incluir produtos para a saide e um maior numero de medicamentos bioldgicos.
Essa tendéncia foi denominada pelo MS como segunda geragdo das PDP e acompanhou o
direcionamento da politica industrial brasileira.

Acredita-se que as PDP de primeira geracdo tenham possibilitado a retomada das
financas pelos produtores publicos, a capacitacdo produtiva e tecnoldgica e a adequacao de sua
infraestrutura para atendimento das boas praticas de fabricagcdo. A exemplo, destacam-se alguns
dos ganhos obtidos pelo LAFEPE durante a execugdo dessas parcerias: aumento do seu
faturamento; adequacdo da infraestrutura fisica e tecnoldgica; obtengao do Certificado de Boas

Praticas de Fabricacdo (CBPF) para a linha de s6lidos ndo estéreis, embalagem primaria e
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secundaria em 09/2015 e formulagdo em 06/2016; capacitagdo de recursos humanos; e
melhorias dos processos produtivos.

Na idealizacdao das PDP de segunda geragao, figurou-se, entdo, uma nova vertente
com o estimulo a competigdo tecnoldgica para a inovagdo. Para tanto, foram aprovadas mais de
uma PDP para o mesmo produto e estabelecida a condi¢do de que os participantes que primeiro
obtivessem o registro sanitario e atendessem aos requisitos para fornecimento do medicamento
teriam a totalidade do mercado publico até que os demais atingissem o mesmo patamar (22). E
tal competi¢do se verificou na pratica, tanto entre produtores publicos quanto entre empresas
privadas, principalmente para os anticorpos monoclonais. IVB, Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (Biomanguinhos), IB, Fundacdo Baiana de Pesquisa Cientifica,
Desenvolvimento Tecnolédgico, Fornecimento e Distribui¢do de Medicamentos (Bahiafarma),
Funed e Instituto de Tecnologia do Parana (TECPAR) identificaram tais produtos como um
nicho estratégico para a produgdo publica e apresentaram, entre eles, propostas de PDP com
medicamentos em comum. Embora o estimulo a competicdo possa parecer contraditorio ao
principio das PDP, buscou-se uma competicdo virtuosa para o atendimento ao SUS mais
rapidamente. Assim, a disputa seria pautada no alcance da totalidade do mercado em menor
tempo, sendo as porcentagens posteriores estabelecidas para cada parceria conhecidas pelos
produtores desde o estabelecimento das PDP e, portanto, consideradas viaveis para as entidades
produtoras que assinaram os TC.

Dada a visibilidade alcancada pela estratégia, as PDP foram um dos pontos do
escopo da auditoria anual de contas da entdo CGU de abril a maio de 2014. Conforme
apresentado no relatério da referida auditoria, foi identificado que a Portaria GM/MS n°
837/2012 apresentava-se com incompletude de informacdes quanto ao fluxo do processo de

estabelecimento das PDP, instrug@o processual, critérios para andlise de propostas e diretrizes
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para elaboracdo do projeto executivo (23). Dessa forma, foi recomendada pela CGU a
adequagdo da normativa pelo MS.

Em 2014, também foi realizada auditoria pelo TCU para avaliar a regularidade das
PDP em fungao dos recursos envolvidos ¢ da relevancia do tema (24). Nessa auditoria, foram
identificadas lacunas na Portaria GM/MS n° 837/2012 no que tange ao processo de
estabelecimento das parcerias, a saber: ndo institui¢do de rotinas eficazes; inadequada autuagao
e instrugdo dos processos administrativos das PDP; e auséncia de indicagdo dos critérios de
analise e aprovagdo das PDP, o que infringia os principios da motivacdo e da publicidade (24).

Diante das recomendagdes dos 6rgios de controle e das necessidades identificadas
pelo MS, o marco regulatoério da iniciativa passou por um processo de revisdo, consulta publica
e posterior publicagdo em 2014 (Portaria GM/MS n° 2.531). Segundo o TCU, em relatorio de
auditoria posterior, as falhas identificadas foram corrigidas com essa Portaria que “regulou de
forma pormenorizada as etapas do processo de PDP, desde a proposta até a conclusdo” (25).

Como discutem diversos autores (26,27), o novo marco normativo permitiu um
maior controle das atividades de transferéncia de tecnologia e seguranca juridica ao detalhar o
procedimento de estabelecimento das parcerias com requisitos mais objetivos. Quanto a esse
segundo ponto, a equipe de auditoria do TCU avaliou que “o novo diploma trouxe maior
seguranca juridica para o processo e definiu de forma pormenorizada as responsabilidades dos
diversos atores em cada etapa” (25).

A nova normativa, portanto, trouxe elementos para permitir um desenho de
monitoramento e avaliagdo. Em 2016, o Plano Nacional de Satide 2016-2019 trouxe entre as
atividades previstas no campo das PDP: dar visibilidade e fortalecer o monitoramento dos
projetos de PDP.

Segundo Souza (28), apds o desenho e a formulagdo de politicas publicas, estas se

desdobram em planos, programas, projetos, bases de dados ou sistema de informacdo e
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pesquisas e, quando implementadas, passam por acompanhamento e avaliagdo. Acrescenta-se
a estes ultimos o monitoramento, processo complementar da avaliacao (29).

Nesse alinhamento, Ramos e Schabbach (17) apontam que a ‘“avaliagdo e o
monitoramento sdo fases imprescindiveis do planejamento estatal, ocupando também espago
crescente nas pesquisas académicas”. Essas autoras argumentam ainda que a avaliagdo
aprimora a eficiéncia do gasto publico e a qualidade da gestdo, viabiliza o controle social sobre
as agdes do Estado e permite ao governante conhecer os resultados de programas ou projetos,
o que pode contribuir para melhorar a implementacao das a¢des publicas e subsidiar decisdes.

Rua e Romanini (18) defendem que a avaliag@o representa um potente instrumento
na gestdo das politicas publicas uma vez que deve:

Ser integrada a todo o ciclo de sua gestdo, subsidiando a identificagdo do
problema, o levantamento das alternativas, o planejamento e a formulacéo de
uma intervengdo na realidade, o acompanhamento de sua implementagao, os
consequentes ajustes a serem adotados, e até as decisdes sobre sua
manutengdo, seu aperfeicoamento, sua mudanga de rumo ou sua interrupgao.

Estudos académicos vém proliferando nessa area, embora ainda sejam priorizados
os processos de formacdo da agenda e formulagdo das politicas, frente a implementagdo, a
avaliacdo e ao monitoramento (17).

O monitoramento continuo de cada parceria desde o projeto até a internalizagao da
tecnologia e seu fornecimento ao SUS ¢ atividade prevista no marco normativo das PDP para
verificagdo dos avangos esperados no processo produtivo, desenvolvimento, transferéncia e
absorcao de tecnologia. Segundo esse marco normativo, o monitoramento e a avaliacdo dos
projetos, das PDP e de seus resultados observardo o cumprimento de: (i) cronograma da PDP
estabelecido no projeto executivo; e (ii) obrigagdes e responsabilidades definidas durante as
fases do processo para o estabelecimento da parceria (4). Tais atividades sdo realizadas pela

SCTIE/MS por meio de analise de relatérios de acompanhamento (Anexo B) e de visitas
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técnicas, e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) mediante atuagdo nos
Comités Técnico-Regulatérios (CTR) (4).

Os CTR sao foruns de acompanhamento das atividades regulatorias e dos processos
de transferéncia de tecnologia. H4 21 comités instituidos e coordenados pela ANVISA para
cada produtor publico participante de PDP. S3o comités distintos para parcerias de
medicamentos e de produtos para a saude, compostos por membros titulares e suplentes da
ANVISA, do MS e do produtor publico correspondente (30).

Propostas de alteracdo de cronograma, de parceiros e de tecnologias no decorrer
dos projetos e novas propostas de PDP contam com a avaliacdo de duas instancias, a Comissao
Técnica de Avaliagdao (CTA) e o Comité Deliberativo (CD), constituidas por representantes de
diferentes orgdos e entidades (4). Tais instancias também s3o responsaveis pela avaliagcdo de
novas propostas de projeto.

A CTA foi constituida por ato do Secretario da SCTIE/MS e é composta por
membros titulares e respectivos suplentes de nove 6rgdos e entidades: SCTIE/MS, Secretaria
de Aten¢ao a Saude (SAS) do MS, Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do MS, Secretaria
Executiva (SE) do MS; Ministério da Induastria, Comércio Exterior ¢ Servicos (MDIC);
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicagdes (MCTIC); Banco Nacional de
Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES); Finep - Inovagao e Pesquisa; e ANVISA (4).

O CD foi instituido por ato do Ministro de Estado da Satde e ¢ composto por
membros titulares e respectivos suplentes de trés 6rgdos e uma agéncia: MS, MDIC, MCTIC e
ANVISA (31).

Pelo sistema e-CAR Planejamento Estratégico — Controle, Acompanhamento e
Avaliacdo de Resultados, do MS, faz-se ainda o monitoramento das metas do Planejamento

Plurianual (PPA) relacionadas as PDP.
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Sdo diversos os atores envolvidos no processo de estabelecimento das PDP,
englobando tanto o setor governamental, nas etapas de avaliagdo e monitoramento, quanto o
setor produtivo publico e privado nas etapas de execucdo dos projetos. No que tange ao setor
produtivo, sdo 16 produtores publicos de diferentes estados brasileiros, 18 entidades privadas
nacionais, entre empresas farmacéuticas e farmoquimicas, e 15 de capital estrangeiro
envolvidos nas parcerias de medicamentos (21). Portanto, para o alcance dos resultados
almejados com a iniciativa, tem-se a interacdo de diferentes atores organizados em uma rede
fomentada por recursos tecnologicos e digitais, dita rede sociotécnica (32).

Silva e Rezende (30) apresentam em seu estudo a rede sociotécnica ampliada
constituida a partir da revisao do marco normativo das PDP, na qual identificam-se trés clusters,
ou seja, trés conjuntos de nds conectados: (a) as instincias de avaliagdo — CTA e CD; (b) os
CTR; e (c) os produtores publicos e privados participantes das PDP (Figura 2). Os nos
representam os atores envolvidos nas PDP e as conexdes das linhas, as ligagdes e os fluxos de

conversagdo entre eles por meio dos mecanismos de governanca instituidos.
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Figura 2 - Clusters na rede sociotécnica constituida pelas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
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Fonte: Silva e Rezende (30).

Percebe-se que ha elementos para uma proposta de monitoramento das PDP ao se
revisar a normativa e a conexao entre os atores tendo em vista 0s mecanismos institucionais de
governanga da iniciativa governamental. Ademais, tal proposta € necessaria tendo em vista os

achados de pesquisas identificados na literatura quanto a execucdo das parcerias.
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Como apontado por Gadelha e Costa (33), fatores combinados tém aumentado a
morosidade para efetivacdo das PDP, como as caracteristicas da produ¢do em satde; a estrutura
subdimensionada da agéncia reguladora (ANVISA) para viabilizar registro de produtos; a
limitacdo dos produtores publicos quanto ao desenvolvimento de competéncias técnicas, a
capacidade de gestdo dos laboratdrios e as boas praticas de fabricagdo; e a falta no Brasil de
expertise de transferéncia tecnoldgica do setor privado para o publico.

Entre as causas e nés criticos dos entraves apresentados por Santos (34),
identificados para as PDP por meio de entrevistas com gestores do MS, estdo: regulagdo
insuficiente do processo de transferéncia de tecnologia; quadro reduzido de profissionais
devidamente capacitados para entender o processo; alta burocratizagdo para o registro sanitario
do medicamento; complexidade do processo de producdo de medicamento; possibilidade de
praticas de dumping no pre¢o do medicamento; e cultura de ndo-protecao do conhecimento.

Nesse mesmo sentido, Gomes (35) identificou, por meio de entrevistas com atores
envolvidos nos processos de PDP de bioldgicos, obstaculos para a execugao efetiva das PDP e
acdes que poderiam aumentar sua chance de sucesso, tais como: complementacdo de
investimentos em educacdo e em ciéncia e tecnologia; recuperagdo dos produtores publicos;
fortalecimento do setor farmoquimico; formacdo e capacitagdo de recursos humanos;
reinvestimento dos parceiros privados; e adensamento da cadeia de inovacao.

Na experiéncia da pratica da coordenagao dos projetos, identificam-se ainda outros
desafios a serem enfrentados para a implantacdo efetiva das PDP no Brasil: manutengdo e
cumprimento de cronogramas dos projetos de PDP que acabam culminando na extingdo de
algumas PDP; atrasos e dificuldades para a internalizagdo de tecnologia pelos produtores
publicos; e reduzida apresentacao de propostas de projetos para medicamentos para DN e para
produtos 6rfaos, frente a grande competitividade em propostas de produtos biologicos e de alto

custo. Produtos ou medicamentos 6rfaos sdo aqueles que a industria farmacéutica possui baixo



39

interesse de produgdo por ndo serem economicamente rentaveis devido ao pre¢o do produto ou
ao quantitativo demandado e ao custo produtivo associado.

Nesse contexto, o monitoramento estratégico das PDP agrega valor e qualidade a
geréncia e ao desempenho das parcerias com base em evidéncias e fortalece a cultura de
transparéncia e accountability na Administragao Publica (36).

Para a estruturacdo desse monitoramento, o estudo de avaliabilidade de politicas e
programas tem grande valia, como apresentado em estudos nacionais e internacionais (37,38).
O estudo de avaliabilidade, por meio de modelos ldgicos, auxilia na organizagcdo e na
explicitacdo das acdes, recursos, produtos e resultados esperados com a estratégia, serve como
instrumento para o aprimoramento das PDP e subsidia a constru¢do de indicadores de
desempenho (38).

O diagnostico situacional junto aos atores envolvidos com as PDP possibilita o
reconhecimento do estado em que se encontra a iniciativa, a identificagdo de pontos necessarios
para o seu aprimoramento na percepcao dos participes e contribui para a constru¢cdo de um
plano de avaliagdo coletivo.

A andlise comparativa entre PDP de medicamento para DN e de medicamento para
DCNT subsidia a compreensao das diferengas das rotas produtivas por classe terapéutica em
termos de interesses mercadoldgicos e de impacto destas caracteristicas no processo de
estabelecimento das parcerias. A partir dessa analise, pode-se também identificar os
determinantes para a apresentacdo de propostas de projetos de DN e produtos orfaos,
contribuindo para o aprimoramento da estratégia de PDP.

Ao se propor um mecanismo tedrico e instrumental de monitoramento e avaliacao,
permite-se analisar a gestdo e a implementacao dos projetos de transferéncia de tecnologia nos

produtores publicos e os seus resultados na produgdo, fornecimento e acesso da populagdo a
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produtos estratégicos para o SUS, contribuindo, dentre outros, para a efetivagdo das politicas

de saude, industrial e de ciéncia, tecnologia e inovagao.
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2  FUNDAMENTACAO TEORICA E NORMATIVA

Este capitulo esta estruturado em trés subcapitulos que buscam apresentar a
fundamentagdo tedrica e normativa das PDP.

O primeiro subcapitulo trata das politicas publicas para o desenvolvimento do CEIS
no Brasil e foi elaborado com base em um artigo elaborado pela autora em conjunto com
colaboradores no ambito do Mestrado Profissional em Politicas Publicas em Saude. Estdo
descritas as principais politicas econdmicas e sociais, as estratégias e iniciativas que se
articulam as PDP para o fomento a capacitagdo produtiva e tecnoldgica, bem como a legislacdo
que propiciou a criagdo e implementacao destas.

O segundo subcapitulo aborda as caracteristicas dos produtores publicos brasileiros
no contexto do CEIS, relaciona-os e descreve sua inser¢dao nas PDP como agentes fundamentais
para implementacao efetiva dessa iniciativa junto a seus parceiros privados.

O terceiro subcapitulo apresenta a revisao narrativa das PDP, incluindo a literatura
e as normativas relacionadas ao tema, o mapa de autores, o histdrico, as caracteristicas e
objetivos da iniciativa e o processo de estabelecimento das parcerias. Foi estruturado no
formato de artigo, o qual foi submetido para publicagdo em revista cientifica na area da satde

coletiva.
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2.1 POLITICAS PUBLICAS PARA O DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO INDUSTRIAL DA SAUDE NO BRASIL

A garantia efetiva do direito fundamental a satide, reconhecido pela Constitui¢ao
Federal brasileira de 1988, impde a necessidade de interagdo entre as politicas econdmicas e
sociais que garantam o acesso universal e igualitario as agdes € aos servigos para promogao,
protecdo e recuperagdo da saude (33,39).

Dentre estas, destacam-se as politicas publicas para o desenvolvimento do CEIS
que se inserem nas estratégias para acesso universal a medicamentos e produtos para a saude
no ambito do SUS (40). O desenvolvimento deste complexo engloba a dimensao social, como
fator essencial para o acesso universal a produtos e servigos para a saude, e a dimensdo
econdmica, como eixo estratégico para geracao de emprego, renda e riqueza para o Pais (33).

Mas por que o CEIS teria sido incluido nas agendas institucionais? Metten et al.
(41) analisaram, a partir do modelo de fluxos multiplos de Kingdon, a introdu¢do do CEIS na
agenda de desenvolvimento. Nesse modelo, a mudanga da agenda € o resultado da convergéncia
entre trés fluxos: problemas (problems); solugdes ou alternativas (policies); e politicas (politics)
(42).

Segundo os autores, esse modelo ¢ utilizado para explicar as decisdes e defini¢des
de agendas de politicas publicas por governos nacionais, buscando entender por que alguns
problemas se tornam importantes para um governo, a ponto de os governantes aceitarem uma
ideia dentre um conjunto de preocupacdes existentes e transformé-la em uma politica publica
(41,42). Como apresentam os principais resultados desse estudo, a decisdo de incluir o CEIS
nas prioridades do Plano Brasil Maior (PBM) foi fruto de uma nova abordagem da satde,
entendendo-a como um direito do cidaddo, um bem econdmico e social e um espago de

acumulag¢do de capital, identificando-se como uma janela de oportunidade (Figura 3) (41).
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Figura 3 - A introdugdo do Complexo Econdmico Industrial da Satide nas prioridades do Plano Brasil Maior nos
fluxos continuos de Kingdon
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Fonte: Metten et al. (41).

Acredita-se que o mesmo entendimento pode ser estendido as demais politicas e
aos programas para o desenvolvimento do CEIS quando se analisam os fluxos continuos
elaborados.

O artigo “Politicas publicas para o desenvolvimento do Complexo Econdémico
Industrial da Saude” apresenta as principais politicas publicas federais para o desenvolvimento
do CEIS implantadas no Brasil de 2003 até janeiro de 2016, sendo estas: politicas industriais —
Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior; Politica de Desenvolvimento
Produtivo; Plano Brasil Maior; Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude;
e Politica Nacional de Satde (43). Identificam-se também programas e estratégias articulados
a essas politicas que atuam como instrumentos para sua implantacdo, a exemplo das PDP
(Figura 4). Em sintese, ao longo dos lltimos 12 anos, percebe-se uma confluéncia de normativas

e politicas que irdo imprimir o papel do setor satide na agenda de desenvolvimento nacional.
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Figura 4 - Politicas publicas para o desenvolvimento do Complexo Econdmico Industrial da Saude no Brasil e
seus instrumentos

Ano 2004 I 2005 2006 2007 2008 2009 I 2010 I 2011 2012 2013 2014 2015 2016
] Lei da Inovagdo
E Lei do Bem
a Lei de Biosseguranga
2 GECIS
2] - Margem de Preferéncia
8 PITCE
3 Profarma I
£ E PDP [
E g Profarma II
2 | PBM [
5 Profarma III
= PNCTIS
; : Plano de Ag¢do |
ERRS) Estratégia Nac. de C, T el |
£ Programa Mais Satde
g Prog. Nac. de Fomento 4 Prod. Pub. e Inov. no CIS
IS 2 Prog. Nac. p/ Qualific., Prod. e Inov. em Equip. e Mat. de Uso em Saude no CIS
3 ADP
PDPs
PROCIS
[15* cNs]

Legenda: ADP — Acordo de Desenvolvimento Produtivo; CEIS — Complexo Econdmico Industrial da Saude; CIS
— Complexo Industrial da Satude; CNS — Conferéncia Nacional de Saude; C, T e I — Ciéncia, Tecnologia e Inovagao;
GECIS — Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satde; PDP — Politica de Desenvolvimento Produtivo;
PDPs — Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo; PITCE — Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio
Exterior; PNCTIS — Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satide; PROCIS — Programa para o
Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satde; Profarma - Programa de Apoio ao Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Satde.

Fonte: Silva et al. (43).

Compreende-se que as discussdes para a construgcdo dessas politicas publicas se
iniciaram anteriormente, bem como as diretrizes e estratégias precursoras que as
fundamentaram. O primeiro grande marco foi a Constitui¢do Federal de 1988 que atribuiu como
competéncias do SUS a participacdo da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos; € o incremento do desenvolvimento
cientifico e tecnologico em sua area de atuacdo. Em sequéncia, foram de grande relevancia as
discussdes e encaminhamentos da Primeira e Segunda Conferéncias Nacionais de Ciéncia e
Tecnologia da Saude, realizadas em 1994 e 2003, respectivamente, que culminaram na criacao
da SCTIE no MS.

Entretanto, o recorte deste subcapitulo limita-se as bases legislativas e politicas pds

2003, quando diferentes frentes passaram a reconhecer em maior grau o papel estratégico do
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CEIS nas perspectivas econdmica e social, a partir da base propiciada pelas diretrizes e
estratégias precursoras, consolidando-o na agenda do SUS.

No ambiente legislativo, as leis que propiciaram a criacdo e implementagdo de
estratégias para o desenvolvimento do CEIS foram publicadas em maior niimero a partir de
2004. A primeira delas, a Lei da Inovagao, Lei n° 10.973, de dezembro de 2004, estabeleceu
medidas de incentivos a inovacao e as pesquisas cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo
a fim de se alcancar a autonomia tecnologica e desenvolver o sistema produtivo nacional (44).
Tal legislacdo trouxe, como arcabougo constitucional, os artigos 218 e 219 da Constitui¢cdo
Federal de 1988 que estabelecem como responsabilidade do Estado a promogdo e o incentivo
do desenvolvimento, da pesquisa e da capacitacdo cientifica e tecnoldgica para o
desenvolvimento socioecondmico e o bem-estar da sociedade.

Em seguida, a Lei do Bem, Lei n° 11.196, de novembro de 2005, disp0s, entre
outros pontos, sobre incentivos fiscais para a inovagdo tecnologica, quais sejam: (a) dedugdo
do Imposto sobre a Renda da Pessoa Juridica (IRPJ) em gastos com pesquisa e desenvolvimento
de inovagao tecnoldgica; (b) redugdo a zero da aliquota do imposto de renda retido na fonte nas
remessas para o exterior destinadas ao registro e a manutencdo de marcas e patentes; (c)
amortizacdo acelerada dos gastos com a compra de bens intangiveis, vinculados as atividades
de pesquisa e desenvolvimento de inovagdo tecnoldgica para fins do IRPJ; (d) reducao de 50%
do Imposto sobre Produtos e Industrializados sobre equipamentos e instrumentos destinados a
pesquisa e ao desenvolvimento tecnologicos; (e) e depreciagdo integral destes, quando novos.

No mesmo ano, tendo como uma de suas diretrizes o estimulo ao avango cientifico
na area de biosseguranca e biotecnologia, a Lei de Biosseguranca, Lein® 11.105, foi sancionada,
estabelecendo normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo sobre a pesquisa de
organismos geneticamente modificados e seus derivados, bem como sobre outras etapas do

processo de obtencao e destinagdo desses organismos (45).
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Trés anos depois, o GECIS foi criado no ambito do MS, por Decreto do Presidente
da Republica, para “promover medidas e acdes concretas visando a criagdo e implementagao
do marco regulatorio brasileiro referente a estratégia de desenvolvimento do Governo Federal
para a area da saude, segundo as diretrizes das politicas nacionais de fortalecimento do
complexo produtivo” (46). Esse Grupo ¢ composto por 14 representantes de diferentes 6rgaos
ministeriais, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, de agéncias regulatorias e de fomento
e ¢ assessorado por um Forum Permanente de Articulagcdo com a Sociedade Civil formado por
22 representantes de associagdes empresariais, representacdes sindicais e outros representantes
da sociedade civil.

Ap6s a criagdo do Grupo, agdes especificas para o setor satide surgiram em maior
numero na agenda de desenvolvimento nacional. Em 2012, o Decreto n® 7.713 estabeleceu a
aplicagdo de margem de preferéncia nas licitagdes publicas federais para aquisicdo de um rol
especifico de farmacos e medicamentos fabricados nacionalmente com vistas a promog¢ao do
desenvolvimento nacional sustentavel (47).

Verifica-se, portanto, que a criagdo ¢ a implementagdo das PDP em 2009 pela
SCTIE/MS, inicialmente denominadas como Acordos de Desenvolvimento Produtivo (ADP),
contaram com as discussoes e a articulacdo do GECIS no contexto legislativo apresentado, bem
como no ambiente politico que estd descrito a seguir. Ademais, neste mesmo ano, o
Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude (DECIIS) fora criado na
SCTIE/MS, garantindo uma funcional programaética, ou seja, uma reserva de recursos para fazer
as despesas, no Plano Plurianual e na Lei Or¢amentaria da Unido para financiar as agdes
relacionadas ao CEIS, sendo a coordenacdo das PDP realizada por este Departamento. Uma
apresentacdo mais abrangente sobre o histérico das PDP consta no subcapitulo 3, referente a

revisdo narrativa da iniciativa brasileira.
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Na politica industrial, estava vigente a Politica de Desenvolvimento Produtivo
coordenada pelo MDIC, que dava continuidade a Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comércio Exterior (PITCE) e incluia o desenvolvimento do CEIS nas metas dos Programas
Estruturantes para Sistemas Produtivos.

Na politica de ciéncia, tecnologia e inovagdo, estava em execucdo um Plano de
A¢do coordenado pelo MCTIC, que incluia metas para o desenvolvimento nacional de
medicamentos, produtos para a saude e seus insumos.

Na politica de satde, o Plano Nacional de Satde 2008-2011 estava em vigor com
metas e medidas para o fomento do desenvolvimento da base produtiva brasileira, cuja agenda
estratégica foi concretizada no Programa “Mais Satde: direito de todos”, além de outros dois
programas especificos para o complexo industrial da satide, quais sejam: (a) Programa Nacional
de Fomento a Producdo Publica e Inovacdo no Complexo Industrial da Satde (48); e (b)
Programa Nacional para Qualifica¢dao, Producao e Inovacdo em Equipamentos e Materiais de
Uso em Satude no Complexo Industrial da Saude (49). Estes dois Gltimos programas continuam
vigentes, sendo coordenados pela SCTIE/MS.

Um outro programa relacionado ao desenvolvimento da base produtiva da saude,
que continua vigente com a coordenagdo da SCTIE/MS, ¢ o Programa para o Desenvolvimento
do Complexo Industrial da Satide (PROCIS) langado em 2012 frente ao seguinte cenario: (a)
alto consumo em saude no Brasil, ficando o pais no 8° lugar em 2010 no ranking mundial do
mercado farmacéutico (US$ 22,1 bilhdes); (b) crescimento das compras publicas de
medicamentos e produtos para a satide ao longo dos anos, totalizando R$ 11 milhdes em 2011;
(c) crescimento populacional associado a transi¢do demografica com envelhecimento da
populacdo, ao aumento da renda e aos avancos tecnologicos na area da satde, que
desencadearam o aumento da demanda e do consumo em saude e do déficit da balanca

comercial do setor saude; (d) déficit crescente do setor saide no patamar de US$ 10 bilhdes em
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2010 (50,51). Este Programa conta com investimentos do MS nos produtores publicos para
infraestrutura de producado e inovagdo e possui os seguintes objetivos (50):

I — Apoiar a modernizagdo e estruturagdo produtiva e gerencial;

II - Apoiar a qualifica¢do da produc@o e manter vigente o Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA);

I — Fortalecer as parcerias para o desenvolvimento produtivo visando
desenvolver e absorver produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude;
IV — Apoiar a qualificacdo da gestdo com vistas a promover maior eficiéncia
e efetividade;

V — Apoiar o desenvolvimento tecnoldgico e a transferéncia de tecnologias,
estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS);

VI — Manter o aproveitamento das complementariedades entre os laboratorios
e respeitar as vocagoes e o perfil produtivo; e

VII — Apoiar a infraestrutura publica de tecnologia e inovagdo para suporte a
produgdo no pais de produtos estratégicos para o SUS. [grifo nosso]

O terceiro objetivo apresentado na normativa do PROCIS trouxe expressa a
iniciativa das PDP, demonstrando a conjugagdo de esfor¢os para o aumento da fabricacdo
nacional de produtos estratégicos para o SUS. Além desta complementariedade, Silva et al. (43)
também apontam oportunidades para o setor produtivo advindas de outras iniciativas, como o
aporte de recursos por meio do Inova Saude, gerenciado pela Finep e MCTIC, e do Profarma
111, coordenado pelo BNDES e MDIC.

Nesse sentido, no PPA para o periodo de 2012 a 2015, inseriu-se como objetivo o
fortalecimento do complexo produtivo-industrial da saide para a ampliagdo da produgdo
nacional de medicamentos, produtos para a saude e insumos, tendo como 6rgao responsavel o
MS. Dentre as metas para alcance desse objetivo, apresentaram-se o apoio a modernizagao
produtiva e gerencial de pelo menos oito produtores publicos e a adequacao e ampliacdo do
parque produtivo de produtos e servigos estratégicos para atendimento ao SUS. Dessa forma,
previa-se aumentar os investimentos do MS nos produtores publicos pelo PROCIS, contando
com a dotagdo orgamentaria de cerca de R$ 1 bilhdo para 2012 a 2015 ¢ com a expectativa de

alavancar mais R$ 1 bilh@o nas contrapartidas (51).
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Analisando-se os programas voltados para o complexo industrial no dmbito da
Politica Nacional de Saude, observa-se, portanto, a grande relagdo com o fomento aos
produtores publicos, o que também ¢ evidenciado no planejamento do Governo Federal. No
subcapitulo a seguir, estdo apresentadas as caracteristicas desses produtores publicos existentes
no Brasil, de forma a melhor compreender a necessidade destes programas e politicas publicas,

com maior destaque para a inser¢ao desses produtores nas PDP.

2.2 PRODUTORES PUBLICOS NO CONTEXTO DO COMPLEXO ECONOMICO
INDUSTRIAL DA SAUDE

O CEIS no Brasil apresenta caracteristicas diferenciadas, contando com uma rede
publica de produtores farmacéuticos. Os laboratérios farmacéuticos publicos, laboratorios
oficiais ou produtores publicos, de abrangéncia nacional, estdo voltados para a pesquisa e
desenvolvimento ou produ¢do em larga escala de medicamentos, soros, vacinas e produtos para
a saude para atender as necessidades do SUS (52,53). Portanto, podem fornecer produtos para
o MS, para as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude e alguns possuem estabelecimentos
farmacéuticos proprios onde comercializam seu portfolio. Nesta dissertacdo, adotou-se a
nomenclatura produtores publicos para designa-los.

Em 2005, a Rede Brasileira de Produgao Publica de Medicamentos foi criada pelo
MS para a garantia da autonomia institucional dos produtores publicos e a concretizagdo das
acoes de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, como disposto na Portaria GM/MS n° 843
(54). Porém, em 2008, pela Portaria GM/MS n° 374, a normativa que instituiu a referida Rede
foi revogada, dando lugar ao Programa Nacional de Fomento a Producdo Publica e Inovagdo
no Complexo Industrial da Saude, o qual foi instituido a fim de:

a) Estimular a internalizagdo da produgéo de farmoquimicos e medicamentos
de maior impacto para o Sistema Unico de Satde;
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b) Modernizar os Laboratérios Farmac€uticos Oficiais em termos
tecnologicos e organizacionais e capacita-los para estabelecer parcerias com
o setor produtivo privado;

¢) Estimular a producao de medicamentos para doencas negligenciadas e de
suas matérias-primas, superando o hiato entre o esfor¢o de produgdo e
inovagao dos paises desenvolvidos e as necessidades nacionais; (48)

Essas agdes estdo fundamentadas pela Constituicdo Federal de 1988 que, em seu
art. 200, atribui ao SUS, entre outras, as seguintes fungdes:
I — Controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunologicos, hemoderivados e outros insumos; (...)
V — Incrementar, em sua area de atuagdo, o desenvolvimento cientifico e
tecnologico. (39)
Atualmente identificam-se 31 produtores publicos em diferentes estados brasileiros
(52), dos quais 21 sdo associados a Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais

(ALFOB) (Quadro 1) (55). A ALFOB ¢ uma associa¢do civil sem fins lucrativos, de direito

privado, que apoia os produtores publicos na implantacdo de politicas publicas (55).

Quadro 1 - Produtores publicos brasileiros por localizag@o no pais

Produtores Publicos Localizacao
Bahiafarma — Fundacdo Baiana de Pesquisa Cientifica, Desenvolvimento Tecnoldgico, Simdes Filho/BA
Fornecimento e Distribuicdo de Medicamentos 1moes FITo
Bio-Manguinhos/Fiocruz — Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos/Fundagao Rio de Janciro/RJ
Oswaldo Cruz
CTG/UFPE - Centro de Tecnologia e Geociéncias/Universidade Federal de Recife/PE
Pernambuco*
CPPI — Centro de Producdo e Pesquisa de Imunobiologicos Piraquara/PR
FAP — Fundagio Ataulpho de Paiva Rio de Janeiro/RJ
Ea;flr;langumhos/Flocruz — Instituto de Tecnologias em Farmacos/Fundacdo Oswaldo Rio de Janciro/RJ
FFOE/UFC - Farmacia Escola da Faculdade de Farmacia, Odontologia e Fortaleza/CE
Enfermagem/Universidade Federal do Ceard*
HEMOBRAS — Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia* Goiana/PE
FUNED - Fundac¢ao Ezequiel Dias Belo Horizonte/MG
FURP — Fundag@o para o Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima” Guarulhos/SP
Instituto de Biologia Molecular do Paranad — IBMP Curitiba/PR
ICC/Fiocruz — Instituto Carlos Chagas/ Fundagao Oswaldo Cruz* Rio de Janeiro/RJ
IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A Goiania/GO
IB — Instituto Butantan Sao Paulo/SP
IVB — Instituto Vital Brazil S/A Niter6i/RJ
LAFEPE — Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Recife/PE
Arraes S/A
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Produtores Publicos Localizacao
LAFERGS — Laboratoério Farmacéutico do Rio Grande do Sul Porto Alegre/RS
LAFESC — Laboratério Farmacéutico de Santa Catarina* Florianopolis/SC
LAQFA — Laboratoério Quimico Farmacéutico da Aeronautica Rio de Janeiro/RJ
LEPEMC/UPM — Laboratorio ~de Ensing, Pesquisa e Extensdo em Medicamentos e Maringé/PR
Cosméticos/Unidade de Produ¢ao de Medicamentos*
LIFAL — Laboratdrio Industrial Farmacéutico de Alagoas S/A Maceid/AL
LIFESA — Laboratério Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba Jodo Pessoa/PB
LFM — Laboratoério Farmacéutico da Marinha Rio de Janeiro/RJ
LPM — Laboratério de Produgdo de Medicamentos™ Londrina/PR
LQFEX — Laboratorio Quimico Farmacéutico do Exército Rio de Janeiro/RJ
IpeFarm — Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos da UFPB Jodo Pessoa/PB
NUPLAM/UFRN — Nucleo de Pesquisa em Alimentos ¢ Medicamentos/ Universidade Natal/RN

Federal do Rio Grande do Norte
NUTES/UEPB — Nucleo de Tecnologias Estratégicas em Saude/ Universidade Estadual | Campina Grande —
da Paraiba* PB

CEPRAM/FUAM/UFAM - Centro de Pesquisa ¢ Produg¢do de Medicamentos do

Amazonas/Fundagdo Universidade do Amazonas/ Universidade Federal do Amazonas* Manaus/AM
NTF/UFPI — Ntcleo de Tecnologia Farmacéutica/ Universidade Federal do Piaui* Teresina/PI
TECPAR - Instituto de Tecnologia do Parana Curitiba/PR

*Produtores publicos ndo associados & Associagdo dos Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais (ALFOB).
Fonte: elaboragdo propria a partir de dados do Ministério da Satide e da ALFOB (52,55).

Dentre estes, ha laboratorios fabricantes, de desenvolvimento e de ensino, sendo
que alguns se encontram inativos. Esses laboratorios diferem entre si quanto a capacidade
instalada, a estrutura fisica, ao tipo de gestdo e ao portfolio de produtos. Alguns estdo
adequando suas instalagdes para obter CBPF e iniciar a producdo, outros ja possuem este
certificado e estdo aptos para producdo e outros ainda demandam a construgdo ou adequacdo
de novas unidades produtivas, a exemplo de linhas produtivas de produtos biologicos.

Os produtores publicos também possuem caracteristicas técnicas, administrativas e
financeiras distintas e sdo vinculados aos Governos Federal, Estaduais e Municipais, as
Universidades Publicas e as Forcas Armadas, apresentando diferentes naturezas juridicas
(53,56).

Como argumenta Rezende (7), os produtores publicos sdo importantes para o

“equilibrio” dos pregos de medicamentos no mercado nacional, para a producdo de
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medicamentos para DN, para o suporte em situagdes emergenciais como guerras, acidentes
naturais, desabastecimento e elevado custo de medicamentos do mercado mundial.

Nesse sentido, diversos autores (57, 58) apontam que os produtores publicos foram
importantes para a implantagdo da Lei dos Medicamentos Genéricos e de estratégias
governamentais de reducdo de precos de medicamentos patenteados a partir da década de 90,
com destaque para os medicamentos antirretrovirais.

Entretanto, como relata Santiago (59), a produg¢do de medicamentos pelos
produtores publicos ainda ndo ¢ suficiente para atender a demanda de todos os programas de
assisténcia farmacéutica do MS.

Segundo Gadelha e Costa (33), os produtores publicos encontram-se limitados
quanto ao desenvolvimento de competéncias técnicas, a sua capacidade de gestdo e a
implementagdo das boas praticas de fabricacio em seus processos produtivos. Com a
publicagdo da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 17/2010 da ANVISA, muitos destes
produtores tiveram dificuldades em se adequar aos novos parametros estabelecidos para as boas
praticas de fabricacdo. Verifica-se que os produtores publicos necessitam ainda de aumento de
sua capacidade tecnoldgica e qualificagdo de pessoal no seu parque industrial.

Além disso, identificam-se variagdes entre as gestdes e as condigdes das
instalacdes, equipamentos e recursos humanos dos produtores publicos (56), o que influencia,
algumas vezes, desfavoravelmente no trabalho em rede e no fornecimento de produtos ao SUS.

Associado a tal, Magalhaes (56) relata a falta de sinergia entre os formuladores de
politicas e os dirigentes dos produtores publicos em adequar o seu portfolio, ndo somente de
DN, as necessidades publicas. Esse relato advém do estudo elaborado pelo autor sobre os
medicamentos para DN fabricados pelos produtores publicos e as apresentagdes constantes na

Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).
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Ledo (53) apresenta em sua tese os principais problemas dos produtores publicos:
compras de medicamentos do Governo Federal que impossibilitam o planejamento dos
produtores; impossibilidade de se estabelecer relagdes estratégicas com os fornecedores de
matéria-prima devido a lei de licitacdo; dificuldade de redacdo dos editais de compras no que
tange as especificagdes; inviabilidade de cancelamento de compra por inconformidade devido
aos prazos, o que acarreta reprocessamento de produtos, aumento dos custos de producado e dos
prazos de entrega; capacidade ociosa devido a distribui¢do de produgdo entre os produtores
publicos.

Gadelha e Costa (60) apontam a necessidade de aprofundamento em agdes para
modernizagdo dos produtores publicos, por meio de “alteragdes na estrutura de gerenciamento,

tendo o Estado como alavanca da inovagdo e do desenvolvimento da producao brasileira”.

Santiago (59) ainda apresenta outras necessidades afetas aos produtores publicos:
(a) reestruturacdo do seu modelo institucional com uma politica flexivel de compras e
administracdo, de contratacdo de profissionais inseridos no conhecimento cientifico e
tecnologico; (b) maior articulacdo com a comunidade cientifica, agéncias de fomento e setor
produtivo; (c) ampliagdo do elenco de producdo frente as novas necessidades e demandas do
SUS.

As PDP buscam sanar alguns desses gargalos ao promover o fortalecimento dos
produtores publicos brasileiros. Dos 18 produtores publicos participantes de PDP, 16 possuiam
projetos referentes a medicamentos, os quais se encontravam em diferentes fases do processo
de estabelecimento em 2016 (Tabela 1). Os produtores com maior nimero de parcerias
estabelecidas até 2016 concentram-se na regido Sudeste do pais: FURP, Farmanguinhos, IVB

e Biomanguinhos.
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Tabela 1 - Produtores publicos participantes de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de
medicamentos e nimero de parcerias por fase do processo

N° de PDP em 2016
Produtor Piblico (Pf(?js:ttl)lde Fgf‘]‘;gl (Intel}jlz::lsl?zla\;ﬁo de | p,p&r | retl
PDP) tecnologia)
BAHIAFARMA 3 2 0 1 6
BIOMANGUINHOS 7 4 0 0 11
BUTANTAN 4 2 1 0 7
FARMANGUINHOS 4 8 0 1 13
FUNED 2 2 0 0 4
FURP 14 1 0 0 15
HEMOBRAS 0 1 0 1 2
IQUEGO 3 0 0 0

IVB 7 3 0 1 11
LAFEPE 3 3 1 0 7
LAFERGS 1 0 0 0 1
LFM 4 1 0 0 5
LIFAL 3 0 0 0 3
LQFEx 4 0 0 0 4
NUPLAM 1 0 0 0 1
TECPAR 1 0 0 1 2

Fonte: elaboragdo propria a partir de dados do Ministério da Satde, 2016 (3).

No ambito das PDP de medicamentos, esses produtores publicos articulam-se com

33 entidades privadas nacionais e de capital estrangeiro, entre farmacéuticas e farmoquimicas,

para implementacao dos projetos de desenvolvimento e transferéncia de tecnologia (Quadro 2).

Quadro 2 - Entidades privadas parceiras de produtores publicos nas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

de medicamentos

" NACIONAIS CAPITAL ESTRANGEIRO
Empresa Localizacio Empresa Localizacio
1 Biomm SA Belo Horizonte/MG Alteogen Inc. Coréia do Sul

Bionovis SA -

Suica, Bélgica,

Ltda

2 | Companhia Brasileira de Valinhos/SP Baxter BioScience
. . Alemanha
Biotecnologia

Blanver Farmacéutica Taboao da Serra e Biocad Biotechnology .
3 L. . Russia

Blanver Farmoquimica Itapevi/SP Company

Cristalia Produtos

4 | Quimicos Farmacéuticos Itapira/SP Biocen Cuba
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" NACIONAIS CAPITAL ESTRANGEIRO
Empresa Localizacio Empresa Localizacio
5 CYG BlOte? h .Qulmlca & Indaiatuba/SP Boehringer Ingelheim Alemanha
Farmacéutica Ltda
Sao Bernardo do .
6 EMS SA Campo e Bristol-Myers Squibb Ei;i‘{:fﬂggéios
Hortolandia/SP
L. Itapevi, Sao Paulo, o
7 | Eurofarma Laboratérios Ribeirio Preto/SP Chemo Espanha e Italia
o o GlaxoSmithKline Biologicals | Bg¢lgica, Franca e
8 Globe Quimica Cosmopolis/SP (GSK) Alemanha
9 Hygéia Biotecnologia Rio de Janeiro/RJ Janssen-Cilag Farmacéutica Hol:anda, Irrlar.lda,
SA Ltda Suica e Bélgica
10 ITF Chemical Ltda Camagari/BA Lupin Ltd india
11 LaborV1daALa.b0rat0rlos Rio de Janeiro/RJ Mabxience Argentina
Farmacéuticos SA
Libbs Farmacéutica Ltda Estados Unidos
12 Libbs Farmoquimica Embu/SP Merck Sharp Dhome (MSD) da América,
Ltda Holanda
. s, .. Suica, Estados
13 Mlcroblologlcg Quimica Rio de Janeiro/RJ Merck Serono Unidos da
e Farmacéutica Ltda o
América
14 Nortec Quimica Duque de Caxias/RJ Pfizer Estados Unidos
NPA - Ntcleo de Israel, Estados
15 Pesquisas Aplicadas Jaboticabal/SP Protalix Unidos da
Ltda América
16 Supera Sao Paulo/SP - -
17 Orygen Biotecnologia Sao Paulo/SP
18 PharmaPraxis Rio de Janeiro/RJ

Fonte: elaboragdo propria (2016) a partir de dados do Ministério da Satude (3).

Juntamente as entidades privadas farmacéuticas e farmoquimicas ou industrias
biotecnologicas, os produtores publicos formam os pilares das PDP, fundamentadas no uso do
poder de compra do MS para a garantia de acesso a medicamentos no ambito do SUS (Figura

3).



Figura S — Pilares das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
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fornecimento do
insumo aos parceiros

medicamento ao
Ministério da Saude

medicamento

Ministério da Saude (coordenacao), CTA, CD e CTR (avaliagdo e monitoramento)

Uso do poder de compra

Siglas: CTA — Comissdo Técnica de Avaliagdo, CD — Comité Deliberativo, CTR — Comités Técnico Regulatorios.
Fonte: elaboragao propria (2016).

Dentre os objetivos das PDP, destacam-se dois que estdo estritamente relacionados
ao desenvolvimento dos produtores publicos e de sua rede: o fomento ao desenvolvimento
tecnologico e o intercambio de conhecimentos para a inovagdo nas instituicdes publicas e
privadas; e o estimulo ao desenvolvimento da rede de produ¢do publica no Pais e do seu papel
estratégico para o SUS (4).

Por meio das PDP, propde-se que os produtores publicos internalizem novas
tecnologias; aprimorem processos € sua infraestrutura; ampliem o investimento em atividades
de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo e o nimero de produtos disponibilizados ao SUS; e

capacitem-se em termos tecnologicos, produtivos e organizacionais (27). No subcapitulo a



57

seguir, estdo apresentadas outras caracteristicas e objetivos dessa iniciativa, além do historico

e processo de estabelecimento das parcerias.

2.3 PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO: uma revisiao narrativa
da iniciativa brasileira

Este subcapitulo, referente a revisdo normativa e da literatura das PDP, foi
elaborado no formato de artigo, sendo que as referéncias bibliograficas referentes a este

constam ao final do mesmo.

ARTIGO 1 - Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: uma revisdo narrativa da iniciativa
brasileira

RESUMO

INTRODUCAO: Parcerias publico-privadas tém sido utilizadas mundialmente para mobilizar
recursos adicionais na area da satde. Nesse campo, destacam-se no Brasil as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP), as quais envolvem o acordo entre produtores publicos e
privados para desenvolvimento e transferéncia de tecnologia, producao, capacitagdo produtiva
e tecnologica para atendimento do Sistema Unico de Satide. OBJETIVO: identificar as
publicagdes cientificas e o marco normativo relacionados as PDP e compreender o histdrico, as
caracteristicas, objetivos e o processo de estabelecimento dessas parcerias. METODO: revisio
narrativa por meio de pesquisa documental no portal eletrdnico do Ministério da Saude e busca
da literatura nas bases Google Académico e Biblioteca Virtual em Saude. RESULTADOS:
foram selecionadas 30 normas governamentais e 39 publicagdes sobre PDP, sendo nove
especificas sobre essa iniciativa. O lancamento das PDP ocorreu em 2009 sem uma
regulamentacdo especifica. A publicagdo da primeira norma especifica ocorreu somente em
2012, a qual foi aprimorada em 2014. Coordenadas pelo Ministério da Saude, estas parcerias
visam a ampliacdo do acesso da populacdo a produtos estratégicos e o desenvolvimento do
Complexo Econdmico Industrial da Satde, usando o poder de compra da saude.

Descritores: Parcerias publico-privadas. Transferéncia de tecnologia. Desenvolvimento

tecnologico.
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ABSTRACT

INTRODUCTION: Public-private partnerships have been used around the world to mobilize
additional resources in health care. In this sphere in Brazil, the Productive Development
Partnerships (PDP) stand out. They comprehend the agreement between public and private
manufacturers for technology development and transfer, production, as well as productive and
technological training to cater the Unified Health System. OBJECTIVE: identify the scientific
publications and regulatory framework related to the PDP and understand the history,
characteristics, objectives and the process partnership establishment. METHOD: narrative
review by means of document research in the Ministry of Health web portal and literature search
in the Google Scholar and Virtual Health Library databases. RESULTS: thirty government
regulations and thirty-nine publications on PDP were selected, nine of them specific on this
initiative. The PDP were launched in 2009 without a specific regulation. The publication of the
first specific regulation occurred only in 2012, whith enhancements happening in 2014.
Coordinated by the Ministry of Health, these partnerships aim for the extension of population
access to strategic products and for the development of the economic-industrial health care
complex, using the purchasing power of the heath care sphere.

Keywords: Public-Private Sector Partnerships. Technology Transfer. Technological

Development.

INTRODUCAO

Parcerias publico-privadas (PPP) tém sido exploradas como um mecanismo para
mobilizar recursos adicionais para atividades em saude, nomeadamente em paises de baixa e
média renda'. Como aponta Correia?, a expressdo “Public-Private Partnerships” normalmente
¢ utilizada em sentido amplo, envolvendo praticamente todo tipo de parceria entre o Estado e o
setor privado.

Segundo a revisdo sistematica de Roehrich et al.®, publicada em 2014, apesar da
grande dimensao e significancia das parcerias publico-privadas, existem poucas publicacdes e
a literatura ainda ¢ muito fragmentada sobre esse tema. Os autores realizaram a andlise

bibliografica e de contetido de mais de 1.400 publicacdes de diversas disciplinas, de 1990 a
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2011, relacionadas as parcerias publico-privadas de infraestruturas e servigcos em satude. Dentre
os paises com publicagdes sobre esse tema, destacaram-se os Estados Unidos da América e o
Reino Unido (63% do total de publicacdes relacionadas ao tema), ficando o Brasil com menor
numero.

Jakobsen et al.* apresentam exemplo de parceria que apoia a pesquisa € o
desenvolvimento de produtos para doencas negligenciadas formada por: (a) National Center
for Drug Screening, Shanghai Institute of Materia Medica, Chinese Academy of Sciences, que
fornece infraestrutura e expertise no desenvolvimento farmacéutico e a formagao de bolsistas
de paises em desenvolvimento; (b) Novo Nordisk S/A, que fornece bibliotecas de compostos e
expertise em atividades de pesquisa, desenvolvimento e comercializacdo; e (c) World Health
Organization Special Programme for Research and Training in Tropical Diseases, que
supervisiona a gestdo e a revisdo técnica da parceria, fornece subsidios para a pesquisa e
desenvolvimento e patrocina cidaddos da Africa para serem treinados em doengas
negligenciadas como parte da colaboragao.

Feres et al.’ também apontam os acordos econdmicos € de transferéncia tecnoldgica
firmados entre alguns dos paises do Sul global, localizados mais expressivamente na Africa,
Asia e América Latina: (i) a cooperagio Brasil-Cuba para conter um surto de meningite na
Africa Subsaariana do Senegal até a Etiopia, na qual o Instituto Finlay, de Cuba, e o Instituto
de Tecnologia em Imunologicos (Bio-Manguinhos) da Fundag¢do Oswaldo Cruz (Fiocruz)
estabeleceram parceria para que o primeiro desenvolvesse os ingredientes ativos da vacina
contra as meningites A ¢ C e o segundo se encarregasse do processo de liofilizagdo,
estabilizacdo, armazenamento e controle de qualidade da vacina; e (ii) parcerias para o
desenvolvimento de produtos que procuram desenvolver as areas potencialmente mais

produtivas dos paises envolvidos a fim de implantar projetos de pesquisa e desenvolvimento
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em uma regido mais carente, sob a coordenagdo da organizagdo nao-governamental Drugs for
Neglected Diseases iniciative (DND1).

Esses acordos promovem parcerias entre os setores publico e privado a fim de
potencializar as pesquisas e inovagdes, o intercambio de recursos econdmicos, pessoais e
cientificos para o crescimento dos paises e a ampliacdo da capacidade produtiva dos
laboratérios locais.

Jannuzzi® aponta ainda outras parcerias internacionais que, assim como estas, tém
o objetivo de desenvolver medicamentos e outros produtos para doencas negligenciadas:
Aereas Global TB Vaccine Foundation, European Vaccine Initiative (EVI), FIND, Infectious
Diseases Research (IDRI), Innovative Vector Control Consortium (IVCC), International
Vaccine Institute (IV1), Institute for One World Health, Program for Appropriate Technology
in Health (PATH), Sabin Vaccine Institute, TB Alliance, Tuberculosis Vaccine Iniciative
(TBVI).

No Brasil, uma das iniciativas no campo de PPP sdo as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP). Essas parcerias envolvem a cooperagdo entre produtores
publicos e empresas privadas para desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia,
produgdo, capacitacdo produtiva e tecnoldgica do Pais em medicamentos e produtos para a
saude para atendimento s demandas do Sistema Unico de Saude (SUS)’.

As PDP sao parcerias publico-privadas em sentido amplo e ndo se referem as
parcerias definidas pela Lei das PPP, Lei n° 11.079/2009, relacionadas ao contrato
administrativo de concessdo®. Tais parcerias envolvem a transferéncia de tecnologias
estratégicas em saude ja lancadas no mercado para a capacitagdo de produtores publicos em
novas plataformas tecnoldgicas e, portanto, sdo uma estratégia diferenciada das iniciativas
internacionais que estdo associadas, em sua maior parte, a pesquisa ¢ ao desenvolvimento de

novos produtos inovadores.
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Trata-se de uma iniciativa inovadora na gestdo publica federal, coordenada pelo
Ministério da Saude, que articula a Politica Nacional de Saude com a Politica Industrial e com
a Politica de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do’. O proposito dessa iniciativa é integrar as
demandas de produtos estratégicos para o SUS ao fomento a capacitacdo produtiva e
tecnologica dos produtores publicos, visando enfrentar o desafio de acesso da populagdo
brasileira a medicamentos e produtos para a saude.

Para a sustentabilidade dessas parcerias, utiliza-se o poder de compra da area da
saude, ou seja, tem-se 0 compromisso do Ministério da Satde do Brasil de aquisicdo dos
produtos fabricados no &mbito das PDP durante a execugdo da transferéncia de tecnologia’.
Para tanto, devem ser cumpridos os critérios normativos das parcerias, bem como requisitos
regulatorios e sanitarios estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Em que pese a variedade da literatura sobre parcerias publico-privadas, existe a
lacuna da consolidagdo do conhecimento sobre o processo de implementagdo da iniciativa
brasileira. Dessa forma, este estudo tem como objetivo compreender o processo de construgao
e implantacdo das PDP no Brasil a partir da elucidagdo do histdrico, das caracteristicas,
objetivos e do processo de estabelecimento dessas parcerias, segundo as publicacdes cientificas

e 0 marco normativo relacionados as PDP.

METODO

Esta revisdo narrativa englobou a pesquisa documental de normas, legislacdo e
dados sobre as PDP em sitio eletronico do governo federal e a busca da literatura. Nesta ultima,
efetuou-se busca dos termos “Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo” e “Parcerias de

Desenvolvimento Produtivo” na Biblioteca Virtual em Saude e no Google Académico sem
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delimitacdo de periodo. O termo parcerias publico-privadas ndo foi utilizado para a busca visto
que o objetivo era a identificagdo de publicagdes cientificas com foco especifico nas PDP.

Foram incluidas, na revisdo, publicagdes disponiveis em completude, com dados
originais sobre PDP ou relacionadas a tematica. Foram excluidas as publicagdes ndo
relacionadas diretamente a teméatica, sem resumo ou com o texto completo ndo disponivel, sem
dados originais sobre as PDP ou com apenas indicagdo nominal a estas parcerias. As
publicagdes selecionadas foram analisadas quanto ao tipo, ano e tema central dos objetivos da
publicacgdo. Para as publicagdes com tema central sobre PDP foi elaborada rede de autores por
meio do software VOSViewer para identificar, nessas relagdes, se ha grupos consolidados que
estudam a tematica.

A pesquisa documental foi realizada de modo exploratorio no portal eletronico do

Ministério da Saude, no dominio www.saude.gov.br/deciis. A legislacdo e as normas

encontradas foram sistematizadas por tipo, ementa, contetido relacionado as PDP e situacdo de
vigéncia.

A partir da andlise de conteudo da literatura e das normas, trés topicos foram
categorizados: (i) Historico das PDP, (ii) Objetivos e Caracteristicas das PDP e (iii) Processo

de estabelecimento das PDP.

RESULTADOS
Os resultados da busca e da selecdo da literatura estdo demonstrados na Figura 1.
Dos 109 registros encontrados ap6s remocao de duplicatas, 39 foram selecionados para a

revisdo narrativa, sendo nove com tema central sobre as PDP.



Figura 1 - Processo de identificagdo e sele¢@o das publicagdes sobre Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
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Das publicacdes selecionadas, 82% referem-se a artigos (n=21) e trabalhos de pds-
graduacdo (n=11). As demais publica¢des sdo duas se¢des de livro, uma entrevista, um
documento e uma reportagem. Tais registros compreenderam o periodo de 2010 a 2016, sendo
que os dois maiores picos de publica¢des ocorreram em 2013 e 2015.

As publicag¢des selecionadas envolvem diferentes assuntos. O Quadro 1 apresenta
os registros identificados para cada tema central. Nas nove publicacdes que tém as PDP como
tema central ha variagdes nos contetdos que discutem: a dispensa de licitagdo®!°, o marco
normativo'!, os obsticulos encontrados nos processos!?, os objetivos pretendidos e os

13-17

resultados obtidos'”~'/. Duas delas, provenientes de trabalhos de conclusio de curso de

mestrado profissional, apresentam propostas interventivas de métodos para avaliagdo das PDP,
sendo estes: o Planejamento Estratégico Situacional e o calculo do Indice Linear de

Sucesso!1.

Quadro 1 — Tema central das publicagdes sobre Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo selecionadas

Autor Ano Titulo Tema Central
Oliveira EJV, Vivan AL, Albuquerque
FC, Silva G de O, Rezende KS, |2015
Barbosa LP

A consolidagdo do marco regulatério das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo

A desnecessidade de licitagdo nos contratos de
Barbosa PMN, Castro RMR 2014 | transferéncia de tecnologia nas Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo

As parcerias para o desenvolvimento produtivo e o
Rezende KS 2013 | estimulo a inovagdo em instituicdes farmacéuticas
publicas e privadas brasileiras

Oliveira CS, Sant’Anna L da S, Ferreira 2015 Licenga compulsoria e a parceria de desenvolvimento
AP produtivo: assegurando o direito a satide no Brasil PDP
Santos GBF 2016 O PES aphcado a ana!lse estratégica das parcerias de
desenvolvimento produtivo

Parcerias para o desenvolvimento produtivo como

Macedo, BB 2014 . .
estratégia de acesso aos medicamentos

Parcerias para o desenvolvimento produtivo em
medicamentos e a Lei de Licitagdes

ABIQUIFI 2011 | Produgdo local de moléculas ajudard a reduzir déficit
Transferéncia de tecnologia no Brasil - duas décadas de
Kalil J, Moreira MAE, Tolentino RP 2013 | incorporagdes tecnoldgicas e licdes aprendidas com os
produtos bioldgicos.

Alinhamento da estratégia aos processos de negocios em

Sundfeld CA, Souza RP 2013

Dias ECF 2015 | um laboratoério farmacéutico oficial: uma proposta para
Farmanguinhos Produtor
Compreendendo se e como os condicionantes dos publico
Soares PF 2012 | laboratdrios publicos produtores de imunobiolégicos no

Brasil interferem na atuag@o do gestor publico
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Autor

Ano

Titulo

Tema Central

Oliveira MA, Chaves GC, Tavares

Construgdo da Soberania em Saude: Politica e Produgao

NUL 2014 Publica de Medicamentos no Brasil
Contribuig¢do dos laboratorios farmacéuticos publicos na
Andrade WW, Perini E 2014 | politica de aquisi¢do de medicamentos do Ministério da
Saude
Padilha A 2013 | Entrevista com o Ministro da Satude, Alexandre Padilha
Novelli JGN 2013 | Hemobrés e a busca da exceléncia na gestao
Silveira CC de F da, Corréa MCDV, 2016 Registro, incorporagdo tecnoldgica e produgdo publica de
Barroso WBG, Figueiredo TA medicamento: estudo sobre o atazanavir
Costa RDF da, Osorio-de-Castro CGS, Aquisi¢ao de medicamentos para a Doenga de Alzheimer
Silva RM da, Maia A de A, Ramos M | 2015 | no Brasil: uma analise no sistema federal de compras, 2008
de CB, Cactano R a2013
Domingues CMAS, Woycicki JR, 2015 Programa nacional de imunizagdo: a politica de introdugdo |  Assisténcia
Rezende KS, Henriques CMP de novas vacinas Farmaceéutica
Ale).(andre RF, Dommg}l es PHF, de Acesso aos medicamentos incorporados no SUS:
Assis Bastos E, Schneiders RE, do | 2015 L. . L. ..
. D estratégias para garantia da sustentabilidade economica
Nascimento Junior JM
Golgher D, Rodrigues R, Massafera RC | 2015 Bzoszmzlc'zrs in Brazil: developments in 2015 and business
perspectives. L
- - — — Biossimilares
Gomes EBP 2014 Clusters e biotecnologia para a superacdo da imitagao:
estudo de caso da industria farmacéutica brasileira
Bercovici G 2013 ComplNexo Industrial da Saude, desenvolvimento e
protecao
Fonseca EM e Costa NR 2015 Feder?hsmo, comgle?co economlco-mdustrlal. da sauade e
assisténcia farmacéutica de alto custo no Brasil
Costa LS, Gadelha CAG, Maldonado J, 2013 O complexo produtivo da satde e sua articulagdo com o CEIS
Santo M, Metten A desenvolvimento socioecondmico nacional
Gadelha CAG, Maldonado JMS de V, (0] comple_xo prqdutlvo da satde e sua .relaga(.) com o
2012 | desenvolvimento: um olhar sobre a dindmica de inovagao
Costa LS ,
em satde
Gadelha CAG, Costa LS 2012 | Satude e desenvolvimento no Brasil: avangos e desafios
Viana AL d’Avila, da Silva HP, Yi 2015 | Universalizing health care in Brazil Culg:gg: em
Magalhdes JL 2010 Estrategla governamental para 1nt§ma11;agao de farmacos -
& medicamentos em doengas negligenciadas Estratégias
Chaves GC, Hasenclever L, Osorio-de- 2015 Strategies for price reduction of HIV medicines under a | governamentais
Castro CGS, Oliveira MA monopoly situation in Brazil
. Licenciamento compulsério e acesso ao tratamento do| Licenciamento
Nogueira TS 2013 HIV/AIDS no Brasil compulsoério
Gomes PTC, Souza AB, Vidal AT 2015 Alerta de tecn_ologlas novas e emergentes: o desafio de | Monitoramento
informar a sociedade do HT
Sistemas de direitos de propriedade intelectual Sui Generis .
. o NI : . .~ .| Propriedade
Jannuzzi AHL 2015 | na industria farmacéutica: um mecanismo de incentivo a .
. ~ . . . intelectual
inovagao para doengas negligenciadas no Brasil?
Registro de insumos farmacéuticos ativos: impactos e Registro
Arrepia DB 2013 | reflexos sobre as industrias farmoquimica e farmacéutica gistr
. . sanitario
instalada no pais
. . Os dilemas da politica industrial e de inovacdo: os
Cassiolato JE, Szapiro MH 2015 problemas da Regido Sudeste sdo os do Brasil Sistemas de
Aragiio E, Guimaries JM, Loureiro S | 2016 The dzsse.mmatzc.)n of l{)cal health innovations: political movacao
economy issues in Brazil
Silvestrow SP 2015 LlClta(;ao e 0 uso do_pode}r de compra do Estado como | Uso do poder
instrumento de incentivo a inovagdo de compra
Gomes F de BC 2015 Sintese de indicadores ¢ metas da saude no Plano PPA

Plurianual (PPA)

PDP — Parceria para o Desenvolvimento Produtivo; CEIS — Complexo Econdmico Industrial da Saude; HT —

Horizonte Tecnoldgico.

Fonte: elaboragdo propria a partir das pesquisas nas bases Google Académico e BVS (2016).
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Pela rede de autores construida a partir das nove publicacdes que t€ém as PDP como
tema central, identificaram-se 19 autores que apresentam 23 ligagdes e se organizam em cinco
clusters, ou seja, cinco conjuntos de nos (autores) fortemente conectados que representam
grupos de interesses comuns e afinidades (Figura 2). Entre os clusters, entretanto, ndo se
verifica interagdo. Portanto, existem poucos grupos que estudam a tematica e estes encontram-

se dispersos. Somente um dos autores apresenta mais de uma publicacdo sobre este tema.
Figura 2 - Rede de autores das nove publicagdes com as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo como tema

central

barbosa,

(barbosa, J

e

Cundfeld) ~ (morers,
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W

&VOSviewer W @

Fonte: elaboragao propria (2016).

Na pesquisa documental, identificaram-se 30 normas governamentais afetas as
PDP, entre elas: a Constitui¢ao Federal, uma emenda constitucional e quatro leis. Destas, 26
encontram-se vigentes. No marco normativo do setor satde, verifica-se maior nimero de
instrumentos especificos para implementagao da iniciativa de PDP a partir de 2012. Os registros

encontrados estdo sistematizados no Quadro 2 de acordo com as seguintes categorias: diretrizes
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gerais; lista de produtos estratégicos para o SUS; compras governamentais; registro € pds-

registro sanitario de produtos objetos de PDP; e instancias governamentais para analise,

avaliagdo e monitoramento de PDP.

Quadro 2 - Marco normativo relacionado as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

Tipo da Conteuido . -~
N(l))rma W Lo relacionado as PDP ST
Diretrizes gerais
C"l‘:’:gg;‘fao 1988 Constitui¢do da Reptblica Federativa do Brasil Art. 6°, 196,218 € 219 | Vigente
Altera e adiciona dispositivos na Constituicao
Emenda 85/2015 Federal para atualizar o trr)atamento das atividades de Art. 218, 219-A, 219- Vigente
Constitucional A L - B
ciéncia, tecnologia e inovagao.
Dispde sobre as condigdes para a promogao,
. protecdo e recuperagdo da saude, a organizagdo e o | Art. 13, inciso V, e .
Lei 8.080/1990 funcionamento dos servigos correspondentes ¢ da Art. 16, inciso X Vg
outras providéncias.
Dispde sobre incentivos a inovagdo e a pesquisa
Lei 10.973/2004 | cientifica e tecnologica no ambiente produtivo e da Art. 20 Vigente
outras providéncias.
Dispde sobre estimulos ao desenvolvimento
. cientifico, a pesquisa, a capacitacdo cientifica e o .
Lei 13.243/2016 tecnoldgica e 5 inc(l)vac;ﬁo e altgra aLein® 10.973, de Art.2 Vigente
2 de dezembro de 2004, (...)
Decreto 5.563/2005 | Regulamenta a Lei n® 10.973/2004 Art. 3°, 10 e 21 Vigente
o/ 1. de Cria, no ambito do Ministério da S_atlde, o Grupo _
Decreto 12/0 5;2008 Executivo do Complexo Industrial da Saude Integral Vigente
(GECIS)
Institui, no Ambito do Sistema Unico de Satide
Portaria SUS), o Programa Nacional de Fomento a Produgéo .
GM/MS 374/2008 %’ﬁbliZa e Iﬁovagﬁo no Complexo Industrial da Integral Vi
Saude.
Institui, no ambito do SUS, o Programa Nacional
Portaria ara Qualificagdo, Produg¢do e Inovagdo em 5
GM/MS 375/2008 IIziquipamentos e Materiais de Uso em Saude no Integral Vi
Complexo Industrial da Saude.
Portaria Define as diretrizes e os critérios para o
GM/MS 837/2012 estabelec1mento das . Parcerias para o Integral Revogada
Desenvolvimento Produtivo (PDP).
Redefine as diretrizes e os critérios para a definicdo
da lista de produtos estratégicos para o SUS e o
Portaria estabelecimento das PDP e discjplina 0s respect.ivos _
2.531/2014 |processos de submissdo, instru¢do, decisdo, Integral Vigente
GM/MS S ~ . o
transferéncia e absor¢do de tecnologia, aquisi¢do de
produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDP
¢ o respectivo monitoramento e avaliagdo.
Portaria Altera o "caput" e os §§ 3"’ e.4° do art. 19 da Portaria _
GM/MS 1.020/2015 |n°®2.53 1/20!4, e acresce inciso IV ao "caput" do art. Integral Vigente
2° da Portaria n° 18/2015.
Lista de produtos estratégicos para o SUS
Dispde sobre a lista de produtos estratégicos, no
Portaria ambito do S_US, com a finalidade de col_aborar com
978/2008 | o desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude Integral Revogada
GM/MS S . . L
e institui a Comissdo para Revisdo e Atualizagdo da
referida lista.
gﬁt/ﬁg 1.284/2010 22?;‘3: bt Portaria n” 978/GM/MS, de 16 de Integral Revogada
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Tipo da o Conteuido . -
Norma A Lean relacionado as PDP SR
Portaria Redefine a lista de produtos estratégicos para o SUS
GM/MS 3.089/2013 e as respectivas regras e critérios para sua defini¢do. Integral ot
gﬁt/ﬁ; 2.888/2014 | Define a lista de produtos estratégicos para o SUS Integral Vigente
Compras governamentais
Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constitui¢ao | Art. 3°, Art. 24, incisos
Lei 8.666/1993 | Federal, institui normas para licitagdes e contratos da | XXV, XXXI e XXXII Vigente
Administra¢do Publica e dé outras providéncias. e Art. 57, Inciso V
Altera as Leis n® 8.666, de 21 de junho de 1993, Art. 1° que altera o
Lei 12.349/2010 | 3938, de 20 de dezembro de 1994, ¢ 10.973, de2 de |y il sexerdo art, 24 | Vigente
dezembro de 2004; e revoga o § 1° do art. 2° da Lei da Lei n° 8.666
n°® 11.273, de 6 de fevereiro de 2006. )
Art. 73 que altera
Lei 12.715/2012 | (...) altera a Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993 inciso XXXII do art. Vigente
24 da Lei n° 8.666
Dispde sobre a definicdo de produtos estratégicos
Decreto 7.807/2012 | para o SUS, para fins do disposto no inciso XXXII Integral Vigente
do caput, e no § 2°, do art. 24 da Lei n° 8.666/1993.
Registro e pos-registro sanitario de produtos objetos de PDP
Dispde sobre os procedimentos no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
RDC (ANVISA) para registro de produtos em processo de .
ANVISA S02012 desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologias Integral Vi
objetos de PDP publico-publico ou publico-privado
de interesse do SUS
Dispde sobre os procedimentos no ambito da
ANVISA para acompanhamento, instru¢do e analise
RDC dos processos de registro ¢ pos-registro, no Brasil, .
ANVISA 02/2011 de medicamentos produzidos mediante parcerias Integral Vi
publico-publico ou publico-privado e transferéncia
de tecnologia de interesse do SUS.
Instancias governamentais para andlise, avaliagdo e monitoramento de PDP
Portaria o oA . .
GM/MS 918/2015 | Constitui o Comité Deliberativo (CD)
Portaria 1.418/2015 Altera a Portaria n® 918/GM/MS, de 6 de julho de
GM/MS ) 2015, no que se refere a constituicdo do CD
Portaria Altera as Portarias n° 918/2015, n® 1.020/2015, ¢ o
1.976/2015 | art. 2° da Portaria n® 1.418/2015, no que se refere a
GM/MS L
constitui¢do do CD
gﬁt/ﬁg 180/2016 | Altera o inciso I do art. 2° da Portaria n° 918/2015 Integral Vigente
Portari Altera as Portarias n° 918/2015, n° 1.020/2015, o art.
GVUMS 1.660/2016 |2° da Portaria n° 1.418/2015, ¢ a Portaria n°
180/2016, no que se refere a constituicdo do CD
Portaria Aprova o Regimento Interno do CD em obediéncia
GM/MS 136/2016 | ao disposto nos arts. 21 e 42 da Portaria n°
2.531/2014
Portaria Aprova o Regimento Interno das Comissdes
G(I)\/[ /I\ES 1.656/2015 | Técnicas de Avaliagdo (CTA) de que trata o art. 21
da Portaria n® 2.531/2014
Portaria . Integral Vigente
SCTIE/MS 17/2016 Constitui a CTA
Portaria -
SCTIE/MS 29/2016 Altera a composi¢do da CTA
Atualiza a composicdo dos Comités Técnico-
Regulatérios (CTR) para acompanhamento das
Portaria atividades relativas ao desenvolvimento, produgao,
ANVISA 1.046/2016 | registro e pos-registro de medicamentos e produtos Integral Vigente

para saude origindrios de PDP aprovadas pelo MS,
bem como dos processos de transferéncia de
tecnologia para a produgdo, no Brasil, de




69

Tipo da o Conteuido . -
Norma A Lean relacionado as PDP SR
medicamentos ou produtos para satide de interesse
do SUS
Portaria Designa os coordenadores titular e suplentes dos .
ANVISA | 10472016 | orp7hg ambito da ANVISA Integral Vi

Fonte: elaboragdo propria a partir da pesquisa no portal eletronico do Ministério da Saude, 2016.

Historico das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

O incentivo ao mercado nacional para o desenvolvimento socioecondmico, o bem-
estar da populacdo e a autonomia tecnologica do Pais ¢ um dos preceitos da Constituicdo
Federal brasileira desde sua criagdo em 1988'%. Com a Ementa Constitucional n® 85/2015 esse
incentivo foi complementado, trazendo como responsabilidade do Estado o estimulo a
formagdo e ao fortalecimento da inovagdo nas empresas e nos demais entes publicos ou
privados, a constituicdo e a manutencdo de parques, polos tecnoldgicos e outros ambientes
promotores da inovagdo, a atuagdo dos inventores independentes e a criagdo, absor¢do, difusao
e transferéncia de tecnologia'®.

Tal Ementa trouxe a permissdo as esferas de governo de estabelecimento de
instrumentos de cooperacdo com oOrgdos e entidades publicos ou entidades privadas para a
execucdo de projetos de pesquisa, desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e inovagao.
Ademais, incluiu o denominado Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo para
promogao destes temas com articulagdo entre entes publicos e privados!'®,

Essa articulacdo também esta prevista na Lei Organica da Satde, que autorga a
direcdo nacional do SUS a competéncia para a formulacado, avaliagdo, elaboragdo de normas e
participagdo na execugdo da politica nacional e produgdo de insumos e equipamentos para a
saude®.

Com esse amparo constitucional e legal®, a criagdo e a implementagdo das PDP pelo
MS apresentaram-se junto a inser¢do do Complexo Econdmico Industrial da Satide (CEIS) na

agenda governamental e ao reconhecimento da saide como fator estruturante para o
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desenvolvimento econdmico e social?’. Esse complexo refere-se ao “sistema produtivo da saude
que contempla as industrias farmacéuticas, de base quimica e biotecnoldgica, os produtos para
a saude, tais como equipamentos ¢ materiais, € os servigos de saude™”’.

Nesse contexto, surgiram politicas publicas para consolida¢do da base produtiva
nacional. Como politica industrial, estava em vigor a Politica de Desenvolvimento Produtivo,
e, na Politica Nacional de Saude, lideravam o Programa Mais Saude: direito de todos e a Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Satde?!.

Em periodo anterior, as estratégias discutidas na Primeira e na Segunda
Conferéncias Nacionais de Ciéncia e Tecnologia da Saude, realizadas em 1994 e em 2003,
respectivamente, foram fundamentais para dar concretude a essas politicas.

Na Primeira Conferéncia foi proposta a criacdo de uma Secretaria de Ciéncia e
Tecnologia no ambito do MS?. Tal proposta foi concretizada em 2003 com a criagdo da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE). Com a Segunda
Conferéncia, o CEIS entrou como subagenda da Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa
em Saude. Assim, para criagdo e implementacdo do marco regulatério brasileiro referente a
estratégia nacional de desenvolvimento desse Complexo, o Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Saade (GECIS)?® foi criado em 2008 por meio de Decreto Presidencial®*. Com
esse Grupo, coordenado pela SCTIE/MS, formava-se uma coalizao a fim de que o marco fosse
criado alinhado as diretrizes das politicas nacionais.

Em 2009, com o objetivo de fomentar a producdo publica de tecnologias
estratégicas para o SUS e de consolidar a estratégia nacional de fomento, desenvolvimento e
inovacdo no ambito do CEIS, foi criado o Departamento do Complexo Industrial e Inovagao
em Saude (DECIIS) na SCTIE/MS?®. Para cumprimento de sua missdo, foram criadas as PDP

utilizando, para tal, o poder de compra do SUS?.
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A inclusdo das PDP na agenda politica ocorreu em um ambiente favoravel na arena
politica propiciado por bases politicas lideradas por diferentes frentes que passavam a
reconhecer o potencial do CEIS nas perspectivas econdomica e social.

Como apontam Jannuzzi® e Viana et al.?®, as PDP estdo inseridas no conjunto de
politicas publicas de fomento ao desenvolvimento produtivo do CEIS para ampliagdo de acesso
a tecnologias em saude prioritarias para o pais. Entre essas politicas que deram suporte para
cria¢io das PDP, Sundfeld e Souza® consideram: (i) a Politica Nacional de Medicamentos
aprovada em 1998, com a contribuicao da Lei de Medicamentos Genéricos de 1999 e da criagdo
da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED); (ii) a Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude em 2004; (iii) a Politica de Desenvolvimento
Produtivo e, no seu contexto, a criagdo do Programa Nacional de Fomento a Produgdo Publica
e Inovacdo no Complexo Industrial de Satide e a defini¢do da lista de produtos estratégicos para
o SUS em 2008.

A literatura®8:16-29:30

ainda aponta que o estabelecimento das PDP se fundamenta na
Lei de Inovagdo’! que permitiu o tratamento preferencial na aquisi¢do de bens e servigos pelo
poder publico as empresas que invistam em pesquisa e desenvolvimento de tecnologia no Pais.
Conforme previsto nessa Lei, as trés esferas de governo, bem como as agéncias de fomento,
podem estimular a constituicao de aliangas estratégicas voltadas para atividades de pesquisa e
desenvolvimento com objetivo de gerar produtos, processos e servigos inovadores e a
transferéncia e difusdo de tecnologia.

Virios fatores e experiéncias de transferéncia de tecnologia para produtores
publicos também favoreceram a iniciativa das PDP. A necessidade de produgdo local de
tecnologias estratégicas era precipua tendo em vista: o aumento do consumo em saude e da

incorporagdo de novos produtos no SUS; os precos elevados de medicamentos; a restricdo

orcamentaria do SUS; a baixa capacidade tecnoldégica do complexo produtivo; o alto volume
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de importacdes de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos, principalmente os de alto

valor agregado e densidade tecnologica, e o consequente déficit comercial'®-7,

Diversos autores’>33

apresentam que a producdo do medicamento antirretroviral
Efavirenz em 2009 por Farmanguinhos em parceria com trés farmoquimicas nacionais foi um
marco importante para institucionalizacdo das PDP, embora tal produgdo envolvesse o
licenciamento compulsoério, o qual ndo estad previsto nas parcerias.

Por outro lado, Kalil et al.!#

consideram que os processos de transferéncia de
tecnologia de vacinas iniciados em 1999 pelo Instituto Butantan com o apoio do MS foram os
precursores das PDP. O primeiro deles refere-se a vacina Influenza, cuja tecnologia foi
transferida da Sanofi.

1.3¢ relatam

No campo de medicamentos para doencas negligenciadas, Oliveira et a
um dos primeiros projetos de transferéncia de tecnologia para produtor publico brasileiro que
surgiu em 2008. Diante da interrup¢do de producdo de Benznidazol, medicamento para o
tratamento da doenga de Chagas, a empresa privada Roche iniciou projeto de transferéncia de
tecnologia para o Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco “Governador Miguel
Arraes” (LAFEPE). A Nortec Quimica também fez parte dessa parceria, sendo responsavel pela
produgdo do insumo farmacéutico ativo. Nesse contexto, LAFEPE tornou-se, a época, o unico
fornecedor mundial de Benznidazol.

Outro fator para viabilizar as PDP foi a centralizacdo da aquisi¢do de medicamentos
pelo MS3°. Com a reestruturagio do Programa de Assisténcia Farmacéutica como estratégia de
acesso a medicamentos no ambito do SUS e fundamentado nas politicas publicas para o
desenvolvimento do CEIS, o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica passou a
incluir 43 medicamentos de maior custo unitario para aquisi¢do centralizada do MS37-38,

Como aponta Silvestrow?’, o uso das compras governamentais é um importante

instrumento de fomento do Estado e tem sido amplamente utilizado em todo o mundo com bons
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resultados nas ultimas décadas, e mais recentemente pelo Estado brasileiro. Segundo o autor,
quanto maior o poder de compra, maior o seu potencial de contribuir com a capacitagdo
tecnoldgica e o desenvolvimento econdmico.

Para Gadelha, Costa e Maldonado?4, as PDP apontam para 0 uso mais abrangente
do poder de compra do Estado para o desenvolvimento tecnoldgico em saude, sendo este o
principal instrumento para sua viabilizagdo™.

Como discutem Sundfeld e Souza®, as altera¢des do art. 24, incisos XXV, XXXI e
XXXII da Lei de Licitagdes*® foram importantes para viabilizar as PDP. Primeiramente, em
2010, pela Lei n° 12.349 que introduziu “o uso do poder de compra do Estado como fator real
de incentivo a produg¢io tecnoldgica no Brasil”!3. Posteriormente, em 2012, pela Lei n° 12.715
ao contemplar a dispensa de licitacdo para aquisicdo de produtos quando houver transferéncia
de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS no dmbito da Lei n® 8.080, conforme
elencados em ato da dire¢do nacional do SUS#04!,

Nesse contexto, a criacdo da estratégia de PDP e o seu aprimoramento ocorreram
na medida de sua implantagdo. O primeiro marco normativo especifico das PDP foi publicado
em 2012 por meio de Portaria Ministerial do MS*, trés anos apds a assinatura das primeiras
parcerias. Tal Portaria trouxe, entdo, a normativa de uma pratica anterior, a fim de favorecer o
estabelecimento de PDP?.

Dois anos depois, diante da necessidade de aprimoramento do marco normativo, foi
publicada a Portaria GM/MS n° 2.531/20147, a qual revogou a Portaria anterior, redefiniu as
diretrizes e os critérios para a elaboracdo da lista de produtos estratégicos para o SUS e o
estabelecimento das PDP e disciplinou os processos de submissdo e analise de propostas,
transferéncia de tecnologia, aquisi¢do de produtos no ambito das parcerias, monitoramento e

avaliagdo de projetos’.
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A partir desse novo marco normativo, Silvestrow?? e Oliveira et al.!! apontam que
se obteve a consolidagdo das PDP como instrumento de fomento, incentivo e desenvolvimento
do CEIS. Segundo Oliveira et al.!'!, a Portaria n® 2.531 permitiu agregar todo o fluxo processual
relacionado as PDP a fim de aprimorar a gestdo das parcerias pelo governo federal. Estes
autores destacam ainda outras melhorias advindas desse marco: processo deliberativo
interministerial; definicdo clara de prazos de atividades (defini¢do da lista de produtos
estratégicos, reunides do GECIS, andlise de propostas, peticdo e analise de registro, recursos,
adequagdo de PDP vigentes); inclusdo de critérios para definicdo da lista de produtos
estratégicos, de andlise de mérito, desempate e de divisdo de responsabilidades de novas
propostas; definicdo de fases do processo de estabelecimento das parcerias; detalhamento

quanto aos pregos dos produtos; indicagcdo das dimensdes de monitoramento dos projetos.

Caracteristicas e Objetivos das PDP

As PDP envolvem a transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o
SUS de empresas privadas para produtores publicos, com o objetivo de desenvolver esses
produtores, internalizar no Brasil a produ¢do de medicamentos, produtos para a satde, seus

35,43

insumos farmacéuticos ativos e componentes tecnologicos criticos”>-*, reduzir a dependéncia

tecnologica destes produtos em longo prazo, reduzir os gastos com a aquisicao destes e ampliar
0 acesso da populagdo a esses produtos?-32,

Bercovici?® caracteriza as PDP como um dos instrumentos criados pelo MS para
fornecer sustentacdo a politica industrial e de inovagdo na area da saude. Segundo o autor, as
vantagens dessa estratégia envolvem o desenvolvimento tecnoldgico conjunto de inovagdes, a

reducdo progressiva de pregos e a substituicao das importagdes, ndo se tratando, portanto, “de

viabilizagdo de investimentos privados por meio da terceirizagdo com pagamento por servigos”.
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Nesse mesmo alinhamento, Alexandre et al.**

consideram que as PDP sdo uma das
acdes do MS direcionada para o desenvolvimento, a produgdo e a inovacao tecnologicos de
produtos e processos no pais para o setor saude. Como apontado em seu estudo, trés
medicamentos incorporados ao SUS no periodo de 2012 a 2015 sdo objeto de PDP e estdo em
processo de transferéncia de tecnologia: Mesilato de Imatinibe, Tacrolimo e Alfataliglicerase.
A época de incorporagdo ao SUS e estabelecimento das parcerias, esses medicamentos estavam
sob monopolio ou apresentavam alta concentracao de mercado, além de representarem parcela
significativa dos gastos do MS, seja pela alta complexidade tecnologica ou pela demanda
expressiva’®#,

Segundo esses autores**, para viabilizar o acesso universal desses produtos, as PDP
estdo associadas as estratégias econdmicas para a redugdo dos pregos e otimizacao de recursos,
tais como a centralizacdo seletiva da aquisicdo de medicamentos para uso do poder de compra
do MS. A exemplo disso, o medicamento mais caro ofertado no SUS, o Adalimumabe, utilizado
para o tratamento da artrite reumatoide, é objeto dessa iniciativa®.

Entre os objetivos das PDP, a literatura®!74647 destaca, além da economia, a
capacitacdo tecnologica local, a autonomia e o desenvolvimento industrial do pais, o estimulo
a producdo nacional para garantia de acesso de produtos estratégicos para o SUS, e a diminui¢do
da dependéncia internacional. Dessa forma, como argumentam Padilha*® e Soares®®, diminui-se
o risco de o pais ser surpreendido por falta de produtos no mercado devido a suspensdo da
producdo de medicamentos de baixo valor agregado, ainda que estratégicos para o SUS, por
falta de interesse comercial na produgdo. Como exemplo, Padilha*’ cita o ocorrido em 2013
com o medicamento L-Asparaginase, usado no tratamento da leucemia aguda infantil, cuja
produgdo foi interrompida por uma empresa internacional.

A importancia da iniciativa para o setor farmoquimico também se mostra relevante

visto que muitas das industrias instaladas no Brasil veem nessa estratégia uma alternativa para
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se estabelecerem no mercado. Dos 20 insumos farmacéuticos ativos (IFA) cujo registro ¢é
obrigatério na ANVISA, somente cerca de 20% possuiam fabricantes instalados no Brasil em
2013, o que demonstra a alta dependéncia de insumos fabricados internacionalmente*®. Mesmo
para IFA fabricados no Brasil, ainda é expressivo o volume de importacdes, principalmente da
China e da India*, possivelmente devido ao menor custo do produto*®. Como afirmam Kalil et
al.', espera-se obter nacionalmente a internalizagdo completa de tecnologia de produ¢ido dos
IFA com as PDP, inclusive de insumos bioldgicos.

No que tange aos medicamentos biologicos, Golgher et al.** também apontam a
relevancia das PDP para suprir a falta de infraestrutura, de know-how e de tecnologias para a
fabricagdo no Brasil. Além desses pontos, Kalil et al.'* apresentam que a internalizag¢do de
plataformas biotecnolédgicas de alto valor agregado pode permitir superar outras barreiras de
crescimento, como adversidades do ambiente regulatorio, burocracia, tributagdo elevada e
baixo nivel de investimentos publicos e privados. Segundo Gomes?’, a iniciativa de produ¢io
de biossimilares no Brasil somente ¢ possivel devido a politica industrial implementada pelo

Estado brasileiro e os seus instrumentos, como as PDP.

Processo de estabelecimento das PDP

As PDP sao estabelecidas por meio de Termos de Compromisso, entre os
produtores ptblicos € 0 MS!!. Nestes termos, o laboratorio ptblico se responsabiliza pelo
investimento, desenvolvimento, transferéncia e absor¢ao da tecnologia € o MS pela aquisi¢ado
do produto. Os produtores publicos, por sua vez, estabelecem contratos com entidades privadas
para o desenvolvimento do insumo farmacéutico ativo ou componente tecnoldgico critico e
com empresas privadas desenvolvedoras ou detentoras da tecnologia de producdo do

medicamento ou produto para satude responsaveis pela transferéncia de tecnologia'®.
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Segundo a Portaria GM/MS n° 2.531/2014, o processo de estabelecimento das PDP
compreende quatro fases, sendo estas: (I) proposta de projeto de PDP, (II) projeto de PDP, (I1I)
PDP e (IV) internalizagdo de tecnologia’. Adota-se o processo de transferéncia de tecnologia
de modo reverso que envolve a incorporagdo do conhecimento pelos produtores publicos!?.
Dessa forma, as etapas mais simples do processo de produg¢ao, tais como envase e embalagem
secundaria do medicamento, sdo transferidas primeiramente. Nos anos subsequentes do projeto,
sdo transferidas etapas mais complexas, como a formulagdo, tendo-se ao final a completude do
conhecimento da plataforma produtiva.

Para Novelli®®, nesse processo, os parceiros, publico e privado, “tém
responsabilidades compartilhadas na qualificagdo nas instalagcdes do fornecedor, validagdo e
qualificacdo de equipamentos e produ¢do”. Assim, considerando os prazos de desenvolvimento
de novos produtos, tem-se, no processo de transferéncia de tecnologia, uma forma de reduzi-
los'*. Ainda assim, como aponta Dias’!, os processos relacionados as PDP exigem esforco,
custo e tempo e representam os novos direcionadores estratégicos e orcamentarios do produtor
publico.

Nesse sentido, Sundfeld e Souza® indicam como “tragos marcantes” das parcerias
o intercambio tecnoldgico e o envolvimento do setor produtivo nacional da satde. Trata-se de
uma articulag¢do positiva para a transferéncia de tecnologia e também para a inovagio'?.

Durante o periodo de vigéncia das PDP, fase III, que pode compreender até dez
anos a depender da complexidade da tecnologia, tem-se a garantia de aquisi¢do do produto pelo
MS do produtor publico participante da parceria, desde que cumpridos todos os requisitos
estabelecidos nas normativas e verificada, pelo acompanhamento do MS e dos Comités
Técnico-Regulatorios (CTR), a evolugdo das etapas conforme cronograma aprovado’.

Como apresentam Sundfeld e Souza® e Oliveira et al.'’, durante as etapas de

transferéncia e absor¢cdo de tecnologia e até que o produtor publico esteja apto a produzir o
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medicamento, quem o fabrica para fornecimento ao MS € o parceiro privado. Os valores para
fornecimento devem ser compativeis ao mercado, proporcionando economicidade e
vantajosidade para a Administragao Publica.

Entretanto, Silveira et al.*” discutem que as PDP podem representar uma extensao
patentaria quando estabelecidas com o detentor da patente do medicamento e, a depender do
periodo de estabelecimento, conduzir a atrasos na execucao do projeto. A nomeada extensao
patentaria indica a manuten¢ao da condi¢ao de monopolio pelo desenvolvedor do medicamento
caso este seja o transferidor da tecnologia e tente dificultar o processo de evolucdo da absor¢ao
da tecnologia pelo produtor publico. Para Chaves et al.>4, isto poderia ocasionar um impacto
negativo sobre os precos do medicamento.

Em outra vertente, Sundfeld e Souza®> discutem que o estimulo a competividade
por meio das PDP tem justamente o proposito de assegurar pregos mais adequados de aquisi¢ao
de medicamentos para o SUS do que aqueles praticados em licitagdes em ambiente de mercado
oligopolizado. Nesse sentido, Oliveira et al.!” apresentam a importdncia das PDP para
manuten¢do do equilibrio entre os direitos de prote¢do patentaria e de acesso ao medicamento,
“principalmente ao permitir o didlogo entre o titular da patente e as entidades nacionais”.

Segundo Andrade e Perini>2, cabe ao produtor ptiblico negociar junto a seu parceiro
tais valores de modo a incluir recursos para adequagdes em sua infraestrutura para atendimento
a legislacdo sanitaria e a absorcdo da tecnologia, bem como para capacitacao de pessoal.

A conclusdo do projeto, ou seja, a internalizagdo da tecnologia, corresponde a
finalizagdo do processo de absor¢ao tecnologica pelo produtor publico. Assim, este passa a ter
o dominio da tecnologia e se torna apto a transferi-la, caso necessario, para outro produtor
publico para o atendimento das demandas do SUS’.

O monitoramento e controle dos projetos em execugdo sdo elementos importantes

para evidenciar a transferéncia e a absor¢do de tecnologia pelos produtores publicos, sendo
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estes executados pelo MS, pelos CTR e por duas instdncias de avaliacdo interministeriais, a
Comissao Técnica de Avaliagdo e o Comité Deliberativo.
DISCUSSAO

Essa revisdo descreveu as normativas e publicagdes sobre o historico, as
caracteristicas, os objetivos e o processo de estabelecimento da iniciativa brasileira das PDP.
Apesar de ser uma estratégia relativamente recente, com cerca de sete anos de execugdo, a
escassez de publicacdes com dados originais especificamente sobre PDP mostra-se evidente:
cerca de 1,5 publicag@o por ano. Os anos com maior niimero de registros coincidem com os
anos subsequentes as publicagdes dos dois principais marcos normativos da iniciativa.

Tendo em vista a magnitude dessa estratégia e a sua relevancia para o
desenvolvimento do CEIS, para a garantia dos preceitos do SUS e melhoria do acesso a
medicamentos, considera-se reduzida a producgdo cientifica sobre as PDP. A escassez de
publicagdes pode ter sido ocasionada pela busca ndo exaustiva da literatura, em que pese a
iniciativa brasileira ser recente para uma produ¢do robusta na tematica.

Esse estudo contribuiu para a compreensdo do processo de PDP como parceria
publico-privada no setor saude, sendo de interesse para futuras analises de impacto da iniciativa
brasileira em termos econdmicos e sociais.

Embora envolvam parcerias entre produtores publicos e entidades privadas, as PDP
ndo sdo parcerias publico-privadas no sentido estrito da Lei n° 11.079/2004, ndo envolvendo
contratos administrativos de concessao ¢ se diferenciando das PPP de servigos de saude e de
infraestrutura. Tal modalidade ndo ¢ aplicavel ao escopo de projetos que envolvem as
denominadas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo. Estas sdo uma estratégia inovadora
brasileira no campo da ciéncia, tecnologia € inovagdo em satde que, como descreve Rezende!'®,

configura-se como “modalidade de encomenda tecnoldgica realizada pelo Estado na presenga
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de risco tecnoldgico, nos termos do artigo 20 da Lei 10.973/2004 (“Lei da Inovagao™) e a luz
da Portaria Interministerial N° 128, de 29 de maio de 2008”.

Importante também apontar que essa estratégia se diferencia, de modo positivo, das
PPP internacionais denominadas Product Development Partnerships, embora a tradu¢do da
denominacdo internacional possa sugerir uma alusdo as PDP brasileiras. Enquanto as Product
Development Partnerships sdo iniciativas pontuais de algumas instituicdes e entidades em um
escopo reduzido de produtos e recursos, as PDP envolvem um grande niimero de atores dos
setores produtivo e governamental articulados em uma rede sociotécnica ampliada para
intervengdes de grande impacto no CEIS quanto as capacidades produtiva, tecnologica e de
inovagdo, bem como na gera¢do de empregos e renda no Pais. No setor produtivo, sdo 49
entidades envolvidas, publicas e privadas; e, no setor governamental, sio nove 6rgaos e
unidades que compdem os 21 CTR, a Comissdo Técnica de Avaliagdo e o Comité Deliberativo.

As diferengas entre essas parcerias também estdo nos impactos decorrentes dos
resultados da implantacdo, sendo almejados efeitos mais estratégicos e estruturantes por meio
das PDP. Com a estratégia brasileira, objetiva-se que, ao final da transferéncia de tecnologia,
os produtores publicos fabriquem totalmente a tecnologia independentemente do parceiro
privado transferidor, obtendo uma nova plataforma tecnologica estratégica para o SUS, e,
posteriormente, inovem nos processos € produtos a partir de novos sistemas tecnologicos.

Acredita-se que a estratégia das PDP tenha uma longevidade restrita e que, em certo
momento nos proximos anos, serd esgotada, cumprindo seu papel de internalizacdo de
plataformas tecnologicas inovadoras para os produtores publicos brasileiros de modo que estes
as aproveitardo para a pesquisa, desenvolvimento e inovagdo em tecnologias em saude
estratégicas para o SUS.

Nos ultimos anos, alguns autores t€ém apontado uma tendéncia positiva do uso da

estratégia de PDP para a gestdo de recursos da Administragdo Publica, para a assisténcia
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farmacéutica e para a melhoria da infraestrutura do parque tecnoldgico dos produtores
publicos!62933:39:52 De 2011 a 2016, 0 MS estima economia de R$ 2,4 bilhdes para o governo
federal e o aumento do acesso a medicamentos para a populagdo, incluindo produtos de sintese
quimica e mista, biologicos € vacinas™.

Um dos fatores que contribuiram para o sucesso das PDP de medicamentos esta
associado a coordenacao da iniciativa pela SCTIE que permitiu que os elementos fundamentais
para formulagdo e implantagdo dos projetos estivessem em uma mesma governabilidade. Essa
Secretaria agrega tanto a parte estratégica de formulagdo da iniciativa no ambito da Politica de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude por meio do DECIIS, quanto a decisdo de compra de
medicamentos dos componentes especializado e estratégico da assisténcia farmacéutica por
meio do DAF, necessaria para dar sustentabilidade as PDP por meio do uso do poder de compra
do setor satide. Ademais, as PDP encontraram um terreno fértil para o seu desenvolvimento nos
ambientes politico, legislativo e executivo.

Ainda que as PDP sejam recentes, faz-se importante que sejam monitoradas e
avaliadas quanto ao alcance dos objetivos pretendidos, os quais foram identificados tanto na
literatura quanto nas normativas do MS. Quanto ao caso do medicamento L-asparaginase
apresentado na literatura para exemplificar a importancia da iniciativa para a diminui¢do da
dependéncia internacional, vale destacar que a PDP estabelecida para o produto em 2013 por
Farmanguinhos, NT Pharma e United Biotec, como estratégia de médio e longo prazo para
producdo nacional, foi extinta em 2014 por ndo atendimento aos requisitos regulatdrios
conforme monitoramento realizado pelo MS e CTR.

Diante desse quadro e tendo em vista o desinteresse do setor produtivo na
fabricacdo de L-asparaginase por ndo ser economicamente rentdvel, verifica-se que o
medicamento se tornou um produto 6rfao, sendo premente uma estratégia nacional que possa

dar sustentabilidade ao fornecimento deste medicamento. Assim, o produto foi incluido
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novamente na lista de produtos estratégicos para o SUS, porém ndo foram apresentadas novas
propostas em 2015. Na lista vigente, a L-asparaginase continua como produto elegivel para
apresentacao de propostas de projetos em 2017.

Como pode ser evidenciado, o monitoramento da execucdo dos projetos e a
avaliagdo do alcance dos resultados e do desempenho das PDP sdo praticas imprescindiveis
para execugao pela governanga do SUS. Tais praticas auxiliam inclusive na identificagdo da
necessidade de pontos de controle e de criagdo de iniciativas complementares para o sucesso

desta estratégia e para o atendimento do sistema de satde.

CONCLUSAO

Este estudo descreveu um conjunto de normas que deram respaldo para a criagdo e
a consolidagdo da estratégia de PDP no contexto das politicas publicas econdmicas e sociais e
caracteristicas importantes apresentadas por diferentes autores para o entendimento do processo
de estabelecimento das parcerias. Ademais, este estudo contribuiu para aumentar a reduzida
producdo cientifica sobre as PDP e preencher a lacuna da consolidag¢do do conhecimento sobre
o processo de implementagao das PDP.

A compreensdo desse processo permitiu elucidar que a estratégia de PDP envolve
uma modalidade diferenciada de parceria publico-privada no setor satide, tratando-se de uma
intervengdo do governo brasileiro para aumentar a capacidade tecnologica e produtiva nacional
e promover a inovagdo para atendimento das demandas do SUS.

Conhecer esse processo em detalhe pode contribuir para apoiar a governanga no
aprimoramento e continuidade das PDP e, ao mesmo tempo, possibilitar novos estudos
relacionados a efetividade da iniciativa no Brasil considerando a importancia da iniciativa no

contexto econdmico e social.
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3 MATERIAL E METODOS

Nesta dissertag¢do, utilizou-se a triangulacdo de métodos, em que as pesquisas
documental e bibliografica foram articuladas a pesquisa de campo. O percurso metodoldgico
envolveu o estudo de avaliabilidade, o diagnostico situacional da iniciativa na perspectiva dos
atores envolvidos com o processo de governanca das parcerias, o estudo de casos multiplos e a

elabora¢do de uma proposta de monitoramento estratégico das PDP (Figura 6).

Figura 6 - Percurso metodoldgico para alcance dos objetivos desta pesquisa

‘ Estudo de Avaliabilidade
Modelos Légicos Indicadores de Monitoramento e Avaliagdo
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Plano de avaliagdo das PDP por survey Questdes para setores produtivo e governamental

Fonte: elaboragao propria (2017).

A primeira etapa envolveu o estudo de avaliabilidade da iniciativa de PDP.
Entende-se por estudo de avaliabilidade a andlise da medida em que programas e iniciativas
estdo prontos para serem avaliados de forma util e sistematizada para apoiar os gestores na
definicdo dos critérios de avaliagdo e da aplicabilidade prevista das informagdes a serem
geradas (61). O modelo l6gico ¢ uma ferramenta 1til para realizar esse tipo estudo. Esse modelo
¢ uma representa¢do grafica do desenho do programa, o qual apresenta como a estratégia
funciona para resolver o problema identificado, as relagdes entre os recursos existentes e as
atividades planejadas, os resultados esperados e os fatores relevantes de contexto (37,38,61).

Para a constru¢do dos modelos l6gicos das PDP, a metodologia utilizada pelo
Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestdo, apresentada pelo Instituto de Pesquisa

Econémica Aplicada (IPEA) (38), foi adaptada e envolveu a elaboragdo de trés fluxogramas,
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sendo estes: (i) explicagdo do problema que as PDP buscam enfrentar, indicando suas causas e
consequéncias; (ii) referéncias basicas das PDP, incluindo o problema, seus descritores, os
objetivos, publico-alvo e beneficiarios da iniciativa; (iii) estruturagcdo das PDP para alcance de
resultados, contendo os elementos da estrutura l6gica (Figura 7) associados as fases do processo
de estabelecimento das PDP e as dimensdes estratégia, relacionamento, cultura, pessoas,

estrutura, processos, funding e lideranga do Octégono da Inovagdo de Scherer et al. (62).

Figura 7 - Estrutura l6gica dos componentes de um programa

I Estrutura Léﬂ'ca ‘

Resultados Resultado_
Recursos Acées Produtos Intermedidrios Final Impactos

Fonte: Cassiolato ¢ Gueresi (38).

A partir da construgdo dos modelos, organizou-se o desenho da iniciativa e foram
propostos indicadores de monitoramento e avaliacdo. Tais instrumentos subsidiam o
planejamento e a condugdo de uma avaliagdo de implementagao das PDP.

Na segunda etapa, foi conduzido um inquérito junto aos atores envolvidos com as
PDP para elaboracdo de um diagndstico situacional da iniciativa. O diagnostico situacional ¢
uma importante ferramenta de gestao, usada para identificacao da situagdo-problema e posterior
planejamento de acdes. Esse instrumento tem como objetivo analisar a realidade para conhecé-
la, sendo guiado pela busca da visdo dos atores envolvidos em uma intervengao (63). Dada a
multiplicidade de atores que coexistem em um mesmo sistema, ha varias explicagdes da
realidade e todas estdo condicionadas pela insercdo de cada ator nessa realidade (63). Assim, o
diagnostico situacional foi resultante de um processo de coleta e analise de dados oriundos da
percepcao, sobre as PDP, dos atores envolvidos com a governancas das parcerias.

As varidveis nos questionarios foram categorizadas conforme as dimensdes do

Octogono da Inovagdo e estdo relacionadas a todo o processo de estabelecimento das PDP, indo
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desde a definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS e apresentagdo de propostas até
a internalizagdo de tecnologia pelo produtor publico. Assim, foram analisados os aspectos
envolvidos em cada etapa e, a nivel macro, no marco regulatorio da iniciativa, que poderiam
influenciar na execu¢do da estratégia. Em seguida, foram elaboradas recomendagdes para o
aprimoramento das PDP segundo as dimensdes definidas, acompanhadas de fundamentacdo
tedrica e normativa.

Na terceira etapa, adotou-se o estudo de casos multiplos, o qual se caracteriza por
estudar simultaneamente mais de um caso representativo de um conjunto de casos andlogos por
eles significativamente representativos (64). Isso porque, considerou-se importante a analise
comparativa entre parcerias de diferentes produtos, devido a diversidade de PDP de
medicamentos, tanto em termos de rota produtiva e classe terap€utica, quanto em interesses
mercadologicos.

O estudo de casos ¢ definido como uma investigagdo empirica, baseada em varias
fontes de evidéncias, “que investiga um fendmeno contemporaneo dentro de seu contexto da
vida real, especialmente quando os limites entre o fendmeno e o contexto ndo estdo claramente
definidos”, buscando conhecer o como e o porqué de uma situacao especifica (65). Utilizou-se
o método proposto por Yin (65), envolvendo: (a) desenvolvimento de uma teoria a ser analisada
com o estudo de casos; (b) sele¢do dos casos; (c) planejamento; (d) coleta e andlise de dados
dos casos selecionados; (e) elaboragdao de relatorios dos casos individuais; e (f) analise
comparativa entre os casos e destes com a teoria elaborada.

As pesquisas documental e bibliografica foram articuladas ao resultado do inquérito
para coleta de evidéncias que buscassem verificar a seguinte teoria: a iniciativa das PDP, no
formato atual, ndo estd adequada para a garantia do abastecimento de medicamentos para DN
tendo em vista as diferengas que ocorreram com as parcerias durante 2009 a 2016. Com base

nessa teoria, foram selecionadas duas PDP para andlise comparativa de medicamento: (a)
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sintético para o tratamento de DN; e (b) bioldgico para o tratamento de DCNT. Para o caso “1”,
foi definida a inica PDP vigente de medicamento para DN: parceria de Rifampicina, Isoniazida,
Etambutol e Pirazinamida. Para o caso “2”, foi escolhida a PDP de produto biologico
Betainterferona 1A para DCNT.

A ultima etapa desta pesquisa envolveu a articulagdo dos resultados obtidos nas trés
etapas anteriores, na qual foi concebida uma proposta de monitoramento estratégico das PDP
para aplicacdo pratica pelos gestores publicos e pelos demais atores envolvidos com a
governanga da iniciativa, composta por um plano de avaliagdo e questdes estruturadas para os
setores produtivo e governamental.

Os resultados desta pesquisa foram apresentados no formato de artigos para
posterior publicacdo. Dessa forma, os métodos utilizados para alcance de cada objetivo foram
detalhados em cada artigo do capitulo “Resultados”.

O protocolo desta pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Fiocruz Brasilia no sistema Plataforma Brasil conforme Parecer n° 1.549.078, de 17 de maio de
2016 (Anexo C). Os riscos e beneficios com a pesquisa foram explicitados nos Termos de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) apresentados aos atores-chave de entidades
produtoras (Apéndice A) e do setor governamental (Apéndice B) envolvidos no processo de

estabelecimento das PDP, os quais foram convidados a participar do inquérito.
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4 RESULTADOS

Neste capitulo, estdo apresentados os outros trés artigos elaborados com esta
pesquisa, os quais se referem aos objetivos especificos da dissertacdo, e a proposta final de
monitoramento estratégico das PDP que atende ao objetivo geral deste estudo. Cada artigo
compde um subcapitulo, o qual apresenta as referéncias bibliograficas no formato das revistas
que serdo submetidos.

O primeiro artigo, “Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: um estudo de
avaliabilidade”, trata do estudo de avaliabilidade das PDP construido por meio de modelos
logicos de explicacdo do problema que as parcerias buscam enfrentar, das referéncias basicas
da iniciativa e de estruturacdo das PDP para alcance dos resultados. Também inclui os
indicadores de monitoramento e avaliagcdo das parcerias elaborados com base nesses modelos.

O segundo artigo, “Diagnostico situacional da implementagdo das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo entre 2009 e 2016 na perspectiva dos atores envolvidos”, refere-se
ao diagndstico situacional das PDP na perspectiva dos atores envolvidos com as parcerias de
2009 a 2016. Tal diagndstico estd estruturado nas dimensdes do Octégono da Inovagdo, assim
como as recomendagdes para o aprimoramento da iniciativa identificadas no estudo.

O terceiro artigo, “Estudo de casos multiplos das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo: doengas negligenciadas versus doencas cronicas ndo transmissiveis”, contém o
estudo de casos multiplos das PDP, no qual as parcerias de medicamentos para DN sdo
comparadas as de produtos para DCNT. Neste artigo, aborda-se a teoria de que a iniciativa das
PDP, no formato atual, ndo estd adequada para medicamentos para DN. Por meio do inquérito
com os atores envolvidos com as PDP, foram identificados os elementos que influenciam a
execucdo dos projetos e a apresentacdo de novas propostas e as medidas necessarias para

aprimoramento da iniciativa.
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Ao final do capitulo “Resultados”, apresenta-se a proposta final de monitoramento
estratégico das PDP, elaborada com base na articulagdo dos resultados obtidos com cada estudo.
Nesta proposta, tem-se um plano de avaliagdo para aplicagdo pratica pelos gestores publicos

responsaveis pela coordenacdo das PDP e para a governanga do SUS.

4.1 PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO: um estudo de
avaliabilidade

Este subcapitulo buscou atender ao primeiro objetivo especifico desta dissertagao.
Portanto, contém o estudo de avaliabilidade das PDP realizado por meio de modelos 16gicos
que explicitaram o desenho da iniciativa e que fundamentaram a criagdo de indicadores para o

monitoramento e avaliacdo das PDP.

ARTIGO 2 - Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: um estudo de avaliabilidade
DOI: https://doi.org/10.51723/ccs.v28102.201

RESUMO

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) fazem parte da estratégia do Ministério
da Saude do Brasil para ampliacdo do acesso a medicamentos & populagdo e fomento ao
desenvolvimento do Complexo Econdomico Industrial da Satde. Esse artigo apresenta um
estudo de avaliabilidade dessa iniciativa, elaborado por meio da criagdo de modelos 16gicos dos
problemas, dos componentes operacionais e estratégicos com os objetivos de ampliar a
compreensdo sobre o desenho das PDP e propor indicadores para monitoramento e avaliagao.
Realizaram-se as seguintes etapas: coleta e anélise de documentos normativos e da literatura
publicada, montagem e validagdo dos modelos logicos e constru¢dao de indicadores. Os trés
modelos logicos construidos demonstraram que as ag¢des e atividades estdo organizadas de
modo a gerar produtos e resultados. H& objetivos definidos, beneficiarios e publico alvo. Com
base nos modelos légicos, foram propostos 14 indicadores, sendo sete relacionados ao
monitoramento das fases de execucdo do projeto (fases I, de submissdo e analise da proposta;
II, de implementa¢do do projeto; III, de transferéncia e absor¢do de tecnologia; e IV, de

internalizacdo de tecnologia), seis a avaliagdo dos resultados intermedidrios da transferéncia de
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tecnologia e um do resultado final referente a ampliacdo do acesso aos produtos objetos de
PDP. Verificou-se que a iniciativa das PDP se encontra normatizada de modo a permitir a
realizacdo de avaliacdes sistematizadas por meio dos modelos e indicadores propostos.

Palavras-chave: Avaliacdo de Programas e Projetos de Saude. Indicadores. Transferéncia de

Tecnologia.

ABSTRACT

The Productive Development Partnerships (PDP) are part of the Brazil’s Ministry of Health
strategy for wide population access to medicines and for the development of the economic
industrial health care complex. This article presents an availability study on this initiative,
prepared by means of the creation logic models of the problems, of the operational and strategic
components aiming to expand the understanding of PDP design and to suggest indicators for
monitoring and assessment. The following steps were carried out: gathering and analysis of
normative documents and published literature, assembly and validation of logic models, and
construction of indicators. The three built logic models showed that the actions and activities
are organized so that products and results are generate. There are defined objectives, recipients
and users. Based on logic models, fourteen indicators were proposed, seven related to the
monitoring of the execution stages of the project (phase I, proposal submission and analysis; II,
project implementation; III, technology transfer and absorption; and IV, technology
internalization), six to the evaluation of the technology-transfer intermediate results and one to
the final result regarding the widening of the access to the products subjected to PDP. It was
verified that the PDP initiative is regulated to enable the fulfillment of systematized assessments
through proposed models and indicators.

Keywords: Evaluation of Health Programs and Projects. Indicators. Technology Transfer.

INTRODUCAO

O Complexo Econdmico Industrial da Satde (CEIS) representa um conjunto
articulado de setores industriais e prestadores de servigos que associam as dimensdes
econdmica e social da satde!. Os setores industriais envolvem dois grandes grupos de
industrias: as de base quimica e biotecnoldgica, fabricantes de insumos farmacéuticos e
medicamentos; e as de base mecéanica, eletronica e de materiais, produtoras de equipamentos,

proteses, Orteses e materiais de consumo. Esses dois setores fornecem produtos aos segmentos
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prestadores de servigos, compostos por hospitais, ambulatdrios e servigos de diagnostico e
tratamento, os quais prestam assisténcia direta a populagdo!.

Dadas as especificidades da area de satide e o contexto economico, existem diversas
barreiras para o desenvolvimento do CEIS no Brasil. Algumas destas sdo de natureza estrutural,
como: intensa demanda por inovagdo tecnologica para atendimento das doengas e agravos na
populacdo; base inovativa brasileira incipiente associada a um elevado déficit da balanca
comercial no setor satde; e dependéncia de produtos fabricados internacionalmente com
impacto na assisténcia, comprometendo a promog¢ao do acesso. Outras de natureza gerencial,
como: aumento dos pre¢os dos produtos e da necessidade de investimentos frente a um contexto
de restricdo orcamentdria; prazos de protecdo patentdria contrapostos a precos altos e
dificuldades de garantia de oferta e acesso; assimetria de informagdes entre empresas e
populacdo; desequilibrio tributario e concentracao econdmica de oligopdlios.

Essas barreiras geram desafios ao Estado brasileiro para garantia do direito de
acesso universal a medicamentos essenciais & populagdo, reconhecido pela Constituicdo
Federal de 1988. Para enfrentamento desses desafios algumas politicas e estratégias especificas
tém sido criadas para o fomento a producdo nacional de tecnologias estratégicas para a
sociedade. Entre estas, destaca-se uma das iniciativas de utilizagdo do poder de compra do setor
saude para a execucdo de projetos que articulam o desenvolvimento do CEIS ao acesso a
medicamentos de qualidade: as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). Tal
iniciativa ¢ coordenada pelo Ministério da Saude do Brasil (MS) e foi langada em novembro de
2009 na XI reunido ordinéria do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS).

Trata-se de uma estratégia que fortalece o modelo de economia racional
desenvolvimentista, tendo como meta o aumento da capacidade tecnoldgica e produtiva

industrial, com a participacdo ativa do Estado por meio da coordenagdo da iniciativa e da
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absorcao de plataformas para fabricagdo efetiva de tecnologias estratégicas pelos produtores
publicos para atendimento das demandas do Sistema Unico de Saade (SUS).

Cassiolato e Szapiro? apontam que essa iniciativa tem gerado resultados
significativos, contando com a participacdo do capital estrangeiro na produc¢do de insumos para
o SUS. Andrade e Perini® e Domingues et al.* indicam alguns dos primeiros resultados das PDP
para o setor produtivo e para o SUS, os quais estdo associados a outras estratégias como a
aquisicao centralizada de medicamentos.

Para o setor produtivo, os autores®>* apresentam como resultados positivos da
iniciativa: a incorporacdo de novas plataformas produtivas nas instituigdes publicas; a
economia nos gastos do MS na medida de reducdo anual de pregos pelos produtores; e a
perspectiva de diminui¢do do déficit da balanca comercial do Brasil no setor satide devido a
redugdo da importagdo de insumos ativos e medicamentos. Soares® e Rezende® consideram
ainda que as PDP possibilitam uma ampliag¢do do portfolio de produtos e dos nichos de atuagio
dos produtores publicos, além de proporcionarem um incremento considerdvel no seu
faturamento, fortalecendo-os e ampliando seu papel na regulacdo do mercado.

Quanto aos resultados relativos ao SUS, Andrade e Perini® ¢ Domingues et al.*
relatam a reducdo da vulnerabilidade do sistema em relagdo a medicamentos de alto valor
agregado e complexidade tecnologica, sendo possivel contribuir para a amplia¢do do acesso da
populacdo a produtos estratégicos.

Segundo Golgher et al.’, apesar de ser cedo para mensurar o impacto das PDP no
SUS, a estratégia possui potencial de se tornar um grande marco. Para tanto, o controle, o
monitoramento e a avaliagdo da estratégia sdo indispensaveis para que se atinja os resultados
almejados da iniciativa® e devem ser postos em pratica de modo a verificar a eficiéncia da

transferéncia da tecnologia nos projetos e evitar que a finalidade das parcerias seja desvirtuada®.
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Entretanto, ainda ndo se verifica uma avaliagdo sistematizada das PDP, de seus
resultados e impactos. A construcdo e o aprimoramento das normativas das PDP ocorreram na
medida de sua implantacdo. A primeira normativa especifica foi publicada trés anos depois do
langamento da estratégia, a Portaria n° 837/2012, e esta foi revisada em 2014 diante das
necessidades verificadas e das recomendagdes dos 6rgaos de controle, gerando a Portaria n°
2.531.

Neste sentido, um estudo de avaliabilidade pode trazer a compreensao da politica
implementada, com as estratégias e ferramentas, a fim de se evitar desperdicios de tempo,
recursos humanos e financeiros que envolvem tal avaliacdo. Entende-se por estudo de
avaliabilidade a analise da medida em que iniciativas estdo prontas para serem avaliadas de
forma util e sistematizada'®. Tal estudo auxilia na identificagdo dos elementos tteis e vidveis
para anélise, bem como possibilita o desenho de uma avaliagdo adequada'®.

O modelo logico ¢ uma ferramenta util para realizar esse tipo estudo e tem sido
utilizado pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao para aperfeicoar o desenho de
programas do Plano Plurianual (PPA). Segundo Cassiolato ¢ Gueresi'!, o modelo 16gico é um
instrumento que permite organizar as acdes de um programa ou politica interligando-as aos
resultados esperados, servindo “como um organizador para desenhar avaliagdo e medidas de
desempenho, focalizando nos elementos constitutivos do programa e identificando quais
questdes devem ser colocadas para avaliacdo e quais medidas de desempenho sdo relevantes”.
Embora seja usualmente empregado na avaliagdo ex-ante de programas, a sua aplicacio ex-post
também tem sido realizada''.

Assim, este artigo apresenta um estudo de avaliabilidade das PDP iniciadas em
2009 e aprimoradas em 2014, elaborado por meio de modelos 16gicos sobre os problemas e os

componentes estratégicos e operacionais da iniciativa, com os objetivos de ampliar a
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compreensdo sobre o desenho dessa estratégia e promover a utilizacdo do processo avaliativo

para o seu aprimoramento.

METODO

Este estudo de avaliabilidade fundamentou-se na abordagem qualitativa e na
adaptacdo da metodologia apresentada pelo Instituto de Pesquisa Econdomica Aplicada (IPEA)
em Nota Técnica de Cassiolato e Gueresi!!. Assim, foram realizadas as seguintes etapas: (a)
coleta e andlise de normativas e documentos referentes as PDP disponiveis no portal do MS

(www.saude.gov.br/deciis) e publicagdes buscadas pelo termo ‘“Parcerias para o

Desenvolvimento Produtivo” no Google Académico e na Biblioteca Virtual em Saude; (b)
montagem de modelos l6gicos por meio de desenhos no Microsoft Power Point; (c) validagao
destes modelos; e (d) definicdo de indicadores. A experiéncia profissional da primeira autora
na elaboracgdo e implantacdo da normativa das PDP também auxiliou na condugdo do estudo.

Elaboraram-se trés modelos 16gicos seguindo as macro estruturas propostas por
Cassiolato e Gueresi'! que tém como base o Planejamento Estratégico Situacional (PES): (a)
explicagdo do problema, que indica a relagdo entre causas e consequéncias do problema que as
PDP buscam enfrentar; (b) referéncias basicas das PDP, o qual inclui o problema e seus
descritores, objetivos da iniciativa, publico-alvo e beneficidrios; e (c) estruturagdo das PDP para
alcance de resultados, contendo os elementos da estrutura logica (recursos, agdes, produtos,
resultados intermediarios e final e efeitos) associados as fases do processo de estabelecimento
das parcerias € as dimensdes do Octégono da Inovagédo de Scherer et al.!

O Octogono da Inovagdo foi utilizado para subsidiar a construgdo deste terceiro
modelo uma vez que as PDP sdo consideradas uma iniciativa inovadora na gestdo publica
federal'3. Trata-se de um instrumento proprietario da Innoscience - Consultoria de Gestdo da

Inovagdo estruturado em oito dimensdes fundamentais para gerir a inovagao, sendo estas: (a)

estratégia, relaciona-se ao modo de agdo para se atingir os resultados almejados; (b) lideranca,
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interligada ao responsavel pela estratégia, gestdo de recursos e regras; (c) relacionamento,
associado as redes constituidas com fornecedores e parceiros; (d) cultura, que se refere as
normas, crengas e valores das pessoas da organizacdo e a forma como estas a estimula a correr
riscos; (e) pessoas, que se relaciona aos colaboradores envolvidos para inovar; (f) processos,
que trata de como a organizacdo inova e gere a inovagdo; (g) estrutura, que corresponde aos
elementos que sustentam os processos e a organizacdo; e (h) funding, que aborda os
investimentos em novos produtos € processos .

As questdes constantes na metodologia de Cassiolato e Gueresi!! também foram
utilizadas para orientar a construcdo dos modelos logicos. Para o modelo de explicagdo do
problema, foram trés questdes: (1) qual o problema que as PDP se propdem a enfrentar?; (2)
quais suas principais consequéncias?; e (3) quais as causas mais importantes? Para o modelo
de referéncias basicas, utilizou-se a questdo: qual o objetivo, o publico-alvo e os beneficidrios
das PDP? Para o modelo de estruturacdo das PDP para alcance dos resultados, as questdes
foram: (1) quais as agdes compdem as PDP e a finalidade destas?; (2) quais os produtos
previstos para cada agdo?; (3) quais os resultados esperados?; (4) quais resultados pretende
alcangar no periodo do PPA?; (5) como as agdes e produtos contribuem para alcangar os
resultados?; e (6) quais os fatores de contexto que podem afetar o desempenho das PDP?

Os modelos construidos foram apresentados a gestores e pesquisadores com
experiéncia na temdatica das PDP, que discutiram as adequacdes e as inclusdes pertinentes. Para
validagdo do terceiro modelo, realizou-se também o teste de consisténcia e a analise de
vulnerabilidade. O teste de consisténcia compreendeu a andlise de hipoteses sobre a
estruturacao das PDP para alcance dos resultados esperados. Para as a¢gdes desse modelo, foram
feitas apostas na forma de “se ... entdo” articulado com os produtos, resultados intermediarios

e finalll,
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Na analise de vulnerabilidade, foram verificadas eventuais fragilidades nessas
apostas, ou seja, nas agdes para alcance dos resultados. Tal andlise foi realizada a partir da
identificacdo de condigdes de invalidagdo de cada aposta, da verificacdo da probabilidade de
ocorrerem e do impacto gerado se ocorressem!!. A probabilidade e o impacto foram graduados,
na percepgao dos autores, em uma escala simples de alto, médio e baixo. Quando identificada
vulnerabilidade a uma condi¢@o de invalidagdo, foram definidas agdes para seu controle.

A partir da constru¢do dos modelos logicos, foram elaborados indicadores para
monitoramento e avaliagdo das PDP. Cada indicador foi caracterizado em uma matriz pela sua
denominacdo, conceito, método de calculo e fontes de verificagdo, conforme adaptacdo do

modelo utilizado pela Rede Interagencial de Informagdes para a Saude'”.

RESULTADOS E DISCUSSAO
Na busca documental realizada nao se identificou a constru¢do ex-ante pelo MS da

arvore de problemas, da matriz légica e do modelo logico relacionado as PDP.

Explicacdo do problema

A elaboragdo ex-post do modelo logico de explicagdo do problema auxiliou na
visualizacdo dos elementos ensejadores de criacdo das PDP, possibilitando identificar o
problema principal e seus descritores e verificar a interacdo entre as suas causas €

consequéncias (Figura 1).



Figura 1 - Modelo l6gico de explicagdo do problema que as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo buscam enfrentar
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Siglas: CBPF — Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, DCNT — Doengas cronicas ndo transmissiveis, DN — Doengas negligenciadas, SUS — Sistema Unico de Saude.
Fonte: elaboragdo propria a partir da pesquisa documental e da literatura publicada %1624 2016.
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O problema central que as PDP buscam enfrentar refere-se as dificuldades de
garantia de acesso a tecnologias estratégicas. Este ¢ talvez o desafio mais complexo a ser
enfrentado pelos setores publico e privado e organizagdes ndo governamentais envolvidos na
oferta de medicamentos®.

Segundo a Organizagdo Mundial da Satide (OMS)?*, varios fatores definem o nivel
de acesso, tais como financiamento, precos, sistemas de oferta e distribuicdo, distribuicdo
adequada e uso racional de medicamentos essenciais. Baseando-se nesses fatores, a OMS
elaborou um quadro composto por quatro dimensdes para orientar e coordenar uma agao
coletiva em busca da melhoria do acesso a medicamentos essenciais em conformidade com os
Objetivos do Desenvolvimento do Milénio. Tais dimensdes envolvem: sele¢ao racional, precos
acessiveis, financiamento sustentavel e sistemas seguros de satide € de abastecimento®. Essa
quarta dimensao esta diretamente relacionada a oferta de medicamentos pelo SUS e aos desafios
enfrentados pelos gestores publicos para garantia do acesso a estes.

A existéncia desses desafios ¢ evidenciada por alguns dados obtidos em estudos
brasileiros. Dados da Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizagdo e Promog¢ao do Uso Racional
de Medicamentos (PNAUM) divulgados em 2014 indicam que o SUS proporcionou acesso
total a 74%, 79%, 64% e 61% dos medicamentos para hipertensdo, diabetes, dislipidemia e
depressdo, respectivamente?S. Isto ja aponta conquistas significativas para o sistema publico
brasileiro, mas demonstra que a cobertura completa ndo foi atingida.

Outro inquérito, a Pesquisa de Orcamentos Familiares 2008-2009 conduzida pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, demonstrou que os brasileiros que recebem até
R$ 830,00 utilizam 4,2% de sua renda para adquirir medicamentos, o que equivale a 76,4% dos

gastos com satide?’. Para os demais brasileiros, a compra de medicamentos representa 1,9% de

sua renda.
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Para dar precisdo a esse problema e demonstrar a sua dimensao, identificam-se trés
descritores principais: os altos gastos em satde, o CEIS pouco desenvolvido no Brasil e a
reduzida ou nula disponibilidade de alguns produtos essenciais, apesar dos crescentes
investimentos na assisténcia farmacéutica.

Os gastos publicos em satde sdo crescentes. Somente em 2015, as transferéncias
diretas do Fundo Nacional de Satide e fundo a fundo para Estados e Municipios atingiram cerca
de R$ 73,6 bilhdes®®. Esse valor representa um aumento de 79,3% em relagdo a 2009. A
tendéncia também ¢ de crescimento ao se analisar apenas os investimentos do MS em
medicamentos dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica e de Programas Estratégicos, que
eram de R$ 6,68 bilhdes em 2009 e ultrapassaram R$ 14 bilhdes em 2015.

Esses valores podem parecer representativos, mas sao limitados tendo em vista o
elenco de produtos e a populacdo a ser atendida. Sdo 848 itens contemplados na Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) de 2014 disponibilizados pelas trés esferas
de governo, o que representa um aumento de 54% em relagdo a 2010%°, Essa situagdo se agrava
no cenario de restricdo orcamentdria e perante o estagio de desenvolvimento que se encontra o
CEIS no Brasil. O déficit da balanga comercial em saude mostra-se expressivo e crescente: em
2009, era de US$ 7.2 bilhdes®® e atingiu o patamar de US$ 11,5 bilhdes em 2014%.
Especificamente na cadeia produtiva farmacéutica, o volume de importagdes de medicamentos
e insumos farmacéuticos também ¢é representativo. O déficit no setor teve aumento de US$ 4,8
bilhdes de 2009 a 2014 .

Esses dados ndo refletem apenas a perspectiva econdmica, mas também
contextualiza as situacdes sociais desencadeadas pela dependéncia de produtos importados,
como foi o caso de desabastecimento em 2013 da L-asparaginase usada no tratamento
pediatrico da leucemia linfoide aguda e de alguns casos de linfoma ndo Hodgkin?*. Com a

suspensao da producao do medicamento pela empresa produtora, o governo brasileiro precisou
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criar estratégias para o acesso da populacdo ao produto. Entre estas, destacaram-se a
centralizagdo da aquisicdo do medicamento pelo MS, a curto prazo, e a sua inclusdo na lista de
produtos estratégicos para o SUS para estabelecimento de PDP, a médio prazo, e como solugao
estruturante a longo prazo.

Outro exemplo ¢ a Insulina para o tratamento de diabetes, cujo mercado mundial é
oligopolizado por poucas empresas multinacionais. Devido a praticas predatorias de prego da
concorréncia, o Unico produtor nacional de insulina foi vendido em 2001 para uma empresa
multinacional®!. Em periodo posterior a este, o preco do medicamento aumentou
vertiginosamente para recuperacdo das margens de lucro das empresas, levando a grandes
dispéndios no SUS. Atualmente, a situacdo ainda se mantém alarmante. Em 2015, a insulina
figurou-se como o principal produto mais importado pelo Brasil com a cifra de US$ 68,3
milhdes nos mercados publico e privado®.

Tem-se ainda varios outros medicamentos essenciais, sem substitutos no mercado
e que ndo sdo produzidos no Brasil. Esses casos representam a vulnerabilidade do SUS frente
ao mercado internacional que impacta diretamente na garantia de acesso de medicamentos a
populagao.

Conforme demonstrado na Figura 1, as dificuldades enfrentadas pelo Estado
brasileiro para garantia do acesso a tecnologias estratégicas estdo relacionadas a outras
multiplas causas, que podem ser associadas a trés questdes principais que muitas vezes se
sobrepdem:

A. Situagdo de saude e assisténcia: tripla carga de doengas; problemas de saude
reprodutiva; recrudescimento das doengas cronicas ndo transmissiveis; manutencdo das
doengas infecciosas e parasitarias, ditas negligenciadas (DN); baixo interesse da industria

farmacéutica em produtos para DN?!-22;
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B. Base inovativa, tecnoldgica e produtiva nacional: defasagem tecnoldgica e
inovativa associada a dependéncia produtiva nacional; predominio de empresas multinacionais
em ambiente de oligopodlio; deficiéncias na gestdo de produtores publicos; alto volume de
importagdes de medicamentos e insumos ativos, principalmente os de alto valor agregado e
densidade tecnoldgica; limitagcdes dos produtores publicos para o desenvolvimento de
competéncias técnicas, inclusive quanto ao numero e a capacitacdo de recursos humanos;

C. Gestao de recursos publicos e avangos tecnologicos: aumento do consumo em
saude e da incorporagdo de novos produtos no SUS; precos elevados de medicamentos;
restrigdo or¢camentaria e reduzidos investimentos nos produtores publicos®!¢-20,

Quanto as consequéncias do problema, estdo relacionadas a fatores que interferem
na sustentabilidade dos sistemas de saude: deficiéncias do desenvolvimento econémico e social,

regulacdo do mercado, desabastecimento, reducdo da oferta de produtos estratégicos e do

acesso da populacdo a medicamentos e o agravamento das situagdes de satde.

Referéncias basicas das PDP

No segundo modelo logico, as referéncias basicas das PDP foram explicitadas com
base na Portaria n° 2.531/2014, a qual redefiniu as diretrizes e os critérios para a definicdo da
lista de produtos estratégicos para o SUS e para o estabelecimento das parcerias®?, e nas
pesquisas documental e da literatura. Tal modelo apresenta o problema e seus descritores, 0s

objetivos, o publico-alvo e os beneficiarios das PDP (Figura 2).



Figura 2 — Modelo logico das referéncias basicas das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
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As PDP sdo caracterizadas pela cooperacdo entre produtores publicos e privados
para o desenvolvimento, transferéncia e producdo de tecnologias, capacitacdo produtiva e
tecnologica para atendimento do SUS?2. No modelo 16gico apresentado, constam os objetivos
dessa iniciativa, os quais estdo relacionados principalmente a ampliacdo de acesso da populagdo
a produtos estratégicos, ao desenvolvimento do CEIS no Brasil e a economicidade para a
Administra¢do Publica’>33,

Para alcance desses objetivos, tem-se como publico-alvo os atores relacionados a
cadeia produtiva farmacéutica: os produtores publicos, responsaveis pela absor¢do de
tecnologia e fornecimento de medicamentos ao MS, as empresas farmacéuticas capacitadas
para a transferéncia de tecnologia e as farmoquimicas envolvidas no desenvolvimento dos
insumos ativos no Brasil.

Como beneficiarios dessa estratégia, Sundfeld e Souza!® identificam: (a) o Estado
brasileiro, ao absorver a tecnologia, poder empregé-la, disseminé-la e obter o medicamento a
precos menores; (b) o setor produtivo, ao fornecer o produto em larga escala e poder se
desenvolver; e (c) a populagdo brasileira, ao ter assegurado o abastecimento do SUS e o acesso

ao medicamento a precos inferiores devido a concorréncia.

Estruturacgdo das PDP para alcance dos resultados

O terceiro modelo logico refere-se a estruturacdo da iniciativa para alcance dos
resultados. Esse modelo contém como componentes: as dimensdes do Octogono da Inovagao
de Scherer et al.'?, os recursos necessarios para execugdo das PDP, as fases do processo, as
acoes referentes a cada fase, os produtos, os resultados intermediarios e o final, os efeitos
diretos e indiretos e os fatores relevantes de contexto (Figura 3). Esses componentes explicam
a teoria das PDP e sdo uteis para nortear os processos de avaliagdo e aprimoramento da

estratégia’’,



Figura 3 — Modelo logico de estruturagdo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo para alcance dos resultados
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Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos; SUS — Sistema Unico de Saude. Fonte: elaboragio propria (2016).
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No primeiro componente do modelo, estd assinalada a maior relevancia das
dimensdes do Octogono da Inovagdo em cada parte do processo de gestdo das PDP: (a) estrutura
refere-se a adequagdo dos produtores publicos e privados para as acdes de transferéncia e
absorcdo de tecnologia; (b) processos esta relacionado as acgdes iniciais de aprovacdo dos
projetos e aquelas de gestdo e monitoramento das parcerias contratualizadas; (c) pessoas e
cultura perpassam todas as fases e agdes por serem o instrumento de execugdo das PDP; (d)
relacionamento e lideranga estdo envolvidas desde a articulagdo dos parceiros para elaboragao
da proposta até a finalizacdo da parceria; (e) estratégia refere-se as fases iniciais das parcerias,
as quais os gestores do MS definem a lista de produtos estratégicos e a alta administracdo dos
produtores publicos e privados identificam, nessa lista, os produtos que mais se adequam ao
direcionamento das empresas para o estabelecimento de um projeto; e (f) funding que trata dos
investimentos necessarios para a execugdo dos projetos, tais como aquisi¢do de equipamentos,
adequagdo fabril, utilizando os recursos do fornecimento do produto ao SUS.

Os recursos envolvidos nas PDP sdo o segundo componente do modelo l6gico. Nas
fases iniciais de planejamento e negociagdo da parceria sdo, em sua maioria, nao or¢amentarios.
A partir da implementacdo do projeto e desenvolvimento do produto, sdo or¢amentarios visto
que a sustentabilidade das parcerias esta associada ao uso do poder de compra do setor satde.

O conjunto de fases em que as PDP foram estruturadas representa o terceiro
componente do modelo légico. Sdo cinco fases compostas por uma série de acdes
interdependentes e consecutivas que estdo apresentadas no quarto elemento do modelo: fase
prévia — definicdo da lista de tecnologias estratégicas pelo MS e fomento a apresentagdo de
propostas de PDP, que contam com o apoio do Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Saude (GECIS); fase I — submissao da proposta, analise pelas instancias de avaliagdo e, em caso
de aprovacdo, celebracdo do termo de compromisso entre 0 MS e o produtor publico; fase II —

implementagdo do projeto; fase III — desenvolvimento, transferéncia e absor¢ao da tecnologia
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de forma efetiva e celebra¢do do contrato de aquisicdo do produto entre 0 MS e o produtor
publico; e fase IV — internalizagdo de tecnologia em condi¢des de produgdo no Brasil e de
portabilidade tecnologica pelo produtor publico®2. Por todas essas fases, perpassam as agdes de
monitoramento realizadas pelo MS e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
no ambito dos Comités Técnico Regulatorios.

Todas essas agdes visam alterar as causas criticas do problema e geram produtos!!
aos beneficiarios das parcerias. Tais produtos estdo indicados no quinto componente do modelo
€, em suma, sdo: estruturas e processos organizados nos produtores publicos, medicamentos
desenvolvidos e disponibilizados com qualidade e seguranca garantidas.

Em decorréncia desses produtos, os resultados intermediarios, sexto componente
do modelo, refletem mudangas nas causas do problema nos aspectos econdmicos e sociais, tais
como: melhor gestdo dos recursos publicos, maior capacitacao produtiva e tecnoldgica nacional
e aumento da oferta de produtos estratégicos. Tais resultados conduzem ao sétimo elemento do
modelo: ao resultado final esperado, objetivo macro das PDP, que reflete a mudanca no
problema, ou seja, a amplia¢do do acesso da populacdo a produtos estratégicos.

Tanto os resultados intermediarios quanto o final estdo associados aos objetivos da
iniciativa, representados no modelo logico das referéncias basicas das PDP (Figura 2), e a
quatro metas do PPA 2016-2019, quais sejam: (a) reduzir, anualmente, o preco médio das
aquisi¢oes de PDP; (b) ampliar de um para nove o nimero de internalizagdes de tecnologias no
SUS, produzidas por PDP; (¢) iniciar pelo menos quatro projetos de parcerias de pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo; e (d) desenvolver ou absorver, através de PDP, oito novos
medicamentos 3.

Ha ainda os efeitos decorrentes dos resultados que estdo apresentados no oitavo

componente do modelo e que podem estar diretamente relacionados a eles (impactos), tais como
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garantia do direito fundamental a satide e o desenvolvimento do CEIS; ou ser efeitos indiretos,
como a diminui¢do do déficit da balan¢a comercial em satide e da vulnerabilidade do SUS.

O ultimo componente do modelo refere-se aos fatores relevantes de contexto que
podem favorecer o desenvolvimento das acdes (fatores favordveis), como o apoio e trabalho
em rede dos setores produtivo e governamental, ou interferir negativamente, comprometendo-
as (fatores desfavoraveis), como a restricdo or¢amentaria ¢ a falta de compromisso dos
executores da iniciativa.

Anadlise de vulnerabilidade das PDP

A analise de vulnerabilidade das PDP se aplica a verificagdo de eventuais pontos
frageis das acdes da estratégia de PDP que afetariam o alcance dos resultados pretendidos.
Envolve cada uma das agdes para execugdo das parcerias, apresentadas no terceiro modelo
l6gico (Figura 3), e testa condi¢des de invalidagao.

Para as apostas formuladas no teste de consisténcia foram verificadas as condi¢des
de invalidacdo, bem como a probabilidade de ocorrerem, o impacto e a vulnerabilidade
associados!!. Para enfrentamento das condi¢des de invalidagdo foram também formuladas

acdes. O Quadro 1 apresenta os resultados consolidados.

Quadro 1 - Analise de vulnerabilidade das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Aciio 1: Anélise de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satide (SUS)

Acao 2: Fomento para apresentagdo de propostas de projeto de PDP

Aposta: Se forem identificados os produtos estratégicos para o SUS e for publicada a respectiva lista para
fomentar a apresentagdo de propostas de projeto de PDP, terdo produtores publicos e entidades privadas
interessadas no estabelecimento de parcerias.

A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto Vulnerabilidade

1. A qualidade da lista de prioridades em termos

| - Med Alt Si
de necessidades de satide nao seja adequada. cdia Y im

Acoes:
a. Uso de matriz multicritério para priorizagdo considerando magnitude, transcendéncia dos agravos, e outros
critérios de relevancia.

2. A qualidade da lista de prioridades em termos

- , . Média Alto Sim
de prospecgdo tecnoldgica, rastreamento de
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tecnologias novas e emergentes ndo seja
adequada.

Acoes:
a. Reformulac@o da analise de produtos estratégicos para identificar produtos estratégicos de futuro.
b. Inclusdo da avalia¢do de horizonte tecnoldgico na elaboragao da lista de produtos estratégicos para o SUS.

3. Os produtos da lista ndo despertem interesse
para apresentagdo de proposta de projeto de PDP
devido ao alto custo produtivo e ao baixo retorno
financeiro.

Média Alto Sim

Acoes:
a. Priorizar propostas distintas de projetos de PDP, apresentadas pelos mesmos parceiros, que envolvam
produtos de alto valor e produtos para doengas e populagdes negligenciadas.

Acao 3: Apresentacdo de propostas de projeto de PDP

Aposta: Se houver apresentagdo de propostas de projeto de PDP, entdo a rede de atores do Complexo Econémico
Industrial da Satide (entidades desenvolvedoras e produtoras ptblicas e privadas) tera se articulado, fomentando
o intercAmbio de conhecimentos para a inovagao.

A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto Vulnerabilidade

1. Empresas inidoneas se associem aos

produtores publicos. Media Alto Sim

Acoes:

a. Implementagdo de processo seletivo de parceiros privados pelos produtores publicos.

b. Estabelecimento de critérios para selecdo de parceiros pelos produtores publicos.

c. Verificagdo de documentagao e pesquisa de relagdoes de mercado do parceiro durante analise do projeto.

Acao 4: Avaliagdo de propostas de projeto de PDP

Ac¢ao 5: Celebragdo dos compromissos da PDP

Aposta: Se as propostas de projeto de PDP forem avaliadas com parecer favoravel e os Termos de Compromisso
forem celebrados, os produtores publicos serdo responsabilizados pelo investimento, desenvolvimento,
transferéncia e absor¢do de tecnologia no Brasil, ¢ o0 Ministério da Saude (MS) pela aquisi¢do do produto.

A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto Vulnerabilidade
1. A atribuicdo da pontuacdo da andlise da

proposta ndo esteja em conformidade com os Baixa Alto Sim
critérios estabelecidos.

Acoes:

a. Cumprimento do processo de analise e decisorio estabelecido no marco normativo.

b. Avaliagdo transparente pela Comissdo Técnica e pelo Comité Deliberativo segundo critérios de analise de
mérito e de desempate.

Ac¢do 6: Acordo de transferéncia de tecnologia

Aposta: Se os acordos ou contratos de transferéncia de tecnologia forem firmados, as condi¢des de transferéncia
e absorcao da tecnologia entre os parceiros estardo estabelecidas, bem como a negociagéo e a gestdao de conflitos
serdo promovidas.

A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto Vulnerabilidade

1. A contratualizagdo entre parceiros nao esteja
em conformidade com a Portaria n® 2531/14, a
Lei n° 8666/73 e demais normativas e legislagdo
pertinentes.

Média Alto Sim

Acoes:




114

a. Avaliagdo dos acordos ou contratos de transferéncia de tecnologia pela consultoria juridica dos produtores
publicos em conjunto com a equipe técnica responsavel pela execugdo do projeto.

b. Averbagdo do contrato de transferéncia de tecnologia no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual.

c. Consulta ao MS e orgdos relacionados para dirimir davidas.

d. Estabelecimento do contrato conforme condi¢des do Termo de Compromisso.

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto Vulnerabilidade
2. Ingeréncias politicas sobre os produtores

publicos e mudangas no setor governamental Média Alto Sim
ocorram.

Acoes:

a. Forcas de associagdes politicas nos setores legislativo e judiciario.
b. Documentagdo protocolada de todo o processo administrativo para supervisao dos 6rgaos de controle.

Ac¢ao 7: Desenvolvimento do medicamento

Aposta: Se o desenvolvimento do medicamento for concluido satisfatoriamente com registro sanitario pela
entidade privada e pelo produtor publico, o intercdmbio de conhecimento terd sido promovido, aumentando a
capacidade produtiva e de inovagdo do pais.

A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto Vulnerabilidade

1. A interagdo entre  parceiros no

. . . Meédia Meédio Sim
desenvolvimento ndo seja efetiva.

Acoes:

a. Promogdo do codesenvolvimento por produtores publicos e entidades privadas.

b. Estabelecimento de cronogramas de treinamento nas entidades privadas para participagdo da equipe técnica
dos produtores publicos.

2. O tempo gasto versus o horizonte

e . Média Alto Sim
tecnolédgico inviabilize o projeto.

Acoes:

a. Avaliagdo prévia do horizonte tecnologico e das demandas do SUS.

b. Verificag@o das capacidades técnicas e tecnoldgicas de desenvolvimento do produto.

c. Articulagdo das entidades produtoras com a ANVISA desde as etapas iniciais de desenvolvimento.

3. As informagdes ¢ as atualizagdes ndo sejam
compartilhadas em sua totalidade entre os Média Alto Sim
parceiros publico e privado.

Acoes:
a. Estabelecimento das garantias, direitos e deveres dos parceiros no contrato de transferéncia de tecnologia.

Acio 8: Desenvolvimento do insumo farmacéutico ativo (IFA)

Aposta: Se o desenvolvimento do IFA for concluido satisfatoriamente com alteracdo pos registro do
medicamento pela entidade privada e pelo produtor publico com inclusdo de fabricante nacional do IFA, o
intercambio de conhecimento terd sido promovido, bem como etapas produtivas significativas serdo
verticalizadas, aumentando a capacidade produtiva e de inovacdo do pais, ampliando a producdo no pais de
produtos estratégicos e reduzindo as dependéncias produtiva e tecnologica.

A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto Vulnerabilidade

1. O acesso ao banco mestre de células, no caso
de produtos bioldgicos, e ao arquivo mestre da
droga, no caso de produtos de sintese quimica,
ndo seja garantido ao produtor publico.

Média Alto Sim

Acoes:
a. Estabelecimento das garantias e direitos de uso da tecnologia no contrato de transferéncia de tecnologia.
b. Fiscalizagdo dos 6rgdos de fomento.
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Ac¢ao 9: Transferéncia de tecnologia de produgao

Acao 10: Transferéncia de tecnologia de metodologia analitica e controle de qualidade

Aposta: Se as tecnologias de produgao, de metodologia analitica e controle de qualidade forem transferidas pelas
entidades privadas, serfo internalizadas pelos produtores publicos, bem como seus recursos humanos serdo
capacitados, aumentando a capacidade produtiva e de inovagdo do pais, ampliando a produ¢ao no pais de produtos
estratégicos e reduzindo as dependéncias produtiva e tecnologica.

A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto Vulnerabilidade

1. O projeto executivo ndo seja factivel a

i : Médi Alt Si
realidade de execugdo do produtor publico. cdia 0 im

Acoes:
a. Estabelecimento de condicionantes adequadas ao projeto e ao produtor publico e de san¢des em caso de ndo
evolugdo da transferéncia de tecnologia sem justificativas fundamentadas.

2. O planejamento ndo tenha sido adequado. Média Alto Sim

Acoes:

a. Elaboragdo de projeto executivo conforme orientativo do MS e condigdes normativas estabelecidas.

b. Verificagdo de peculiaridades do produtor publico ou da tecnologia a ser transferida para adaptagdo das
atividades.

3. As tecnologias transferidas pelo parceiro

. . Meédia Alto Sim
privado sejam obsoletas.

Acoes:

a. Analise das tecnologias previstas para transferéncia no projeto executivo e verificagdo das efetivamente
transferidas.

b. Verificagdo prévia do horizonte tecnologico.

4. A tecnologia ndo seja implementada

. Alta Alto Sim
efetivamente em cada etapa.

Acoes:

a. Transferéncia de tecnologia de forma reversa: 1) embalagem secundaria, 2) embalagem primaria, 3)
formulagdo. Implementacgao efetiva de cada etapa produtiva no produtor publico.

b. Em cada etapa, treinamento e capacitacdo de recursos humanos do produtor publico na entidade privada,
acompanhamento in loco do processo, seguido de estabelecimento de procedimento operacional padrdo no
produtor publico, qualificagdo de equipamento e validagdo de processo, peticdo de alteragdo pos registro na
ANVISA, analise ANVISA, publicagido do deferimento.

c. Compartilhamento de métodos analiticos, especificagdes de excipientes, [IFA e produto acabado. Execucao
de testes, elaboracdo e aprovagao de relatorios de covalidacdo, elaboragdo e aprovagdo de protocolos.

d. Implementacdo efetiva do controle de qualidade no produtor publico, realizagdo de testes para liberagdo de
lotes produzidos do medicamentos e lotes utilizados do IFA.

Acao 11: Adequacao fabril

Aposta: Se forem promovidas adequagdes nas instalagdes produtivas dos produtores publicos e obtidos os
Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo, os processos de qualificacdo e validagdo serdo aprimorados e os
produtores publicos estardo capacitados produtiva e tecnologicamente, aumentando a capacidade produtiva e de
inovagdo do pais, ampliando a producdo no pais de produtos estratégicos e reduzindo as dependéncias produtiva
e tecnologica.

A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto Vulnerabilidade

1. O planejamento de novas areas produtivas ou
reformas seja inadequado, sem previsdo, por
exemplo, de tempo de andlise de projetos de Alta Alto Sim
obras nas Vigilancias Sanitarias (VISA) locais ou
da fonte de recursos.
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Acoes:

a. Para obras: elabora¢do de projeto conceitual, projeto basico, plantas baixas, submissdo na Vigilancia
Sanitaria, analise, exigéncias, respostas, aprovacao, elaboragao de edital, licitagdo, execugao.

b. Para equipamentos: elaboragao de especificacao técnica, licitagdo, aquisi¢ao, entrega, instalagao.

2. A execugdo e implementagdo de projetos
objetos de convénios e outros instrumentos para
aquisicdo de equipamentos e reformas pelos Média Alto Sim
produtores publicos ndo esteja conforme os
requisitos do Fundo Nacional de Saude (FNS).

Acoes:

a. Articulagdo entre FNS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do MS e produtor
publico por meio de reunides e visitas técnicas.

b. Realizagdo de oficinas orientativas pelo FNS.

3. As reformas e adequagdes de areas
produtivas dos produtores publicos ndo sigam os Média Alto Sim

requisitos sanitarios.

Acoes:

a. Interacdo entre VISA locais, ANVISA e produtores publicos durante as etapas de planejamento e execucao
de reformas e adequacgdes.

b. Apoio das entidades parceiras aos produtores publicos.

Ac¢do 12: Aquisicao de produto pelo MS

Aposta: Se o medicamento for produzido pelos parceiros da PDP e adquirido pelo MS conforme os principios
de economicidade e vantajosidade, a oferta do medicamento sera ampliada, atendendo as necessidades de saude
da populagdo brasileira e racionalizando o poder de compra do Estado.

A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto Vulnerabilidade

1. O contrato entre MS e produtor publico ndo
esteja em conformidade com os critérios e

orientagdes da Portaria n°® 2531/14 e da Lei Média Alto Sim
8666/73 e demais normativas e legislagdo

pertinente.

Acoes:

a. Negociacdes prévias entre MS e produtor publico.

b. Articulagdo entre secretarias e departamentos do MS responséaveis pela demanda do produto, pela aquisigao
e pelo monitoramento dos projetos de PDP.

c. Diagnostico atualizado da capacidade dos produtores publicos.

2. Praticas de dumping no mercado

inviabilizem o fornecimento do produto pela Meédia Alto Sim
PDP.

Acoes:

a. Acompanhamento das praticas de mercado antes e durante a implementagdo do projeto.
b. Acionamento de 6rgdos de controle pelas entidades produtoras para verificagdo das praticas.
c. Atuagdo dos produtores junto ao Conselho Administrativo de Defesa Economica (CADE).

3. Os recursos obtidos sejam incompativeis

. . . Baixa Médio Sim
com as necessidades de investimentos.

Acoes:
a. Planejamento dos recursos necessarios e verificagdo prévia de fontes de financiamento necessarias.

Ac¢ao 13: Monitoramento
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Aposta: Se o monitoramento das PDP for realizado pelo MS e ANVISA no ambito dos Comités Técnico
Regulatorios (CTR), e pelos proprios parceiros das PDP, aumenta-se a probabilidade de alcance dos resultados e
de sucesso das PDP.

A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto Vulnerabilidade

1. Recursos humanos e/ou financeiros sejam
insuficientes para execugdo das atividades de Alta Meédio Sim
monitoramento.

Acoes:

a. Articulagcdo do MS com Ministério do Planejamento, Desenvolvimento ¢ Gestdo para realizagdo de concurso
publico.

b. Articulacdo do MS com outros 6rgdos ministeriais e agéncias (como Ministério da Industria, Comércio
Exterior e Servigos — MDIC; Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Comunica¢des — MCTIC; e ANVISA
para apoio as atividades de monitoramento.

c. Criacdo de instrumentos ¢ metodologias de monitoramento e disponibilizagdo de recursos para essa acgao.

2. Os instrumentos utilizados ndo estejam
adequados aos projetos e ndo permitam o Média Meédio Sim
controle e corregdes em tempo oportuno.

Acoes:

a. Adequagdo dos instrumentos e das metodologias de monitoramento aos diferentes tipos de projeto e as
realidades dos produtores publicos.

b. Articulagdo do MS com 6rgdos de controle para verificagdo dos instrumentos e processos implementados.
c. Realizagdo de auditorias de controle interno.

Acao 14: Internalizagdo completa

Aposta: Se a tecnologia for internalizada pelo produtor ptblico em condigdes de portabilidade tecnologica, as
dependéncias produtiva e tecnologica serdo reduzidas e o acesso da populagdo a produtos estratégicos sera
ampliado.

A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto Vulnerabilidade

. . : 2o ostel :
1. A entidade privada ndo esteja preparada para Meédia Alto Sim

a transferéncia de tecnologia.

Acoes:
a. Verificag@o prévia do historico, capacidade produtiva e tecnologia da entidade privada.
b. Acompanhamento ¢ monitoramento efetivo de todas as etapas de transferéncia e absor¢ao de tecnologia.

2. O produtor publico nio absorva totalmente a

. Média Alto Sim
tecnologia.

Acoes:
a. Planejamento de todas as atividades conforme capacidade do produtor publico.
b. Acompanhamento ¢ monitoramento efetivo de todas as etapas de transferéncia e absor¢ao de tecnologia.

Fonte: elaboragao propria (2016).

Indicadores para monitoramento e avaliagdo
Os indicadores para monitoramento e avaliagdo das PDP foram elaborados com

base no terceiro modelo 16gico e estdo demonstrados no Quadro 2.
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Quadro 2 — Indicadores de monitoramento e avaliagdo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

estratégicos

Denominacio Conceito Método de calculo Fo?tes d~e
verificacio
Indicadores de produtos (Indicadores de monitoramento)
o . Sistema Integrado de
Taxa de N° de propostas recebidas por N* total .de propost:t s recebidas 101 protocolo e Arquivo
g . ano considerado/ N° de tecnologias
competitividade por | tecnologia ou produto no ano . (SIPAR), portal do
. . ou produtos da lista de produtos o ,

tecnologia considerado. Ministério da Satude

(MS)

Taxa de aprovacdo de
propostas de PDP

Proporg@o de propostas de projeto
de PDP aprovadas quanto ao mérito
em relacdo ao total de propostas
recebidas.

N° de propostas de projetos de PDP
aprovadas quanto ao mérito no ano
considerado/ N° total de propostas
recebidas

SIPAR, portal MS

Efetividade das acdes
do projeto

Propor¢do de PDP na fase N com
acdo x concluida, gerando produto y.

N° de PDP na fase N com ag@o x
concluida e produto y gerado/ N°
total de PDP na fase N

Relatorio de
acompanhamento,
visita técnica,
reunido do Comité
Técnico Regulatorio
(CTR)

Otimizagao das agdes
do projeto

Percentual de projetos executados
dentro do prazo estabelecido nos
projetos segundo o numero total de
projetos aprovados por produtor
publico, no ano considerado.

(N° de projetos executados dentro do
cronograma estabelecido no projeto
executivo por produtor publico/ N°
total de projetos aprovados por
produtor publico) x 100

Projeto executivo,
Relatério de
acompanhamento,
visita técnica,
reunido do CTR

Proporgao de
produtores com

Percentual de

participantes de PDP com CBPF

produtores

(N° de produtores participantes de
PDP com CBPF vigente para a linha

Portal ANVISA,

de produtos) x 100

Cre.rtlﬁcado de Boag para a linha produtiva do produto produtl:/ a do produto objeto de Portal MS
Préticas de Fabricacdo objeto de PDP PDP/N° total de produtores com
(CBPF) vigente ’ propostas aprovadas de PDP) X 100
Aplicagio do poder de | Percentual das aquisigdes totais do z(lvfllil;)ir 5omdveesnri(c)1ut£: lgas I;[SP no | Dirio Oficial da
pueag P MS que corresponde a aquisi¢des de quiste P i~
compra da satude nas rodutos  de  PDP  no  ano|2R° considerado/Valor total Unido (DOU) e
PDP Ic)onsi derado investido pelo MS no financiamento portal MS

Proporgao de projetos
concluidos no ambito
das PDP

Distribuigdo percentual de projetos
concluidos no ambito das PDP
segundo o numero total de projetos
aprovados no ano considerado.

(N° de PDP em fase IV no ano
considerado/ N° total de PDP
aprovadas) x 100

Relatério de
acompanhamento,
visita técnica,
reunido do CTR

Indicadores de resultados intermediarios (Indicadores de avaliacio)

Indice de adesdo de

Indice de produtores piiblicos que

N° de produtores publicos que

apresentaram propostas no ano

medicamentos

a0 ano anterior

farmacéuticas ofertadas

anterior

no ano

produtores publicos as apresentaram  propostas no - ano considerado/ N° total de produtores DOU e portal MS
PDP considerado. 1
publicos
~ . N° de entidades privadas em |N° de entidades privadas em
Adesao de entidades
. X propostas apresentadas no ano | propostas apresentadas no ano| DOU e portal MS
privadas as PDP . .
considerado. considerado.
S Taxa de produtos da lista que ndo N?de produtos que ndo fqram objetoo
Taxa de rejeigdo de . . de propostas no ano considerado/ N
e foram objeto de propostas de projeto . DOU e portal MS
produtos estratégicos . total de produtos da lista de
de PDP no ano considerado. .
estrategicos
Cobertura da Relagdo
Na(f‘lonal de Percentual de prgdutos na 11~sta de (N° de produtos na lista de
Medicamentos produtos estratégicos em razdo dos estratéoicos no ano considerado/ N°|  DOU e portal MS
Essenciais (RENAME) | produtos constantes na RENAME & p
. . de produtos da RENAME) x 100
pela lista de produtos | no ano considerado.
estratégicos
N° de unidades farmacéuticas do
Evolucio da oferta de Proporgao de unidades | produto objeto de PDP ofertadas no
¢ farmacéuticas ofertadas em relagdo | ano considerado/N° de unidades| DOU e portal MS
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Fontes de

Denominacéo Conceito Método de calculo . =
verificacio

Diferenca de investimentos do MS | Valor gasto pelo MS na aquisi¢do de
com aquisic@o de produtos antes das | produtos antes das PDP (-) Valor| DOU e portal MS
PDP e com as PDP gasto com as PDP

Indicador de resultado final (Indicador de avaliacao)

Economia do MS com
as PDP

Relatorios do

° as tratada m
(N° de pessoas das com o Departamento de

Percentual de pessoas tratadas com | medicamento objeto de PDP no ano

Evoluga al a . . . Assisténcia
olugdo do acesso medicamentos objeto de PDP em | considerado/N°® de pessoas tratadas ssistene
medicamentos < . . . Farmacéutica e

relacdo ao ano anterior com o medicamento objeto de PDP
no ano anterior) x 100 Insumos
Estratégicos (DAF)

Fonte: elaboragao propria (2016).

Como discutem Takahashi e Sacomano?’, a atividade de transferéncia de tecnologia
¢ complexa e seu sucesso depende de uma série de fatores: capacidades de absorcao e gerenciais
e modos de transferéncia, habilidade de desenvolvimento de capacidades tecnoldgicas. Dessa
forma, o estabelecimento de indicadores tanto de monitoramento quanto de avaliagdo ¢
importante para controle das PDP.

Os indicadores para monitoramento envolvem sete indicadores de produtos e
servem para verificar o quanto as acdes executadas para implementa¢ao das PDP tém gerado
produtos previstos (componente Produtos da Figura 3).

A taxa de competitividade por tecnologia esté relacionada aos produtos: tecnologias
estratégicas mapeadas e constantes em lista publicada no Diario Oficial da Unido e projeto com
a proposta de PDP protocolado no MS. Com esse indicador, ¢ possivel monitorar a qualidade
da lista de prioridades, identificando as tecnologias que devem ser objeto de outras iniciativas
estratégicas.

A taxa de aprovacdo de propostas de PDP relaciona-se a fase I do processo de
estabelecimento das parcerias e fornece subsidio para o monitoramento da qualidade dos
projetos ao se mensurar quanto das propostas teve aprovacao de mérito pelas instincias de
avaliagdo, ou seja, pontuagdo superior a 90%. Segundo a Portaria n° 2531/142, os critérios de
mérito consideram o atendimento do projeto as diretrizes da normativa, a consonancia dos

objetivos as politicas publicas de saitde, a adequagdo do cronograma a complexidade
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tecnologica e aos requisitos sanitarios, a racionalidade dos investimentos, o respeito a
propriedade intelectual, o grau de integragdo produtiva, a economia prevista para o SUS, o
planejamento de capacitagdes, a relevancia da parceria para reduzir a vulnerabilidade do SUS
e contribuir para o desenvolvimento, a insuficiéncia de fabricagdo nacional do produto e a
capacidade produtiva e intelectual dos produtores publicos e privados.

Para analisar a efetividade e a otimizac¢ao das agdes do projeto, foram propostos
dois indicadores que se referem aos produtos das fases II, de implementagdo do projeto, e III,
de transferéncia de tecnologia. O primeiro deles relaciona as fases concluidas e a capacidade
de realizar as atividades do projeto, requerendo supervisdo local nos produtores publicos e
privados. O segundo inclui a varidvel tempo, auxiliando no monitoramento da execugdo do
processo conforme cronograma estabelecido. Para verificagdo da agcdo de adequacdo fabril
relacionada a essas fases, foi também proposto o indicador de propor¢ao de produtores que
adotam boas praticas de fabricagao.

Na perspectiva econOmica, sugeriu-se um indicador que mensura o grau de
aplicacdo do poder de compra do MS nas PDP, considerando os valores investidos na aquisi¢ao
de produtos objetos da iniciativa e a totalidade investida em medicamentos para a assisténcia.

Associado a fase IV, de internalizacdo de tecnologia, e ao tltimo produto do modelo
logico, relatorio de encerramento, incluiu-se o indicador que analisa a distribui¢cdo percentual
de projetos concluidos em relagdo a totalidade de PDP.

Os indicadores para avaliacdio envolvem seis indicadores de resultados
intermediarios e um indicador de resultado final e t€ém o proposito de auxiliar o gestor publico
com informagdes sobre os resultados pretendidos com as PDP (componentes Resultados
Intermedidrios e Final da Figura 3).

Os indicadores de resultados intermediarios, indice de produtores publicos e adesao

de entidades privadas as PDP e taxa de rejeicdo de produtos estratégicos, auxiliam na
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mensuracao de alcance do resultado “instituicdes publicas e entidades privadas interessadas no
estabelecimento de parcerias”. Permite, pois, a avaliagdo do impacto da lista e da iniciativa de
PDP para atrair o setor produtivo a executar projetos de alto risco tecnologico.

Os indicadores que verificam a evolugdo da oferta de medicamentos e o quanto de
medicamentos da RENAME ¢ coberto pela lista de produtos estratégicos estdo associados a
avaliagdo do fomento ao desenvolvimento cientifico e tecnologico, bem como ao atendimento
das necessidades de saude da populagdo brasileira.

O alcance da racionalizagdo do poder de compra do Estado pode ser avaliado por
meio do indicador de economia do MS com as PDP, o qual indica a diferenga, em termos
monetarios, entre aquisi¢des do mesmo produto antes e durante a parceria devido a redugdo
anual de pregos prevista no contrato de transferéncia de tecnologia.

Por ultimo, foi proposto um indicador de resultado final que fornece subsidios para
avaliar a contribui¢do das PDP para a ampliacdo do acesso da populagdo a produtos estratégicos
por meio do calculo do percentual de pessoas tratadas com medicamentos objetos de parcerias

em relacdo ao ano anterior ao projeto.

CONCLUSAO

Os modelos logicos construidos com base no PES demonstraram que as ac¢des das
PDP estdo organizadas de modo a gerar produtos e resultados. H4 objetivos definidos,
beneficidrios e publico alvo. Tais modelos compdem o estudo de avaliabilidade, cujos
resultados revelaram que as PDP se encontram normatizadas de modo a permitir a realizagao
de avaliagdes sistematizadas.

Com base nos modelos logicos, quatorze indicadores foram propostos para
validacdo pela governanca das PDP, sendo sete relacionados ao monitoramento das fases de

execucdo do projeto (fases I, de submissdo e andlise da proposta; II, de implementacdo do
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projeto; III, de transferéncia de tecnologia; e IV, de internalizacdo de tecnologia), seis a
avaliacdo dos resultados intermedidrios da transferéncia de tecnologia e um do resultado final
referente a ampliagdo do acesso aos produtos objetos de PDP.

Os modelos logicos e os indicadores propostos podem auxiliar a governanga na
avaliacdo das parcerias com o proposito de verificar o desempenho das PDP e o alcance dos
produtos e resultados. Embora ainda possa ser cedo para mensurar o impacto da iniciativa, €
possivel e recomendéavel a estruturagdo de uma avaliagdo de impacto a partir dos modelos
construidos, congregando os aspectos econdmico e social.

As acdes identificadas para as condi¢des de invalidagdo podem também subsidiar
o gerenciamento das PDP de forma a antever e controlar pontos frageis que afetariam o processo
de transferéncia e absor¢ao de tecnologia pelos produtores e o atingimento das metas.

Os indicadores de monitoramento e avaliagcdo formulados dao suporte a tomada de
decisdo e permitem a sua divulgacdo em painel no portal eletronico do MS, podendo, inclusive,
ser abrigado em plataformas existentes, a exemplo da Sala de Apoio a Gestdo Estratégica do
MS. Tal medida corresponde a um sistema de acompanhamento para a sociedade que possibilita
a transparéncia das agdes e o almejado controle social.

Vale ressaltar, entretanto, que os modelos lo6gicos sdo modelos de inteligéncia
estratégica que exigem permanente acompanhamento do ambiente, portanto, devem ser
revisados periodicamente, verificando seus pressupostos, uma vez que mudangas podem
ocorrer € afetar a estrutura 16gica, bem como o desempenho!! das PDP.

Recomenda-se que, a partir deste estudo, seja conduzida a avaliacdo da estratégia
de forma a verificar os resultados apreendidos e as melhorias necesséarias, buscando a

sustentacao das PDP como politica de Estado.



123

REFERENCIAS

1. Gadelha CAG. O complexo industrial da satide e a necessidade de um enfoque dinamico na
economia da saude. Ciénc Saude Coletiva. 2003;8(2):521-35.

2. Cassiolato JE, Szapiro MHS. Os dilemas da politica industrial e de inovagao: os problemas
da Regido Sudeste sdo os do Brasil. In: Um olhar territorial para o desenvolvimento: Sudeste.
Rio de Janeiro: Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social; 2015. p. 284-317.

3. Andrade WW, Perini E. Contribuicao dos laboratorios farmacéuticos publicos na politica
de aquisi¢ao de medicamentos do Ministério da Saude. Assoc Bras Econ Satide [Internet].
2014. [Acesso em 2 out 2016]. Disponivel em:
http://abresbrasil.org.br/sites/default/files/financiamento _poster 02 contribucao_wenderson.p
df

4. Domingues CMAS, Woycicki JR, Rezende KS, Henriques CMP. Programa nacional de
imunizacdo: a politica de introdugdo de novas vacinas. Gest E Saude. 2015;6(4):3250-74.

5. Soares PF. Compreendendo se e como os condicionantes dos laboratorios publicos
produtores de imunobiologicos no Brasil interferem na atuagdo do gestor publico [Tese]
[Internet]. Rio de Janeiro: Universidade Federal do Rio de Janeiro; 2012 [Acesso em 2 out
2016]. Disponivel em: http://objdig.ufrj.br/60/teses/coppe_d/PriscilaFerrazSoares.pdf

6. Rezende KS. As parcerias para o desenvolvimento produtivo e estimulo a inovagdo em
institui¢oes farmacéuticas publicas e privadas [Dissertacao] [Internet]. Rio de Janeiro: Escola
Nacional de Satude Publica Sérgio Arouca; 2013. [Acesso em 18 out 2015]. Disponivel em:
http://157.86.8.70:8080/certifica/bitstream/icict/2367/2/000004 1 .pdf

7. Golgher D, Rodrigues R, Massafera RC. Biosimilars in Brazil: developments in 2015 and
business perspectives. J Commer Biotechnol. 2015 [Acesso em 2 out 2016];21(4). Disponiel
em: http://search.proquest.com/openview/133410c7bde5aeb8e5e¢3805tb8226313/1?pg-
origsite=gscholar&cbl=27141

8. Barbosa PMN, Castro RMR. A desnecessidade de licitagdo nos contratos de transferéncia
de tecnologia nas Parcerias de Desenvolvimento Produtivo. Rev ABPI. 2014;133:43-51.

9. Oliveira CS, Sant’Anna LS, Ferreira AP. Licen¢a compulsoria e a parceria de
desenvolvimento produtivo: assegurando o direito a saude no Brasil. Rev Jurid Presidéncia.
2015;17(112):315-40.

10. Wholey JS, Hatry HP, Newcomer KE. Handbook of Practical Program Evaluation. John
Wiley & Sons; 2010. 768 p.

11. Cassiolato M, Gueresi S. Como elaborar Modelo Logico. roteiro para formular
programas e organizar avaliacdo [Internet]. 2010. [Acesso em 18 out 2015]. Disponivel em:
http://www.ipea.gov.br/portal/images/stories/PDFs/100924 notatec6disoc.pdf



124

12. Scherer FO, Bignetti LP, Carlomagno MS. 4 Gestdo da Inovagdo: o Octdégono da
Inovagdo [Internet]. 2015. [Acesso em 29 fev 2016]. Disponivel em:
http://sandro.eng.br/Inovacao/a_gestao da inovacao o octogono da_ inovacao.pdf

13. Ministério da Saude (BR), Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo de produtos estratégicos do SUS. In: A¢des
Premiadas no 20° Concurso Inovacdo na Gestdo Publica Federal 2015. Brasilia: ENAP;
2016. p. 208.

14. Scherer FO, Carlomagno MS. Gestdo da inovagdo na pratica: como aplicar conceitos e
ferramentas para alavancar a inovagdo. 2* ed. Sdo Paulo: Atlas; 2016.

15. Rede Interagencial de Informagdo para a Satde. Indicadores basicos para a saude no
Brasil: conceitos e aplicagdes. Brasilia: Organizacdo Pan-Americana da Saude; 2008. 349 p.

16. Sundfeld CA, Souza RP. Parcerias para o desenvolvimento produtivo em medicamentos e
a Lei de Licitagdes. Rev Direito Adm. 2013;264(0):91-133.

17. Fonseca EM, Costa NR. Federalismo, complexo econdmico-industrial da satde e
assisténcia farmacéutica de alto custo no Brasil. Ciénc Saude Coletiva. 2015;20(4):1165-76.

18. Abiquifi. Produg¢do local de moléculas ajudara a reduzir déficit. Um Olhar Sobre o
Mundo. 2011;81:2-3.

19. Gomes EBP. Clusters e biotecnologia para a supera¢do da imitagdo: estudo de caso da
industria farmacéutica brasileira [Tese[ [Internet]. Rio de Janeiro: Universidade Federal do
Rio de Janeiro; 2014. [Acesso em 2 out 2016]. Disponivel em:
http://www.ie.uftj.br/images/posgraducao/pped/ EDUARDO BRAZ PEREIRA GOMES.pdf

20. Gemal AL. Estudo de Caso: Produgdo de medicamentos para o tratamento da tuberculose

no Brasil [Internet]. Rio de Janeiro: Ministério da Saude e Fundacdo Ataulpho de Paiva. 2011.
[Acesso em 29 dez 2015]. Disponivel em:

http://www.fundacaoataulphodepaiva.com.br/ arq/BILL%20GATES/2014/Andre_Gemal ver
sao_final.pdf

21. Mendes EV. As redes de atengdo a satde. Ciénc Saude Coletiva 2010;15(5):2297-305.

22. Mendes EV. 25 anos do Sistema Unico de Saude: resultados e desafios. Estud Av.
2013;27(78):27-34.

23. Massuda A. O papel do Estado: a agenda do Ministério da Saude na coordenagdo das
acdes para inovacgao, ciéncia e tecnologia em saude. In: Semindrio Valor Economico:
Industria Farmacéutica Brasileira — Uma Agenda para Inovagao; 2015. Brasilia-DF. [Acesso
em 3 set 2016]. Disponivel em: http://www.valor.com.br/sites/default/files/apresentacao -
_adriano_- o papel do estado revfinal.pdf

24. Associacdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular. Desabastecimento



125

de drogas preocupa especialistas [Internet]. 2013. [Acesso em 6 nov 2016]. Disponivel em:
http://www.abhh.org.br/joomla/pt-br/associacao/noticias-gerais/item/276-desabastecimento-
de-drogas-preocupa-especialistas

25. World Health Organization. Equitable access to essential medicines: a framework for
collective action. WHO Policy Perspect Med [Internet]. 2004. [Acesso em 12 out 2016].
Disponivel em: http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4962e/s4962e.pdf

26. Ministério da Saude (BR), Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: inovagdo para a garantia do acesso
a medicamentos no SUS [Internet]. Brasilia: Ministério da Satde; 2014. 163 p. [Acesso em 5
nov 2016]. Disponivel em:
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/16/livro-2-completo-para-site.pdf

27. Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, Coordenac¢ao de Trabalho e Rendimento.
Pesquisa de or¢camentos familiares 2008-2009: despesas, rendimentos e condigdes de vida
[Internet]. Rio de Janeiro: IBGE; 2010. [Acesso em 15 mar 2017]. Disponivel em:
http://biblioteca.ibge.gov.br/biblioteca-catalogo?view=detalhes&id=245130

28. Ministério da Saude (BR). Sala de Apoio a Gestdo Estratégica. Gestdo/Financiamento:
Transferéncia Direta e Fundo a Fundo [Internet]. [Acesso em 11 maio 2016]. Disponivel em:
http://sage.saude.gov.br/#

29. Gadelha CAG, Barbosa PR, Maldonado J, Vargas MA, Costa LS. O Complexo
Econémico-Industrial da Saude: conceitos e caracteristicas gerais [Internet]. 2010. Inf CEIS -
Bol Inf Grupo Pesqui Inov Em Saude ENSP VPPIS Fiocruz. [Acesso em 20 dez 2015];1(1).
Disponivel em:
http://www.fiocruz.br/vppis/imagens/ceis/Boletim%20Complex0%20Saude%20Vo0l1%201%?2
02010.pdf

30. Associacdo Brasileira da Industria Farmoquimica e de Insumos Farmacéuticos. Mercado
[Internet]. [Acesso em 5 nov 2016]. Disponivel em: http://abiquifi.org.br/mercado /

31. Ferreira B. Producao publica de insulina. Cad Farmanguinhos [Internet]. [Acesso em 11
jun 2014];4. Disponivel em:
http://www2.far.fiocruz.br/farmanguinhos/images/producaoinsulinabarbara.pdf

32. Brasil. Ministério da Saude. Portaria n° 2.531, de 12 novembro de 2014. Redefine as
diretrizes e os critérios para a defini¢do da lista de produtos estratégicos para o Sistema
Unico de Saiide (SUS) e o estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) e disciplina os respectivos processos de submissdo, instru¢do, decisdo, transferéncia e
absorc¢do de tecnologia, aquisi¢do de produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDP e
o respectivo monitoramento e avaliagdo [Internet]. Brasilia, 13 nov 2014. [Acesso em 29 jan
2016]. Disponivel em:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt2531 12 11 2014.html



126

33. Brasil. Ministério da Satude. Portaria n° 837, de 18 de abril de 2012. Define as diretrizes e
os critérios para o estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
[Internet]. Brasilia, 19 abr 2012. [Acesso em 2 mar 2016]. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0837 18 04 2012.html

34. Silva GO, Rezende KS. Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: a constitui¢do de
redes sociotécnicas no Complexo Econdmico-Industrial da Saude. Vigilancia Sanitaria Em
Debate Soc Ciénc Tecnol. 2017;5(1):11-22.

35. Romeiro C, Nogueira J, Tinoco S, Carvalho K. O modelo logico como ferramenta de
planejamento, implantacdo e avaliagcdo do programa de promog¢do da satde na estratégia de
saude da familia do Distrito Federal. Rev Bras Atividade Fisica Saude. 2013;18(1):132—42.

36. Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestao (BR). Plano Plurianual 2016-
2019. [Internet]. [Acesso em 6 jan 2017]. Disponivel em:
http://www.planejamento.gov.br/assuntos/planeja/plano-plurianual

37. Takahashi VP, Sacomano JB. Proposta de um Modelo Conceitual para Anélise do
Sucesso de Projetos de Transferéncia de Tecnologia: estudo em empresas farmacéuticas. Gest
Produgao. 2002; 9(2):181-200.

38. Brasil. Ministério da Saude. Portaria n° 1.656 de 2 de outubro de 2015. Aprova, nos
termos do Anexo I, o Regimento Interno das Comissoes Técnicas de Avalia¢do (CTA) de que
trata o art. 21 da Portaria n° 2.531/GM/MS, de 12 de novembro de 2014 [Internet]. Brasilia,
3 out 2015. [Acesso em 2 mar 2017]. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2015/prt1656 02 10 2015.html

4.2 DIAGNOSTICO SITUACIONAL DA IMPLEMENTACAO DAS PARCERIAS PARA
O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO ENTRE 2009 E 2016 NA PERSPECTIVA
DOS ATORES ENVOLVIDOS

Este subcapitulo buscou atender ao segundo objetivo especifico desta dissertagao.
Assim, apresenta como foi realizado o diagnoéstico situacional das PDP, os resultados desse
diagnoéstico e as recomendagdes formuladas para subsidiar os gestores publicos no
aprimoramento das parcerias. Esse diagnostico foi estruturado a partir dos modelos l6gicos

construidos no subcapitulo anterior e também foi elaborado no formato de artigo.
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ARTIGO 3 - Diagnostico situacional da implementagdo das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo entre 2009 e 2016 na perspectiva dos atores envolvidos

DOI: https://doi.org/10.51723/ccs.v28103/04.273

RESUMO

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) sdo uma pratica inovadora do Estado
brasileiro. Usando o poder de compra da satide, essas parcerias visam o desenvolvimento do
Complexo Econdmico Industrial da Saude e a ampliagdo do acesso da populagdo a produtos
estratégicos. Este estudo teve como objetivo apresentar o diagndstico situacional das PDP a
partir da percepcao dos atores envolvidos e recomendagdes para o aprimoramento da iniciativa.
Para tanto, foi realizado um inquérito com aplicacdo de questiondrios eletronicos a atores
envolvidos com as PDP, seguido de andlise qualitativa e quantitativa. Foram utilizadas as
dimensdes do Octogono da Inovacao, um instrumento proprietario da Innoscience - Consultoria
de Gestao da Inovagdo, para estruturar o questiondrio e a analise de dados. Obteve-se taxa de
resposta de 51% (41/81) ao inquérito com os atores, sendo 17 envios provenientes de produtores
publicos, 10 de entidades privadas e 14 do setor governamental. As respostas foram organizadas
e analisadas segundo as dimensdes estratégia, pessoas, cultura, lideranga, funding,
relacionamento, estrutura e processos, e, a partir destas, foram identificadas fragilidades do
processo de implementacdo das PDP e recomendagdes para aplicagdo pratica pelos gestores
para aprimoramento da iniciativa.

Palavras-chave: Projetos de Desenvolvimento Tecnolédgico e Inovagdo. Inovagdo. Avaliagao.

ABSTRACT

Productive Development Partnerships (PDP) are an innovative practice from the Brazilian
nation. Using the purchasing power of health care sphere, these partnerships aim for the
development of the economic-industrial health care complex and for widening the population
access to strategic products. This study had as an objective the presentation of a situational
diagnosis of PDP from the perspective of the actors involved and recommendations for
enhancement of the initiative. To this end, an inquiry with an electronic survey was applied to
actors involved in PDP, followed by qualitative and quantitative analysis. The dimensions from
the Octagon of Innovation, an instrument owned by Innoscience - Innovation Management

Consulting, were used in order to structure the survey and analyze the data. A response rate of
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51% (41/81) was obtained from the inquiry with the actors, with 17 of the submissions coming
from public manufacturers, 10 from private entities and 14 from the government sector. The
responses were organized and analyzed according to the following dimensions: strategy, people,
culture, leadership, funding, relationship, structure, processes and henceforth. The fragilities in
the PDP implementation process were identified as well as recommendations for the practical
applications by the managers in order to enhance the initiative.

Keywords: Technological Development and Innovation Projects. Innovation. Evaluation.

INTRODUCAO

Conforme Manual de Oslo, um novo método organizacional nas praticas de
negocios, na organizagdo do local de trabalho ou nas relagdes externas, € a inovacao (1). Nesse
sentido, as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) sdo uma pratica inovadora do
Estado brasileiro.

O langamento das PDP ocorreu em 2009 (2), iniciando as primeiras parcerias entre
produtores publicos e entidades privadas para transferéncia de tecnologia, atendimento das
demandas do Sistema Unico de Saude (SUS) e aumento da capacidade produtiva nacional. Em
2012, foi publicada a primeira normativa especifica dessas parcerias.

Ao longo do tempo e diante do crescimento da estratégia e das recomendagdes dos
orgdos de controle, Controladoria Geral da Unido (CGU) e Tribunal de Contas da Unido (TCU),
acentuou-se a necessidade de aprimoramento do marco normativo das PDP. Assim, em 2014,
foi publicada uma nova portaria redefinindo detalhadamente as fases do processo de
estabelecimento das parcerias e da lista de produtos estratégicos para SUS: a Portaria GM/MS
n°2.531/2014.

Em 2016, do total de 102 iniciativas validas, a estratégia das PDP foi classificada
em primeiro lugar no 20° Concurso Inovacao na Gestdo Publica Federal. Tal concurso premia

inovacgdes que geram melhorias na gestdo das organizagdes e politicas publicas, aprimoram a
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qualidade dos servigos prestados a populacdo e tornam mais eficientes as respostas do Estado
as demandas da sociedade (3).

Como argumentam Tidd e Bessant (4), a “inovac¢ao ¢ movida pela habilidade de
estabelecer relagdes, detectar oportunidades e tirar proveito delas”. Na criagdo das PDP, uma
das oportunidades identificada pelos gestores do Ministério da Satide (MS) foi a utilizacdo do
poder de compra deste 6rgdo para garantia do acesso a medicamentos & populacdo e o
desenvolvimento do Complexo Economico Industrial da Saude (CEIS). Nessa abordagem,
associa-se o aumento da oferta de tecnologias em satide com o incentivo ao desenvolvimento
da capacidade produtiva nacional. A forma de tirar proveito a partir desta oportunidade foi a
estruturacdo de parcerias publico-privadas para execucdo de projetos de transferéncia de
tecnologia na forma das PDP, articulando diversos atores sociais.

Tidd e Bessant (4) também indicam que o processo de inovacgao teria quatro fases:
busca, sele¢do, implementagdo e captura de valor. Aplicando-se as PDP, estas se figurariam na
fase de captura de valor, na qual a gestdo da inovagao auxiliaria na resposta de “como podemos
aprender com a experiéncia e adquirir um conhecimento 1til sobre como aprimorar o processo
de inovac¢ao no futuro?” (4).

Como se trata de uma iniciativa inovadora recente, desconhecemos a percep¢ao e
as expectativas dos atores envolvidos com o processo de estabelecimento das PDP. Conhecer
esses elementos podera trazer novas perspectivas para o aprimoramento da gestao das PDP.

No campo da gestdo da inovagdo, a ferramenta “Octogono da Inovagdo”, um
instrumento proprietario da Innoscience - Consultoria de Gestao da Inovagao, foi desenvolvida
por Scherer et al. (5). Tal ferramenta inclui oito dimensdes relacionadas a gestao da inovagao:
estratégia, relacionamento, cultura, pessoas, estrutura, processo, funding e lideranca. Segundo

os autores, estas dimensdes sdo interdependentes e devem ser entendidas dentro de uma



130

concepgao sistémica (6). Possibilitam também compreender a extensividade e a intensividade
dos processos relacionados a estratégia (7).

Com este estudo, tem-se os objetivos de realizar o diagnostico situacional das PDP
a partir das dimensdes do Octdégono da Inovagdo e apresentar recomendacdes para aplicagdo

pratica pelos gestores publicos no aprimoramento da estratégia.

METODO

Trata-se de um inquérito aplicado aos atores envolvidos com a gestdo das 89 PDP
de medicamentos implementadas de 2009 a 2016. Os questionarios eletronicos foram
elaborados na plataforma FormSUS. As dimensdes do Octogono da Inovagdo de Scherer et al.
(6) foram utilizadas para fundamentar a estrutura dos questiondrios e a analise dos dados
obtidos, conforme apresentado no Quadro 1. O pré-teste dos questionarios foi realizado por um
gestor publico e um pesquisador quanto a objetividade e clareza das questdes, a coeréncia e ao

tempo de preenchimento.

Quadro 1 — Conceitos e varidveis utilizados na estrutura ¢ analise dos questionarios de pesquisa, segundo as
dimensdes do Octogono da Inovagao

Questdes

Conceitos segundo Scherer et al. (6) Variaveis nos questionarios Setor Entidades
Governamental | Produtoras

Tipo de entidade (produtor publico,
Identificacio entidade privada ou setor governamental) la3 la3
¢ cargo do respondente

Critérios para definicio da lista de
produtos estratégicos para o SUS e para

= escolha do produto para apresentacdo de

> | @ : P

S | - , roposta; perspectiva de apresentacdo de

S | Bo|Trata do processo continuo de Proposta, persp P ¢

S| 2 S . L propostas de PDP pelas entidades

E | & |decisdes com defini¢des da direcdo a 4a9 4al3
= . produtoras; resultados esperados com as

S | @ |seguir - -

T | = PDP; visdo sobre o marco regulatorio e

=] . . .

£ necessidades de melhorias na normativa

S ~ ..

2 _segupdo a percepcao dos participantes do

5 inquerito

5 Refere-se as normas aceitas, as | Estimulo e conhecimento para execugdo

': crengas e aos valores que refletem no | de projetos de risco tecnoldgico, como as

8 g comportamento das pessoas na | PDP; indicadores indiretos de valorizagao

w) . ~ . o . . .

S | 2 | organizagdo; e trata do modo como a | da disposi¢do para assumir riscos, riscos 10 14

£ 'S | entidade comunica e estimula as |para lidar com conflitos intersetoriais no

al|e pessoas a correrem riscos e|caso do governo, € riscos NoS

questionarem 0s paradigmas | empreendimentos no caso das entidades
existentes produtoras.
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Conceitos segundo Scherer et al. (6)

Variaveis nos questionarios

Questdes

Setor
Governamental

Entidades
Produtoras

Inclui aspectos da organizagdo da
entidade, como os niveis hierarquicos
¢ a forma de concentragdo do poder

Estrutura

Atividades realizadas pelas entidades
produtoras envolvidas nas PDP; estrutura
necessaria para execugdo das PDP;
estrutura atual para acompanhamento e
monitoramento das PDP e pontos de
melhoria necessérios

11a13

15a20

S@o os colaboradores envolvidos na
entidade para inovagao.

Pessoas

Adequabilidade de recursos humanos em
numero e capacitagdo para o processo de
estabelecimento de PDP nas entidades
produtoras e para o monitoramento das
PDP no setor governamental

14a16

21a23

Trata da forma como a entidade gera,
avalia e experimenta inovagdes, €
seleciona em quais investir

Processo

Criticidade de cada fase do processo de
estabelecimento das PDP; elementos
dificultadores e  facilitadores  para
execu¢do das PDP; formas de
gerenciamento e monitoramento dos
projetos nas entidades envolvidas

17a24

24a32

Trata dos investimentos destinados a
inovagdo em relacdo ao faturamento
total da entidade, indicando, portanto,
a relevancia dada pela entidade para o
desenvolvimento de novos produtos,
Servigos e processos

Funding

Fontes de financiamento dos projetos
versus os investimentos para o
desenvolvimento de projetos; faturamento
das aquisi¢des dos produtos objetos de
PDP durante o projeto.

25

33e34

Esta associada a alta administragao,
sendo esta responsavel pela estratégia
da organizagdo, por definir a
distribuicdo dos recursos e as regras
competitivas e de crescimento

Lideranga

Grau de envolvimento da alta gestdo das
entidades produtoras ou do setor
governamental no processo de
estabelecimento das PDP

26

35

Refere-se ao trabalho em rede, a
conexao das entidades produtoras com
fornecedores ¢ com os canais de
distribuicdo e as parcerias existentes,
permitindo e estimulando a utilizagdo
de diferentes fontes de conhecimentos
para diferentes etapas da cadeia de
valor da inovagdo

Relacionamento

Relacdo da instituicdo com o processo de
estabelecimento das PDP, verificagdo do
trabalho em rede nas PDP e seus resultados
gerados

27a29

36a39

Fonte: elaboragao propria (2016).

O convite para participagdo da pesquisa, o endereco para resposta ao questionario

e 0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foram enviados por correio eletronico

em setembro e outubro de 2016 aos atores-chave envolvidos com as PDP. Os questiondrios

ficaram disponiveis para resposta até novembro de 2016.

Esses atores-chave foram incluidos conforme areas de atuagao: (i) 52 de entidades

produtoras — 18 representantes de produtores publicos e 34 de entidades privadas participantes

das PDP de medicamentos implementadas de 2009 a 2016 (8); e (ii) 29 do setor governamental

— membros dos 6rgdos e secretarias da Comissdo Técnica de Avaliagdo (CTA) e do Comité

Deliberativo (CD) — Secretaria de Atencao a Saude (SAS), Secretaria de Vigilancia em Satde
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(SVS), Secretaria Executiva (SE) e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) do MS; Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos (MDIC); Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicacdes (MCTIC); Banco Nacional do
Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES); Finep Inovacao e Pesquisa; Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) —, e coordenadores titulares e suplentes dos Comités
Técnico-Regulatorios (CTR) da ANVISA.

Para analise dos dados do inquérito, adotaram-se métodos e pardmetros para cada
tipo de questao, conforme apresentado no Quadro 2.

Quadro 2 — Métodos e parametros de analise dos dados do inquérito

Niimero da Questio

Tipo de Questio

Setor
Governamental

Entidades
produtoras

Método de calculo

Avaliacao final

Priorizacio de
critérios

Hierarquizacio
de resultados

Escala

10e17

14,24 e 35

Célculo da média ponderada dos
valores atribuidos pelos
respondentes  considerando  as
frequéncias de resposta.

Prioridade:
Alta-1,0a4,9;
Média - 5,0 a 8,9;
Baixa-9,0a12,9; ¢
Nula - 13,0

Prioridade/ probabilidade
de alcance:
Alta-1,0a3,6;

Média - 3,7 a 6,3;
Baixa-6,4a8,9; ¢

Nula - 9,0

Grau:

Elevado - 4,0 a 5,0;
Meédio - 3,0 a 3,9;
Baixo-2,0a29; e
Nulo-1,0a1,9.

Avaliagao de
adequabilidade

11e12

8,17¢19

Célculo da diferenga entre a soma
da porcentagem dos respondentes
que assinalaram "parcialmente
adequado" e "adequado" e a soma
da porcentagem dos respondentes
que assinalaram "parcialmente
inadequado” e "inadequado"*.

Mais proximo de 100%,
mais adequado. Para as
questdes com mais de um
item**, cdlculo posterior
da  média  aritmética
simples da adequabilidade
geral para o topico.

Miiltipla escolha e selecio multipla

Avaliagao de
concordancia

7e26

Célculo da diferenga entre a soma
da porcentagem dos respondentes
que assinalaram '"concordo" e
"concordo plenamente" e a soma da
porcentagem dos respondentes que
assinalaram "discordo" e "discordo
totalmente"*.

Mais proximo de 100%,
maior concordancia.

Verificacao de
frequéncia

29,30 e 31

37,38¢e39

1) Atribuidos pesos para cada
op¢do: sempre - 4, na maioria das
vezes - 3, na metade das vezes - 2,
poucas vezes - 1 e nunca — 0.

2) Célculo da média ponderada
considerando 0s pesos ¢ as
frequéncias de resposta.

Meédia mais proxima de 4,
mais frequente.
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Niimero da Questio
Tipo de Questiao Setor Entidades Método de calculo Avaliag¢ao final
Governamental produtoras
1a3,5,13a | 1a3,5,9, 10, 15, . A Elaboragdo de grafico
Outras 16, 18 a 22, 16,20 a23,25a |Calculo da frequéncia de resposta comparativo ou descrigio
25,25.a,28.a, | 30,33,34,34.a, |paracadaitem. d Jtad
29.a 36,38.a,39.a 08 resuttados.
6211’ E(gc;n?t;régea 66' 13;91 (lsfll Zi;;g? Criagdo de categorias de acordo
. & > | com os assuntos citados e suas 1 .
Abertas porque); 13 ¢ | 16, 29 e 30 (outro); incidéncias. Citagoes fora do Anah§§ de conteudo e
22 (outro); 23; | 18.1; 20.1; 25 a 28 contexto da pesquisa ndo foram descritiva.
24;28 ¢ 29 (outro e porque); consideradas
(sugestdes) 31;32 )

*Ignoraram-se os respondentes da opgao "ndo sei", sendo que as outras quatro op¢des incluiram 100% dos respondentes de
cada item em estudo.

**Questdes 11 e 12 - setor governamental; questoes 17 e 19 - entidades produtoras.

Fonte: elaboracdo propria (2016).

Apds a andlise descritiva do diagnodstico situacional, foram elaboradas
recomendacdes para o aprimoramento das PDP segundo as dimensdes do Octégono da
Inovagdo. Para cada recomendacgdo, foi apresentada fundamentacdo tedrica e normativa com
base na literatura sobre o tema.

O protocolo desta pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Fiocruz Brasilia no sistema Plataforma Brasil conforme Parecer n° 1.549.078, de 17 de maio de
2016. Esta pesquisa faz parte do trabalho de dissertacdo da primeira autora, intitulado “Parcerias

para o Desenvolvimento Produtivo e a producdo publica de medicamentos: uma proposta de

monitoramento estratégico”.

RESULTADOS

Obtiveram-se 41 respostas aos questionarios, sendo 17 provenientes de produtores
publicos, 10 de entidades privadas e 14 do setor governamental. Atingiu-se, portanto, uma taxa
de resposta de cerca de 51% (41/81).

Dos respondentes, 11 indicaram ser técnicos nas instituigdes e 30 atuam como
gestores. Durante o prazo de resposta, alguns respondentes da mesma institui¢do informaram
que responderiam em conjunto a um unico questionario a fim de padronizar a resposta por

instituigao.
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O Apéndice E apresenta o resultado consolidado das questdes fechadas do
inquérito, estruturado de acordo com as dimensdes do Octogono da Inovagdo. Para as questdes
abertas, as respostas consolidadas estdo apresentadas em formato narrativo e em quadros a
seguir.

As seguintes dimensdes foram abordadas na andlise das respostas do inquérito:
estratégia, pessoas, cultura, estrutura, processo, funding (investimento), lideranca e
relacionamento.

Dimensdo Estratégia

A definicdo da estratégia das PDP ¢ dada pela Portaria GM/MS n° 2.531/2014, bem
como pelas Portarias anuais que dispdem sobre a lista de produtos estratégicos para o SUS.
Nesse marco regulatorio, constam as diretrizes e os critérios para a defini¢do desta lista e para
o estabelecimento das parcerias.

A defini¢do da lista de produtos estratégicos para o SUS ¢ a fase prévia ao processo
de estabelecimento de parcerias, na qual sdo definidos os produtos de relevancia para o SUS
que serdo objeto das PDP e passardo pelo processo de transferéncia de tecnologia. Esta lista é
definida considerando-se trés critérios obrigatdrios — (i) importancia do produto para o SUS,
conforme as politicas e os programas de promog¢ao, preven¢do e recuperacdo da saude; (ii)
aquisicao centralizada do produto pelo MS ou passivel de centralizagdo; e (iii) interesse de
producdo nacional do produto e de seus insumos farmacéuticos ativos ou componentes
tecnologicos criticos, relevantes para o desenvolvimento do CEIS — e, pelo menos, um de outros
quatro critérios: (i) alto valor de aquisi¢do para o SUS; (ii) dependéncia expressiva de
importagdo do produto para os programas e as agdes de promog¢ao, prevengdo e assisténcia a
saude no ambito do SUS nos ultimos trés anos; (iii) incorporacao tecnoldgica recente no SUS;

e (iv) produto negligenciado ou com potencial risco de desabastecimento (9).
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Além desses critérios, foram incluidos aos questionarios outros associados a
avaliagdo de tecnologias em saude (10). O objetivo foi a verificacdo daqueles que o setor
governamental e entidades produtoras consideravam como prioritarios para defini¢do da lista.
Considerando a média dos valores de prioridade atribuidos pelos respondentes, nenhum critério
foi considerado de baixa prioridade para definicdo da lista de produtos estratégicos (Tabela 1).
Isto demonstra a necessidade de manutengdo dos critérios ja considerados na andlise de

produtos para elaboracdo da lista, bem como a inclusdo de outros critérios.

Tabela 1 - Critérios considerados como prioritarios para defini¢do da lista de produtos estratégicos para o SUS
para apresentacdo de propostas de projeto de PDP segundo perspectiva dos respondentes

Critérios Média
Ponderada*
Prioridade Alta 1,0 -4,9
Importancia do produto para o SUS, beneficio para a saude publica 3,0
Risco de desabastecimento do produto ou produto negligenciado 3.9
Impacto da doenga (carga, prevaléncia, tempo e gravidade da doenca, necessidade terapéutica, 44
variagao da pratica clinica) ’
Interesse de produgao nacional do produto 4,7
Valor de aquisi¢do para o SUS, preco/custo do tratamento, custo-efetividade da tecnologia, 49

impactos orcamentario e econdmico, dependéncia de importagdo
Prioridade Média 5,0 -89
Eficacia/efetividade, conveniéncia de uso do medicamento pelo paciente, seguranga,

conformidade as diretrizes clinicas, experiéncia de uso >0
Implemeqtaqﬁg da tecnologia (aplicabilidade, viabilidade, aceitabilidade e questdes 59
organizacionais) ’

Futuro/obsolescéncia da plataforma tecnoldgica de produgéo 5,8
Aquisicao centralizada do produto pelo Ministério da Satude 59
Horizonte tempqral da tecnoilogia vigente, horizonte tecnologico de substitui¢do da tecnologia 6.0
vigente, alternativa terapéutica ’

Incorporagdo recente da tecnologia no SUS 6,1
Situagdo de incorporagdo da tecnologia em outros paises 7,6

*M¢étodo de calculo descrito no Quadro 2. Total de 41 respondentes para esta questdo.
Fonte: elaboragdo propria a partir do inquérito (2016).

o

Dos critérios abordados na questdo e ndo constantes na Portaria GM/MS n
2.531/2014, um foi enquadrado como prioridade alta para defini¢do da lista de produtos
estratégicos para o SUS: impacto da doenca. Tal critério, de certa forma, esta relacionado ao

critério de importancia do produto para o SUS e beneficio para a satide publica, entretanto, faz-
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se importante que dados objetivos estejam explicitos, como carga da doenga, prevaléncia,
gravidade da doenga, necessidade terap€utica e variagdo da pratica clinica (10).

Os outros cinco critérios nao constantes na Portaria n® 2.531/2014 e classificados
com média prioridade estdo relacionados a tecnologia — caracteristicas de uso da tecnologia, de
sua implementac¢ao, da sua plataforma de produc¢do e do seu horizonte temporal de substitui¢ao.

A apresenta¢do de propostas de PDP ao MS ¢ realizada pelo produtor publico,
cabendo a este a escolha do medicamento e do insumo farmacéutico ativo dentre os constantes
na lista de produtos estratégicos e a sele¢do de seus parceiros privados para transferéncia de

tecnologia. Os critérios para esta escolha sdo variaveis entre as entidades produtoras (Figura 1).

Figura 1 - Critérios considerados mais relevantes para escolha do produto para apresentacdo de uma proposta de
projeto de PDP pela entidade produtora, conforme porcentagem de respostas

Adequabilidade do produto a plataforma tecnologica existente na
entidade

Valores de produgdo e de fornecimento do produto
Possibilidade de instalar nova plataforma tecnologica na entidade
Grau de inovagdo da tecnologia

Oportunidade de exportagdo do produto

Outro (Longevidade da tecnologia, propriedade intelectual,
viabilidade regulatoria)

Critérios para escolha do produto

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%
Porcentagem de resposta

Total de 41 respondentes para esta questao.
Fonte: elaboracdo propria a partir do inquérito (2016).

O critério de adequabilidade do produto a plataforma tecnologica existente na
entidade foi considerado como um dos mais relevantes para a escolha do produto para
apresentacdo de uma proposta de PDP por atingir maior nimero de respostas, sendo apontado
por 71% dos respondentes. O critério considerado mais relevante pelo segundo maior numero

de respondentes (61%) foi “valores de producao e de fornecimento do produto”.
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Os outros critérios apontados no questionario foram considerados relevantes por
menos de 50% dos respondentes: possibilidade de instalar nova plataforma tecnoldgica na
entidade, grau de inovagdo da tecnologia e oportunidade de exportagdo do produto. Alguns
respondentes indicaram ainda outros critérios como relevantes: longevidade da tecnologia,
propriedade intelectual e viabilidade regulatoria.

Entre as entidades produtoras, 67% (16/24) dos participantes da pesquisa indicaram
ter perspectiva de apresentagdo de propostas de PDP de medicamento para doengas
negligenciadas (DN) nos proximos anos, 88% (22/25) para doengas cronicas ndo transmissiveis
(DCNT) e 87% (20/23) para outras doencas. Essas propor¢des sdo bem proximas se
considerarmos a perspectiva de entidades privadas e produtores publicos em separado, sendo
de 2 a 3% inferior nos produtores publicos. Essa perspectiva envolve, em sua maioria, a
prospeccao futura de novos projetos e parceiros, ou seja, a intengdo de se estabelecer propostas
para os grupos de medicamentos, e, em menor nimero, a fase mais avangada de estabelecimento

de uma proposta de PDP, com o projeto ja em discussdo com os parceiros (Figura 2).

Figura 2 - Perspectiva das entidades produtoras de apresentagdo de propostas de PDP nos proximos anos

16 15
g 14
s 12
2 10
K :
2 0 3
@ 4
l
g0
° Sim, a ser Sim, a ser Nio Sim, a ser Sim,
) prospectado pro»]cto em prospectado prO_]CtO em prospectado projeto em
5 discussao discussdo discussao
Z. com 0s com 0s com 0s
parceiros parceiros parceiros
Perspectiva de apresentacio de propostas de PDP
- Proposta de projeto de PDP de - Proposta de projeto de PDP de Proposta de projeto de PDP
medicamento para Doenga medicamento para Doenga Crénica de medicamento para outra
Negligenciada Nao Transmissivel doenga

Total de 24, 25 e 23 respondentes, respectivamente, para DN, DCNT e outra doenca.
Fonte: elaboragdo propria a partir do inquérito (2016).
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As razdes para a existéncia de perspectiva para apresentacao de propostas de PDP
envolveram a consideracdo pelas entidades produtoras de que as PDP sdo estratégicas para o
setor e da importancia dessas parcerias para o desenvolvimento do CEIS; o desenvolvimento
de produtos em plataformas sinérgicas as tecnologias buscadas pelo SUS; o interesse das
instituicdes em incorporar essas tecnologias; a sinergia com parceiros existentes que possuem
em seu portfolio produtos estratégicos para o SUS; e a responsabilidade social do produtor e
seu papel na efetiva implementacdo do sistema de satde brasileiro.

Foi apontado ainda por entidades produtoras que a indicagao terapéutica do produto
ndo ¢ importante, mas sim o ganho em conhecimento e tecnologico que a transferéncia de
tecnologia venha a trazer para a instituicdo, desde que seja economicamente viavel. Entretanto,
observou-se que o grupo de DN foi o que apresentou maior nimero de respondentes que
indicaram ndo ter perspectiva de apresentacdo de propostas de PDP.

Ao se avaliar a perspectiva de ndo apresentagdo de proposta de PDP de
medicamentos nos proximos anos entre entidades privadas e produtores publicos, embora as
proporcdes sejam semelhantes entre os dois grupos, ha uma maior porcentagem de produtores
publicos nas ndo intengdes em DN, 36% (5/14), DCNT, 13% (2/15), e outras doencas, 14%
(2/14); em relagdo as nao intengdes de entidades privadas em DN, 33% (3/9), DCNT, 11%
(1/9), e outras doengas, 12,5% (1/8). Figuraram-se como motivos para ndo existir perspectiva
de apresentacdo de proposta de PDP: a orientagdo estratégica da entidade produtora para a area
de produtos para a satde por acreditarem que nesta area terdo melhores condigdes de
competitividade e sustentabilidade economica no futuro; a indefinicdo da lista de produtos
estratégicos pelo MS em 2016, impedindo que o produtor estabelega planos para apresentagao
de novos projetos; a avaliacdo pela entidade de qual o tipo de tecnologia devera ser incorporado
pela empresa; e a dependéncia de um acordo junto ao CEIS tendo em vista que o tipo de produto

ndo esta adequado a plataforma tecnoldgica escolhida pela entidade.
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Ao se questionar os resultados a serem alcangados com as PDP, os mais valorizados
pelos respondentes se referiram aos dois grandes objetivos da iniciativa: a ampliacdo do acesso
da populagdo a produtos estratégicos, no aspecto social, e o desenvolvimento do CEIS, no

aspecto economico (Tabela 2).

Tabela 2 - Resultados previstos para alcance com a execugdo de uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
por ordem de prioridade segundo a perspectiva dos atores envolvidos com as parcerias

Resultados Média Ponderada
Prioridade Alta 1,0-3.6
Ampliagdo do acesso da populagdo a produtos estratégicos para o SUS. 2,6
Desenvolvimento tecnoldgico do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS),
estimulo a agregacdo de novas tecnologias e inovacdo ao parque produtivo nacional 2,6

publico e privado.
Redugdo das dependéncias produtiva e tecnologica, da vulnerabilidade do SUS e do

déficit comercial do CEIS. 33
Racionalizag@o do poder de compra do Estado e economicidade para a Administragdo 3.6
Publica. ’
Prioridade Média 3,7-6,3
Intercambio de conhecimentos para a inovagao. 3,9
Desenvolvimento da rede de produgéo publica no Pais. 4,3
Aumento do faturamento da entidade produtora. 4,8
Prioridade Baixa 6,489
Qutro 7,1

Total de 40 respondentes para esta questao.
Fonte: elaboragdo propria a partir do inquérito (2016).

O segundo e terceiro resultados foram atribuidos a reducdo das dependéncias
produtiva e tecnologica, da vulnerabilidade do SUS e do déficit comercial do CEIS; e a
racionalizacdo do poder de compra do Estado e economicidade para a Administragdao Publica,
respectivamente. Além dos resultados relacionados na questdo, os respondentes indicaram
outros resultados previstos para alcance com as PDP:

a) Capacitacdo de recursos humanos nos produtores publicos;

b) Desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia, producdo e
capacitagdo produtiva e tecnoldgica no pais de produtos estratégicos para o SUS;

c¢) Garantia de abastecimento de produtos estratégicos para o SUS;
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d) Redes de parcerias mais profundas entre entidades produtoras nas PDP e
fornecedores de insumos e de equipamentos, academia, entre outros importantes atores desse
mercado; e

e) Amplia¢do de produtores, garantindo a continuidade de producdo de insumos
estratégicos para o SUS com menor valor agregado.

A concordancia dos entrevistados de que o marco regulatorio das PDP auxilia o
alcance dos resultados pretendidos atingiu o valor de 52,6%. Quando questionados quanto a
visdo sobre esse marco regulatorio, os participantes da pesquisa apontaram pontos positivos
advindos com a Portaria n°® 2.531/2014: (1) estabelecimento de ritos bem definidos, regras,
condicdes e interesses do MS e inclusdo de critérios de analise das propostas; (2) participacdo
de diversas instancias de governanga; (3) arcabouco juridico e seguranga juridica gerada para o
processo; (4) transparéncia, previsibilidade e robustez garantidas pelos procedimentos; (5)
regulamentacdo da ferramenta; (6) redefini¢do de diretrizes e critérios para defini¢do da lista de
produtos estratégicos e para o estabelecimento das parcerias, processos de submissdo, instrugao,
decisdo, transferéncia e absor¢do de tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos,
monitoramento e avaliag¢do; (8) padronizacao dos projetos de PDP; (9) melhorias na execugao
das parcerias; (10) meio para ampliacdo do acesso da populagdo a produtos estratégicos para o
SUS; e (11) evidéncias de que funciona e possibilitou o inicio de PDP, refletindo a confianga
das entidades privadas nacionais e multinacionais na politica do CEIS. Em alguns desses
pontos, as opinides foram conflitantes, como a seguranca juridica apontada por um dos
respondentes e a inseguranga por outro.

Em relacdo aos aspectos negativos do marco regulatorio, foram indicados: (1) a
incompatibilidade com a adequacao das PDP vigentes antes da Portaria; (2) burocracia, rigidez
e complexidade; (3) alta inseguranca juridica aos envolvidos na parceria, o que poderia inibir o

acontecimento de algumas PDP; (4) ndo adequabilidade para vacinas; (5) foco na redugdo de
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precos e ndo na garantia de fornecimento; (6) auséncia de garantia de investimentos para a
ampliacdo ou adequacdo da plataforma tecnolédgica; (7) ndo consideragdo do tempo em que a
rota tecnoldgica podera ficar obsoleta, antes do término da PDP; (8) necessidade de ajustes
referentes as complexidades da transferéncia de tecnologia de produtos biolodgicos que sdo
muito mais complexas do que para sintéticos; (9) fragilidades no acompanhamento das PDP
vigentes e na proposi¢ao de novas; (10) inadequado as necessidades do SUS; (11) pouco viavel
ao considerar apenas o pre¢o do medicamento no mercado e ndo os investimentos necessarios
para a realiza¢cdo de uma transferéncia de tecnologia; (12) dificuldade de aplicacdo na area de
produtos para a saude; (13) realizado com a finalidade de compliance com 6rgao de controle, e
ndo com o objetivo de implementac¢do eficaz da politica publica; e (14) divisdo do mercado
publico de um mesmo medicamento com mais de uma organizagao.

Dos participantes da pesquisa, 26 (63%), tanto os que apresentaram aspectos
positivos quanto negativos, indicaram alteracdes necessarias no marco regulatorio das PDP.
Entre estas, foi coincidente em cinco respostas a necessidade de maior institucionalidade,
transformando o marco regulatorio em Lei e Decreto Presidencial, e mantendo as questdes
técnicas em portaria.

Outra alteracdo necessaria apresentada, coincidente em cinco respostas, foi a
questdo de precos dos medicamentos objetos de PDP. Foi apontado que esses precos devem
considerar o custo da transferéncia de tecnologia e mecanismos, como a manuten¢do dos precos
previstos, que evitem praticas de dumping (previsibilidade dos ganhos e dos riscos). Outro
respondente indicou, como forma de se respeitar os acordos de pregos, a inclusdo das entidades
privadas na assinatura do termo de compromisso. Conforme apontado na justificativa, a
entidade privada tem responsabilidades considerdveis para o desenvolvimento, produgdo e
transferéncia de tecnologia, porém o compromisso do MS ¢ estabelecido apenas com o produtor

publico. Foi também argumentado pelo respondente que, com as negociagdes anuais de pregos
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diretamente com o Departamento de Logistica (DLOG) do MS, a entidade privada assume todo
o Onus e o projeto pode ser inviabilizado tendo em vista que o planejamento da PDP ¢ realizado
na expectativa de faturamento.

A simplificagcdo do processo foi coincidente em trés respostas, uma destas com a
indicacdo da diminui¢do da burocracia afeta a documentos e instancias. Quanto as instancias
de avaliacdo e monitoramento, apontou-se a necessidade de reavalia-las, bem como de revisar
a composicao da Comissdao Técnica de Avaliagdo (CTA) em fun¢do de possiveis conflitos de
interesses.

A melhoria dos processos e mecanismos de monitoramento também foi ponto
convergente em trés respostas, sendo indicado que estes devem impedir situagcdes de projetos
“barriga de aluguel”. Um dos respondentes indicou ainda que as visitas anuais ndo deveriam
ser obrigatorias para todas as PDP, uma vez que hé outras formas efetivas e menos custosas de
monitoramento.

Quanto a aprovacao de propostas do mesmo produto para entidades produtoras
distintas, dois respondentes de produtores publicos indicaram ser invidvel a competi¢ao entre
esses produtores e apontaram que deve ser evitada a sobreposi¢cdo de projetos e analisada a
capacidade de cada laboratorio em atender ao pretendido na proposta. Outro respondente,
entretanto, afirmou que a concorréncia e cooperagdo a partir de plataformas tecnologicas sao
compativeis e que o processo competitivo € parte de todos os processos de cacth up, devendo
ser mantido nas PDP. Segundo ele, a concorréncia € vital para a inovagao e a economicidade,
sendo falsa a questdo de que as economias de escala impedem a competicao tendo em vista que
o proprio processo competitivo garante que quem possui melhores tecnologias, custo e

qualidade se posicionara melhor para viabilizar o acesso e garante a transparéncia do processo.
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As demais necessidades de alteragdo indicadas foram varidveis em cada resposta.

Apresentamo-las no Quadro 3, conforme fases do processo de estabelecimento das PDP e itens

gerais a todo o processo.

Quadro 3 - Outras necessidades de alteracdo do marco regulatdrio das PDP indicadas pelos respondentes

possuem adendos e ha
parceiros  publicos com
transferéncia de tecnologia
em etapas distintas.

4) Tornar as decisdes mais
céleres e discutir com a
sociedade uma legislacdo
que atenda as necessidades
do SUS.

5) Fortalecimento da
governanga, com  mais
espaco para alcadas
decisérias compartilhadas,
especialmente no caso de
recursos administrativos.

3) Previsdo de alinhamento
prévio com o Instituto
Nacional de Propriedade
Intelectual (INPI) quanto a

disponibilidade das
tecnologias;

4) Inclusdo de mecanismo
que gere ganho para
desenvolvimento
tecnoloégico no  produtor

publico ou no pais, a ser
fornecido junto a tecnologia
que esta sendo transferida.

parceiros para selecionar o
melhor projeto;

3) Adequagdo do projeto
executivo para deixar de ser
longo e repetitivo, e a fim de
permitir uma avaliagdo
completa da real viabilidade
técnica e econdmica da
PDP;

4) Alteragdo dos critérios
de avaliagdo dos projetos,
deixando-os mais
transparentes;

5) Alteragdo das instincias
recursais.

Itens serais Fase prévia Fase I Fases 11 e 111
g (definiciio da lista) (proposta de projeto) (projeto de PDP e PDP)

1) .RCVISﬁo de  prazos. 1) Padronizagdo pelo MS
Re“Tar pontos que geraram do processo de escolha dos
amblgulgad?S. ’ 1) Incluir etapa de | parceiros privados, visto ser o
2) Limitagdo df) aumero de prospeccio; maior questionamento das
produtores piblicos  de 2) Proposi¢do de PDP com consultorias juridicas;
1nsumos.. i , base nas  plataformas| 2) Definicdo dos produtos
3) Previsdo de como Serd 0 | tecnologicas existentes nos | estratégicos  pelo  MS 1) Cobranca maior da
andamento  daquelas PDP | o dqytores publicos; seguida de didlogo com os | .. ¢ ad
Cujos processos executivos entidade  reguladora  com

relagdo as entregas e prazos
acordados;

2) Maior autonomia para
que a entidade possa ser mais
agil;

3) Melhor definigdo das
responsabilidades e
obrigagdes do gestor federal.

Fonte: elaboragdo propria a partir do inquérito (2016).

Um dos respondentes incluiu ainda os produtos bioldgicos nos temas necessarios
para alteracdo do marco regulatorio. Tal tema envolve questdes regulatérias pertinentes a
resolugdes da ANVISA, sendo estas: possibilidade de registro do produto da PDP como clone
e de alteragcdes pos-registro a medida que as etapas de transferéncia de tecnologia sejam
implementadas; definicdes mais claras quanto a diferenca entre produtos oriundos de PDP e

biossimilares, no que se refere a intercambialidade e a guidelines.
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Dimensdao Pessoas

Na maioria das entidades produtoras, o nimero de recursos humanos participantes
do processo de estabelecimento das PDP gira em torno de 1 a 5 em cada area de atuagdo:
gerenciamento de projeto, administracdo, garantia da qualidade, controle de qualidade,
producdo, pesquisa e desenvolvimento e assuntos regulatorios (Figura 3). Algumas instituigdes
carecem de recursos humanos nas dareas de gerenciamento de projeto, pesquisa e

desenvolvimento, garantia e controle de qualidade e producao.

Figura 3 - Recursos humanos envolvidos no processo de estabelecimento das PDP nas entidades produtoras por
area de atuagado
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Total de 22 respondentes para esta questao.
Fonte: elaboracdo propria a partir do inquérito (2016).

Quanto a capacitagao desses recursos humanos, das 21 entidades produtoras que
responderam a esta questdo, 11 (52,4%) informaram que os colaboradores envolvidos no
processo de estabelecimento de PDP tém experiéncia na execugdo de projetos de transferéncia

de tecnologia e estdo totalmente capacitados; seis (28,6%) indicaram que, apesar de possuirem



145

experiéncia, precisam de capacitacdo; e quatro (19,0%) apontaram que ndo possuem
experiéncia e necessitam de capacitacao.

Para a maioria das entidades participantes da pesquisa, 17, ha necessidade de
recursos humanos adicionais na 4area de garantia de qualidade para o processo de
estabelecimento das PDP. Para a minoria, 13, na area de administracdo. 16 entidades
apresentaram necessidade de recursos humanos nas areas de produg¢ao, controle de qualidade e
gerenciamento de projeto (Figura 4). A area de producdo foi relatada como a de maior

necessidade de pessoal.

Figura 4 - Recursos humanos adicionais necessarios ao processo de estabelecimento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo nas entidades produtoras por area de atuacdo
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Total de 22 respondentes para os itens administragdo, garantia da qualidade e gerenciamento de projeto, ¢ de 21
respondentes para os itens controle de qualidade e produgdo desta questdo.
Fonte: elaboragdo propria a partir do inquérito (2016).

Nos o6rgaos e institui¢des do setor governamental, ha recursos humanos envolvidos
com o monitoramento das PDP, sendo identificada a necessidade de aumento do quadro em

grande parte destes, como pode ser visualizado na Figura 5.
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Figura 5 - Recursos humanos envolvidos no monitoramento das PDP nos orgdos e instituicdes do setor
governamental (quadro atual e quadro adicional necessario)
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Total de 14 respondentes para esta questao.
Fonte: elaboracdo propria a partir do inquérito (2016).

Quanto a capacitagdo dos recursos humanos envolvidos no monitoramento das
PDP, das 14 institui¢cdes do setor governamental que responderam a esta questao, 10 (71,4%)
informaram que, apesar dos colaboradores envolvidos no processo de estabelecimento de PDP
possuirem experiéncia na execugdo de projetos de transferéncia de tecnologia, precisam de
capacitagdo; uma (7,1%) apontou que ndo possuem experiéncia e necessitam de capacitagio;

duas indicaram ser nao aplicavel a resposta e uma ndo soube informar.

Dimensdo Cultura

Ao lidar com inovagao, os projetos de PDP envolvem riscos, sendo necessario que
os produtores publicos e entidades privadas estejam dispostos a assumi-los para que sejam
exitosos. Entretanto, o valor da média ponderada do grau de disposicdo das entidades para
assumir riscos em empreendimentos, apontado por 23 entrevistados, foi de 3,3, o que representa
um grau médio para assumir riscos.

Ha ainda os riscos enfrentados pelo setor governamental para lidar com conflitos
intersetoriais durante a avaliacdo e a execugdo das parcerias. Segundo a opinido dos 14
entrevistados de entidades do setor governamental, o grau de enfrentamento desses riscos esta

entre 2 ¢ 5, sendo o valor médio de 3,4.
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O grau de reconhecimento das PDP como prioridade estratégica entre as equipes
das entidades produtoras apresentou valor superior entre a maioria dos entrevistados, atingindo
a média de 4,3, o que representa um alto grau de reconhecimento e corrobora na execug¢do das
atividades afetas a transferéncia e absor¢do de tecnologia. J& no setor governamental,
considerando a média dos 14 entrevistados, esse valor foi de 3,6, representando grau médio de
reconhecimento das PDP como prioridade.

Avaliando o grau de articulacdo intragovernamental para o alcance dos objetivos
das PDP, tem-se o valor de 3,3, o que também estd relacionado ao grau médio de

reconhecimento das PDP como prioridade estratégica.

Dimensdo Estrutura
As atividades realizadas pelas entidades produtoras entrevistadas indicam, em
geral, pesquisa béasica, desenvolvimento, producgdo, projeto de PDP e outros projetos de

transferéncia de tecnologia (Figura 6).

Figura 6 - Atividades realizadas pelas entidades entrevistadas e numero de produtos envolvidos por cada grupo
de medicamentos, 2016
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Nesta questdo, total de 21 respondentes para os itens pesquisa basica e desenvolvimento, 18 para o item produgao,
20 para o item projeto de PDP e 17 para o item outros projetos de transferéncia de tecnologia.
Fonte: elaboragdo propria a partir do inquérito (2016).
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Algumas dessas atividades ndo s3o realizadas por todas as entidades produtoras. A
exemplo, tem-se a pesquisa basica que ndo ¢ realizada por 13 das 21 entidades produtoras
publicas e privadas que responderam esta questao.

Nessas atividades, estdo envolvidos medicamentos para DN em 13 entidades,
DCNT em 17 entidades e outras doengas em 15 entidades. Apenas um dos respondentes indicou
que a entidade tem foco exclusivo em DN. Verifica-se que os projetos de PDP estdo associados
a todos os grupos de doenca estudados, concentrando o maior nimero de entidades com essa
atividade no campo das DCNT.

Poucos participantes da pesquisa, 22,7% (5/22), indicaram ndo ser necessarias
adequacgdes na estrutura de suas entidades para execucdo das PDP, ou seja, a area produtiva
estd totalmente adequada para a transferéncia de tecnologia. Os demais indicaram ser
necessarias uma ou mais adequacdes na estrutura de suas entidades: reforma (31,8%),
construcao (54,5%), ampliagdo (45,5%) e aquisi¢do de equipamentos (68,2%). Uma das
entidades indicou ainda a necessidade de estruturar areas dedicadas para determinados
produtos.

No que tange ao acompanhamento e monitoramento das PDP no setor
governamental e nas entidades produtoras, a opinido dos participantes da pesquisa foi
divergente em relagdo a adequabilidade da estrutura (Figura 7). A adequabilidade da estrutura
de monitoramento e acompanhamento das PDP, considerando instrumentos e recursos
financeiros, foi de 100% nas entidades privadas, 67% nos produtores publicos e de 29% no

setor governamental, indicando a necessidade de melhorias nesses itens para os dois tltimos.
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Figura 7 — Adequabilidade da estrutura para acompanhamento e monitoramento das PDP no setor governamental,
nos produtores publicos e nas entidades privadas, 2016
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Para o item instrumentos, total de 22 respondentes das entidades produtoras e de 14 do setor governamental. Para
o item recursos financeiros, total de 21 respondentes das entidades produtoras e de 14 do setor governamental.
Fonte: elaboracdo propria a partir do inquérito (2016).

O acompanhamento e o monitoramento das PDP sdo realizados por meio de: visitas
técnicas anuais pelo MS e ANVISA aos produtores publicos e entidades privadas, reunides
anuais dos CTR, relatérios de acompanhamento quadrimestrais enviados pelos produtores
publicos e relatorios da CTA e do CD para avaliacdo de propostas de alteragdo de cronograma,
de parceiros e de tecnologia.

Conforme analisado na pesquisa, a adequabilidade dos instrumentos foi de 51,7%
para visita técnica na unidade fabril publica; 54,8% para relatério de acompanhamento e para
relatorio de avaliagao da CTA e do CD de propostas de alteragdo de cronograma, parceiros e

tecnologia; 60,0% para visita técnica na unidade fabril privada; e 68,8% para reunido do CTR.
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A adequabilidade média da totalidade desses instrumentos foi de 58%, o que indica a
necessidade de aprimoramentos.

Os principais pontos de melhorias nesses instrumentos indicados pelos
respondentes estdo relacionados a frequéncia e ao nivel de detalhamento, sendo as opinides
divergentes quanto a reducdo e ao aumento desses itens (Figura 8). Entre os respondentes desta
questdo, a maioria indica necessidade de:

1) Aumentar a frequéncia de relatérios elaborados pela CTA e pelo CD de
avaliagdo de propostas de alteracdo de cronograma, parceiros e tecnologia, bem como das
reunides anuais do CTR e das visitas técnicas anuais nas unidades fabris publicas;

2) Aumentar o nivel de detalhamento nas visitas técnicas anuais nas unidades fabris
publicas e privadas realizadas pelo MS e ANVISA; e

3) Reduzir a frequéncia dos relatérios de acompanhamento enviados

quadrimestralmente pelos produtores publicos.

Figura 8 - Principais pontos que necessitam de melhoria nos instrumentos atuais para acompanhamento e
monitoramento de projetos de PDP conforme apontado pelo setor governamental e entidades produtoras, 2016
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Para esta questdo, 21 respostas validas para o item de relatério de acompanhamento, 17 para os itens de visita
técnica na unidade fabril publica e de relatérios de avaliagdo, 19 para o item de visita técnica na unidade fabril
privada, 20 para o item reunido do CTR. Fonte: elaboracdo propria a partir do inquérito (2016).
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As outras sugestdoes de melhoria indicadas pelos respondentes envolvem questdes
especificas dos instrumentos de monitoramento, bem como do contexto geral das PDP,
conforme segue:

1) Aspectos estruturais propostos: tornar o estagio de cada fase visualmente mais
claro no relatério de acompanhamento quadrimestral, ordenando as fases de forma mais
cronoldgica; delimitacdo do papel da ANVISA durante a visita técnica; especificacdo do que ¢
considerado como transferéncia de tecnologia no ambito das PDP, pois muitas vezes o processo
fabril do produtor publico pode ter sido aprovado em relacdao aos aspectos sanitarios, mas se
trata de processo distinto ou até mais obsoleto em relag@o ao processo da entidade transferidora
da tecnologia;

2) Processo de monitoramento: com foco nos resultados, em que, nas visitas
técnicas, problemas na execu¢do das PDP que possam ensejar a extingdo das parcerias sejam
explicitados e encaminhamento das sugestdes ou dificuldades apontadas nas visitas aos gestores
envolvidos; e aprovacao de novas propostas de PDP dependente do andamento e conclusdo das

parcerias vigentes e do alcance dos marcos acordados previamente.

Dimensdo Processo

O processo de estabelecimento das PDP inclui quatro fases, sendo estas (9): fase |
- submissao e analise da viabilidade da proposta de PDP e, em caso de aprovacao, celebragdo
do termo de compromisso (TC) entre 0 MS e o produtor publico; fase II - execucao do projeto
de PDP, inicio da implementacdo da proposta aprovada e do TC; fase III — desenvolvimento,
transferéncia e absorcao da tecnologia de forma efetiva e celebracdo do contrato de aquisi¢ao
do produto entre 0 MS e o produtor ptblico; e fase IV - internalizacdo de tecnologia, ou seja,
conclusdo do projeto em condigdes de producdo da tecnologia no Pais e portabilidade

tecnoldgica pelo produtor publico.
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Cada uma dessas fases apresenta niveis de criticidade distintos para a execucao do
projeto, sendo todas com nivel acima da média (Figura 9). As fases Il e IV foram identificadas
como as fases mais criticas pelos entrevistados, com nivel médio de 4,2, em uma escala de 1 a
5. Tais fases s@o as que o projeto de transferéncia de tecnologia esta de fato em implementagao.
A fase II foi indicada como a menos critica, com nivel médio de 3,3, seguida pela fase I, com

nivel médio de 3,5.

Figura 9 - Criticidade de cada fase do processo de estabelecimento das PDP para a execugdo do projeto
classificada pelos entrevistados em uma escala de 1 a 5 (em que 5 € o nivel mais critico)
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Total de 34 respondentes para esta questao.
Fonte: elaboracdo propria a partir do inquérito (2016).

No Quadro 4, apresentam-se as atividades consideradas mais criticas pelos

respondentes em cada fase da PDP, conforme porcentagem de resposta.
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Quadro 4 — Atividades mais criticas por fase do processo de estabelecimento das PDP considerando porcentagem

de respostas, 2016

. Fase IV —
Fase I.— proposta de Fase II — projeto de Fase III - PDP internalizacdo de
projeto de PDP PDP tecnologia

1) Busca/selecio do
parceiro (26%)

2) Elaboracio do
projeto executivo
(26%)

3) Escolha do produto
objeto da parceria e
Definigdo de cronograma
de execugao factivel
(17%)

4) Avaliagdo da
proposta pela Comissao
Técnica de Avaliagdo e
pelo Comité Deliberativo

1) Etapas regulatérias/
Registro sanitario
(35%)

2) Assinatura do
contrato de transferéncia
de tecnologia (32%)

3) Desenvolvimento do
produto (29%)

4) Acesso ao dossié de
registro (3%)

1) Adequacio fabril
(34%)

2) Fornecimento do
produto (17%)

3) Desenvolvimento do
insumo farmacéutico
ativo e Certificagdo de
boas praticas de
fabricacgdo (14%)

4) Assinatura do
contrato de fornecimento
(11%)

5) Etapas regulatorias/
Alteragdes pos registro

1) Producéo publica
efetiva (63%)

2) Produgdo nacional do
insumo farmacéutico
ativo (20%)

3) Atendimento da
demanda total do
Ministério da Saude
(11%)

4) Outro (6%)

(9%)

5) Assinatura do Termo
de Compromisso (6%)

(6%)
6) Outro (3%)

Total de 35 respondentes para as fases I, Il e IV, e de 34 para a fase II.
Fonte: elaboragdo propria a partir do inquérito (2016).

No Quadro 5, apresentam-se as justificativas dos respondentes consolidadas e

categorizadas por atividade considerada mais critica em cada fase.

Quadro 5 — Justificativas para indicac¢do das atividades como criticas em cada fase do processo de PDP

Atividade critica

Justificativa

Fase 1

Busca/seleg¢ao do

Ponto fundamental para que a parceria de fato funcione, o projeto seja exitoso e alcance os objetivos
de acesso e inovagao.

Complexidade do processo: requer experiéncia dos parceiros para esse tipo de atividade de cooperagao
tecnoldgica, necessidade de reconhecer a empresa que possui a maior capacidade de transferir a

projeto executivo

parcetro tecnologia e dar suporte aos imprevistos ao longo da transferéncia; confiabilidade na qualidade do
produto; avaliacdo da viabilidade técnica e econdmica do projeto; necessidade de transparéncia, além
do atendimento aos preceitos legais e questdes juridicas.
Extensividade, complexidade e multidisciplinaridade do projeto.
Elaboragao do Quanto mais detalhado, consistente, robusto, vidvel e bem estruturado (cronogramas e investimentos

previstos), maiores as condi¢des de se avaliar a factibilidade do projeto e de monitorar os resultados e
objetivos esperados.

Definigao de
cronograma de
execucdo factivel

A falta de experiéncia na tecnologia e nas etapas de transferéncia de tecnologia causam duvidas e erros
na elaboracdo do cronograma, o que pode impactar no sucesso da PDP. Nao se prevé disponibilidade
de recursos.

Escolha do produto
objeto da parceria

Necessaria prospecgdo estratégica, tempo de sobrevida dos produtos e relevancia da tecnologia de
producdo em discussdo.

Assinatura do Termo
de Compromisso

Sem a assinatura do Termo de Compromisso, ndo ha previsibilidade de quando a PDP sera de fato
implementada pelo MS, ainda que a proposta tenha sido aprovada pela Comissdo Técnica de Avaliagdo
(CTA) e pelo Comité Deliberativo (CD).

Fase 11
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Atividade critica

Justificativa

Etapas regulatdrias/
Registro sanitario

Atividade que impacta na continuidade do processo.

Morosidade do processo, tempo longo de anélise pela ANVISA, desafios regulatorios perante as
agéncias regulatorias, ndo cumprimento de demandas pelo parceiro conforme cronograma e custo
inicial para a adequacdo da institui¢do para obtencdo do registro sanitario podem atrasar a
implementagdo do projeto.

Assinatura do
contrato de
transferéncia de
tecnologia

Complexidade do instrumento e alta significancia para o sucesso do projeto: especifica as condigdes da
transferéncia de tecnologia, como preco, treinamentos, fases e cronograma detalhado. Sdo necessérios
experiéncia e conhecimento profundo do tema para sua elaboracdo. Ha dificuldade de se achar um meio
termo que atenda os interesses do produtor publico e das entidades privadas.

Morosidade do processo de analise juridica do produtor publico que pode impactar no tempo total do
projeto, questionamentos quanto ao processo de escolha do parceiro.

Desenvolvimento do
produto

Longo prazo e alto risco envolvidos, demanda um amplo know-how da equipe e impacta nas etapas
posteriores, necessidade de conjugar os setores farmoquimico e farmac€utico na consolidacdo da
tecnologia de produgdo.

Acesso ao dossié de

Desenvolvimento e registro do produto por parte do produtor publico depende do acesso e do

registro detalhamento constante no dossié.
Fase 111
Normalmente as instalagdes ndo estdo adequadas e sua adequacao ¢ fundamental para o Certificado de
~ . Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) e qualidade do produto final. H4 necessidade de investimentos
Adequacao fabril

altos e complexos em tecnologia. Alto risco de inviabilidade por problemas de financiamento e pode
atrasar a implementag@o do projeto.

Fornecimento do
produto

Necessario alinhamento e comprometimento entre todos os parceiros envolvidos para suprir a demanda
do Sistema Unico de Satide (SUS) (fornecedor de insumo farmacéutico ativo (IFA), produtor,
distribuidor, pagamentos nas entregas realizadas). Falta de um objeto juridico robusto para
fornecimento prolongado durante os cinco anos de PDP.

Certificac¢do de boas
praticas de
fabricacdo

A obtencao de CBPF sintetiza os demais aspectos necessarios para a produgdo dos medicamentos e
produtos para a satide sendo um marco importante para o andamento do projeto. Muitos produtores
publicos ainda ndo tém CBPF e hd um custo muito elevado para a adequagdo do parque fabril para
atender a esta exigéncia e ndo hé fonte de financiamento garantido para a sua execucdo.

Desenvolvimento do
insumo farmacéutico
ativo

O desenvolvimento de produtos bioldgicos de alta complexidade (ex. anticorpos monoclonais) exige
um longo prazo para ser concluido (6 a 8 anos, no caso de biossimilares) e esta sujeito a diversos riscos,
mesmo quando realizado por empresa multinacional de grande porte.

Assinatura do
contrato de
fornecimento

Envolve aspectos chave de negociagdo de quantitativo e prego, € a aprovagdo da consultoria juridica.

Etapas regulatdrias/
Alteragdes pos

Dificuldade de cumprimento das normas regulatérias e pode interferir diretamente nos objetivos e
resultados da PDP. O cumprimento do cronograma regulatorio e as alteragdes pos-registro demonstram

registro que a transferéncia de tecnologia esta de fato sendo realizada.
Outro Tempo da Fase 111, “a compra do produto chega a 4 anos”.
Fase IV

Produgao puiblica
efetiva

Complexidade de alcance. Dificuldade de produgdo devido aos investimentos necessarios, recursos
financeiros existentes, instalacdes fabris, contratagdo de equipe técnica dependente de concurso
publico, processos licitatorios. Esta producdo ¢ o indicador de que a PDP foi concluida e que a
tecnologia foi internalizada, estabelecendo com sucesso a plataforma tecnoldgica, ndo apenas suprindo
a demanda imediata de produto como dando subsidio para a inovacdo futura.

Produg@o nacional
do insumo
farmacéutico ativo

Atividade que de fato consolida o dominio da tecnologia. O Brasil ndo tem um parque fabril
farmoquimico adequado para produzir todo tipo de IFA, e as entidades publicas e privadas nacionais
ndo detém expertise para a producdo de anticorpos monoclonais, por exemplo. Auséncia de garantias
de compra do IFA nacional pelo produtor publico.

Atendimento da
demanda total do
Ministério da Satde

O objetivo final € o atendimento a populagdo, portanto, todos os esforgos das fases anteriores s6 poderdao
ser verificados se efetivamente as necessidades do Ministério da Satide (MS) forem satisfeitas.

As demandas podem variar e as entidades produtoras podem ndo ser capazes de aumentar a sua
producdo ou, no caso de haver diminuigdo da demanda, ndo tém como vender para outro pais o que
acaba onerando o processo produtivo e impactando no aumento dos custos do produto.

Outro

Nao hé garantia que ao final da transferéncia de tecnologia o prego e a demanda do MS serdo suficientes
para a produgdo nacional do medicamento. O protocolo do SUS pode ser modificado e o produto nao
mais demandado, gerando um risco muito alto a quem incorpora a tecnologia.

Fonte: elaboracdo propria a partir do inquérito (2016).
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A indicacdo da assinatura do contrato de transferéncia de tecnologia como atividade
critica da fase II ¢ corroborada pelo tempo médio para celebragdo do mesmo apds assinatura do
TC. 56% dos entrevistados (nyalido=18) indicaram que se demanda mais de um ano para tal;
22%, de 6 meses a 1 ano; € 22%, de 1 a 6 meses.

O processo de gerenciamento e monitoramento de projetos de PDP pode se dar de
trés formas: (i) em 4,8% das entidades produtoras, uma pessoa € responsavel por esse processo,
a qual recebe e repassa a cada setor as demandas necessdrias; (ii) em 80,9% das entidades
produtoras, uma equipe especifica realiza este processo; e (iii)) em 14,3% das entidades
produtoras, cada area da entidade (ex. controle de qualidade, producio) gerencia e monitora as
suas atividades afetas aos projetos de PDP.

A metodologia utilizada pelas entidades para transferéncia de tecnologia no ambito
das PDP pode variar em cada entidade, desde que obedecidos os requisitos minimos
estabelecidos na Portaria GM/MS n° 2.531/2014, bem como os aspectos sanitarios. Segundo
este inquérito, a adequabilidade dessa metodologia esta em torno de 92,0%.

Entretanto, 11 entrevistados apresentaram sugestdes de melhorias na mesma. Tais
sugestdes envolveram ndo somente a metodologia do processo de transferéncia de tecnologia
em si, contemplando o processo das PDP como um todo. Algumas destas estdo fora da
governabilidade das entidades produtoras. No Quadro 6, relacionaram-se as sugestdes

conforme as fases das parcerias.
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Quadro 6 — Sugestdes apresentadas pelos entrevistados para melhorias na metodologia adotada pelas entidades
produtoras para o processo de transferéncia de tecnologia

Fase prévia - Fase 111 - PDP -
Definicdo de Fase I - Proposta de projeto de | Fase II - Projeto mp len.lentac;ao . Fasc? IV:
produtos efetiva da internalizacio da
. . PDP de PDP A .
estratégicos transferéncia de tecnologia
para o SUS tecnologia
Mecanismos  que  permitam  maior

flexibilidade, agilidade e autonomia para

Abertura de uma chamada publica ~ . -
contratagdo de servigos, aquisi¢do de

- . Convergéncia das
para a sele¢do dos parceiros pelos g

. . insumos e equipamentos, tendo em vista | diferentes
produtores publicos, garantindo s ~ . o .
. A . | que a Lei n® 8666 ndo permite a agilidade | tecnologias
. assim ampla concorréncia e maior - .
Criagdo de uma necessaria para o alcance das metas e | absorvidas

transparéncia na escolha.

cesta de desenvolvimento a nivel de mercado

medicamentos competitivo

(associagdo  de | Avaliagio de viabilidade do projeto

mais  de  um | ¢ vyerificagio de potencial de | Organizagio dos cumprimentos dos cronogramas.

produto) que | aumento do pipeline.

:ineChellzllto I;mg;lit,?s Escolha da PDP pela entidade por Alinhamen}o entre os .setor_es dentro da empresa e melhor
valor agregado, plataforma tecnologica, ao invés de | COmunicagao com alta dlretgrla. .

de modo que se produt-O, a fim .de. se Justlﬁcar Atendlm?nto de demandas estaduais em
estimule o | Investimentos e viabilizar o projeto paralelo & demanda federal.

produgdo de | €conomicamente. Linhas de financiamento para os produtores publicos

ambos.

Maior interag@o entre os produtores publicos e entidades privadas.

Desenvolvimento das PDP com maior protagonismo dos entes privados em relacdo ao MS.

Criagdo do Nucleo de inovagdo e transferéncia de tecnologia para acompanhamento e melhoria continua
dos instrumentos legais relacionados, desde a prospeccdo até a fase contratual e operacional da
transferéncia de tecnologia.

Menor burocracia, maior confiabilidade nas politicas publicas, reducdo das alteragdes nas regulacdes e portarias.
Fonte: elaboragdo propria a partir do inquérito (2016).

Quanto a gestdo dos projetos de PDP, esta ¢ de responsabilidade principal do
presidente ou diretor da entidade na maioria das entidades produtoras pesquisadas (38%)
(n=21), seguida pelo gerente de projetos (29%), diretor industrial (19%), diretores comercial e
das areas de assuntos regulatérios e institucionais (14%).

O elemento facilitador para execu¢dao das PDP mais indicado pelos entrevistados,
identificado em quatro respostas, foi o compromisso de aquisi¢ao centralizada pelo governo
dos produtos objetos de PDP. Outro elemento que se repetiu em duas respostas foi o
aprimoramento da regulagdo pelo MS e o estabelecimento de marcos regulatdrios claros e ageis,
com melhor defini¢do de prioridades e de analise de viabilidade.

A questdo de investimentos também foi apontada em quatro respostas. Segundo um

dos entrevistados, tanto em PDP de medicamento para DN quanto para DCNT, o Programa
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para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS) “representa um
facilitador importante, desde que haja transparéncia na sele¢ao de propostas e na destinagdo dos
recursos”.

Como outros elementos facilitadores, foram indicados pelos entrevistados:
adequagdo fabril prévia e fast track regulatorio para PDP de medicamentos para DCNT; elevado
interesse publico e possibilidade de atendimento a demanda da populagao brasileira; revisao da
regulamentacdo da Camara de Regulacdo de Mercado de Medicamentos (CMED) sobre os
precos dos produtos; equipe capacitada; e tempo de projeto.

Os elementos dificultadores para execucao das PDP destacados pelos entrevistados
foram: quesitos regulatérios, estudos clinicos, custo produtivo, valor de fornecimento,
plataforma produtiva, propriedade intelectual e incorporagdo da tecnologia. Tais elementos

podem variar de acordo com o tipo da tecnologia objeto de PDP (Figura 10).

Figura 10 — Elementos considerados pelos entrevistados como dificultadores para execugdo de um projeto de PDP
de medicamento para doenga negligenciada (DN) e para doenga cronica nao transmissivel (DCNT)

PDP de medicamento para doenga cronica ndo transmissivel

m PDP de medicamento para doenga negligenciada

Outro  —
Incorporacdo da tecnologia T —
Propriedade intelectual gy
Plataforma produtive
V01 de fomm e C e O | ——

Custo Produtivo | ——

Elemento dificultador

Estudos clinicos
Quesitos regulatorios  |————————

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%
Porcentagem de resposta

Total de 33 respondentes para o item sobre DN e de 32 para o item DCNT desta questao.
Fonte: elaboragdo propria a partir do inquérito (2016).
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Para as PDP de medicamentos para DN, considera-se que o valor de fornecimento
e o custo produtivo sejam os elementos que mais influenciam desfavoravelmente na execugao
dos projetos. Como outros elementos, foram apontados pelos entrevistados: a populagdo
atingida pela doenga ser majoritariamente pobre, a variagdo da demanda, a possibilidade de
obsolescéncia da rota tecnoldgica e a dificuldade de selecdo de parceiro privado que se
comprometa em desenvolver o medicamento ou o IFA. Ja para as PDP de medicamento para
DCNT, a plataforma produtiva, a incorporagdo da tecnologia e a propriedade intelectual foram
identificados como os mais dificultadores.

A disponibilidade de recurso para construcdo da fabrica e de treinamento e a
incerteza frente a conducao da politica do CEIS foram elementos dificultadores elencados para
ambos os tipos de PDP.

Entre as medidas que podem auxiliar no processo de estabelecimento de PDP foi
destacada por cinco entrevistados a vinculagdo de produtos de baixo e de alto valor agregado,
fazendo combos ou cesta de produtos de PDP. Dois entrevistados indicaram, especificamente
para DCNT, a necessidade de especializacdo dos produtores publicos a fim de evitar a
pulverizacao das parcerias que utilizam a mesma plataforma tecnologica.

Outros dois entrevistados apontaram como medida auxiliadora a definicdo de
garantia de compra e de mercado, a fim de possibilitar o equilibrio econémico-financeiro da
PDP. Nesse sentido, outros dois entrevistados indicaram a necessidade de: “dar seguranga para
que as entidades se sintam confortaveis com o alto nivel de investimento requerido (tempo e
recursos) para o estabelecimento da plataforma e para a incorporacdo da tecnologia” de
medicamentos para DCNT; “garantir o cumprimento das responsabilidades do gestor federal,
especialmente com defini¢do de data de inicio de fornecimento/aquisi¢ao”.

Como medidas pontuais que ndo se repetiram entre os entrevistados, tiveram:

avalia¢do do horizonte temporal de substituicdo da rota tecnologica; precificagdo diferenciada



159

e investimentos do MS para medicamentos para DN; auxilio financeiro para os produtores
publicos para investimentos em tecnologia; negociacdo de PDP por laboratdrio e parceiros, €
nao PDP por PDP; estabelecimento de manuais especificos para medicamentos biolégicos;
inclusdo das demandas dos estados; criacdo de politicas proprias de monitoramento e

acompanhamento de aquisi¢des e contratagdes; e defini¢do de listas mais amplas.

Dimensdo Funding

De 24 entrevistados, 50% consideram que os investimentos necessarios para
execucdo das PDP sdo quitados com o fornecimento dos produtos objeto das parcerias. Os
demais consideram que sdo necessarias fontes de recursos adicionais, tais como convénios ou
outros instrumentos com os Governos Federal e Estaduais, projetos com a Finep e o BNDES,
e parceiros das PDP. Entre essas fontes, a maioria dos respondentes, 82%, mencionou projetos

com o BNDES (Figura 11).

Figura 11 - Fontes de recursos adicionais que deveriam ser utilizadas para execugdo dos projetos de PDP segundo
frequéncia de resposta

Convénios ou outros instrumentos com o governo federal I
Convénios ou outros instrumentos com o governo estadual IEEEEEEEEEEEEE———
Projetos com FINEP
Projetos com BNDES I
Parceiro da PDP

Fonte de recurso adicional

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Frequéncia de resposta

Total de 11 respondentes para esta questao.
Fonte: elaboracdo propria a partir do inquérito (2016).

Em algumas entidades produtoras, o percentual aproximado do faturamento no
fornecimento de produtos de PDP apresenta grande relevancia em relagdo ao faturamento total
das entidades, atingindo niveis entre 71 a 90% em uma entidade privada e dois produtores
publicos, e acima de 90% em uma entidade privada e um produtor publico. Mas, na maioria das

entidades, esta abaixo de 50% (quatro até 10%, trés de 11 a 30%, uma de 31 a 50%).
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Dimensao Lideranca

A moda do grau de envolvimento da alta gestdo da entidade no processo de
estabelecimento das PDP, segundo as respostas dos entrevistados das entidades produtoras
(repeticao em 16 respostas das 21), foi 5, o qual € o maior grau. A média das respostas indicou
grau de 4,5, o que representaria um nivel elevado de envolvimento.

Entretanto, o setor governamental ndo concorda que o grau de envolvimento da alta
gestdo das entidades produtoras no processo de estabelecimento das PDP ¢ adequado para
execucdo das parcerias, tendo em vista que o célculo da concordancia geral dos entrevistados

deste setor apresentou valor negativo (-9,1%).

Dimensdo Relacionamento

Quanto as interagdes geradas pelas parcerias, tanto entre as entidades produtoras e
entre 0 governo quanto entre setor produtivo e governamental, segundo os entrevistados, tem-
se verificado com frequéncia resultados positivos para a implementagdo e o monitoramento das
PDP. Entretanto, a pesquisa aponta que o trabalho em rede nas PDP tem sido pouco verificado

(Tabela 3).

Tabela 3 — Analise de dados das respostas das questdes da dimensdo relacionamento

Frequéncia
Questiio N Na maioria | Na metade | Poucas Nunca | Moda | Média
Sempre | das vezes das vezes vezes )
Q)] 3 ()] @
A interacdo entre as Na
entidades do setor maioria
governamental tem gerado | 14** 7% 50% 14% 29% 0% das 2,4
resultados positivos para o vezes
monitoramento das PDP?
A interacdo entre as
entidades produtoras tem Na
ﬁffggsos p;f;““ado; 210 | 19% 529% 0% % | % | ™A a6
implementagao e 0 vezes
monitoramento das PDP?
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Frequéncia
Questiio N Na maioria | Na metade | Poucas Nunca | Moda | Média
Sempre | das vezes | das vezes vezes )
@ 3 ()] @
A interacdo entre as
entidades do setor Na
governamental e  as L
entidades produtoras tem| 35%* 9% 49% 14% 29% 0% mzzllorla 2,4
gerado resultados Veicsas
positivos para 0
monitoramento das PDP?

*Setor governamental e entidades produtoras. **Setor governamental. ***Entidades produtoras.
Fonte: elaboragdo propria a partir do inquérito (2016).

Como sugestdes de melhoria para a interacdo entre as entidades do setor
governamental para o monitoramento das PDP, foram indicadas pelos respondentes:
disponibilizagdo de relatorios sintéticos por parte da Coordenagdo da CTA e do CD; criagdo de
boletim de acompanhamento, com cronograma futuro, para que as diversas entidades possam
antecipar questdes que acabam tendo pouco espago de explicagdo no ambito da CTA e do CD;
criagdo de mecanismos para tornar prioritarias as PDP para todos os atores governamentais;
articulacdo pela Casa Civil; aumento da frequéncia das reunides da CTA; criacdo de foruns
permanentes de discussdo e avaliagdo das PDP; e ampliagdo da ag¢do dos grupos de trabalho.

Como sugestdes de melhoria para a interacao entre as entidades produtoras para a
implementagdo e o monitoramento das PDP, foram relacionadas pelos respondentes: maior
peso para o trabalho em rede entre os produtores publicos nos critérios de analise dos projetos
de PDP; aprovac¢ao de novas PDP condicionada a entrega e ao resultado das que se encontram
em andamento pela entidade; e melhorias na comunicacdo entre os parceiros quanto ao
recebimento das informacdes.

Também foram apresentadas sugestdes de melhoria para a interacdo entre o setor
governamental e as entidades produtoras para o monitoramento das PDP. Aquelas de natureza
governamental foram: criagdo de foruns permanentes para apresentacdo dos resultados e

avancos; compreensdo de que a PDP ¢ composta pelo MS, produtor publico e entidade privada,
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reconhecendo a responsabilidade do parceiro privado pelo desenvolvimento, producdo e
transferéncia de tecnologia; intensificacdo da participagdo e da aceitagdo do DLOG, do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) e da SAS nos
projetos de transferéncia de tecnologia; ponderacdo, além do pre¢o do medicamento no
mercado, dos riscos e investimentos que os produtores publicos e as entidades privadas devem
implementar durante o projeto. Aquelas referentes mais especificamente ao setor produtivo
foram: diminui¢cdo da burocracia na sele¢do de parceiros e estabelecimento de instrumentos
juridicos; manuten¢do do processo competitivo; € monitoramento na logica de escritdrio de
projetos. As de ambas as naturezas relacionam-se & maior participa¢do e proximidade dos
gestores no monitoramento, proporcionando uma interacdo mais resolutiva e proativa no

enfrentamento das dificuldades encontradas.

DISCUSSAO

A partir do inquérito, identificaram-se as principais recomendagdes para
aprimoramento das PDP na perspectiva dos atores envolvidos com as PDP e segundo as
dimensdes do Octdgono da Inovagdo. As limitagdes do estudo relacionam-se ao momento de
mudanga de contexto politico, coincidente com o periodo de realizacdo do inquérito, em que
alguns atores-chave do processo ndo puderam ou preferiram ndo participar da pesquisa. Embora
a participagdo de todos os convidados ndo tenha ocorrido, acredita-se que a porcentagem de
resposta aos questionarios tenha sido representativa.

Os resultados apontam recomendagdes para o fortalecimento da credibilidade das
PDP junto ao setor produtivo, colocada em cheque na atualidade, como apresentado por
entrevistados, € no aumento da perspectiva de apresentagcdo de propostas de PDP nos préximos

anos.
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Na dimensao estratégia, verificou-se que mais da metade dos atores reconhecem o
marco regulatdrio das PDP como um importante instrumento para o alcance dos resultados da
iniciativa, principalmente no que tange ao maior acesso da populacdo a medicamentos e ao
desenvolvimento do CEIS. Entretanto, mesmo aqueles que indicaram aspectos positivos desse
marco, apresentaram sugestdes de melhoria para o aprimoramento da normativa, da governanga
e dos processos de monitoramento e gerenciamento das PDP. Destacam-se também as visdes
sobre as limitagdes de implementacao das PDP pelo fato de considerarem que a normativa ndo
¢ necessariamente estratégica para produzir os resultados apresentados.

A dimensdo estratégia incluiu o maior nimero de recomendagdes, as quais estao
associadas ao campo macropolitico da iniciativa, as normativas do MS e dos produtores
publicos.

No campo politico, recomendou-se a articulagdo junto ao setor governamental para
que Lei e Decreto disponham sobre as PDP. Segundo Scherer e Carlomagno (5), “é necessario
visdo politica para fazer da inovagcdo uma bandeira no setor publico”. Com um programa
institucional de governo, ¢ possivel mobilizar as demais liderancas dos diferentes niveis do
setor publico e ter apoio do setor privado. Ademais, ¢ recomendavel que os compromissos
estabelecidos no marco regulatdrio sejam cumpridos, mantendo, por exemplo, a anualidade de
divulgacdo da lista de produtos estratégicos para o SUS. A previsibilidade do processo ¢é
fundamental para se manter a confianca na estratégia e a seguranga para os participantes.

Entre os pontos identificados por Cassiolato e Szapiro (11) como responsaveis pelo
sucesso do Sistema Nacional de Inovacao em Satude e das PDP estdo: a definigdo ex ante de
prioridades e o condicionamento do apoio aos projetos ao cumprimento de metas
predeterminadas. A defini¢do ex ante de prioridades refere-se a lista de produtos estratégicos
para o SUS, a qual indica os principais produtos que devem ser “objeto de medidas e iniciativas

voltadas para pesquisa, desenvolvimento, transferéncia de tecnologia, inovacdo e producao
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nacional, com a finalidade de contribuir para o fortalecimento do CEIS e para amplia¢do do seu
acesso pela populagdo” (9). Tal lista atualmente deveria ser divulgada anualmente pelo MS.

No que tange a normativa do MS, identificaram-se duas recomendagdes principais
para aprimoramento da defini¢cdo da lista de produtos estratégicos para o SUS.

A primeira refere-se a inclusdo de critérios baseados na avaliagdo de tecnologias
em saude nesta defini¢do, tais como a andlise de horizonte tecnologico. O Monitoramento do
Horizonte Tecnologico (MHT) ou alerta precoce ¢ conhecido internacionalmente como horizon
scanning ou early awareness and alert (12). Segundo Gomes et al. (12), o MHT traz como
beneficios: a antecipagdo das demandas por tecnologias a serem incorporadas no SUS, a
inducdo a inovagdo tecnologica e a previsdo da obsolescéncia de tecnologias em uso, podendo
auxiliar gestores publicos na tomada de decisdo. O Departamento de Gestao e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS) da SCTIE ¢ responsavel pelo MHT no MS e deve se articular
com o DECIIS a fim de se identificar tecnologias promissoras para o estabelecimento de PDP.

A segunda recomendagdo refere-se a vinculagdo de produtos de alto valor agregado
a produtos negligenciados na defini¢do da lista de produtos estratégicos. Tal proposta esta
associada ao enfrentamento do fato verificado de menor perspectiva de apresentacdo de
propostas de PDP de medicamentos para DN nos préximos anos e a necessidade apontada por
Gemal (13) de se discutir formas de o Estado brasileiro integrar suas politicas publicas
mantendo o equilibrio entre os aspectos econdmico e sanitario. Percebe-se que, no cendrio atual,
o foco das entidades produtoras estd na capacitagcdo técnica individual em detrimento do
estratégico para o SUS.

Quanto as normativas dos produtores publicos, adverte-se sobre a necessidade de
se estimular o estabelecimento de normativa por estes para definicdo de critérios para selecdo
do produto ou plataforma tecnolégica objeto de PDP e de seu parceiro. Ainda € incipiente a

normatizagdo dessa estratégia e dos processos de sele¢do pelos produtores publicos. Uma das
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normativas existentes nesse sentido € a portaria publicada pela Fundacdo Ezequiel Dias
(FUNED) em 07/2014 (14). Conforme a referida Portaria, somente podem “‘ser celebradas PDP
cujo produto, ao final do periodo de transferéncia tenha possibilidade de produg¢ao na estrutura
do complexo industrial da FUNED ou referentes a produtos que tenham projetos para novas
unidades fabris aprovados e com recursos assegurados” (14). A FUNED considera, em sintese,
para escolha da tecnologia objeto da PDP a adequabilidade do produto a plataforma tecnoldgica
existente na entidade. Entretanto, esta Portaria ja carece de atualizacdo em alguns pontos tendo
em vista a revisdo do marco normativo das PDP pelo MS publicado em 11/2014.

Ha ainda alguns produtores publicos, como o Laboratorio Farmacéutico da Marinha
(LFM), o Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes
(LAFEPE) e o Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), que adotaram a chamada
publica como forma de selecdo de parceiros privados para propostas de PDP em 2017, tendo
elencados critérios em edital para este processo, apesar de ndo possuirem uma normativa
especifica em cada produtor. Tais editais fazem referéncia & normativa do MS (Portaria n°
2.531/2014).

Na dimensao pessoas, ficou evidente a necessidade de recursos humanos adicionais
na maioria das entidades produtoras e no setor governamental para a gestdo e monitoramento
das PDP, além da capacitacio dos colaboradores ja envolvidos neste processo. Assim,
recomenda-se a articulacdo intergovernamental para disponibilidade de maior nimero de
pessoas nos departamentos necessarios, bem como se propde a realizacdo de encontros entre os
setores produtivo e governamental para capacitagcdo e trocas de experiéncias de gerenciamento
e monitoramento de projetos de transferéncia de tecnologia. Como defendem Scherer et al. (6),
a selecdo da melhor estrutura ndo seria suficiente se as pessoas nao estiverem preparadas e

estimuladas para inovar.
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Sugere-se ainda que mecanismos de capacitacdo dos produtores publicos no
processo de elaboracdo de contratos de transferéncia de tecnologia sejam articulados junto a
outros 6rgdos e institui¢des. Segundo Silveira et al. (15) e Chaves et al. (16), a clausula restritiva
do contrato de transferéncia de tecnologia de PDP vigente proibe expressamente a fabricacdo
na forma combinada ou em apresentagdes, dosagens, formulacdes e composi¢des diferentes de
um antirretroviral, limitando o acesso a novas formulagdes seguindo as tendéncias globais de
tratamento. Silveira et al. (15) apontam ainda a necessidade de avaliagao na negociacdo da PDP
e de previsdo nos contratos de transferéncia de tecnologia de pedidos de patentes em andlise a
fim de evitar a obsolescéncia da tecnologia objeto de PDP ou a interrupcao de sua produgdo
nacional.

Na dimensao cultura, evidenciou-se que o grau de reconhecimento das PDP como
prioridade estratégica no setor governamental ndo ¢ alto, diferentemente das entidades
produtoras. Verificou-se também um grau médio de disposi¢@o das entidades produtoras para
assumir riscos em empreendimentos e de enfrentamento de riscos pelo setor governamental
para lidar com conflitos intersetoriais. A aversdo ao risco torna as entidades incapazes de
inovarem. Corrobora a tal o achado da pesquisa de Gomes (17) que indica que muitas das
entidades envolvidas nas PDP evitam o risco inerente a inovagao. Dessa forma, recomenda-se
que um plano de comunicagao seja elaborado, de forma a relatar a importancia das PDP, os
riscos tecnoldgicos envolvidos e estimular o seu estabelecimento e reconhecimento nos setores
governamental e produtivo.

Na dimensdo estrutura, quase trés quartos das entidades produtoras indicaram
necessidade de adequagdes na estrutura fabril de suas instalagdes para execugdo das PDP. Isto
demonstra a necessidade precipua de adequada gestdo dos recursos advindos com o

fornecimento dos produtos das PDP a fim de empregé-los na infraestrutura fabril para absor¢ao
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da tecnologia. Para tanto, o planejamento do projeto deve ser feito com atengdo, bem como se
deve avaliar a conveniéncia de outras fontes de recursos.

O aprimoramento dos instrumentos de acompanhamento e monitoramento das PDP
nos produtores publicos e no setor governamental e a aplicacdo de mais recursos para esse fim
sdo as principais recomendagdes identificadas na dimensdo estrutura. Segundo Takahashi e
Sacomano (18), a literatura aponta que o planejamento e o controle eficazes pela entidade
durante a implementagdo da tecnologia transferida garantem o bom processo da
transferéncia. Dessa forma, faz-se necessdrio ter uma estrutura adequada para o
acompanhamento e o monitoramento das PDP tanto no setor governamental quanto nas
entidades produtoras.

Dias (19), tendo como caso Farmanguinhos, relata que as agdes para a estruturacao
da cadeia de PDP e para acompanhamento dos cronogramas dos projetos e de sua efetiva
execucdo ainda sdo pulverizadas, “sem conhecimento do processo de negdcio que perpassa as
diversas areas envolvidas na transferéncia de tecnologia até a produgdo”. Os pontos de melhoria
na perspectiva dos atores do inquérito envolvem todos os instrumentos existentes: relatorio de
acompanhamento, visitas técnicas nas entidades produtoras, reunides do CTR e das instancias
de avaliagdo. Embora os entrevistados se divirjam quanto ao aumento ou redugdo de
detalhamento e frequéncia de aplicagdo dessas ferramentas, foi possivel identificar o
direcionamento da opinido da maioria: maior frequéncia de reunides, maior detalhamento das
visitas e menor frequéncia de relatorios. O aprimoramento de instrumentos e capacitagdes sao
essenciais para subsidiar a tomada de decisdes, melhorar a alocacdo de recursos, bem como o
monitoramento e avaliacdo de sua utilizacdo (19).

Na dimensdo processos, o diagnostico indicou que todas as fases do processo de
estabelecimento das parcerias apresentam niveis de criticidade acima da média, sendo as fases

III, de PDP, e IV, de internalizacdo de tecnologia, consideradas como as mais criticas. As
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atividades mais criticas em cada uma dessas fases também foram mapeadas, o que ¢ importante
para a criacdo de indicadores, de forma a controlé-las e permitir sua correcdo para alcance dos
resultados. Assim, a principal recomendag@o estd associada ao aprimoramento dos processos
de gerenciamento ¢ monitoramento dos projetos de PDP. Tais processos sdo executados de
diferentes formas nas entidades. Porém, independentemente da forma utilizada, estes devem
garantir que a transferéncia e a absor¢do de tecnologia ocorram de maneira correta, conforme
o planejado para alcance dos resultados, devendo envolver todas as areas afetas aos projetos na
entidade. Dias (19) aponta que, para a efetividade da gestdo de processos, sdo imprescindiveis
o envolvimento e a mobilizagdo de todos os niveis da institui¢do. Segundo a autora, a “principal
mudanca deve acontecer na cultura organizacional com foco na aprendizagem e melhoria e em
uma visdo voltada para resultados (menores custos, maior velocidade nas decisdes, otimizagao
dos processos e entregas mais efetivas a sociedade)”.

Os elementos facilitadores e dificultadores para execucao das PDP foram varidveis
em alguns quesitos entre produtos para DN e para DCNT devido aos aspectos relacionados ao
grau de inovagdo e tempo de mercado destes. Os produtos para DN sdo, em sua maioria, de
sintese quimica e mais antigos, € o custo produtivo geralmente ¢ alto, tendo em vista os valores
de fornecimento. Em contrapartida, no campo das DCNT, um maior niimero de produtos
biologicos inovadores tem surgido na atualidade, em plataformas complexas e altos valores de
venda. Uma vez que pregos e tempo de projeto sdo variaveis inerentes ao processo de
transferéncia de tecnologia nas PDP, a avaliacdo dos elementos identificados ¢ um fator
importante a ser considerado pelos gestores publicos na gestdo da iniciativa.

Na dimensao funding, o entendimento da metade dos atores envolvidos com as PDP
¢ de que sdo necessarios investimentos adicionais para a execu¢do das parcerias, além dos
recursos advindos com o fornecimento dos produtos. Foi recorrente nas respostas a questdo de

precificagdo das tecnologias objeto das transferéncias. Como discutem Sunfeld e Souza (20) “o
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fomento a concorréncia através do desenvolvimento da industria nacional [por meio das PDP]
tem justamente o propdsito de assegurar precos mais adequados de aquisi¢cao de medicamentos
para o SUS do que aqueles que se vinha logrando obter por meio de contratos publicos licitados
em ambiente de mercado oligopolizado”. Duas recomendagdes foram identificadas como
fundamentais para o aprimoramento das PDP nesse sentido: (1) envolver todas as instancias do
MS pertinentes ao processo de defini¢do do preco do medicamento desde o estabelecimento do
projeto executivo até o final da PDP; e (2) estabelecer contratos plurianuais de aquisi¢cao do
produto no ambito da PDP considerando o prazo necessario para a fase I11.

Merece também atencdo o fato de algumas entidades produtoras terem grande parte
do seu faturamento relacionado a venda de produtos de PDP. Isso demonstra que tais entidades
sdo altamente dependentes dessa iniciativa para o seu funcionamento, sendo recomendavel a
articulagdo com outras estratégias por estas empresas na medida de gestao de riscos.

Quanto a dimensao lideranca, identificou-se como recomendavel o envolvimento
da alta gestdo das entidades produtoras nos processos de acompanhamento e monitoramento
das PDP, tendo em vista que atualmente esse envolvimento tem sido identificado como
inadequado pelo setor governamental para execucdo das parcerias. O envolvimento das
liderancas com a estratégia reduz a chance de obstaculos serem antepostos, dificuldades serem
trazidas e de manutencao do status quo (5).

Na dimensao relacionamento, o diagndstico demonstrou que, embora as interagdes
entre entidades produtoras e entre setor governamental tenham gerado resultados positivos para
o monitoramento das PDP, o trabalho em rede tem sido pouco verificado. Faz-se importante
que este trabalho seja verificado na pratica entre as entidades e que a rede busque
complementariedade de suas plataformas e agdes. Diversas sugestdes de melhorias foram

identificadas, entre as quais destacam-se estas: emitir boletins e criar féoruns permanentes de
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apresentacdo e discussao das PDP envolvendo os setores produtivo e governamental no ambito
do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS).

Como aponta Novelli (21), os processos de transferéncia de tecnologia requerem
uma sintonia fina entre ambas as partes. Silva e Rezende (22) também apresentam as redes
sociotécnicas constituidas a partir das PDP e destacam que, para o éxito da iniciativa, ¢ preciso
que os varios atores de diferentes 6rgaos governamentais e setor produtivo se reconhegam como

parte essencial do processo e ajam como tal.

CONCLUSAO

As informagdes obtidas no inquérito permitiram elaborar o diagndstico situacional
das PDP implementadas no Brasil no periodo de 2009 a 2016, abordando todas as dimensdes
do Octégono da Inovacdo, bem como a identificagdo de recomendagdes para subsidiar os
gestores publicos no aprimoramento da estratégia.

Este diagnostico situacional ¢ uma importante ferramenta de gestdo que permitiu
reconhecer fatos e problemas para se tragar um plano de agdes para aplicagdo pratica pelos
gestores. A realidade do processo de estabelecimento das PDP pdde ser analisada na perspectiva
dos atores envolvidos com a iniciativa e as fragilidades do processo de implementac¢do dos
projetos puderam ser identificadas.

O inquérito permitiu que aprendéssemos com as experiéncias de quem participa
ativamente do processo, de forma que adquirimos um conhecimento util sobre como aprimorar
essa iniciativa. No campo de gestdo da inovagado, isto corresponde a fase de captura de valor
(4). Os achados deste diagnostico podem contribuir para apoiar a governanga na continuidade
e melhorias das PDP, além de apoiar novos estudos relacionados a avaliacdo dessa iniciativa

inovadora no Brasil.
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43 ESTUDO DE CASOS MULTIPLOS DAS PARCERIAS PARA O
DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO: doengas negligenciadas versus doengas cronicas
ndo transmissiveis

Este subcapitulo foi elaborado no formato de artigo e buscou atender ao terceiro
objetivo especifico desta dissertagdo. Dessa forma, demonstra como foi desenvolvido o estudo
de casos multiplos das PDP de medicamentos para DN e para DCNT e os resultados obtidos
quanto a verificagdo da adequabilidade da iniciativa para a garantia do fornecimento de
medicamentos para DN e a identificagdo dos elementos que influenciam a execu¢do das

parcerias € a apresentacdo de novas propostas.

ARTIGO 4 — Estudo de casos multiplos das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo:
doengas negligenciadas versus doengas cronicas ndo transmissiveis

DOI: https://doi.org/10.18569/tempus.v11i4.2330

RESUMO

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) sdo uma das iniciativas brasileiras para
enfrentamento das dificuldades de acesso a medicamentos considerando a concomitancia de
doengas negligenciadas e doengas cronicas ndo transmissiveis no Brasil. Este estudo teve como

objetivo compreender se essa iniciativa, no formato atual, estd adequada para a garantia do
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abastecimento de medicamentos para doencas negligenciadas. Buscou-se identificar os
elementos que influenciam a execugdo das parcerias e a apresentagdo de novas propostas,
comparando-se PDP de medicamentos de doenca infecciosa negligenciada, tuberculose, e
cronica ndo transmissivel, esclerose multipla. Foi realizado um estudo de casos multiplos,
utilizando pesquisas documental e da literatura, e inquérito com aplicagdo de questionarios
eletronicos a atores envolvidos com as PDP firmadas desde 2009 e vigentes em 2016, seguido
de andlise quantitativa e de contetido. Os resultados demonstraram que os elementos que
influenciam a execuc¢do das PDP e a apresentacdo de novas propostas estdo associados a
aspectos econdmicos e sociais das tecnologias e das patologias que visam tratar. O modelo de
PDP atual pode ndo ser a estratégia mais adequada para a garantia do abastecimento de
medicamentos para doencas negligenciadas. Assim, podem ser necessarias adequacdes no
modelo atual, como as identificadas pelos atores envolvidos com a iniciativa, ou a implantagao
de novas estratégias.

Palavras-chave: Parcerias publico-privadas. Doenca negligenciada. Doenca cronica.

ABSTRACT

Productive development partnerships (PDP) are one of the Brazilian initiatives for the combat
against the difficulties in access to medicines, considering the concomitance of neglected
diseases and non-communicable chronic diseases in Brazil. The objective in this study was to
comprehend if this initiative, in the current format, is suitable to guarantee the supply of
medicines for neglected diseases. There was an effort to identify the elements that influence the
execution of the partnerships and the presentation of new proposals, comparing PDP associated
with medicines for a neglected infectious disease, tuberculosis, and for a non-communicable
chronic disease, multiple sclerosis. A multiple case study was carried out, using documentary
and literature research, and a inquiry with electronic surveys applied to actors involved in PDP
consolidated in 2009 and active in 2016, followed by content analysis. The results showed that
the elements that influence PDP execution and the presentation of new proposals are associated
with economic and social aspects regarding the technologies and diseases they aim to treat. The
current PDP model might not be the most adequate strategy to ensure the supply of medicines
for neglected diseases. Thus, adaptations in the current model may be need, such as the ones
identified by the actors involved with the initiative, or the implementation of new strategies.

Keywords: Public-Private Sector Partnerships. Neglected disease. Chronic disease.
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INTRODUCAO

As transicdes demograficas, epidemiologicas e nutricionais no Brasil impactaram
diretamente nas alteragdes das taxas de morbidade e mortalidade (1), conduzindo a uma
situacdo de saude no pais de tripla carga de doencas: problemas de saiude reprodutiva;
crescimento das causas externas e predominio das doengas cronicas ndo transmissiveis
(DCNT); e manutengao das doengas infecciosas e parasitéarias, consideradas negligenciadas por
ndo serem prioridade para produ¢do de medicamentos e insumos (2,3).

Doengas negligenciadas (DN) correspondem a um grupo diversificado de infec¢des
causadas por agentes patogénicos, tais como virus, bactérias, protozodrios e helmintos (4). Sdo
doengas que prevalecem em condi¢des de pobreza e contribuem para a manutengdo do quadro
de desigualdade (5). Podem influenciar desfavoravelmente no crescimento infantil, no
desenvolvimento intelectual e na produtividade do trabalho (6). Dengue, doenca de Chagas,
leishmaniose, maldria, esquistossomose, hanseniase e tuberculose sdo DN para o Brasil (7).

Segundo a Organizacdo Mundial da Satde (OMS), pelo menos 1,7 bilhdo de
pessoas necessitavam de tratamento para DN em 185 paises em 2014 (8). Desse numero, 1,1
bilhdo de pessoas estavam em paises de renda média-baixa e 520 milhdes em paises de baixa
renda, representando este ultimo 60% de suas populacdes (8).

Entretanto, os investimentos em pesquisa ¢ desenvolvimento de novos firmacos
para essas enfermidades ainda sdo reduzidos. Das 1.556 novas entidades quimicas
comercializadas mundialmente de 1975 a 2004, apenas 10 correspondem a medicamentos para
o tratamento de DN, considerando-se as doengas mais negligenciadas; 18, adicionando-se a
malaria; e 21, considerando-se também a tuberculose (6). Doengas mais negligenciadas incidem

principalmente nos paises em desenvolvimento, sendo os incentivos para pesquisa e
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desenvolvimento praticamente inexistentes nestes paises, bem como praticamente ndo sdo
objeto de pesquisa pelos paises desenvolvidos (7).

Quanto as DCNT, estas estdo relacionadas a causas multiplas, sdo caracterizadas
por inicio gradual, de progndstico usualmente incerto, com longa ou indefinida duragdo,
podendo gerar incapacidades e exigindo cuidado continuo. Acidente vascular cerebral,
hipertensao arterial, cancer, diabetes e doengas respiratorias cronicas sdo exemplos de DCNT
(9). Tais doengas, em sua totalidade, foram a causa de cerca de 38 milhdes de mortes no ano de
2012, o que representou 68% das mortes em todo o mundo (8). Das mortes prematuras, ou seja,
antes dos 70 anos, aproximadamente 52% foram decorrentes de DCNT, sendo trés quartos
devido a doengas cardiovasculares, cancer, diabetes e doencgas respiratorias cronicas (8). As
duas primeiras apresentam maior propor¢ao em termos de mortalidade prematura, que atingiu
10 milhoes de pessoas (8).

Diante desse contexto, medidas relacionadas as DN e DCNT foram incluidas entre
as metas do Objetivo 3 do Desenvolvimento Sustentavel, estabelecido em 2015 no ambito das
Organizagdes Unidas baseado nos Objetivos do Desenvolvimento do Milénio. Tal objetivo trata
de “Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades” (10).
As metas sdo de, até 2030, acabar com as epidemias de DN e reduzir em um terco a mortalidade
prematura por DCNT via prevengdo e tratamento.

No ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), baseando-se nos principios de
universalidade, integralidade e equidade, diversas estratégias de satde publica sdo adotadas
para a prevencao e o tratamento das DN e DCNT. Entre estas, destacam-se a Politica Nacional
de Medicamentos (PNM), criada em 1998, ¢ a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF) que a substituiu em 2004. Tais Politicas t€ém o propodsito de garantir a populacdo

medicamentos essenciais, envolvendo as trés esferas de governo.
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Por meio do Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica sdo fornecidos
a populagdo medicamentos e insumos, conforme protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.
Esse Bloco ¢ constituido por trés componentes: i) componente basico da assisténcia
farmacéutica (CBAF); ii) componente estratégico da assisténcia farmacéutica (CESAF); e iii)
componente especializado da assisténcia farmacéutica (CEAF) (6).

Os medicamentos para DN estdo incluidos no CESAF (6) e, assim como os
medicamentos para DCNT do Grupo 1A do CEAF, tém sua aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude (MS) e sdo repassados para os Estados para armazenamento e distribui¢ao
aos Municipios.

Entretanto, sdo grandes os desafios impostos ao Estado brasileiro para garantia do
acesso universal desses medicamentos a populacdo. Entres eles, estdo a defasagem tecnologica
associada a dependéncia produtiva nacional; demanda crescente da populagdo; predominio de
empresas multinacionais em ambiente de oligopolio (11,12); recursos or¢amentarios reduzidos
frente aos precos dos produtos e ao montante necessario; vulnerabilidade do SUS frente ao
mercado internacional (13); e o baixo interesse da industria farmacéutica em produtos para o
tratamento de DN (14).

Como apontado por Garcia et al. (6), na era da ciéncia e da tecnologia, enquanto
direitos humanos, causas e consequéncias das iniquidades em saude sdo pontos fortes de
discussdo, populacdes pobres ndo tém acesso ao tratamento de DN, sendo necessérias agdes
para o desenvolvimento de medicamentos e vacinas eficientes e acessiveis.

Para enfrentar esses desafios, estratégias vém sendo adotadas pelo governo
brasileiro por meio da articulagdo de politicas de satde, industrial e de ciéncia, tecnologia e
inovacdo para o desenvolvimento da base produtiva nacional, inserida no Complexo
Econdémico Industrial da Satde (CEIS). Entre estas, destacam-se as Parcerias para o

Desenvolvimento Produtivo (PDP) coordenadas pelo MS para a transferéncia de tecnologia de
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empresas privadas e capacitagdo de produtores publicos para o atendimento das demandas do
SUS.

De 2009 a 2016, 104 PDP foram estabelecidas, as quais abarcaram diferentes tipos
de produtos — vacinas (29%), medicamentos (65%) e produtos para a satde (6%) e, portanto,
envolvem niveis de complexidade distintos de transferéncia e absor¢ao de tecnologia (15). As
indicagdes terapéuticas dos produtos também sdo variadas, incluindo produtos para doengas
raras, DN ¢ DCNT.

O processo de estabelecimento das PDP inclui quatro fases: I - submissao e anélise
da proposta e, em caso de aprovagao, celebracdao do termo de compromisso (TC) entre 0 MS e
o produtor publico; II - execugdo do projeto com inicio da implementacdo do TC; III -
desenvolvimento do produto, transferéncia e absor¢do de tecnologia e aquisicdo do produto
pelo MS; e IV - internalizag@o de tecnologia pelo produtor publico (16).

Esse processo ¢ permeado por diversos elementos intrinsecos ou externos que
dificultam a execucdo e a conclusdo dos projetos. Tanto € que 23 parcerias foram extintas de
2014 a 2016 devido a desisténcia das entidades produtoras; inviabilidade técnica, econdmica
ou regulatoria; ou ndo cumprimento das etapas previstas para transferéncia de tecnologia, sendo
estas: 13 de medicamentos de sintese quimica, sendo trés para DN; 8 bioldgicos para DCNT,
sendo um referente a produto 6rfao; e 2 de produtos para a saude. Acredita-se que tais elementos
sdo variaveis de acordo com o tipo de produto, da rota de sintese do fArmaco, da indicagdo
terapéutica e dos aspectos econdmicos e sociais envolvidos.

Verifica-se também um cendrio diferenciado no ambito das PDP de medicamentos
para DN. Desde o langamento da iniciativa, foram estabelecidas quatro parcerias de produtos
para DN, o que representa aproximadamente 4% do total de PDP firmadas no periodo. Destas,
apenas a PDP de Rifampicina, Isoniazida, Etambutol e Pirazinamida (4 em 1) firmada em 2009

pelo Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) da Fundagdo Oswaldo Cruz
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(Fiocruz), uma das primeiras parcerias firmadas, encontra-se vigente (15). Os outros trés
projetos foram extintos em 2015 e 2016: Anfotericina B Lipossomal para leishmaniose visceral,
Desoxicolato de Anfotericina B para o tratamento de pacientes coinfectados leishmania/HIV e
Difosfato de Cloroquina para maléria, estabelecidos em 2013 pelo Laboratério Farmacéutico
do Estado do Rio Grande do Sul (LAFERGS) em parceria com o Cristalia Produtos Quimicos
Farmacéuticos (15).

Em contrapartida, PDP de medicamentos para DCNT preponderam no total de
parcerias. A exemplo, para os produtos biologicos, verificou-se grande competitividade entre
as instituigdes proponentes em 2015: sete propostas de PDP apresentadas para Adalimumabe,
quatro para Filgrastim, seis para Infliximabe, quatro para Rituximabe e trés para Somatropina
(17).

Diante desse contexto, esta pesquisa teve como objetivo compreender se a iniciativa
das PDP, no formato atual, esta adequada para a garantia do abastecimento de medicamentos
para DN. Assim, buscou-se identificar os elementos que influenciam a execucao das parcerias

e a apresentacao de novas propostas, comparando-se PDP de medicamentos para DN e DCNT.

METODO

Esta pesquisa traz uma abordagem qualitativa e quantitativa e envolve o estudo de
casos multiplos, o qual se caracteriza por estudar simultaneamente mais de um caso particular
representativo de um conjunto de casos analogos por eles significativamente representativos
(18,19). Trata-se de “uma investigagdo empirica que investiga um fenomeno contemporaneo
dentro de seu contexto da vida real, especialmente quanto aos limites entre o fendmeno e o
contexto que ndo estdo claramente definidos”, buscando conhecer o como e o porqué de uma

situacao especifica (19).
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A Figura 1 representa graficamente o método de desenvolvimento do estudo de

casos multiplos das PDP, realizado com base no modelo proposto por Yin (19).

Figura 1 - Método de desenvolvimento do estudo de casos multiplos das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo

A
v

Defini¢do e planejamento Preparacdo, coleta e andlise Anélise e conclusdo
R s N s a
Projeto de coleta de Inquérito com Diagndstico Anallsg da e .
dados atores chave situacional das PDP perspectiva dos Verificagdo dateoria
atores

Desenvolvimento da ( Conduciod h ( )
teoria rimo?r ugato do d Relatério de caso
—— primeiro estudo de individual (4 em 1)

caso

L ) L Relatério de casos
Selecdo dos casos .
¢ e - 3 e — Y cruzados Desenvolvimento de
Condugéo do Relatério de caso implicacdes politicas
segundo estudo de individual

caso (Betainterferona 1A)

Fonte: adaptado de Cosmos Corporation apud Yin (19).

Uma vez que o estudo de casos multiplos ¢ baseado em varias fontes de evidéncias
(19), a pesquisa de campo, por meio de inquérito, foi articulada as pesquisas documental e
bibliografica para coleta de evidéncias que buscassem verificar a seguinte teoria: a iniciativa
das PDP, no formato atual, ndo estd adequada para a garantia do abastecimento de
medicamentos para DN, tendo em vista as diferencas que ocorreram com as parcerias durante
2009 a 2016.

O inquérito foi realizado de setembro a novembro de 2016 junto aos atores-chave
envolvidos com a gestdo das PDP de medicamentos implementadas de 2009 a 2016 e envolveu
um escopo maior de pesquisa. Para este estudo, foram utilizadas as respostas a trés perguntas
do questionario, as quais buscaram identificar, na perspectiva dos entrevistados, os elementos
dificultadores e facilitadores para execugdo de projetos de medicamentos para DN e para
DCNT, bem como as medidas que poderiam auxiliar no processo de estabelecimento das

parcerias para cada grupo desses medicamentos.
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Os questionarios eletronicos foram elaborados na plataforma FormSUS e aplicados
a 81 atores: 18 representantes de produtores publicos e 34 de entidades privadas; e 29 membros
da Comissao Técnica de Avaliagao (CTA), do Comité€ Deliberativo (CD), ¢ da coordenagao dos
Comités Técnico Regulatorios (CTR). O pré-teste desse instrumento de pesquisa foi realizado
por um gestor publico e um pesquisador quanto a objetividade e clareza das questdes, a
coeréncia e ao tempo de preenchimento. A andalise dos dados obtidos foi feita de forma narrativa
e sistematizada em quadro comparativo.

De forma a identificar mais evidéncias de como e por que os elementos e medidas
apresentados influenciam o processo de estabelecimento das parcerias na realidade, foram
selecionadas duas PDP para um estudo de comparabilidade. Os critérios de selegdo dos dois
casos foram: a) uma PDP de cada grupo de medicamentos, quais sejam DN e DCNT; b)
aprovacdo das propostas antes do primeiro marco normativo especifico das parcerias, ou seja,
de 2009 a 2012; c) duracdo da fase II entre cinco e seis anos; d) mesma data de inicio da fase
III e, portanto, que se encontravam em 2016 no mesmo ano desta fase; e) rotas produtivas dos
insumos farmacéuticos ativos (IFA) e dos medicamentos distintas e associadas a diferentes
tecnologias e custos — aspectos econdmicos e mercadologicos; f) formas farmacéuticas
diferentes; e g) classe terapéutica e aspectos sociais envolvidos diversos.

Por esses critérios, foram selecionadas para o estudo as parcerias dos seguintes
medicamentos: Rifampicina, Isoniazida, Etambutol e Pirazinamida (4 em 1) para tuberculose;
e Betainterferona 1A para esclerose multipla. As semelhangas entre as parcerias selecionadas
possibilitaram condi¢des de comparabilidade do processo de estabelecimento das mesmas de
forma a permitir a discussdo da influéncia dos aspectos divergentes no monitoramento desse
processo. A coleta de dados especificos sobre essas PDP foi realizada utilizando as variaveis

para a pesquisa, os documentos e bases de dados indicados no Quadro 1.
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Quadro 1 — Variaveis, documentos ¢ bases de dados consultados para elaboracdo do estudo de casos multiplos

das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Variaveis

Documentos e bases de dados consultados

Nome, grupo, indicagdo terapéutica, forma
farmacéutica e apresentacdo dos medicamentos;
produtor publico e parceiros desenvolvedores dos
insumos farmaceéuticos ativos e dos medicamentos nas
PDP; ano de aprovacdo das propostas; fase do
processo em 2016.

Propostas de Projetos de PDP aprovadas de 2009 a
2014 (planilha). Portal eletronico do MS:
www.saude.gov.br/deciis

Rota de sintese dos insumos farmacéuticos ativos.

Listas de produtos estratégicos para o Sistema Unico
de Saude (SUS): Portarias GM/MS n°® 978, de 16 de
maio de 2008, ¢ n° 1.284, de 26 de maio de 2010.
Portal eletronico do MS: www.saude.gov.br/deciis

Data de inicio da fase III que corresponde a publicacdo
do primeiro instrumento especifico de compra do
produto pelo MS no ambito da PDP.

Valores da primeira ¢ segunda aquisicdes dos
medicamentos pelo MS.

Aquisi¢oes de produtos de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) (planilha). Portal
eletronico do MS: www.saude.gov.br/deciis.

Extratos dos Termos de Execucdo Descentralizada.
Diario Oficial da Unido (DOU).

Datas de obtengdo dos registros sanitarios dos
medicamentos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) pelos parceiros privado e publico

Consulta de medicamentos. Portal eletronico da
ANVISA.

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Linhas produtivas e validade dos Certificados de Boas
Praticas de Fabricagao (CBPF)

Consulta CBPF. Portal eletronico da ANVISA.
http://www.anvisa.gov.br/certificadoboaspraticas/prin
cipal/index.asp

Situagdo de entrega do produto da PDP

Questionamento enviado pelo Sistema eletronico de
Informagdo ao Cidadao (e-SIC).
https://esic.cgu.gov.br/sistema/site/index.html

Fonte: elaboragao propria (2016).

O protocolo desta pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da

Fiocruz Brasilia no sistema Plataforma Brasil conforme Parecer n° 1.549.078, de 17 de maio de

2016. Este estudo faz parte da dissertacao de mestrado da primeira autora, intitulada “Parcerias

para o Desenvolvimento Produtivo e a producdo publica de medicamentos: uma proposta de

monitoramento estratégico”.

RESULTADOS

Dos entrevistados, 14, 33 e 17 responderam as questdes sobre elementos

facilitadores, dificultadores e medidas auxiliares ao processo de estabelecimento das PDP,

respectivamente. [sto representa uma taxa média de resposta de 26%. O Quadro 2 demonstra

de forma sistematizada tais elementos e medidas de acordo com a perspectiva dos atores

envolvidos com as PDP.
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Quadro 2 - Elementos facilitadores e dificultadores ¢ medidas auxiliares ao processo de estabelecimento das
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) na perspectiva dos atores envolvidos com as parcerias

Elementos facilitadores
(n=14)

Elementos dificultadores
(n=33)

Medidas auxiliares
(n=12)

* Compromisso de compra;
¢ Investimentos (Ex.:
Programa para o
Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Satde
(PROCIS));

* Aprimoramento do marco
normativo (defini¢do de
prioridades e analise de
viabilidade);

* Adequagao fabril prévia;

* Fast track regulatorio;

* Elevado interesse publico;
* Possibilidade de
atendimento a demanda da
populagdo brasileira;

* Revisdo da regulamentagdo
da Camara de Regulacao de
Mercado de Medicamentos
(CMED);

* Equipe capacitada;

* Tempo de projeto.

* Disponibilidade de recursos para
construgdo da fabrica e de
treinamento;

* Incerteza frente a condugao da
politica.

Elementos com maior impacto em
PDP para doengas cronicas ndo
transmissiveis (DCNT)

* Plataforma produtiva;

* Propriedade intelectual;

* Incorporacdo da tecnologia.
Elementos com maior impacto em
PDP para doengas negligenciadas
(DN)

* Valor de fornecimento e custo
produtivo;

« Estudos clinicos;

* Quesitos regulatdrios.
Elementos especificos em PDP
para DN

* Populacdo atingida pela doenga
majoritariamente pobre;

* Variacdo da demanda;

* Possibilidade de obsolescéncia da
rota tecnologica;

 Dificuldade de selecdo de
parceiro privado que se
comprometa em desenvolver o
medicamento ou o insumo
farmacéutico ativo.

* Vinculagdo de produtos de baixo e
de alto valor agregado;

* Defini¢do de listas mais amplas;

» Especializagdo dos produtores
publicos por plataforma tecnoldgica;
» Seguranca para as entidades visto o
alto nivel de investimento requerido
(tempo e recursos);

* Garantia do cumprimento das
responsabilidades do gestor federal
(ex.: defini¢do do inicio de
aquisicao);

 Avaliagdo do horizonte temporal
de substituigao da rota tecnologica;

* Precificacao diferenciada e
investimentos do Ministério da Saude
para medicamentos para DN;

* Auxilio financeiro para os
produtores publicos para
investimentos em tecnologia;

* Negociagdo de PDP por laboratério
e parceiros, e ndo PDP por PDP;
 Estabelecimento de manuais
especificos para medicamentos
biolodgicos;

* Inclusdo das demandas dos
estados;

* Criagdo de politicas de
monitoramento ¢ acompanhamento
de aquisigdes e contratagdes.

Fonte: elaboragdo propria a partir das respostas ao inquérito (2016).

O compromisso de compra dos produtos objetos de PDP pelo governo e a questao

de investimentos foram os elementos facilitadores para execucao das parcerias mais indicados

pelos entrevistados (n=4). Segundo um dos atores, o Programa para o Desenvolvimento do

Complexo Industrial da Saude (PROCIS) representa um elemento facilitador importante para

as PDP de medicamento para DN e DCNT, desde que haja transparéncia na sele¢do de

propostas e na destinacdo dos recursos. O PROCIS ¢ coordenado pelo MS e visa estruturar e

modernizar os produtores publicos por meio de investimentos na infraestrutura de producao e
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inovacdo destes. Entre os objetivos do Programa, estd o fortalecimento das PDP para o
desenvolvimento e a absor¢ao de produtos estratégicos para o SUS (20).

Os elementos dificultadores para execucao dos projetos, segundo os entrevistados,
variaram de acordo com a tecnologia. Para as PDP de medicamentos para DN, 60% (n=33) dos
respondentes indicaram o valor de fornecimento como o elemento que mais desfavorece a
execucdo dos projetos; 51%, o custo produtivo; 45%, os estudos clinicos; 38%, quesitos
regulatorios e plataforma produtiva; 21%, a incorporagdo da tecnologia; 9%, outros elementos;
e 1%, a propriedade intelectual. Ja para a execu¢do das PDP de medicamentos para DCNT,
59% (n=32) consideraram a plataforma produtiva e a incorporacdo da tecnologia como os
fatores mais relevantes; 53%, a propriedade intelectual; 40%, o valor de fornecimento; 35%, o
custo produtivo, os estudos clinicos e os quesitos regulatorios; e 1%, outros elementos.

Como facilitadores para execucdo dos projetos, a Portaria n° 2531/2014 foi
considerada um dos elementos. Entretanto, como medidas auxiliares, foram indicados pontos
de alteracdo nesse marco normativo, no que tange a definicao da lista de produtos estratégicos
para o SUS. Foi destacada por maior nimero de atores (n=5) a vinculagdo de produtos de baixo
e de alto valor agregado, fazendo combos ou cesta de produtos de PDP. Trata-se de apresentar,
jé& nesta lista, aqueles medicamentos que deverdo ser objeto de propostas conjuntas, ou seja, o
proponente, ao selecionar um produto para DCNT de alto valor agregado para se estabelecer
uma PDP, obrigatoriamente estaria vinculado a apresentagdo de outra proposta de parceria para
determinado medicamento para DN.

Outra medida apresentada neste sentido foi o monitoramento do horizonte
tecnologico dos produtos a fim de se antever possiveis substitui¢des de tecnologias, as quais
ndo deveriam ser objeto de PDP.

As questdes de precos diferenciados para produtos objeto de PDP e de

investimentos nos produtores publicos também foram respostas recorrentes no inquérito como
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medidas auxiliares para a execu¢dao das PDP. Associadas a estas, figuraram-se as medidas de
garantia de seguranca as entidades produtoras envolvidas e do cumprimento dos compromissos

do setor governamental.

Relatorio de caso individual da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo de Rifampicina,
Isoniazida, Etambutol e Pirazinamida para tuberculose

A tuberculose ¢ uma doenga transmissivel negligenciada de alta magnitude causada
por uma micobactéria que afeta prioritariamente os pulmdes. Segundo relatério da OMS, em
2014, foram 9,6 milhdes novos casos em todo o mundo e 1,5 milhdo de mortes em decorréncia
da tuberculose (8). Apesar disto, a doenga ¢ tratavel e curavel.

Para o controle dessa doenca e de outras comorbidades, foi instituido no Brasil o
Programa Nacional de Controle da Tuberculose. No componente assisténcia desse Programa, o
abastecimento ocorre principalmente por produtores publicos, os quais contribuiram com
84,6% da produgdo do elenco de medicamentos em 2013 (21).

Nesse elenco de medicamentos do Programa, foi incorporado em 2009 o
medicamento dose fixa combinada Rifampicina 150 mg, Isoniazida 75 mg, Pirazinamida 400
mg ¢ Etambutol 275 mg (4 em 1), na forma farmacéutica comprimido, conforme preconizado
pela OMS e utilizado na maioria dos paises para adultos e adolescentes (22).

Nessa época, ndo havia fabricante desse produto no Brasil, bem como o produtor
internacional ndo possuia registro sanitdrio na ANVISA. O fornecimento ao SUS ocorria
mediante importacdo pelo Fundo Rotatorio, uma vez que a ANVISA pode dispensar de registro
medicamentos adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais para uso
em programas de satde publica pelo MS (23).

Diante desse contexto, os quatro [FA usados para producao do medicamento foram
incluidos na lista de produtos estratégicos para o SUS em 2008, conforme Portaria GM/MS n°

978, a fim de sinaliz4-los como candidatos potenciais para iniciativas voltadas ao incremento
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da produgdo local. Em 2009, como estratégia estruturante para regulagdo do abastecimento do
produto, a PDP do 4 em 1 foi estabelecida por Farmanguinhos com a empresa Lupin Limited
para a transferéncia de tecnologia e a capacita¢do para a produgdo publica nacional de novo
medicamento no pais. O TC entre MS e Farmanguinhos foi assinado na XI reunido ordinaria
do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), finalizando a fase I da PDP.

A entidade privada indiana Lupin Limited ¢ a responsavel pela transferéncia da
tecnologia de fabricagdo do 4 em 1 para Farmanguinhos e pela producao dos IFA. No decorrer
do projeto, o produtor publico absorverd toda a tecnologia de producdo do medicamento,
iniciando pelas etapas menos complexas, como o envase ¢ embalagem, e posteriormente, a
formulacdo e a compressdo (formacdo dos comprimidos). O controle de qualidade do
medicamento e dos IFA também faz parte das primeiras etapas de transferéncia.

Segundo Rezende (13), devido a complexidade da sintese dos IFA, especialmente
da Rifampicina, a entidade farmoquimica nacional ainda ndo foi identificada nos documentos
desta PDP, ou seja, ndo ha parceiro privado para producdo nacional dos quatro IFA. Porém, o
entendimento do MS era de que o medicamento fosse produzido localmente o mais breve
possivel para fornecimento ao SUS para, assim, reduzir a dependéncia frente as importagdes.
Entretanto, a producao local do medicamento ainda ndo foi iniciada.

A autora (13) considera que existem trés marcos que caracterizam a evolugdo dos
projetos de PDP: (1) inicio da producao local do medicamento pelo parceiro privado a partir do
registro sanitario do produto e fornecimento ao MS; (2) registro sanitario e producdo pelo
produtor publico; e (3) pds-registro e produ¢do do medicamento pelo produtor publico com IFA
nacional. A partir desses marcos, a autora calculou, em sua pesquisa, o total executado em
relagdo ao planejado e o Indice Linear de Sucesso (ILS) das PDP estabelecidas em 2009 (13).

O ILS refere-se ao valor percentual executado frente ao idealizado considerando os anos
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transcorridos desde o anuncio da PDP até a data de analise. Para a PDP do 4 em 1, o total
executado e o ILS eram de 0% em 2013.

Os atrasos verificados na fase II da PDP foram decorrentes principalmente de
entraves regulatdrios enfrentados pelos parceiros, tendo em vista a formulagdo conjunta de
quatro IFA, a qual ndo estava prevista, anteriormente, nas normativas sanitarias. Outra barreira
foi o desenvolvimento do medicamento na forma farmacéutica comprimido dose fixa
combinada.

O registro sanitario do 4 em 1 foi obtido pelo produtor publico em novembro de
2014 e ¢ o Unico registro existente no Brasil para esse medicamento. O local de fabricagdo
constante nesse registro ¢ a empresa Lupin, localizada na India. No decorrer da PDP, na medida
de evolucao da transferéncia de tecnologia, Farmanguinhos peticionara alteragdes pds-registro.
A primeira destas serd para inclusdo de local de embalagem no produtor publico e, mais ao final
do projeto, para inclusdo de local de fabricagdo.

Acredita-se que as discussdes no ambito do CTR de Farmanguinhos tenham sido
também fundamentais para o éxito do processo de registro sanitario do 4 em 1. Tal Comité ¢é
formado por representantes do produtor publico, do MS e da ANVISA, e ¢ destinado ao
acompanhamento das atividades referentes ao desenvolvimento, a produgdo, ao registro e ao
pos-registro do produto objeto de PDP (24).

Uma vez habilitados a iniciar a fase III da PDP, a primeira compra do 4 em 1 no
ambito da parceria ocorreu em novembro de 2015 por Termo de Execugdo Descentralizada
(TED) celebrado entre o MS e a Fiocruz com vigéncia de um ano e recursos da ordem de RS 9
milhdes (25). Como a data de publicagdo deste instrumento indica o inicio da contagem do
prazo da fase III, foram gastos seis anos para a fase II.

Porém, as entregas do produto da Lupin a Farmanguinhos, bem como deste ao MS,

ndo foram realizadas. Para efetivagdo do fornecimento do produto importado do parceiro
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indiano, é necessario que Farmanguinhos realize o controle de qualidade e a liberagao dos lotes
conforme preceitos sanitarios. Assim, as etapas de transferéncia de metodologia analitica e de
controle de qualidade precisam estar concluidas. Entretanto, conforme informado pelo MS pelo
e-SIC, o produtor privado informou a Farmanguinhos, em novembro de 2015, a existéncia de
mudangas de procedimentos na etapa analitica e em outros processos, 0 que ocasionou atrasos
no inicio do processo de importagdo e, consequentemente, na reanalise do produto. Dessa
forma, o MS precisou recorrer a aquisicdo via organismo internacional, Organiza¢do Pan-
Americana da Saude (OPAS), para fornecimento do medicamento em 2016 pelo fornecedor
europeu Svizera, sem registro na ANVISA.

Assim, o abastecimento do SUS nao foi efetivamente iniciado pelo produto da PDP,
apesar da publicagdo do primeiro instrumento especifico de compra e indica¢do do inicio da
fase III da parceria. De qualquer modo, o projeto continua em execucao e o produtor publico
tera até novembro de 2020 para atingir a fase I'V, ou seja, internalizar a tecnologia.

Quanto a adequagdo da area produtiva para absor¢do da tecnologia de producao,
Farmanguinhos obteve o CBPF em novembro de 2016 para a linha de sélidos ndo estéreis que
compreende a forma farmacéutica comprimido, referente ao 4 em 1. Dessa forma, o produtor
publico estd apto a receber, de seu parceiro privado, o conhecimento para fabricagdo do

medicamento em suas instalagcdes produtivas.

Relatorio de caso individual da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo de
Betainterferona 14 para esclerose multipla

A esclerose multipla ¢ uma DCNT incapacitante que requer tecnologia de alto custo
e de alta transcendéncia. A Betainterferona 1A ¢ um medicamento biolégico de alto valor
agregado indicado para o tratamento dessa doenga e contemplado no Grupo 1A do CEAF nas
concentragdes de 6.000.000 UI (22 mcg) e 12.000.000 UI (44 mcg) solucdo injetavel por

seringa preenchida.
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A indicagdo da Betainterferona 1A como produto estratégico para o SUS se deu na
lista publicada em 2010 pelo MS pela Portaria n® 1.284. Em tal lista, as interferonas constavam
no grupo de produtos obtidos por rotas biologicas. A PDP desse produto foi celebrada em
novembro de 2010 entre o MS e o Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos
(Biomanguinhos) da Fiocruz pelo TC n°® 11/2010, finalizando a fase I da parceria (15).

Nessa época, havia um unico registro sanitario de Betainterferona 1A nas
concentragdes utilizadas para o tratamento de esclerose multipla. Esse registro, publicado em
outubro de 2008, refere-se ao medicamento Rebif® da empresa Merck S/A, fabricado
internacionalmente (26). Portanto, a aquisi¢do do produto da empresa pelo MS se dava por
inexigibilidade de licitaco.

A PDP de Betainterferona 1A trata-se de uma das primeiras parcerias de biologicos
estabelecida. O seu estabelecimento visava, entre outros pontos, a diminuicdo da
vulnerabilidade do SUS frente ao mercado internacional e a capacita¢do nacional na producao
de medicamentos biologicos.

O parceiro privado indicado inicialmente para essa PDP foi o Aché Laboratérios.
Entretanto, em 2012, com a criagdo da joint venture Bionovis S.A. - Companhia Brasileira de
Biotecnologia Farmacéutica, da qual o Aché faz parte, juntamente a EMS, Hypermarcas e
Unido Quimica, os parceiros foram alterados. Atualmente, a PDP conta com os parceiros
privados Bionovis e Merck S.A (15).

O acordo de transferéncia de tecnologia entre os parceiros foi assinado em setembro
de 2015 (27). Foram, entdo, cinco anos para a implementacdo da proposta de PDP e do TC
pelos parceiros. Essas atividades compreendem a fase II, de projeto de PDP. Como um dos
parceiros privados era detentor do registro do produto, a conclusdo dessas atividades permitia

que a fase III pudesse ser iniciada.
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A primeira aquisi¢do de Betainterferona 1A no ambito da PDP ocorreu pelo TED
n°® 94/2015 assinado pelo MS e Fiocruz em 27/11 e publicado no DOU de 30/11/2015 (25). A
partir dessa publicacgdo, deu-se inicio a fase Il da PDP.

Uma vez que a primeira compra da Betainterferona 1 A se deu apenas com o registro
do parceiro privado Merck, Biomanguinhos teve 60 dias para apresentar 8 ANVISA o pedido
de registro em seu nome e, apds um ano, s6 poderia fornecer o produto se obtivesse o registro
sanitario. Tal registro foi obtido anteriormente ao prazo estabelecido na normativa, em 29 de
fevereiro de 2016, com locais de fabricacdo internacionais — Ares Trading, Uruguai; Merck
Serono, Suica e Itdlia —, e nacional — Fiocruz, Rio de Janeiro. Assim, a segunda aquisi¢do foi
realizada em dezembro de 2016.

Os recursos financeiros envolvidos na primeira e na segunda compras do produto
desta PDP foram da ordem de R$ 172 milhdes no periodo de dois anos (25). A economia para
os sete anos da fase I1I esta prevista em R$ 27 milhdes segundo Biomanguinhos (27).

O CBPF obtido por Biomanguinhos em marco de 2015 corresponde a linha de
embalagem secundaria de produtos estéreis. Resta ainda a obten¢do do certificado para a linha
produtiva do IFA de Betainterferona 1A para absor¢cdo desta etapa produtiva. Segundo
informagdes de Biomanguinhos (27), o acordo de transferéncia de tecnologia tem duragdo de

sete anos, ou seja, a internalizagdo completa da tecnologia pelo Instituto deve ocorrer até 2022.

Relatorio de casos cruzados

Os elementos que influenciam a execugdo das PDP sdo varidveis de acordo com o
tipo de produto, da rota de sintese do farmaco, da indicacdo terapéutica e dos aspectos
econdmicos e sociais envolvidos na fabricagdo e no uso dos medicamentos. O Quadro 3
apresenta a analise comparativa das PDP do 4 em 1 para tuberculose e da Betainterferona 1A

para esclerose multipla segundo as variaveis estabelecidas.



191

Quadro 3 — Andlise comparativa das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de Rifampicina,
Isoniazida, Etambutol ¢ Pirazinamida e Betainterferona 1A

Casos
Variaveis de analise Rifampicina, Fonte
Isoniazida, Etambutol e Betainterferona 1A
Pirazinamida (4 em 1)
Grupo de medicamento Doenga negligenciada Doenge} | croniea nao MS
transmissivel
Indicagdo terapéutica Tuberculose Esclerose multipla MS
. Solugdo injetavel/ seringa
+ .
Forma farmacéutica/ Apresentagdo g;) ;n frjggiﬁ/ 150+75 preenchida 22 e 44 mcg MS
£ (6.000.000 e 12.000.000 UTI)

Rota de sintese do insumo farmacéutico . C
ativo (IFA) Quimica Biologica MS
Produtor publico Farmanguinhos Biomanguinhos MS
Parceiro nacional desenvolvedor do IFA | Nao ha Bionovis MS
Parceiro desenvolvedor do medicamento | Lupin - India Merck Serono - Suica, Itadlia | ANVISA
Ano de aprovagao da proposta 2009 2010 MS
Durag@o do projeto - fase I1 6 anos 5 anos MS
Fase do processo em 2016 Fase III - PDP Fase III - PDP MS
Da}ta Qe inicio da fase III (publicagdo do 30/11/2015 30/11/2015 DOU
primeiro instrumento de compra)
Data de obtencdo do Privado Nio peticionado 20/10/2008 ANVISA
registro sanitario Piblico 13/11/2014 29/02/2016 ANVISA
Certificado de Boas Praticas de (S};)éﬁilzzgoezterels Embalagem secundaria de ANVISA
Fabricagdo (CBPF) - Linha/Validade embalagem) - 11/2018 produtos estéreis - 03/2017

i RS 134,27 (22 mcg)
Valor unitario - 2015 R$ 0,38 RS 151,60 (44 mcg) DOU
Valor da primeira aquisigdo - 2015 R$ 9.157.863,15 R$ 84.192.192,00 DOU
Valor da segunda aquisi¢do - 2016 Nao houve R$ 87.989.408,00 DOU

Siglas: DOU — Diério Oficial da Unido; MS — Ministério da Saude. Fonte: elaboragdo propria (2016).

Em relacdo a rota de sintese, os IFA para DN s3o, em grande parte, fArmacos

antigos, obtidos por rota produtiva de sintese quimica. O setor farmoquimico encontra-se

estruturado no Brasil com empresas de pequeno porte, em sua maioria, € capacidade limitada

para competitividade com os grandes produtores asiaticos (28). Assim, os produtores publicos

encontram dificuldades para a identificagdo de parceiros privados interessados na producao de

IFA de sintese quimica para DN, o que estd associado ao custo produtivo e ao valor de

fornecimento.
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Analisando as rotas de sintese e as parcerias estabelecidas, nota-se que, para a PDP
do 4 em 1, Farmanguinhos ndo apresentou farmoquimicas nacionais para producao dos quatro
IFA. Dessa forma, mesmo que o produtor publico incorpore a tecnologia de producdo, o pais
continuara dependente dos IFA fabricados internacionalmente.

O contrario ocorre na area de produtos bioldgicos. Apoiadas por projetos do Banco
Nacional do Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) e Finep, com recursos proprios e
de outras fontes, surgiram em meados de 2012 duas joint ventures nacionais no ramo
biotecnoldgico: Bionovis SA e Orygen Biotecnologia SA. Esta tltima ¢ formada atualmente
por Biolab e Eurofarma. A Libbs Farmacéutica e o Laboratdrio Cristalia, que antes também a
compunham (no estabelecimento de algumas PDP), deixaram de integra-la para montarem, em
suas proprias unidades, plantas do ramo biotecnologico. Todas essas quatro empresas privadas
nacionais t€m parcerias estabelecidas com produtores publicos para o desenvolvimento de
produtos biologicos para DCNT.

Associadas as empresas privadas nacionais estdo entidades internacionais para
condug¢do do desenvolvimento dos produtos biologicos: Mabxience, empresa argentina, que se
articula com a Libbs; Alteogen, coreana, em parceria com o Cristélia; Pfizer, multinacional com
sede nos Estados Unidos da América (EUA), em cooperagdo com Orygen; Janssen Cilag, belga;
e Merck Serono, multinacional alemd, em parceria com a Bionovis. Além dessas empresas, ha
ainda, no ramo dos monoclonais, a empresa russa Biocad que estabeleceu PDP diretamente com
o Instituto de Tecnologia do Parana (TECPAR), sem a presenca de uma empresa privada
brasileira. Algumas dessas empresas estdo ha mais tempo no mercado internacional e detém
expertise na area que ¢ incipiente no Brasil.

Apesar de a PDP de Betainterferona 1A ter sido estabelecida junto as PDP de
primeira geragdo, ou seja, junto ao lancamento da estratégia com parcerias de medicamentos

sintéticos, somente veio a ser efetivamente executada quando se iniciaram as parcerias de
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segunda geracdo — de medicamentos biologicos e produtos para a saide — e se estabeleceram
as novas empresas no ramo biotecnoldgico no pais. Nesse periodo, Biomanguinhos solicitou
alteracdo de seu parceiro privado nesta PDP.

A morosidade na fase II da PDP de Betainterferona 1A esteve associada, entdo,
principalmente as bases contratuais da parceria e as alteragdes do detentor ou desenvolvedor da
tecnologia. Apds esses tramites, conseguiu-se atingir a fase III, uma vez que um dos novos
parceiros era o detentor do registro sanitario do produto.

No caso do 4 em 1, o grande tempo dispendido na fase de projeto deveu-se a
questdes regulatorias de registro de uma nova formulacao dose fixa combinada no pais, a qual
ndo era registrada pelo parceiro privado na ANVISA e cujo regramento ainda ndo estava
disposto pela Agéncia.

No que tange a adequagdo das plataformas produtivas, Farmanguinhos ja possui
linha produtiva completa com CBPF para produgdo do 4 em 1 na forma farmacéutica de
comprimido, embora ainda ndo o possa produzi-lo por ndo ter absorvido etapas anteriores do
processo, quais sejam: transferéncia de metodologia e controle de qualidade do medicamento e
IFA. Para Biomanguinhos, que conta com novos parques produtivos, restam adequagdes para
obtencdo do CBPF da area de formulagdo de produto bioldgico e envase em apresentacdo
injetavel. Tal fato evidencia o elemento considerado, pelos entrevistados do inquérito, como o
mais dificultador para execug@o de PDP para DCNT, a plataforma produtiva.

Como apontam Kalil et al. (29), para realizar a absor¢do tecnoldgica de produtos
bioldgicos de maior complexidade, os produtores publicos necessitam de reestruturacao, o que
demanda tempo e recursos. Os recursos vém do proprio fornecimento do produto ao MS por
meio da PDP e, quando necessario, de outras fontes adicionais de financiamento previstas no

projeto.
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Considerando a primeira aquisi¢ao dos produtos, o faturamento total dos parceiros
para o atendimento anual das demandas do MS de Betainterferona 1A ¢ mais de nove vezes
superior ao valor total do 4 em 1. Comparando-se o valor unitirio, o preco da menor
concentragdo de Betainterferona 1A ¢ mais que 350 vezes o valor de um comprimido do 4 em

3

1. Isto evidencia o elemento “valor de fornecimento” apresentado pelos entrevistados no
inquérito como o mais dificultador para execucao das PDP de medicamentos para DN.

Ha ainda que se considerar que o primeiro fornecimento de 4 em 1 ndo se
concretizou tecnicamente devido a falhas no planejamento e na comunicagdo entre parceiros e
no gerenciamento da absor¢ao da tecnologia. Analisando-se o contexto institucional, existem
outras barreiras, como a natureza do produtor publico, a cultura dos gestores nao voltada para

eficiéncia empresarial, a incapacidade para gerir projetos variados ao mesmo tempo e a

dificuldade em definir prioridades.

DISCUSSAO

O estudo de casos multiplos permitiu verificar os elementos que influenciam a
execugdo das PDP, os quais sdo varidveis a depender da tecnologia envolvida e dos aspectos
econdmicos e sociais relacionados ao medicamento ou a patologia para a qual ¢ utilizado, DN
ou DCNT. Tal andlise e as constatagdes apresentadas estdo atreladas ao desempenho da
estratégia de PDP, sendo necessdrio monitora-la estrategicamente na Politica Nacional de
Saude e identificar pontos de melhoria em sua execucdo e interagdo com as demais politicas e
estratégias.

O quadro verificado de disputa por produtos biologicos para DCNT e o quase
esquecimento de produtos de sintese quimica para DN pode ser decorrente da nova busca das
industrias farmacéuticas. Segundo Kalil et al. (29), com o aumento da concorréncia apds a

introducdo dos genéricos de medicamentos de sintese quimica e a ameaga de sustentabilidade
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da industria nacional a longo prazo, iniciou-se uma “nova corrida”, em busca de produtos de
alto valor agregado, como os bioldgicos. Assim, as tendéncias da producdo farmacéutica vém
rapidamente ganhando nova forma em um movimento de convergéncia de diferentes
tecnologias que t€m a biologia como tema central, sustentadas em projetos de financiamento
de diferentes fontes.

Essas tendéncias expdem o conflito entre dois paradigmas: a ciéncia estd sendo
utilizada para o bem da sociedade ou como fonte de oportunidade? Resta inferir que a
preponderancia dos medicamentos para DCNT no total de PDP coaduna com o paradigma da
oportunidade. O setor farmacéutico global vem sendo guiado pelo lucro.

Infere-se ainda que o baixo niimero de propostas recebidas de medicamentos para
DN se deve ao baixo interesse da industria farmacéutica nesses produtos, justificado pelo
reduzido potencial de retorno lucrativo para a indudstria, uma vez que a populagdo atingida ¢ de
baixa renda e presente, em sua maioria, nos paises em desenvolvimento (5).

No que tange a novas propostas, ha também um reduzido numero de apresentagio
de projetos de produtos 6rfaos, assim denominados por ndo despertar o interesse produtivo de
mais nenhuma empresa, nem mesmo de seu inventor. A exemplo, tém-se os medicamentos L-
asparaginase e Dactinomicina, elencados na lista anual de produtos estratégicos para o SUS,
para os quais ndo foram apresentadas propostas de PDP em 2015 (17). A L-asparaginase ¢ um
medicamento indicado para leucemia linfoide aguda infantil que teve a comercializagao
interrompida em 2014 pelo unico produtor com registro na ANVISA. O medicamento
oncoldgico Dactinomicina, de igual forma, teve a comunicagao de interrupg¢ao de produgdo em
2015 pelo seu tnico produtor. Esse cendrio merece atengdo e deve ser contornado para que
possiveis episddios de desabastecimento futuro sejam evitados.

Resgatando a teoria em que se baseou o estudo de casos multiplos, o modelo de

PDP que se tem atualmente no Brasil talvez ndo seja a estratégia mais adequada para a garantia
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do abastecimento de medicamentos para DN, tendo em vista o quadro verificado com as PDP
nesse campo nos ultimos anos: 4% do total de projetos estabelecidos, extingdo de 75% das
parcerias firmadas e entrega de medicamento por meio da unica parceria vigente ndo concluida.

Em 2013, Martins (30), pela andlise das redes formadas pelas PDP na agenda de
prioridades acompanhadas pelo MS, ja apontava que o maior nimero de produtos objeto de
parcerias era para DCNT e chamava aten¢do ao fato de apenas uma empresa privada ter se
associado a Farmanguinhos para produzir medicamento para DN.

O maior engajamento em medicamentos para DCNT ndo ¢ uma tendéncia
estimulada pelo modelo de PDP visto que a lista de produtos estratégicos para o SUS ¢
diversificada entre os grupos de doengas e que a transferéncia do conhecimento deve ser
compreendida como o eixo central da estratégia para todos os grupos de doencas. Assim,
medidas podem ser necessdrias para auxiliar a execucdo dos projetos e para atrair novas
propostas no campo das DN, contornando o grande viés do interesse financeiro para
sustentabilidade do SUS: (a) a adequacdo da iniciativa a esse tipo de produto, a exemplo das
sugestodes, apresentadas pelos atores envolvidos com as PDP, de conjugacdo de produtos de alto
e baixo valor agregado, de modo a compensar o interesse lucrativo, e de articulagdo a outros
incentivos financeiros; e (b) a implantagdo de novas estratégias que, associadas as PDP, possam
auxiliar no controle dos elementos dificultadores do processo de execugdo dos projetos.

O caso do 4 em | também aponta para a necessidade de um sistema de comunicagado
baseado em informacdes estratégicas das PDP para o monitoramento dos projetos e verificagao
do alcance das metas conforme planejamento.

Como apresenta Gemal (14), faz-se necessario discutir formas para que o Estado
brasileiro integre suas politicas publicas mantendo o equilibrio entre os aspectos econdmico e
sanitario e definindo situacdes especificas para cada segmento: medicamentos de alto valor

agregado e medicamentos para DN. As sugestdes apresentadas pelos entrevistados para facilitar
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a execuc¢do das PDP podem auxiliar os gestores publicos na identificacdo desse ponto de
equilibrio.

A especializagdo dos produtores publicos em plataformas foi uma das medidas
auxiliares para as PDP apresentadas no inquérito. Nesse sentido, a nova gestdio do MS
apresentou, em outubro de 2016 na reunido do GECIS, a denominada Politica de Plataformas
Inteligentes de Tecnologia em Saude que congrega, além das PDP, as Compensagdes
Tecnoldgicas (Off-Set) e Encomendas Tecnoldgicas (31). Tais ferramentas ja eram utilizadas
pelo MS e, agora, sdo anunciadas com o foco em plataformas tecnologicas: biotecnologia,
doengas raras, fitoterapicos, DN, produtos para a saude, hemoderivados, medicina nuclear e
sintese quimica. No campo das DN, o enfoque dado na apresentagcdo do governo foi para os
produtos tuberculostaticos e penicilinicos.

Embora ndo apontada pelos entrevistados, ¢ importante destacar a estratégia
prevista das PDP de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo (PDI). Tal previsdo estd no marco
normativo das PDP de 2014, porém sem data definida para conclusdo. Em 2015, foi instituido
um Grupo de Trabalho (GT) para elaboracdo de uma normativa para essa nova modalidade de
parceria. Entre os principais pontos de discussao dessa pauta estava o estabelecimento de um
rol de doengas ou condigdes de satde para apresentacdo de propostas de PDP de PDI e a
normatiza¢do do instrumento por meio de Portaria Interministerial do MS, Ministério do da
Indutstria, Comércio Exterior e Servicos (MDIC) e Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdes e Comunicagdes (MCTIC) (32). Entretanto, conforme consulta realizada pelo e-SIC,
este Grupo de Trabalho ndo se encontrava vigente em abril de 2017, tendo sido interrompidas
suas atividades, sem finaliza¢do da elaboracdo da portaria (Anexo E).

Caso sejam retomadas as discussdes e estabelecida a normativa nos moldes que

estava sendo construida, essa estratégia pode ser relevante no campo de DN para o
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desenvolvimento de produtos inovadores, como ¢ a tendéncia internacional de parcerias
publico-privadas (33,34).
CONCLUSAO

A andlise do estudo de casos multiplos contribui para elucidar a teoria de que o
modelo atual das PDP ndo estd adequado para a garantia do abastecimento de medicamentos
para DN. Tais doengas continuardo sendo negligenciadas se ndo houver uma acdo de
direcionamento. Altera¢des no formato dessa iniciativa, a fim de aprimorar o desempenho das
parcerias nesse campo, sdo desejaveis para que o acesso a medicamentos estratégicos por parte
da populacdo seja concretizado. Algumas medidas para tal foram identificadas pelos atores
envolvidos com as PDP e por esta pesquisa.

As limitagdes do estudo estdo associadas a classificacdo dos processos de PDP
como secretos pela Lei de Acesso a Informacdo e a ndo apresentacao da teoria e dos achados
de pesquisa para analise de outros especialistas. Entretanto, as informac¢des publicas das
parcerias disponibilizadas nos portais eletronicos governamentais e as obtidas por meio do
inquérito junto aos atores envolvidos com as PDP puderam permitir o controle social e
demonstrar evidéncias para a teoria apresentada.

A analise dos casos, dos elementos facilitadores e dificultadores e das medidas
auxiliares ao processo de estabelecimento das PDP, apresentados pelos entrevistados, permite
o aprendizado institucional da iniciativa e pode contribuir para a tomada de decisdes dos
gestores publicos que coordenam a estratégia. Ademais, o estudo fornece conhecimento para
novas pesquisas voltadas para a avaliagdo da implementacdao e do desempenho das PDP, em

especial buscando soluc¢des para DN.
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4.4 PROPOSTA DE MONITORAMENTO ESTRATEGICO DAS PDP

Este subcapitulo buscou atender ao objetivo geral desta dissertacdo. Desse modo,
apresenta a proposta construida de monitoramento estratégico das PDP que compreende todas
as fases do processo de estabelecimento das parcerias, a fim de contribuir para o incremento da
produgdo publica de medicamentos para o SUS (Artigo publicado posteriormente a partir deste
subcapitulo: “Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: uma proposta de monitoramento
estratégico”. DOI: https://doi.org/10.1590/0103-11042019S216). Essa proposta foi construida
a partir dos estudos apresentados no formato de artigos nos subcapitulos anteriores.

O monitoramento estratégico volta-se “ao aprendizado institucional decorrente do
registro, da andlise e da interpretacdo da realidade de implementagdo e execucao das politicas
publicas, que visa — por suposi¢cdo — a produgdo de informagdes tempestivas para 0 processo
complexo de tomada de decisdes por parte das instancias deliberativas de governo” (66).

Apesar de ser imprescindivel para todas as iniciativas, programas e politicas da
Administragdo Publica, esse tipo de monitoramento ndo se encontra institucionalizado em
grande parte dos 0rgdos governamentais brasileiros. Medidas para mudanca desse paradigma
tém sido formuladas, a exemplo das publicagdes lancadas nacionalmente pelo IPEA (38,66) e
de guias internacionais para condu¢ao de estudos avaliativos (37,61).

Com este estudo, foi possivel conceber uma proposta de monitoramento estratégico

que articula trés grupos de atributos principais: (a) informativo e formativo, que produz
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conhecimento denso e aprofundado da realidade e implementagdo da gestdo cotidiana das PDP;
(b) analitico e avaliativo, envolvendo uma verificacdo dinadmica, sistémica e multidisciplinar da
execucdo das parcerias; e (c) prospectivo e corretivo, na medida que gera informacdes
harmonizadas e indicadores tUteis para aprimoramento da iniciativa (66). Por meio deste
monitoramento, podem ser produzidos conhecimentos estratégicos sobre as PDP, informacdes
e indicadores uteis para a governanga dessa iniciativa.

Trata-se de uma primeira proposta de monitoramento estratégico das PDP a ser
validada pela governanga do SUS, a qual também fornece elementos para estruturagdo de um
programa de avalia¢do da iniciativa. Tal proposta integra procedimentos metodoldgicos com
diferentes métricas e fontes de informacdo com abordagens quali e quantitativa em uma
perspectiva de construgdo coletiva. Assim, propde-se a articulagdo do monitoramento
estratégico ao gerencial em um ciclo de retroalimentagdo, no qual a integragdo de resultados da
aplicagdo de instrumentos distintos proporciona a acumula¢do do conhecimento sobre a
estratégia e auxilia sua implementacdo e aprimoramento. A Figura 8 traz a representagdo grafica
desta proposta sistematizada, a qual compde um sistema de inteligéncia de negdcios que visa
auxiliar a governanca das PDP na tomada de decisdes inteligentes por meio de dados e

informagdes obtidos por diferentes fontes.



Figura 8 — Proposta de monitoramento estratégico a ser articulada ao monitoramento gerencial: sistema de inteligéncia de negocios das Parcerias para o Desenvolvimento
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Os dados e as informagdes para o monitoramento estratégico advém da aplicagdo
dos instrumentos de monitoramento gerencial executados pelos multiplos atores envolvidos na
gestdo das PDP e de instrumentos proprios desenvolvidos neste estudo para o diagnostico
situacional (questiondrios do inquérito e nova proposta de questdes, apresentada a seguir).

Os instrumentos de monitoramento gerencial ja estdo, em sua maioria,
estabelecidos pelo MS e pelas instancias de avaliacdo, sendo estes: (a) relatérios de analise de
novas propostas e alteragdes de projetos em execucdo elaborados pela CTA e pelo CD; (b)
relatorios de acompanhamento enviados quadrimestralmente pelos produtores publicos em
articulagdo com as entidades privadas (Anexo B); (¢) andlises de risco de projetos; (d) notas de
analise de relatorios de acompanhamento realizadas pelo DECIIS; (e) atas de reunido de
orientacdo técnico-regulatoria dos CTR; e (f) relatdrios de visitas técnicas nas unidades fabris
dos produtores publicos e entidades privadas, elaborados pela ANVISA e pelo DECIIS. Para
alguns destes instrumentos, foram indicadas necessidades de alteragdes pelos atores
entrevistados neste estudo, como apresentado no subcapitulo do diagnostico situacional.

No moédulo do monitoramento gerencial, propde-se a inclusdo de outros
instrumentos que ndo estdo, até o momento, formalmente instituidos no MS e cuja necessidade
de implantacao foi identificada nesta pesquisa. Estes instrumentos incluem: (a) relatorios de
estudos de precos dos produtos objeto de PDP a serem elaborados pelo DAF e SE; (b) relatorios
de monitoramento do horizonte tecnoldgico a serem construidos com o apoio do DGITS e da
Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (REBRATS); e (c) relatérios de
mapeamento de demandas e entrega de produtos para elabora¢do conjunta do DAF e SAS ou
SVS, a depender do tipo de produto.

Como demonstrado na Figura 8, o mddulo do monitoramento gerencial do sistema

de inteligéncia de negocios alimenta, com dados e informagdes obtidos com a aplicag@o destes
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instrumentos, o monitoramento estratégico e este retroalimenta o primeiro por meio das
fragilidades identificadas na iniciativa e recomendagdes encontradas.

O moédulo de monitoramento estratégico proposto foi estruturado em quatro
componentes principais, quais sejam: (i) modelos logicos; (ii) anélise de vulnerabilidade; (iii)
indicadores de monitoramento e avaliacdo; e (iv) diagndstico situacional. Estes componentes
articulados tém potencial para identificagdo de elementos que fundamentam analises, estudos e
relatorios sobre questdes estratégicas das PDP.

O primeiro componente refere-se ao primeiro resultado deste estudo, no qual foram
desenhados modelos 16gicos para as PDP: explica¢ao do problema, referéncias basicas das PDP
e estruturacdo das PDP para alcance dos resultados. Este ultimo modelo foi testado pelo
segundo componente do monitoramento (analise de vulnerabilidade) e fundamentou a criagdo
do terceiro componente (indicadores de monitoramento e avaliagdo).

Os indicadores sugeridos compdem dois grupos: monitoramento (indicadores de
produtos) e avaliagdo (indicadores de resultados intermediarios e de resultado final). Tais
indicadores estdo relacionados aos componentes do modelo lo6gico de estruturacdo das PDP
para alcance dos resultados.

Os indicadores de monitoramento voltam-se a verificagdo da execucao dos projetos
de transferéncia de tecnologia, no que tange a medida de geracdo dos produtos esperados:
registro de medicamentos, produc¢do nacional do IFA, adequagdo fabril, fabricagcdo do produto
(formulacdo, envase e embalagem, na logica reversa), fornecimento do medicamento, entre
outros. O foco destes indicadores estd na implementagdo das PDP, a fim de se analisar se estdo
sendo executadas de modo satisfatorio.

Os indicadores de avaliagao tém o foco nos resultados alcangados com a execugao

das PDP, compreendendo desde a verificagdo do fomento ao desenvolvimento cientifico e
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tecnoldgico, por indicador indireto, até a analise de evolugdo de acesso a medicamentos objetos
de PDP.

O primeiro e o quarto componentes estdo interligados por oito dimensdes, sendo
estas: estratégia, lideranca, cultura, relacionamento, pessoas, estrutura, processos € funding. No
campo da gestdo da inovagdo, estas dimensdes sdo utilizadas para a elaboracao de diagnosticos.

Os questionarios utilizados no inquérito desta pesquisa também podem ser
utilizados no diagndstico situacional da proposta de monitoramento estratégico. Entretanto,
devido a sua extensdo, ao numero de varidveis e ao tipo de questdo, podem ndo ser adequados
para aplicacdo continua na pratica cotidiana da gestdo das PDP.

Dessa forma, construiu-se um instrumento mais sintético com base nos modelos
logicos e no diagndstico situacional realizados, o qual contém todas as dimensdes do Octdégono
da Inovacdo de Scherer et al. (62) e possui as mesmas varidveis de resposta para todas as
questdes. Isto facilita a resposta pelos atores-chave do processo, aumentando a adesdo de
respondentes, e a andlise posterior pelo avaliador, propiciando uma melhor visualizagao
agregada dos resultados. Tal instrumento complementa o terceiro atributo da proposta de
monitoramento estratégico.

O proposito deste diagnostico ¢ a geragdo de informagdes periodicas sobre o
desempenho da iniciativa sob a percep¢ao dos atores envolvidos com a governanga das PDP.
O método avaliativo desse diagnostico € a pesquisa exploratoria com survey, que pode ser
coordenada pelo MS, ANVISA ou outras instancias de avaliagdo, com periodicidade anual e
duracao total de cerca de trés meses. O percurso metodoldgico para aplicagdo e analise desse
diagnostico compreende quatro macroetapas:

a) construcdo do questionario no FormSus, com base nas questdoes dos Quadros 3 e

4, e envio pelo avaliador aos atores-chave do setor produtivo e do setor governamental;
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b) resposta dos entrevistados com atribui¢ao de nota de 1 a 9 para cada afirmativa

conforme a sua avaliagdo, com prazo de resposta de um més;

c¢) andlise dos dados pelo avaliador nos proximos dois meses, envolvendo:

1) calculo da média ponderada das trés questdes de cada dimensao,
considerando as notas e as frequéncias de respostas;

i1) construgdo de grafico do tipo radar para avaliacdo dimensional; e

ii1) calculo da média aritmética das oito dimensdes para avaliacao geral; e

d) publicacdo dos achados na semana seguinte a conclusdo de analise dos dados.

Quadro 3 - Questdes para avaliacdo de desempenho das PDP junto as entidades privadas e aos produtores publicos
envolvidos em parcerias

N° Questao Dimensao
As nossas PDP e as novas propostas estdo alinhadas com as necessidades do Sistema .

1| Unico de Satde. Estratégia

5 Ha projetos especificos para as PDP com gestores definidos, bem como suas E
responsabilidades. strutura
Disponibilizamos tempo, pessoal, recursos financeiros e ndo financeiros para a |

3 execugdo e o monitoramento das PDP. Cultura
Os objetivos e a importancia das PDP sao entendidos e reconhecidos por todos dentro

4 |da organizagao. Pessoas
Temos uma estrutura adequada para execucdo das PDP, com instrumentos adequados

5 . . . Estrutura
para gerenciamento e monitoramento dos projetos.
Nossa organizacdo apresenta um foco claro para o tipo de tecnologias (a serem)

6 | desenvolvidas ou plataformas tecnoldgicas e possui critérios claros para escolha dos Estratégia
produtos a serem objeto de PDP e dos parceiros.

7 Nossa organizag¢do compreende que as PDP envolvem projetos de risco tecnologico e Cul
os gerencia na busca de novas solugdes. ultura
As acgOes e as atividades das PDP estdo delineadas e possuem uma coordenagdo

8 ; Estrutura
definida.

9 | As liderangas da organizacdo tém clareza sobre o conceito e a importancia da PDP. Lideranga

10 Temos fontes de recursos para os investimentos em projetos de PDP, seja por meio da Fundi
propria parceria ou por outros projetos. unding

11 | Utilizamos ferramentas de gestdo de projetos para conduzir as PDP. Processo

12 Os produtos e resultados das PDP sdo avaliados conforme medidas de desempenho que Fundi
levam em consideragao os riscos e incertezas existentes. unaing
O desempenho das areas envolvidas com as PDP ¢ avaliado com métricas especificas .

13 . - ~ Lideranga
relacionadas a sua atuagdo no processo de gestdo das PDP.
Os conhecimentos e ferramentas necessarios para todo o processo de transferéncia de

14 | tecnologia no ambito das PDP sdo conhecidos por todos os envolvidos dentro da Pessoas
organizagao.
Utilizamos nossas redes de pesquisadores, fornecedores, clientes e de empresas do

15 | setor produtivo para gerar e refinar novas ideias, aprimorar as PDP e facilitar o processo | Relacionamento
de internalizagdo de tecnologia.

16 | As liderangas dedicam tempo e atenc¢do ao acompanhamento dos projetos de PDP. Lideranca
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como editais, 6rgaos de governo e parceiros.

N° Questao Dimensao

17 | Existem temas, objetivos e metas definidos para os projetos de PDP. Estratégia

18 | Avaliamos sistematicamente os resultados das iniciativas de PDP. Processo

19 Conhecemos profundamente as necessidades dos nossos clientes, da sociedade e do Relaci ‘
Sistema Unico de Satde. clacionametto

5 Dispomos de um processo estruturado para gerenciamento das transferéncias de p

0 tecnologia e monitoramento das PDP. rocesso

21 Temos um processo sistematico para acompanhamento de novas tendéncias de Relaci ‘
mercado e tecnoldgicas. claciohamento

» Utilizamos mecanismos de comunicagdo para fomentar as PDP dentro e fora da Cul
organizagao. ultura
Nossa equipe apresenta alta diversidade de conhecimentos e capacitagdo em projetos P

23| de transferéncia de tecnologia. cssoas
Buscamos recursos financeiros para as PDP e para a inovagdo em diferentes fontes, tais .

24 Funding

Fonte: elaboracdo propria (2016) a partir de adaptagdes do modelo de Scherer e Carlomagno (67).

Quadro 4 - Questdes para avaliagdo de desempenho das PDP junto as entidades do setor governamental envolvidas
com as parcerias

N° Questao Dimensao
1 Os produtos definidos como estratégicos estdo alinhados com as necessidades do Estratégi
Sistema Unico de Satide e com as tendéncias tecnologicas. strategla
5 Ha processos administrativos especificos para as PDP com técnicos definidos, bem Estrut
como suas responsabilidades. strutura
Disponibilizamos tempo, pessoal, recursos financeiros e ndo financeiros para a
3| avaliagdo e o monitoramento das PDP. Cultura
4 Os objetivos e a importancia das PDP sdo entendidos e reconhecidos por todos dentro P
da instituigdo. ess0as
Temos uma estrutura adequada para o gerenciamento, o monitoramento e avaliagdo das E
5 PDP, com instrumentos adequados para tal. strutura
Ha critérios claros para defini¢@o das tecnologias ou plataformas tecnoldgicas a serem E L.
6 objeto de PDP e para sele¢@o das propostas. strategia
7 Nossa instituicdo compreende que as PDP envolvem projetos de risco tecnoldgico e Cult
orienta os produtores para a busca de novas solugdes. ultura
As agdes ¢ as atividades para a avaliagdo e o monitoramento das PDP estdo delineadas B
8 |e possuem uma coordenagao definida. strutura
9 | As liderancas da instituigdo tém clareza sobre o conceito e a importancia da PDP. Lideranga
! Temos fontes de recursos para aquisicao dos produtos objetos de PDP e/ou para a Fundi
0 execugdo das atividades de monitoramento e avaliacao. unamng
11 | Utilizamos ferramentas de gestdo de projetos para monitorar e avaliar as PDP. Processo
12 Os produtos e resultados das PDP sdo avaliados conforme medidas de desempenho que Fundi
levam em consideragdo os riscos ¢ incertezas existentes. unding
O desempenho dos setores envolvidos com as PDP ¢ avaliado com métricas especificas .
13 . ~ . - Lideranga
relacionadas a sua atuacdo no processo de monitoramento e avaliacdo das PDP.
Todos os envolvidos dentro da institui¢do t€ém dominio sobre os conhecimentos e
14 L. . - Pessoas
ferramentas necessarios para o processo de monitoramento e avaliagdo das PDP.
Utilizamos nossas redes de pesquisadores, fornecedores, produtores publicos e de
empresas do setor produtivo para gerar e refinar novas ideias, aprimorar a iniciativa .
15 .. . . . Relacionamento
das PDP e facilitar o processo de internalizagdo de tecnologia pelos produtores
publicos.
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N° Questao Dimensao

16 | As liderangas dedicam tempo e aten¢ao ao acompanhamento dos projetos de PDP. Lideranca

17 | Existem temas, objetivos e metas definidos para os projetos de PDP. Estratégia

18 | Avaliamos sistematicamente os resultados das iniciativas de PDP. Processo

19 Conhecemos profundamente as necessidades do setor produtivo, da sociedade e do Relaci ‘
Sistema Unico de Satde. clacionametto

20 | Dispomos de um processo estruturado para o monitoramento e a avaliagdo das PDP. Processo

21 Temos um processo sistematico para acompanhamento de novas tendéncias de Relaci ‘
mercado e tecnoldgicas. claciohamento
Utilizamos mecanismos de comunicagdo para fomentar as PDP dentro e fora da

22 | Cultura
1nstituicao.

5 Nossa equipe apresenta alta diversidade de conhecimentos e capacitagdo em projetos P

3 | de transferéncia de tecnologia. cssoas

Disponibilizamos recursos financeiros para as PDP, por meio da aquisi¢ao de produtos

24 | ou financiamento de projetos, e para outros projetos de inovagdo por editais e Funding
programas.

Fonte: elaboracdo propria (2016) a partir de adaptagdes do modelo de Scherer e Carlomagno (67).

As questdes incluidas no diagndstico tém base reflexiva tanto dos resultados desta
pesquisa quanto do modelo proposto por Scherer e Carlomagno (67). Entende-se que a
aplicagdo dessas questdes para monitoramento estratégico pode ser realizada pelos proprios
atores participantes das PDP, dos setores produtivo e governamental, de modo que reflitam
sobre o desempenho de cada instituigdo na iniciativa. Ademais, ¢ importante que este
instrumento proposto para a governanca também seja operacionalizado por uma agéncia
autdrquica ou uma auditoria independente de forma a verificar, de modo imparcial, o
desempenho da estratégia como um todo. Assim, tem-se a independéncia do gestor publico que
coordena as PDP na avaliagdo da estratégia, o que se torna relevante no sentido de potencializar
0 Processo.

Os resultados do diagndstico situacional realizado podem ser agregados aos
indicadores de monitoramento e avaliacdo aplicados para construgdo coletiva de melhorias
junto a todos os envolvidos com as PDP. Propde-se que tal atividade seja realizada nos dois
meses seguintes a divulgacdo dos resultados do diagnostico em reunido destinada a este fim.

A troca de experiéncias, em ultimo momento, ¢ um importante elemento para o

escopo da estratégia e eficiéncia processual.
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A proposta apresentada neste estudo mescla orientagdes de diversos autores € muito
se aproxima a proposta metodologica de Cardoso Junior (66) para o monitoramento estratégico
de politicas publicas, concebida com base no Planejamento Estratégico Situacional de Carlos
Matus e do Modelo Logico de Cassiolato e Gueresi (38).

O referido autor categoriza esse monitoramento em dez moddulos
inter(in)dependentes, que foram, quase em sua totalidade, percorridos nesta pesquisa como
demonstrado a seguir: (I) momento explicativo: arvore de problemas — modelo l6gico de
explicagdo do problema que as PDP buscam enfrentar; (II) momento normativo: estruturacao
de programas e acdes — modelo logico de referéncias basicas das PDP e modelo logico de
estruturacdo das PDP para alcance dos resultados; (III) momento estratégico: fatores criticos de
contexto — parte inferior do modelo 16gico de estruturacdo das PDP para alcance dos resultados;
(IV) momento tatico-operacional: analise de capacidades e processos destinados a realizar as
entregas previstas — proposta de monitoramento estratégico por diagnodstico situacional; (V)
modulo analisando as arenas, atores e processos decisorios — parcialmente contemplado na
revisdo narrativa da iniciativa brasileira das PDP; (VI) matriz de dados e indicadores —
indicadores de monitoramento e avaliagdo das PDP propostos; (VII) analise de cenérios e
estudos prospectivos — andlise de vulnerabilidade, diagnéstico situacional das PDP na
perspectiva dos atores envolvidos e recomendagdes; (VIII) desenho de instrumentos e
tecnologias de monitoramento e avaliagdo: georreferenciamento, solugdes de tecnologia da
informagdo e comunicacao, sistemas e aplicativos telematicos — proposta de incorporacao dos
modelos logicos e dos indicadores a Sala de Apoio a Gestdo Estratégica do MS, plano de
avaliagdo por survey no FormSUS; (IX) analise de consisténcia global do modelo — analise de
vulnerabilidade das PDP; e (X) mapa de problemas, lacunas e indefini¢des dos programas —

estudo de casos multiplos.
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5 DISCUSSAO

O conjunto de normas e a literatura apresentados nesta pesquisa demonstraram o
contexto da criacdo e consolidacdo da iniciativa de PDP no Brasil. Por meio deles, também foi
possivel conhecer elementos importantes do processo de estabelecimento das parcerias no
cenario das politicas publicas sociais e economicas para o desenvolvimento do CEIS.

A consonancia das PDP com os Planos Nacionais de Satde desde 2008 e com as
propostas discutidas na 15* Conferéncia Nacional de Saude favorece o ambiente politico para a
continuidade da estratégia para o desenvolvimento do CEIS e garantia do acesso a
medicamentos para a populagao.

O apoio a estratégia pelo setor governamental ¢ identificado na Casa Civil da
Presidéncia da Republica, nas agéncias de fomento, regulatorias e 6rgdos ministeriais, que
inclusive participam ativamente do processo de andlise de propostas e acompanhamento das
PDP vigentes nas instancias de governanga.

Tem-se um GECIS articulado com o setor produtivo e participante nas atividades
relacionadas a estratégia, que possibilita discussdes aprofundadas sobre o tema e o didlogo
aberto entre os diferentes atores envolvidos e a sociedade. Esse Grupo ¢ a maior expressao da
articulagdo positiva interinstitucional e intragovernamental para o desenvolvimento e
implantacdo de politicas e estratégias integradas que propiciaram um ambiente econdmico e
institucional favoravel ao desenvolvimento do CEIS. Estruturas semelhantes ao do GECIS, nos
aspectos organizacionais e institucionais, comeg¢am a ser criadas em outros paises relevantes, a
exemplo do grupo instituido na Dinamarca em junho de 2016 no ambito da estratégia nacional
de ciéncias da vida. O planejamento ¢ que o governo dinamarqués utilize as recomendacdes do
grupo para elaboracdo de um plano que apoie o crescimento continuo da industria de
tecnologias em saude, a qual participa em 95% das exportacdes do pais. Assim, destaca-se a

vanguarda brasileira nesse movimento de articulagdo em prol do fortalecimento do CEIS.
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No setor produtivo, o apoio a iniciativa ¢ evidenciado entre as associagdes,
empresas farmacéuticas e farmoquimicas, sendo apresentado um alto grau de reconhecimento
das PDP como prioridade estratégica entre as equipes das entidades produtoras. Desde o
langamento da estratégia e durante todo o processo de implantacdo das PDP, evidencia-se o
papel fundamental do setor produtivo privado em constante articulagdo com os produtores
publicos na rede sociotécnica constituida pelas parcerias. A confianca na estratégia por este
setor fez com que as empresas farmoquimicas e farmacéuticas privadas investissem em novas
plataformas e unidades produtivas, com recursos proprios, financiamentos, participagdes
acionarias ou projetos com institui¢des de fomento como BNDES e Finep.

Entretanto, h4 atores importantes neste processo que tém identificado, no ultimo
periodo, incertezas frente a condugao da politica que podem fragilizar a execu¢@o da iniciativa.
Tais incertezas estdo associadas as mudancas governamentais ocorridas no ultimo ano que
conduziram a descontinuidade de algumas estratégias e programas coordenados pelo MS, a
criagdo de grupos de trabalho para revisdes em normativas recentemente publicadas, bem como
a alteracdo de arranjos de parcerias ja estabelecidas sem divulgag@o publica da motivagao.

Recentemente, a Portaria GM/MS n°® 542/2017 (71) redistribuiu as PDP de
bioldgicos, especificamente as de anticorpos monoclonais e de etanercepte, de modo que
somente TECPAR, Biomanguinhos e IB absorverdo a tecnologia de producdo desses
medicamentos. Bahiafarma, Funed e IVB, que compunham projetos analisados e aprovados
pelas instancias de governanga, CTA e CD, ndo se figuram mais entre os produtores publicos
de biologicos. Analisando as porcentagens indicadas nessa Portaria e as definidas
anteriormente, verifica-se que as parcerias da Bahiafarma, estabelecidas em 2013, foram para
o TECPAR (etanercepte, infliximabe e rituximabe) e o IB (adalimumabe e trastuzumabe). As
do IVB, firmadas em 2012 e 2013, foram para o TECPAR (bevacizumabe e trastuzumabe) e

Biomanguinhos (etanercepte, rituximabe e infliximabe) e a de adalimumabe, de 2011, ndo foi
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indicada a alterag@o. A proposta de PDP de adalimumabe da Funed, aprovada em 2015, foi para
o TECPAR e Biomanguinhos. Dessa forma, TECPAR, que possuia uma parceria, passou a
contar com seis PDP de biologicos. Os parceiros privados nacionais permaneceram com as
mesmas porcentagens de mercado.

Apesar de este ato demonstrar o direcionamento da gestdo do MS para a nomeada
politica de Plataformas Inteligentes de Tecnologias para Satide, anunciada na reunido do GECIS
de 2016 (72), os critérios avaliativos para redistribuicdo de projetos entre os produtores ndo
foram demonstrados, bem como ndo estdo claras a pactuacdo com o setor produtivo, a
concordancia e a deliberacdo das instancias de avaliacdo instituidas para analise das PDP e de
suas alteracdes. Isto pde em questionamento a previsibilidade e a robustez garantidas pelos
procedimentos indicados como pontos positivos do marco regulatério das PDP pelos atores
envolvidos no processo.

No campo legislativo, a recente publicacio do novo marco legal de Ciéncia
Tecnologia e Inovagdo, Lei n° 13.243/2016, trouxe modifica¢des na Lei da Inovagdo, Lei n°
10.973/2004, incluindo a “utilizagdo do poder de compra do Estado para fomento a inovagao”
e 0 “incentivo a constitui¢ao de ambientes favoraveis a inovagao e as atividades de transferéncia
de tecnologia” como principios a serem observados nas medidas de incentivo a inovagdo e a
pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo. Nesta legislagdo, o uso do poder de
compra do Estado entrou também como instrumento de estimulo a inovagado nas empresas, junto
ao financiamento, aos fundos de investimentos ¢ a outros itens.

As PDP s3ao um dos instrumentos do governo federal que utilizam o poder de
compra do setor saude para o desenvolvimento do CEIS e para a promogao da oferta de produtos
estratégicos. Articulam-se, pois, a outras iniciativas, como as encomendas tecnologicas e off
sets, e outros programas que também visam o alcance desses resultados. Nesse sentido, outras

iniciativas em execucdo pelo Estado brasileiro trazem oportunidades para o alcance desses
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resultados e tém sido articuladas as PDP, tais como o aporte de recursos por meio do Inova
Satde, em execucdo pela Finep e MCTIC, do Profarma III do BNDES e MDIC, e, no caso de
produtores publicos, do PROCIS, coordenado pelo MS. Assim, a associacdo da inducdo de
inovacdo por meio de compras publicas nas PDP a outros instrumentos de estimulo pode
conferir maior efetividade aos programas em execugdo. Resta aos gestores do setor produtivo
reconhecer essas oportunidades e encontrar meios para que sejam melhor aproveitadas no
sentido de que os recursos financeiros sejam aplicados na infraestrutura fisica e tecnoldgica dos
parques produtivos brasileiros.

A alteragdo da lei de licitagdes, Lei n® 8.666/1993, pela Lei n® 12.715/2012 permitiu
a sustentabilidade das PDP, conforme estratégia definida de uso do poder de compra para
execucdo dos projetos. Por meio desta alteracdo, a licitacdo tornou-se dispensdvel na
contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS.
Porém, a nova lei de estatais, Lei n° 13.303/2016, ndo prevé esta dispensa, o que trard impacto
nos projetos de empresas publicas que participam das PDP e para novos entrantes. Apesar disto,
ndo se verificam ainda discussdes nesse sentido no GECIS para caminhos alternativos ou
solugdes para se evitar que as parcerias sejam prejudicadas.

A compreensao de todo esse contexto pode subsidiar os gestores publicos, bem
como toda a governanca da iniciativa, na continuidade e no aprimoramento das PDP. Ademais,
possibilita que novos estudos sejam conduzidos a fim de se verificar a efetividade e o impacto
de parcerias publico-privadas nesse campo no Brasil.

O aprimoramento da normativa das PDP em 2014 conferiu transparéncia ao
processo de estabelecimento das parcerias, com a descri¢do de todas as fases, requisitos para
participagdo, critérios de andlise e responsabilidades conforme recomendagdes de 6rgdos de
controle, necessidades verificadas pelo monitoramento gerencial e contribui¢des recebidas por

consulta publica. Por meio dessa normativa, foi possivel a constru¢do ex-post dos modelos
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logicos que puderam explicitar, por representacdes graficas, a teoria das PDP, fundamentada
em metodologia aplicada pelo Ministério do Planejamento e recomendada pelo IPEA com base
no PES.

O estudo de avaliabilidade realizado nesta pesquisa forneceu evidéncias de que a
iniciativa das PDP se encontra normatizada, o que permitiu a constru¢ao dos modelos légicos
de explicag¢do do problema (dificuldades de garantia de acesso a tecnologias estratégicas), das
referéncias bésicas das PDP e de estruturacdo das PDP para alcance dos resultados. Tais
modelos demonstraram que as a¢des definidas para execugdo das parcerias estdo organizadas
de modo a gerar produtos e resultados que visam alterar as causas criticas do problema. Ha
objetivos definidos, os quais associam as dimensdes econdmicas e sociais da saude,
beneficiarios e publico alvo, que envolvem tanto os setores produtivo e governamental quanto
a sociedade. Este estudo demonstrou que a iniciativa das PDP esta pronta para ser avaliada e
permitiu a estruturacdo desta avaliacao.

Com base nos modelos l6gicos, 14 indicadores de monitoramento e avaliagao foram
propostos para validacdo pela governanga da iniciativa. Sete destes estdo relacionados ao
monitoramento da execucao das PDP e envolvem todas as fases do processo de estabelecimento
das parcerias: I, de submissdo e analise da proposta; II, de implementagdo do projeto; 11, de
transferéncia e absor¢do de tecnologia; e IV, de internalizagdo de tecnologia. Outros seis sao
destinados a avaliagdo dos resultados intermedidrios da transferéncia de tecnologia pelos
parceiros privados e absor¢do pelos produtores publicos. Um deles destina-se a avaliacdo do
resultado final, ou seja, da ampliacdo do acesso da populagdo aos produtos objetos de PDP.

Os indicadores necessarios ao monitoramento das PDP ndo se limitam aos
propostos neste estudo. Estes podem ser usados em uma implantacao piloto, de forma a valida-
los. Observa-se ainda que alguns dos resultados e impactos que podem ser alcangados por meio

das PDP sdo intangiveis, tais como o acumulo de conhecimento gerado nos processos de
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absorcao de tecnologia. Outros resultados sdo advindos da articulagdo com outras iniciativas,
programas e politicas publicas, ndo se limitando exclusivamente ao sucesso das PDP e sendo
dificil isolar as demais variaveis que os influenciam. Dada a complexidade do tema, podera ser
identificada a necessidade de constru¢do de outros indicadores, inclusive qualitativos. Para
tanto, ¢ necessario que a governanga tenha clareza das questdes que queira responder. De
qualquer forma, ¢ razoavel que qualquer indicador produzido seja periodicamente atualizado.

Os modelos logicos formulados e os indicadores propostos dao suporte a tomada
de decisdo e a estruturagdo de um programa de monitoramento estratégico a fim de se verificar
o desempenho das PDP e o seu impacto, congregando os aspectos econdmico e social. A
divulgacdo deste programa em portal eletronico permite a transparéncia do processo € o
controle social. Assim, esses instrumentos agregam valor ao acompanhamento e ao
monitoramento das PDP realizados pelo MS, com apoio dos CTR instituidos para o
acompanhamento das atividades regulatdrias e das instancias de avaliagdo — Comissdo Técnica
de Avaliagdo e Comité Deliberativo. Trata-se de um modelo de gestdo para a politica que
permite a governanga do SUS o “pensar”, “decidir” e “agir” como recomenda Matus (63).

E importante ressaltar que esses modelos ndo devem ser entendidos unicamente de
maneira cartesiana, tendo em vista as multiplas varidveis que compdem a execucao dos projetos
de PDP, tais como questdes regulatorias, politicas organizacionais € governamentais € oS
aspectos da propria tecnologia objeto da transferéncia. Como relata Portes (13), em um contexto
real, os escopos e cronogramas dos projetos de transferéncia de tecnologia sao modificados em
funcdo dessas varidveis em casos de ineficiéncia ou ineficacia de etapas do processo produtivo
ou da adequagdo da infraestrutura. Dessa forma, os gestores dos projetos e a governanca do
SUS devem se atentar a estas varidveis e ter flexibilidade para o entendimento das

peculiaridades de cada processo.
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A andlise de vulnerabilidade das PDP tentou antever os principais aspectos que
deveriam ser controlados para auxiliar na gestdo da iniciativa, bem como apresentou as agdes
recomendadas para contingéncia. Nesta analise, foram formuladas acdes para as condig¢des de
invalidacdo para cada etapa do processo, principalmente no controle de potenciais elementos
influenciadores do processo de transferéncia de tecnologia, tanto internos quanto externos.

O diagnostico situacional das PDP, na perspectiva dos atores envolvidos,
demonstrou peculiaridades, fragilidades e fortalezas do processo e diferentes pontos de vista
que precisam ser compreendidos para o alcance dos resultados almejados. A escolha pelo
inquérito para esse diagndstico permitiu que os atores envolvidos com a governanga das PDP
apresentassem as suas experiéncias e percep¢des na implementagdo dos projetos e fizessem
uma reflexdo sobre o tema. Isto, por si s6, ja contribui para o aprimoramento da iniciativa. A
aplicagdo de questiondrios eletronicos nesta técnica também possibilitou o menor gasto de
recursos e a execug¢do desta pesquisa em menor tempo.

A estruturagdo do diagndstico nas dimensdes estratégia, lideranca, cultura, pessoas,
relacionamento, estrutura, processos € funding possibilitou a andlise abrangente de todo o
processo de estabelecimento das parcerias, abordando os principais pontos de cada dimensao
conforme o modelo l6gico de estruturagdo das PDP para alcance dos resultados. Ademais,
viabilizou a elabora¢do de recomendacdes para o aprimoramento da iniciativa. Embora o
numero de questdes incluidas em cada dimensdo tenha sido variavel, buscou-se visualiza-las de
forma agrupada para formar a analise completa do processo.

No campo regulatorio, a priorizagdo de andlise pela ANVISA de processos de
registro e pos registro de produtos objetos de PDP, a participagdo de técnicos da Agéncia desde
o inicio da adequacdo fabril e as discussdes no dmbito do CTR sdo reconhecidos como fatores

facilitadores do processo de execugdo dos projetos.
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As fragilidades das PDP apontadas pelos entrevistados do inquérito estdo
associadas a aspectos normativos e gerenciais que precisam ser compreendidos para a
elaboracdo de planos de ac¢do corretivos de forma a evitar prejuizos ao publico alvo e aos
beneficiarios, Estado, sociedade e setor produtivo.

No primeiro aspecto, foram relatadas necessidades de adequacdes na defini¢do da
lista de produtos estratégicos para o SUS, tais como a inclusdo de critérios de analise de
horizonte temporal da tecnologia e do futuro e obsolescéncia da plataforma tecnologica de
produgdo. Tal recomendacdo esta associada ao fato de se verificar no Brasil a incorporagao
tardia de tecnologias. Este fato pode ser reconhecido como um elemento facilitador para
projetos de transferéncia de tecnologia, como as PDP, devido as fragilidades da capacidade
produtiva nacional, entretanto, ¢ um fator preocupante tendo em vista que, ao final da
transferéncia de tecnologia, o produto pode entrar em fase de obsolescéncia no contexto
mundial. A exemplo, pode-se citar o projeto de PDP de Ritonavir capsula gelatinosa mole
extinto em 2015 devido a substitui¢do do produto pela forma farmacéutica termoestavel.

No segundo aspecto, foram identificadas deficiéncias de planejamento, de
estabelecimento de contratos de transferéncia de tecnologia e de selegdo de parceiro privado na
medida que ndo hd normativas instituidas pela maioria dos produtores publicos e dificuldades
de atendimento aos quesitos regulatorios. Esse segundo aspecto estd associado as dificuldades
de gestdo em bases profissionalizadas e empresariais e as caracteristicas juridicas, regimentais
e estatutarias pouco flexiveis dos produtores publicos.

O quadro reduzido de profissionais capacitados para o gerenciamento das PDP nos
produtores publicos e no setor governamental também ¢ um fator preocupante para o sucesso
da iniciativa, evidenciado no diagnostico e também nos estudos de Santos (34) e Gomes (35)

como causa € no critico dos entraves das parcerias, apesar de Macedo (68) relatar que o
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suprimento da necessidade de recursos humanos para execu¢do das PDP nos produtores
publicos foi suprida por meio de concursos publicos e parcerias com outras instituigdes.

Ademais, faz-se necessaria a capacitacao desses profissionais quanto aos processos
de transferéncia de tecnologia e ao gerenciamento de projetos. Nesse quesito, ¢ fundamental o
aperfeicoamento quanto ao formato dos contratos de transferéncia de tecnologia firmados entre
as entidades produtoras. Esses contratos devem refletir os compromissos estabelecidos no TC
entre o MS e os produtores publicos em concordancia com as entidades privadas, bem como as
condi¢des apresentadas no projeto executivo em conformidade com normativa das PDP,
propiciando maior seguranga juridica aos participes.

Outro ponto indicado pelos entrevistados do inquérito, que também foi identificado
na literatura (35), refere-se a possibilidade de os produtores publicos tornarem-se “barriga de
aluguel” das entidades privadas transferidoras de tecnologia. Entretanto, como apresenta
Gomes (35), “as regras do jogo estdo estabelecidas e sua consecucao dependerd basicamente
da vontade politica dos atores e dos diferentes fatores contingenciais que se apresentarem ao
longo do caminho”. Nesse sentido, Sundfeld e Souza (69) esclarecem que a associagdo de
transferéncia de tecnologia a fornecimento de produto ndo seria artificial e pode constituir a
“esséncia do negbcio” nas PDP: com o compromisso de compra, tem-se a capacitagcdo
tecnoldgica do produtor publico, além de gerar escala de producdo e poder levar a reducdo de
precos e ao abastecimento ininterrupto do SUS. E o que se denomina de contratagio de indole
hibrida ou mista, como indicam Barbosa e Castro (70).

Como apresentado na literatura (69,70), hd ainda quem se valha de discursos sobre
a legalidade e inconstitucionalidade das PDP, porém os argumentos sdo improcedentes e
geralmente surgem da perda de oportunidades de negdcios em um mercado relevante. Segundo
Barbosa e Castro (70), o processo de transferéncia de tecnologia muitas vezes ¢ “pouco quisto

da industria farmacéutica que prefere a manuten¢do de seu mercado, ao invés da transmissao
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cognitiva do know-how”. Este e outros fatores podem ser classificados como entraves para
execucao e concretizagdo das PDP no denominado “jogo competitivo” do setor (34).

Uma vez que a sustentabilidade da iniciativa esta associada ao poder de compra do
setor saude e a garantia de mercado dos produtos objetos de PDP, os atores envolvidos nos
projetos cobram um maior envolvimento das areas responséaveis pelas compras no MS com as
areas que coordenam os projetos estratégicos. Verifica-se que a falta de articulag@o entre as
secretarias do MS para o reconhecimento das PDP como prioridade estratégica ainda ¢ uma das
fraquezas para execucdo da iniciativa. Falta ainda o reconhecimento por todas as Secretarias do
MS de que as PDP sdo uma estratégia institucional e ndo somente da SCTIE.

A variacdo da demanda de produtos a cada ano e a incerteza sobre os precos do
produto também sdo pontos fracos das PDP identificados no inquérito. Entre as recomendacdes
para solucdo destas questdes, destaca-se o estabelecimento de contratos plurianuais entre 0 MS
e o produtor publico para fornecimento do produto objeto de PDP que estejam associados ao
processo de transferéncia de tecnologia. A previsdo deste contrato plurianual ja consta na
Portaria n® 2.531/2014, mas ainda carece de implantacdo. Essa previsibilidade ja indica a
viabilidade de sua execug¢do, podendo ocorrer em conformidade com o PPA, restando vontade
politica para sua implantacdo efetiva.

Nessa questdo de precos, também ¢ importante apontar a discussdao que vem sendo
conduzida atualmente pelo MS quanto a precificagdo em separado do produto a ser fornecido
no ambito das PDP e da transferéncia de tecnologia. Entretanto, esta questdo ndo ¢ simploria e
merece atencdo. O principio das PDP ndo envolve contratagdes para terceirizacdo de servigos.
Ademais, o compromisso de compra do produto durante o projeto de transferéncia de tecnologia
j& garante a remuneracdo da tecnologia ao transferidor e os investimentos nos produtores,

mesmo considerando que os precos dos produtos sejam compativeis aos valores de mercado.
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Tal constatacdo pode também ser evidenciada no relatdrio da auditoria operacional
do TCU em entidades da regido sudeste que atuam na producdo e distribuicdo de vacinas
(Plenério TC n°® 019.602/2014-6). Em um primeiro momento, a equipe de auditoria indicou a
hipotese de que o valor do produto fornecido no &mbito da PDP durante as etapas de absor¢ao
tecnologica corresponderia ao custo do produto, ao lucro e a transferéncia da tecnologia; mas,
apos analise da argumentacdo apresentada por Biomanguinhos, a equipe reconheceu que a
reserva de mercado remuneraria a transferéncia da tecnologia, ndo os precos dos produtos em
si tendo em vista que estes sdo abaixo dos valores praticados no mercado.

Assim sendo, o planejamento para a construgdo da proposta de precos para o projeto
executivo e as negociagdes entre 0s parceiros, bem como com o MS, devem ser conduzidos
levando em consideragdo esses aspectos e a legislagdo vigente. A defini¢do de uma metodologia
para defini¢do de pre¢os com um regramento especifico ¢ relevante neste sentido. Vale ressaltar
a importancia de se considerar nessas ag¢des a Instrucdo Normativa n°® 3, de 20 de abril de 2017,
recentemente publicada e que altera a Instru¢cdo Normativa n® 5, de 27 de junho de 2014, a qual
dispde sobre os procedimentos administrativos basicos para a realizacdo de pesquisa de precos
para aquisicao de bens e contratagdo de servigos em geral.

No que tange a adequabilidade das PDP para a garantia do fornecimento de
medicamentos, o estudo de casos multiplos propiciou testar a teoria de que o modelo atual das
PDP ndo estd adequado para o fornecimento de medicamentos para DN frente aos fatos
ocorridos com as parcerias nos ultimos anos.

A associacgdo de algumas questdes do inquérito a comparabilidade das parcerias de
medicamentos para DN — Rifampicina, Isoniazida, Etambutol e Pirazinamida para tuberculose
— e para DCNT — Betainterferona 1A para esclerose multipla — permitiram identificar os
elementos facilitadores e dificultadores ¢ as medidas auxiliares associados a execu¢ao dos

projetos.
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Evidenciou-se que tais elementos variam conforme a tecnologia envolvida, se
produto obtido por rota biologica ou de sintese quimica (complexidade do processo de produgao
do medicamento e do IFA) e os aspectos econdmicos (custo produtivo versus o valor de
fornecimento) e sociais (populagdo afetada pela doenca, condi¢des de renda) relacionados ao
medicamento ou a patologia para a qual ¢ utilizado. Os achados de pesquisa merecem atenc¢ao
a fim de se avaliar a adequabilidade da iniciativa para determinadas tecnologias e de se adapta-
la para se evitar casos de desabastecimento. Cabe destacar que a missdo institucional dos
produtores publicos ¢ o atendimento das demandas do SUS, nestas inclusas os medicamentos
para DN de programas estratégicos.

No que tange aos medicamentos para DCNT, as questdes referentes a propriedade
intelectual foram apresentadas como barreiras para execugdo das parcerias, tendo em vista o
tempo longo até o vencimento da patente e o prazo de implantagdo do projeto. O envolvimento
do INPI para a discussdo destas questdes ¢ um fator fundamental para que alternativas sejam
construidas no sentido de melhor atendimento da sociedade no ambito do SUS.

Na realizagdo de estudos clinicos, também tém sido identificados obstaculos na
implantacdo dos projetos, os quais estdo relacionados a incipiente capacidade técnica para
execucao no Brasil e aos custos associados.

Outra barreira refere-se a complexidade da plataforma produtiva em um contexto
de escassez de recursos orcamentarios e financeiros e da falta de conhecimento técnico para a
transferéncia e absorcao de tecnologia. Entretanto, alguns elementos foram identificados para
que essas barreiras sejam vencidas, como: (a) a possibilidade de complementacdo de
investimentos em capacitacao produtiva e tecnoldgica por meio do parceiro privado; (b) o maior
tempo de projeto para internalizacdo de tecnologia nos casos de produtos de maior

complexidade, que pode ser concedido pela CTA e CD, limitando-se a 10 anos; (c) a previsao
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de capacitagdo de recursos humanos; e (d) a participacdo ativa e abertura para discussoes
técnicas da ANVISA no ambito dos CTR.

Esses achados também demonstram que a atuagdo do MS nesse ambiente
competitivo exige a implantacdo de uma infraestrutura de inteligéncia de negocios pela
governanga do SUS, cuja proposta foi apresentada neste estudo.

Por fim, ¢ preciso apresentar algumas limitagdes identificadas nesta pesquisa. Uma
destas refere-se a fonte de dados e informagdes. Tendo em vista que 0s processos
administrativos das PDP sdo classificados como secretos pela Lei de Acesso a Informagao (Lei
n°® 12.527/2011), a pesquisa baseou-se somente em dados publicos.

Outro limitante estd associado a pesquisadora, especificamente na sua atuagdo
profissional na SCTIE/MS na coordenacgdo dos projetos de PDP. Apesar de esta atuagdo e
experiéncia terem permitido o conhecimento agregado sobre a implantagdo da iniciativa, podem
ter dificultado o distanciamento do objeto da pesquisa e colocam riscos de vieses na pesquisa.
O método e instrumentos de pesquisa utilizados buscaram minimizar esses riscos. Um desses
instrumentos foi o questiondrio eletronico, pelo qual foram obtidas informag¢des quanto as PDP
junto aos atores sociais envolvidos nas parcerias. Embora a participagdo de todos os convidados
ndo tenha ocorrido, acredita-se que a porcentagem de resposta aos questionarios foi
representativa. Como ultima limitag@o, aponta-se a inviabilidade de se avaliar todas as PDP em
um trabalho de dissertacdo, dado o volume de projetos em execu¢do. Entretanto, estas
limita¢des ndo invalidam os resultados encontrados, cabendo aos proximos pesquisadores testar

ou minimizar os possiveis vieses em novos estudos.
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6 CONCLUSAO

Com este estudo, buscou-se apresentar uma proposta de monitoramento estratégico
para as PDP de medicamentos de primeira e segunda geracdes, sustentada em evidéncias
cientificas, que pudesse ser facilmente aplicada pela governancga da iniciativa, com custos
reduzidos, sem onerar o sistema e com eficiéncia procedimental. Dessa forma, este estudo
envolveu uma andlise de avaliabilidade a partir do desenho de modelos l6gicos, a elaboragdo
de indicadores de monitoramento e avaliagdo, a realizacdo de um diagnostico situacional e de
um estudo de casos multiplos e a construgdo de um plano de avaliacdo das PDP.

O estudo de avaliabilidade, a partir dos desenhos dos trés modelos logicos —
explicagdo do problema que as PDP buscam enfrentar, referéncias basicas das PDP e
estruturacdo das PDP para alcance dos resultados —, voltou-se a analise das normativas das
parcerias, mostrando que a iniciativa das PDP est4 pronta para ser avaliada.

A partir do estudo, verificou-se que hé instrumentos de monitoramento gerencial
existentes no setor governamental, os quais estdo focados no monitoramento de cada projeto de
PDP (relatorios de acompanhamento, notas técnicas de analise dos relatdrios, analise de risco
de projetos e relatorios da CTA e CD) ou do conjunto de projetos por produtor publico e
entidade privada (visitas técnicas e reunides dos CTR).

Entretanto, o monitoramento estratégico da iniciativa como um todo ndo esta
institucionalizado pela governanga das PDP, carecendo de uma infraestrutura de inteligéncia
de negodcios que permita a transformagdo de dados e informagdes em conhecimento til para a
acdo. Esse monitoramento expoe fragilidades, gera recomendacdes, fornece elementos para o
aprimoramento do monitoramento gerencial e auxilia a tomada de decisdes pela governanga.

Nesse contexto, demonstra-se a importancia desta proposta de monitoramento

estratégico apresentada em articulagdo com o monitoramento gerencial, os quais compdem um
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sistema de inteligéncia de negdcios, como contribuicdo para a estratégia das PDP e para a gestao
de politicas publicas em saude e de inovagao.

A proposta de monitoramento estratégico das PDP apresentada congregou todos os
componentes construidos neste estudo para validacao e aplica¢do pratica pela governanca da
iniciativa, a qual também pode ser adaptada e utilizada no monitoramento de outras estratégias
e politicas publicas. Adicionalmente, ao conjunto dos resultados, foram propostos indicadores
de desempenho e um plano de avaliacdo das PDP composto por questiondrios estruturados em
ferramenta para a gestdo da inovagdo, construido pela percepcao de atores da governanga do
SUS. Trata-se, portanto, de ferramentas uteis para a gestdo estratégica de uma iniciativa
inovadora em execucao pelo Governo Federal brasileiro, o qual possibilita a transformacao de
informag¢do em conhecimento para orientar a acao.

Para que essa proposta tenha efetividade pratica no aprimoramento das PDP, ¢é
necessario o envolvimento da alta gestdo neste processo, de modo a compreender o
monitoramento estratégico como peca fundamental da implantacdo de programas e politicas
publicas.

A aplicagdo desta proposta pode ser beneficiada com a integracdo de sistemas de
informagdo e comunicagdo ja existentes no MS. Neste sentido, faz-se importante a continuidade
do desenvolvimento do Sistema de Apoio as PDP para inclusdo de modulos de andlise e
monitoramento e a integracao deste aos sistemas Sala de Apoio a Gestdo Estratégica (SAGE) e
e-CAR planejamento estratégico. Tal integracdo fornece maior transparéncia ao processo,
permitindo o controle e a participacdo social, além de promover maior eficiéncia aos processos
de gestdo. Conforme informado pelo MS, esse sistema ja possui plataformas desenvolvidas para
a submissdo de propostas e foi lancado recentemente, em maio de 2017, porém utiliza um
dominio privado para abrigar a plataforma (http://www.parceriaspdp.com.br). Dado o escopo

da estratégia, a migracdo do sistema para um dominio publico do governo federal ¢ premente.
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Apesar de as PDP serem uma estratégia relativamente recente, com sete anos de
implantacdo, o estdgio atual da iniciativa ja prescinde de métodos avaliativos que permitam
analisar seu alcance e os pontos de ajuste e controle necessarios. Nesse sentido, o diagnostico
situacional, realizado por meio de inquérito, demonstrou a visdo dos atores envolvidos com a
governanc¢a das PDP, levando em conta as dimensdes estratégia, lideranca, cultura, pessoas,
relacionamento, estrutura, processos ¢ funding. Nesse diagnostico, algumas fragilidades foram
identificadas nos campos estrutural e gerencial, bem como recomendacdes foram apontadas
para o aprimoramento da estratégia, inclusive nos instrumentos de monitoramento gerencial
existentes e nos recursos disponiveis para essa acao.

Dentre as fragilidades, observou-se a relagdo das PDP para DN e as diferencas entre
aquelas de medicamentos de sintese quimica e biologicos. Dessa forma, escolheu-se trabalhar
com um estudo de casos multiplos para investigar casos concretos que ocorreram e seu contexto
real de desenvolvimento. Sdo eles: as PDP de Rifampicina, Isoniaziada, Etambutol e
Pirazinamida para tuberculose e de Betainterferona 1A para esclerose multipla. Nessa analise,
a teoria de que o modelo atual das PDP ndo est4d adequado para a garantia de abastecimento de
medicamentos para DN foi apreciada e algumas questdes como o custo produtivo e o valor de
fornecimento puderam ser confirmadas como elementos dificultadores do processo de execucao
de parcerias nesse campo, apontando-se para alteracdo do tipo de parceria, ou seja, parceria
para pesquisa, desenvolvimento e inovagao.

Acredita-se que a pesquisa podera contribuir para o monitoramento das PDP e para
o aprimoramento dos instrumentos utilizados pela governanca para essa atividade,
considerando-a uma inovagao para produgdo publica e promog¢ao da oferta a medicamentos no

ambito do SUS e das politicas publicas em saude.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO:
QUESTIONARIOS - ENTIDADES PRODUTORAS

Vocé estd sendo convidado (a) a participar da pesquisa “Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo e a producdo publica de medicamentos: uma proposta de
monitoramento estratégico”, sob a responsabilidade de pesquisadora da Escola Fiocruz de
Governo/Fundagao Oswaldo Cruz.

Esta pesquisa tem como objetivo geral estabelecer um modelo logico para o
monitoramento da implementacdo das PDP que contemple todas as fases do processo de
estabelecimento das PDP, identificando a especificidade de cada grupo de produtos, a fim de
contribuir para sua efetividade, com o incremento da producdo publica de produtos estratégicos
para o SUS. Além de identificar os elementos determinantes para atrair novas propostas de
projeto de PDP com destaque para os medicamentos para o tratamento de doengas
negligenciadas e produtos orfaos, e analisar fragilidades e fortalezas para manutencdo e
efetivagdo dos projetos de PDP vigentes.

Vocé esta sendo convidado (a) a participar na posicao de responsavel por entidade
produtora envolvida no processo de estabelecimento de PDP. Sua participagdo nessa pesquisa
¢ voluntaria e consistird em responder as perguntas do questionario com base na sua experiéncia
em lidar com as referidas parcerias.

Gostariamos de pedir o seu consentimento para fazer algumas observagdes e
perguntas sobre o processo de estabelecimento de PDP. A sua participacdo podera contribuir
para a melhoria da implantagdo das PDP e, assim, da produgdo publica e do acesso universal a
medicamentos estratégicos no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

A resposta ao questiondrio tera duracdo em torno de 30 minutos. No que se refere
a0s riscos, 0 questionario evitard perguntas que possam gerar constrangimento € vocé pode se

recusar a assinar este TCLE e, consequentemente, ndo preencher o questiondrio. Vocé tem
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direito de pedir outros esclarecimentos sobre a pesquisa € pode se recusar a participar ou até
desistir de participar a qualquer momento, se assim desejar, sem qualquer prejuizo na sua
relacdo com as PDP nem com a equipe de pesquisa ou com as institui¢des executoras. Nao
haverd nenhum gasto financeiro para sua participagdo na pesquisa ¢ também ndo haverad
remuneragdo de quaisquer espécies.

Os dados coletados serdo mantidos armazenados pela institui¢do responsavel pela
pesquisa em sigilo durante cinco anos e posteriormente serdo destruidos com seguranga. A
disseminag¢do dos resultados sera de forma agregada, ndo sendo divulgada qualquer informacao
sobre a identificacdo do respondente.

Vocé receberd uma copia desse termo onde consta o telefone e o endereco
institucional do pesquisador principal ¢ do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), podendo tirar
suas duvidas sobre o projeto e sobre a sua participacdo, agora ou a qualquer momento durante

ou apds a resposta ao questionario.

Pesquisador responsavel: Gabriela de Oliveira Silva (gabriela.osilva@saude.gov.br)

Instituiciao executora: Escola Fiocruz de Governo/Fundagao Oswaldo Cruz
Endereco: Avenida L3 Norte, s/n, Campus Universitario Darcy Ribeiro, Gleba A
CEP: 70910-900 - Brasilia - DF

Telefones: (31) 98689-5716 / (61) 98601-3012

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Fiocruz Brasilia

Endereco: Avenida L3 Norte, s/n, Campus Universitario Darcy Ribeiro, Gleba A
CEP: 70910-900 - Brasilia - DF

Telefone: (61) 3329-4607 / 3329-4638

E-mail: cepbrasilia@fiocruz.br

Horario de funcionamento: de segunda a sexta-feira: de 9 has 12 h,ede 14 has 17 h.

Assinatura:

Data: Local:

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios da minha participagdo na pesquisa e
concordo em participar, como voluntério (a), desta pesquisa.

Participante da pesquisa:
Data: / /
Assinatura:
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APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO:
QUESTIONARIOS - SETOR GOVERNAMENTAL

Vocé estd sendo convidado (a) a participar da pesquisa “Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo e a producdo publica de medicamentos: uma proposta de
monitoramento estratégico”, sob a responsabilidade de pesquisadora da Escola Fiocruz de
Governo/Fundagdo Oswaldo Cruz.

Esta pesquisa tem como objetivo geral estabelecer um modelo logico para o
monitoramento da implementacdo das PDP que contemple todas as fases do processo de
estabelecimento das PDP, identificando a especificidade de cada grupo de produtos, a fim de
contribuir para sua efetividade, com o incremento da producdo publica de produtos estratégicos
para o SUS. Além de identificar os elementos determinantes para atrair novas propostas de
projeto de PDP com destaque para os medicamentos para o tratamento de doengas
negligenciadas e produtos orfaos, e analisar fragilidades e fortalezas para manutencdo e
efetivagdo dos projetos de PDP vigentes.

Vocé estd sendo convidado (a) a participar na posicdo de ator-chave do setor
governamental envolvido no processo de estabelecimento de PDP. Sua participagdo nessa
pesquisa € voluntaria e consistira em responder as perguntas do questiondrio com base na sua
experiéncia em lidar com as referidas parcerias.

Gostariamos de pedir o seu consentimento para fazer algumas observagdes e
perguntas sobre o processo de estabelecimento de PDP. A sua participacdo podera contribuir
para a melhoria da implantagdo das PDP e, assim, da produgdo publica e do acesso universal a
medicamentos estratégicos no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

A resposta ao questiondrio tera duracdo em torno de 30 minutos. No que se refere
a0s riscos, 0 questionario evitard perguntas que possam gerar constrangimento € vocé pode se

recusar a assinar este TCLE e, consequentemente, ndo preencher o questiondrio. Vocé tem
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direito de pedir outros esclarecimentos sobre a pesquisa e pode se recusar a participar ou até
desistir de participar a qualquer momento, se assim desejar, sem qualquer prejuizo na sua
relacdo com as PDP nem com a equipe de pesquisa ou com as institui¢des executoras. Nao
haverd nenhum gasto financeiro para sua participagdo na pesquisa ¢ também ndo haverad
remuneragdo de quaisquer espécies.

Os dados coletados serdo mantidos armazenados pela institui¢ao responsavel pela
pesquisa em sigilo durante cinco anos e posteriormente serdo destruidos com seguranga. A
disseminag¢do dos resultados sera de forma agregada, ndo sendo divulgada qualquer informacao
sobre a identificacdo do respondente.

Vocé receberd uma copia desse termo onde consta o telefone e o endereco
institucional do pesquisador principal ¢ do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), podendo tirar
suas duvidas sobre o projeto e sobre a sua participacdo, agora ou a qualquer momento durante
ou apos a resposta ao questionario.

Pesquisador responsavel: Gabriela de Oliveira Silva (gabriela.osilva@saude.gov.br)
Instituiciao executora: Escola Fiocruz de Governo/Fundagao Oswaldo Cruz
Endereco: Avenida L3 Norte, s/n, Campus Universitario Darcy Ribeiro, Gleba A

CEP: 70910-900 - Brasilia - DF
Telefones: (31) 98689-5716/(61) 98601-3012

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Fiocruz Brasilia

Endereco: Avenida L3 Norte, s/n, Campus Universitario Darcy Ribeiro, Gleba A
CEP: 70910-900 - Brasilia - DF

Telefone: (61) 3329-4607 / 3329-4638

E-mail: cepbrasilia@fiocruz.br

Horario de funcionamento: de segunda a sexta-feira: de 9 has 12 h,ede 14 has 17 h.

Assinatura:

Data: Local:

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios da minha participagdo na pesquisa e
concordo em participar, como voluntério (a), desta pesquisa.

Participante da pesquisa:
Data: / /
Assinatura:
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APENDICE C - QUESTIONARIO: ENTIDADES PRODUTORAS

Projeto: Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo e a producio publica de
medicamentos: uma proposta de monitoramento estratégico

Pesquisadora responsavel: Gabriela de Oliveira Silva

Data: Inserir data de preenchimento do questiondrio.

Identificacao

1. Tipo de Entidade: (4ssinalar tipo da entidade na qual vocé trabalha)
( ) Entidade produtora publica

( ) Entidade produtora privada

() Setor governamental

2. Cargo do ator-chave respondente na entidade: (4Assinalar cargo do respondente na entidade)
() Cargo de gestao
() Cargo técnico

3. Deseja indicar sua institui¢cdo e/ou seu nome?
( ) Nao
() Sim

Nome da instituigao:

Nome do respondente:

Dimensio Estratégia

4. Quais critérios vocé consideraria como prioritarios para definicdo da lista de produtos

estratégicos para o SUS para apresentacao de propostas de projeto de PDP?

(Indicar em ordem de prioridades, hierarquizando os critérios. Um (1) representa a maior
rioridade e onze (11) a menor prioridade.)

Critérios Prioridade

112131456789 ]|10]11 Naio deve ser
considerado

Importancia do produto para o SUS, beneficio

para a saude publica

Aquisi¢do centralizada do produto pelo

Ministério da Saude

Interesse de producdo nacional do produto

Incorporagdo recente da tecnologia no SUS

Risco de desabastecimento do produto ou

produto negligenciado

Futuro/obsolescéncia da plataforma
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Critérios Prioridade

1121314516789 ]|10]11 Naio deve ser
considerado

tecnoldgica de produgdo

Impacto da doenca (carga, prevaléncia, tempo
e gravidade da doenga, necessidade terapéutica,

variacdo da prética clinica)

Horizonte temporal da tecnologia vigente,
Horizonte tecnoldgico de substituicdo da

tecnologia vigente, alternativa terapéutica

Situagdo de incorporagdo da tecnologia em

outros paises

Eficacia/efetividade, conveniéncia de uso do
medicamento  pelo paciente, seguranca,
conformidade as diretrizes clinicas, experiéncia

de uso

Implementagdo da tecnologia (aplicabilidade,
viabilidade, aceitabilidade e  questdes

organizacionais)

Valor de aquisi¢do para o SUS, prego/custo do
tratamento, custo-efetividade da tecnologia,

impactos ~ orgamentario e  econdmico,

dependéncia de importagdo

5. Que critérios vocé considera mais relevantes para escolha do produto para apresentacao de
uma proposta de projeto de PDP por sua entidade?

( ) Nao sei

() Adequabilidade do produto a plataforma tecnoldgica existente na entidade

( ) Possibilidade de instalar nova plataforma tecnoldgica na entidade

( ) Grau de inovagao da tecnologia

() Valores de producdo e de fornecimento do produto

() Oportunidade de exportagdo do produto

( ) Outro:

6. Dos resultados a seguir, quais s3o aqueles que sua entidade pretende alcangar com a
execucao de uma PDP por ordem de prioridade?

Indicar em ordem de prioridades, hierarquizando os resultados. Um (1) representa a maior
prioridade e oito (8) a menor prioridade.

Resultados Prioridade
11234 ]|5]6]| 7| 8| Naoacredito
que sera
alcangado

Ampliagdo do acesso da populagdo a produtos estratégicos para
o SUS.
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Resultados Prioridade
516 |7 | 8| Nao acredito
que sera
alcangado

Desenvolvimento tecnolégico do Complexo Econdmico-
Industrial da Satde (CEIS), estimulo a agregacdo de novas
tecnologias e inovag@o ao parque produtivo nacional publico e
privado.

Redugdo das dependéncias produtiva e tecnoldgica, da
vulnerabilidade do SUS e do déficit comercial do CEIS.

Racionalizag¢do do poder de compra do Estado e economicidade
para a Administragdo Publica.

Intercambio de conhecimentos para a inovagao.

Desenvolvimento da rede de produgao publica no Pais.

Aumento do faturamento da entidade produtora.

Outro.

6.1 Caso tenha assinalado Outro na questdo anterior, especifique abaixo o outro resultado que

vocé acredita que sera alcancado com a execugdo de uma PDP:

7. Vocé concorda que o marco regulatéorio das PDP auxilia o alcance dos resultados

pretendidos?

( ) Nao sei

( ) Discordo totalmente

( ) Discordo

( ) Concordo

( ) Concordo plenamente

8. Como considera a metodologia adotada atualmente por sua entidade para o processo de

transferéncia de tecnologia?
() Nao sei.
( ) Parcialmente adequada.
( ) Adequada.
() Parcialmente inadequada.
( ) Inadequada.

9. Tem sugestdo de melhorias nesta metodologia para o futuro?

( )Nao
() Sim
Qual a sugestdo de melhoria?

10. Ha perspectiva de apresentacdo de propostas de projeto de PDP de medicamento por sua

entidade nos proximos anos?

a. Proposta de projeto de PDP de medicamento para Doenga Negligenciada

( ) Nao.
( ) Sim, a ser prospectado.
( ) Sim, projeto em discussdo com 0s parceiros.
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b. Proposta de projeto de PDP de medicamento para Doenca Cronica Nao Transmissivel

( ) Nao.

( ) Sim, a ser prospectado.
() Sim, projeto em discussdo com os parceiros.
c. Proposta de projeto de PDP de medicamento para outra doenca

( ) Nao.

( ) Sim, a ser prospectado.
( ) Sim, projeto em discussdo com 0s parceiros.

11. Por que ha ou ndo hé perspectiva de apresentagdo de proposta de projeto de PDP de
medicamento por sua entidade?

Especificar para cada grupo de doengas.

12. Qual a sua visdo sobre o marco regulatorio das PDP?

13. O que precisaria ser alterado no marco regulatério das PDP e por qué?

Dimensdo Cultura

14. Em uma escalade 1 a 5 (em que 5 ¢ o maior grau), como vocé classificaria o grau de:

1

2

3

4

5

Disposi¢ao de sua entidade para assumir

riscos em empreendimentos?

Reconhecimento das PDP como prioridade

estratégica entre a sua equipe?

Dimensio Estrutura

15. Quais as atividades realizadas por sua entidade e o nlimero de produtos envolvidos para

cada grupo de medicamentos a seguir?

Atividade Nao | Nenhum 1 a 2 produtos 3 a 5 produtos 6 ou mais produtos
sei produto | DN | DCNT Outra DN | DCNT Outra DN | DCNT Outra
doenca doenca doenca
Pesquisa basica
Desenvolvimento
Producdo
Projeto de PDP

Outros projetos de
transferéncia de
tecnologia

16. Quais adequacdes sdo necessarias na estrutura de sua entidade para execucao das PDP?

( ) Nao s3o necessarias adequagdes.

( ) Reforma
( ) Construcao
( ) Ampliacao

( ) Aquisi¢do de equipamentos
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() Outro.
Se outro, qual?

17. Qual a estrutura atual de sua entidade/institui¢cdo para acompanhamento e monitoramento
de projetos de PDP?

Nao sei | Parcialmente | Adequados | Parcialmente | Inadequados
adequados inadequados
Instrumentos para acompanhamento e
monitoramento
Recursos financeiros para

acompanhamento e monitoramento

18. Quem ¢ o responsavel principal pela gestdo dos projetos de PDP em sua entidade?
(Especificar o cargo)

() Presidente/Diretor da entidade
() Diretor industrial

() Gerente de projetos

( ) Outro

18.1 Se outro, qual cargo?

19. Como considera os instrumentos atuais para acompanhamento e monitoramento de
projetos de PDP pelo setor governamental?

Parcialmente
inadequado

Instrumentos Nao | Parcialmente | Adequado

sei adequado

Inadequado

Relatorio de Acompanhamento

Visita Técnica na unidade fabril ptiblica

Visita Técnica na unidade fabril privada

Reunido do Comité Técnico Regulatdrio

Relatorio de Avaliagdo de propostas de
alteracdo de cronograma, parceiros, tecnologia

20. Quais os principais pontos que necessitam de melhoria nos instrumentos atuais para
acompanhamento e monitoramento de projetos de PDP?
Indicar a melhoria necessaria para cada instrumento de acompanhamento e monitoramento.

Instrumento Frequéncia | Frequéncia Nivel de Nivel de Outra Nao
(necessario | (necessario | detalhamento | detalhamento | sugestdo | aplicavel
reduzir) aumentar) (necessario (necessario de
reduzir) aumentar) melhoria
Relatorio de
Acompanhamento
quadrimestral
Visita Técnica anual na
unidade fabril pblica

Visita Técnica anual na
unidade fabril privada
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Instrumento Frequéncia | Frequéncia Nivel de Nivel de Outra Nao
(necessario | (necessario | detalhamento | detalhamento | sugestdo | aplicavel
reduzir) aumentar) (necessario (necessario de
reduzir) aumentar) melhoria

Reunido anual do Comité
Técnico Regulatorio

Relatério de Avaliagao de
propostas de alteragdo de
cronograma, parceiros,
tecnologia

20.1 Caso tenha assinalado a opg¢ao Outra Sugestao na questdo anterior, especifique abaixo a
outra sugestdo de melhoria nos instrumentos de monitoramento:

Dimensio Pessoas

21. Quantas pessoas estdo envolvidas em sua entidade no processo de estabelecimento de PDP
em cada setor?

6al0
pessoas

Mais de 10
pessoas

Nenhuma las
pessoas

Naio sei

Gerenciamento de projeto
Administragdo

Garantia da Qualidade
Controle de Qualidade
Produc¢io

Pesquisa e
Desenvolvimento
Assuntos Regulatoérios
Outro

22. Os colaboradores envolvidos no processo de estabelecimento de PDP tém experiéncia na
execucao de projetos de transferéncia de tecnologia?

( ) Nao sei.

() Sim, possuem experiéncia e estdo totalmente capacitados.

() Sim, possuem experiéncia, mas precisam de capacitagao.

( ) Nao possuem experiéncia e precisam de capacitacao.

( ) Nao aplicavel.

23. Ha necessidade de mais colaboradores para o processo de estabelecimento de PDP em sua
entidade?

Naosei | Nenhuma la2 3 a5 pessoas | Mais de 5 pessoas
pessoas
Gerenciamento de projeto
Administra¢io
Garantia da Qualidade
Controle de Qualidade
Produc¢iao

Dimensdo Processo
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24. Em uma escala de 1 a 5 (em que 5 é o nivel mais critico), como vocé classificaria a
criticidade de cada fase do processo de estabelecimento da PDP para a execug@o do projeto?

Fase 1 2 3 4 5

Fase I - Proposta de projeto de PDP

Fase de submissao e andlise da viabilidade da proposta e, em caso de
aprovagdo, celebrag¢do do termo de compromisso entre o Ministério da
Saude e a institui¢do publica.

Fase II - Projeto de PDP

Fase de inicio da implementagdo da proposta de projeto de PDP aprovada
e do termo de compromisso.

Fase III - PDP
Fase de execu¢do do desenvolvimento do produto, transferéncia e
absor¢do de tecnologia de forma efetiva e celebragdo do contrato de
aquisi¢do do produto estratégico entre o Ministério da Saude e a
institui¢do publica.

Fase IV - Internaliza¢do de Tecnologia

Fase de conclusdo do desenvolvimento, transferéncia e absor¢do da
tecnologia objeto da PDP em condigdes de produgdo do produto objeto de
PDP no Pais e portabilidade tecnologica por parte da instituig¢do publica.

25. Qual a atividade considera mais critica na fase I de proposta de projeto de PDP para a
execugao da PDP?
Marque uma atividade por fase. A Fase I é a fase de submissdo e andlise da viabilidade da
proposta e, em caso de aprovagao, celebragdo do termo de compromisso entre o Ministério da
Saude e a institui¢do publica.
( ) Busca/selegdo do parceiro
( ) Escolha do produto objeto da parceria
( ) Elaboragdo do projeto executivo
() Defini¢ao de cronograma de execugdo factivel
() Avaliagdo da proposta pela CTA e pelo CD
( ) Assinatura do Termo de Compromisso
() Outro.
Se outro, qual?

Especifique por que da escolha desta atividade.

26. Qual a atividade considera mais critica na fase II de projeto de PDP para a execugdo da
PDP?
A fase Il ¢ a fase de inicio da implementagdo da proposta de projeto de PDP aprovada e do
termo de compromisso.
( ) Assinatura do contrato de transferéncia de tecnologia
() Desenvolvimento do produto
() Etapas regulatorias/ Registro sanitario
( ) Acesso ao dossi€ de registro
( ) Outro.
Se outro, qual?

Especifique por que da escolha desta atividade.
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27. Qual a atividade considera mais critica na fase III de PDP para a execucao da PDP?
Fase Il é a fase de execugdo do desenvolvimento do produto, transferéncia e absor¢do de
tecnologia de forma efetiva e celebragdo do contrato de aquisi¢do do produto estratégico entre
o Ministério da Saude e a institui¢do publica
( ) Assinatura do contrato de fornecimento
( ) Adequagao fabril
() Certificagdo de boas praticas de fabricacao
( ) Desenvolvimento do insumo farmacéutico ativo
() Etapas regulatérias/ Alteragdes pos registro
() Fornecimento do produto
( ) Outro.
Se outro, qual?

Especifique por que da escolha desta atividade.

28. Qual a atividade considera mais critica na fase IV de internalizagdo de tecnologia para a
execugao da PDP?

Fase IV é a fase de conclusdo do desenvolvimento, transferéncia e absor¢do da tecnologia
objeto da PDP em condi¢oes de produgdo do produto objeto de PDP no Pais e portabilidade
tecnologica por parte da institui¢do publica

() Produgdo publica efetiva
() Produgdo nacional do insumo farmacéutico ativo
( ) Atendimento demanda total do Ministério da Saude
( ) Outro.
Se outro, qual?

Especifique por que da escolha desta atividade.

29. Como se da o processo de gerenciamento ¢ o monitoramento de projetos de PDP em sua
entidade?
( ) Nao ha processo de gerenciamento e monitoramento de projetos de PDP no momento.
( ) Ha uma equipe especifica para o processo de gerenciamento e o monitoramento de projetos
de PDP.
() Cada area da entidade (ex. controle de qualidade, produ¢do) gerencia e monitora as suas
atividades afetas aos projetos de PDP.
() Outra forma.

Se outra forma, qual?
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30. Qual(is) elemento(s) considera como dificultador(es) para execu¢do de um projeto de PDP
de medicamento para doenga negligenciada' e para doenga cronica ndo transmissivel??

Selecionar item(ns) para cada tipo de produto objeto de PDP

Elem DN DCNT
Quesitos regulatorios
Estudos clinicos

Custo produtivo

Valor de fornecimento
Plataforma produtiva
Propriedade intelectual
Incorporac¢do da tecnologia
Outro

Caso considere outro elemento como dificultador para execucdo de um projeto de PDP,
especifique abaixo este elemento.

31. Quais medidas poderiam auxiliar no processo de estabelecimento de PDP para cada grupo
de medicamentos?

Especificar medidas para PDP de medicamentos para doenc¢as negligenciadas e para doengas
cronicas nao transmissiveis.

32. Quais elementos considera como facilitadores para execu¢do de um projeto de PDP de
medicamento para doenca negligenciada (DN) e para doenca cronica ndo transmissivel
(DCNT)?

Especificar elementos facilitadores para PDP de medicamentos para DN e DCNT.

Dimensio Funding

33. Qual o percentual aproximado do faturamento de sua entidade no fornecimento de produtos
de PDP em relagdo ao faturamento total da entidade?

( )Naosei( )Ate 10% ( )De11a30% ( )De31a50%

( )De51a70% ( )De71a90% ( ) Acima de 90%

34. Vocé considera que os investimentos necessarios para execugdo dos projetos de PDP sdo
quitados com o fornecimento dos produtos objetos de PDP?

( ) Nao sei

() Sim

( )Nao

! Dengue, doenca de Chagas, leishmaniose, maléria, esquistossomose, hanseniase e tuberculose sdo exemplos de
doengas negligenciadas (DN) para o Brasil.

2 Acidente vascular cerebral, hipertensao arterial, cincer, diabetes e doengas respiratorias cronicas sdo exemplos
de DCNT.
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a.  Se ndo, quais as fontes de recursos adicionais deveriam ser utilizadas para

execucao dos projetos de PDP?
( ) Parceiro da PDP

() Projetos com BNDES

() Projetos com FINEP

() Convénios ou outros instrumentos com o governo estadual
() Convénios ou outros instrumentos com o governo federal

Dimensio Lideranca

35. Em uma escala de 1 a 5 (em que 5 é o maior grau), como vocé classificaria o grau de
envolvimento da alta gestdo da entidade no processo de estabelecimento das PDP?

1

2

3

4

5

Dimensio Relacionamentos

36. Qual o tempo médio para celebracdo do contrato de transferéncia de tecnologia entre

parceiros ap0s assinatura do Termo de Compromisso?

( ) Nao sei
() Até 1 més
( )De 1 a 6 meses

( ) De 6 meses a1l ano
( )Mais de 1 ano

37. O trabalho em rede nas PDP tem sido verificado?

( ) Sempre

( ) Na maioria das vezes
( ) Na metade das vezes
( ) Poucas vezes

( ) Nunca

38. A intera¢do entre as entidades produtoras tem gerado resultados positivos para a

implementagdo e o monitoramento das PDP?

( ) Sempre
( ) Na maioria das vezes
( ) Na metade das vezes

( ) Poucas vezes
( ) Nunca

a. Possui sugestao de melhoria?

() Sim
( )Nao
Se sim, qual?



250

39. A interacdo entre as entidades do setor governamental e as entidades produtoras tem gerado
resultados positivos para o monitoramento das PDP?

( ) Sempre
( ) Na maioria das vezes
( ) Na metade das vezes

( ) Poucas vezes
( ) Nunca

a. Possui sugestdo de melhoria?
() Sim
( ) Nao
Se sim, qual?
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APENDICE D - QUESTIONARIO: SETOR GOVERNAMENTAL

Projeto: Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo e a producio publica de
medicamentos: uma proposta de monitoramento estratégico

Pesquisadora responsavel: Gabriela de Oliveira Silva

Data: Inserir data de preenchimento do questiondrio.

Identificacao

1. Tipo de Entidade: (4ssinalar tipo da entidade na qual vocé trabalha)
( ) Entidade produtora publica

( ) Entidade produtora privada

() Setor governamental

2. Cargo do ator-chave respondente na entidade: (4Assinalar cargo do respondente na entidade)
( ) Cargo de gestao
() Cargo técnico

3. Deseja indicar sua institui¢cdo e/ou seu nome?
( ) Nao
() Sim

Nome da instituigao:

Nome do respondente:

Dimensio Estratégia

4. Quais critérios vocé consideraria como prioritarios para definicdo da lista de produtos
estratégicos para o SUS para apresentacao de propostas de projeto de PDP?

Indicar em ordem de prioridades, hierarquizando os critérios. Um (1) representa a maior
rioridade e onze (11) a menor prioridade.

Critérios Prioridade

1121314567189 ]|10]11 Naio deve ser
considerado

Importéancia do produto para o SUS, beneficio

para a saude publica

Aquisi¢do centralizada do produto pelo

Ministério da Saude

Interesse de producdo nacional do produto

Incorporagdo recente da tecnologia no SUS

Risco de desabastecimento do produto ou

produto negligenciado

Futuro/obsolescéncia da plataforma
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Critérios Prioridade

1121314567 (8]9]|10]11 Nao deve ser
considerado

tecnoldgica de produgdo

Impacto da doenca (carga, prevaléncia, tempo
e gravidade da doenga, necessidade terapéutica,

variacdo da prética clinica)

Horizonte temporal da tecnologia vigente,
Horizonte tecnoldgico de substituicdo da

tecnologia vigente, alternativa terapéutica

Situagdo de incorporagdo da tecnologia em

outros paises

Eficacia/efetividade, conveniéncia de uso do
medicamento  pelo paciente, seguranca,
conformidade as diretrizes clinicas, experiéncia

de uso

Implementagdo da tecnologia (aplicabilidade,
viabilidade, aceitabilidade e  questdes

organizacionais)

Valor de aquisi¢do para o SUS, prego/custo do
tratamento, custo-efetividade da tecnologia,

impactos ~ orgamentario e  econdmico,

dependéncia de importagdo

5. Que critérios vocé considera mais relevantes para escolha do produto para apresentacao de
uma proposta de projeto de PDP pela entidade produtora?

( ) Nao sei

() Adequabilidade do produto a plataforma tecnoldgica existente na entidade

( ) Possibilidade de instalar nova plataforma tecnoldgica na entidade

( ) Grau de inovag¢ao da tecnologia

() Valores de producao e de fornecimento do produto

() Oportunidade de exportagdo do produto

( ) Outro:

6. Dos resultados a seguir, quais s3o aqueles que sua entidade pretende alcangar com a
execucao de uma PDP por ordem de prioridade?

Indicar em ordem de prioridades, hierarquizando os resultados. Um (1) representa a maior
prioridade e oito (8) a menor prioridade.

Resultados Prioridade
1123 [4]|5]6]| 7| 8| Naoacredito
que sera
alcangado

Ampliagdo do acesso da populagdo a produtos estratégicos para
o SUS.




253

Resultados

Prioridade

5

6

7

8

Nao acredito
que sera
alcangado

Desenvolvimento tecnolégico do Complexo Econdmico-
Industrial da Satde (CEIS), estimulo a agregacdo de novas
tecnologias e inovag@o ao parque produtivo nacional publico e
privado.

Redugdo das dependéncias produtiva e tecnoldgica, da
vulnerabilidade do SUS e do déficit comercial do CEIS.

Racionalizag¢do do poder de compra do Estado e economicidade
para a Administragdo Publica.

Intercambio de conhecimentos para a inovagao.

Desenvolvimento da rede de produgao publica no Pais.

Aumento do faturamento da entidade produtora.

Outro.

6.1 Caso tenha assinalado Outro na questdo anterior, especifique abaixo o outro resultado

que vocé acredita que serd alcangado com a execu¢do de uma PDP.

7. Vocé concorda que o marco regulatorio das PDP auxilia o alcance dos resultados

pretendidos?

( ) Nao sei

( ) Discordo totalmente

( ) Discordo

( ) Concordo

( ) Concordo plenamente

8. Qual a sua visdo sobre o marco regulatorio das PDP?

9. O que precisaria ser alterado no marco regulatorio das PDP e por qué?

Dimensdo Cultura

10. Em uma escalade 1 a 5 (em que 5 ¢ o maior grau), como vocé classificaria o grau de:

1 2 3 4 5
Enfrentamento de riscos por seu setor
governamental para lidar com conflitos
intersetoriais?
Reconhecimento das PDP como prioridade
estratégica no seu setor governamental?
Articulagdo intragovernamental para que se
atinjam os objetivos das PDP?
Dimensao Estrutura
11.  Qual a estrutura atual de sua entidade/instituigdo para acompanhamento e

monitoramento de projetos de PDP?
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acompanhamento e monitoramento

Nao sei | Parcialmente | Adequados | Parcialmente | Inadequados
adequados inadequados
Instrumentos para acompanhamento e
monitoramento
Recursos financeiros para

12. Como considera os instrumentos atuais para acompanhamento e monitoramento de
projetos de PDP pelo setor governamental?

Instrumentos

Nao
sei

Parcialmente
adequado

Adequado

Parcialmente
inadequado

Inadequado

Relatorio de Acompanhamento

Visita Técnica na unidade fabril publica

Visita Técnica na unidade fabril privada

Reunido do Comité Técnico Regulatdrio

Relatério de

Avaliagdo de propostas de
alteracdo de cronograma, parceiros e tecnologia

13. Quais os principais pontos que necessitam de melhoria nos instrumentos atuais para
acompanhamento e monitoramento de projetos de PDP?

Indicar a melhoria necessaria para cada instrumento de acompanhamento e monitoramento.

Instrumento Frequéncia | Frequéncia Nivel de Nivel de Outra Nao
(necessario | (necessario | detalhamento | detalhamento | sugestdo | aplicavel
reduzir) aumentar) (necessario (necessario

reduzir) aumentar)

Relatorio de Acompanhamento

quadrimestral

Visita Técnica anual na unidade

fabril publica

Visita Técnica anual na unidade

fabril privada

Reunido anual do Comité

Técnico Regulatorio

Relatério de Avaliagdo de

propostas de alteracdo de

cronograma, parceiros,

tecnologia

Caso tenha assinalado a opc¢do Outra Sugestao na questdo anterior, especifique abaixo a outra
sugestdo de melhoria nos instrumentos de monitoramento.

Dimensio Pessoas

14. Quantas pessoas estdo envolvidas em seu setor governamental no processo de

monitoramento de PDP?
( ) Nao sei

( )0a2

( )3as

() 6 ou mais
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15. Quantos colaboradores adicionais sdo necessarios para o processo de monitoramento de

PDP em seu setor governamental?
( )Naosei( )Nenhum ( )la2 ( )3a5s () 6 oumais

16. Os colaboradores envolvidos no processo de monitoramento de PDP tém experiéncia em
projetos de transferéncia de tecnologia?

() Nao sei.

() Sim, possuem experiéncia e estdo totalmente capacitados.

() Sim, possuem experiéncia, mas precisam de capacitagao.

( ) Nao possuem experiéncia e precisam de capacitacao.

( ) Nao aplicavel

Dimensio Processo

17. Em uma escala de 1 a 5 (em que 5 ¢ o nivel mais critico), como vocé classificaria a
criticidade de cada fase do processo de estabelecimento da PDP para a execug@o do projeto?

Fase 1 2 3 4 5
Fase I - Proposta de projeto de PDP

Fase de submissao e andlise da viabilidade da proposta e, em caso de aprovagao, celebragdo
do termo de compromisso entre o Ministério da Saude e a instituicdo publica.

Fase II - Projeto de PDP

Fase de inicio da implementag¢do da proposta de projeto de PDP aprovada e do termo de
COmpromisso.

Fase III - PDP

Fase de execugdo do desenvolvimento do produto, transferéncia e absor¢do de tecnologia de
forma efetiva e celebragdo do contrato de aquisi¢do do produto estratégico entre o Ministério
da Saide e a instituicdo publica.

Fase IV - Internaliza¢do de Tecnologia

Fase de conclusdo do desenvolvimento, transferéncia e absor¢do da tecnologia objeto da PDP
em condigoes de produgdo do produto objeto de PDP no Pais e portabilidade tecnolégica por
parte da institui¢do publica.

18. Qual a atividade considera mais critica na fase I de proposta de projeto de PDP para a
execugao da PDP?

Marque uma atividade por fase. A Fase I é a fase de submissdo e andlise da viabilidade da
proposta e, em caso de aprovagao, celebragdo do termo de compromisso entre o Ministério da
Saude e a institui¢do publica.

( ) Busca/selegdo do parceiro

() Escolha do produto objeto da parceria

( ) Elaborag¢do do projeto executivo

( ) Defini¢ao de cronograma de execugdo factivel

( ) Avaliagdo da proposta pela CTA e pelo CD

( ) Assinatura do Termo de Compromisso

( ) Outro.
Se outro, qual?

Especifique por que da escolha desta atividade.

19. Qual a atividade considera mais critica na fase II de projeto de PDP para a execugdo da
PDP?
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A fase Il ¢ a fase de inicio da implementagdo da proposta de projeto de PDP aprovada e do
termo de compromisso.
( ) Assinatura do contrato de transferéncia de tecnologia
() Desenvolvimento do produto
() Etapas regulatorias/ Registro sanitario
( ) Acesso ao dossié€ de registro
( ) Outro.
Se outro, qual?

Especifique por que da escolha desta atividade.

20. Qual a atividade considera mais critica na fase III de PDP para a execucdo da PDP?
Fase Il é a fase de execugdo do desenvolvimento do produto, transferéncia e absor¢do de
tecnologia de forma efetiva e celebragdo do contrato de aquisi¢do do produto estratégico entre
o Ministério da Saude e a institui¢do publica
( ) Assinatura do contrato de fornecimento
( ) Adequagao fabril
() Certificagdo de boas praticas de fabricagao
( ) Desenvolvimento do insumo farmacéutico ativo
() Etapas regulatérias/ Alteragdes pos registro
() Fornecimento do produto
( ) Outro.
Se outro, qual?

Especifique por que da escolha desta atividade.

21. Qual a atividade considera mais critica na fase IV de internalizagdo de tecnologia para a
execugao da PDP?

Fase IV é a fase de conclusdo do desenvolvimento, transferéncia e absor¢do da tecnologia
objeto da PDP em condi¢oes de produgdo do produto objeto de PDP no Pais e portabilidade
tecnologica por parte da institui¢do publica

() Produgdo publica efetiva
() Produgdo nacional do insumo farmacéutico ativo
( ) Atendimento demanda total do Ministério da Saude
( ) Outro.
Se outro, qual?

Especifique por que da escolha desta atividade.
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22. Qual(is) elemento(s) considera como dificultador(es) para execu¢do de um projeto de PDP
de medicamento para doenga negligenciada (DN)* e para doenga cronica ndo transmissivel
(DCNT)*? Selecionar item(ns) para cada tipo de produto objeto de PDP.

Elem DN DCNT
Quesitos regulatorios
Estudos clinicos

Custo produtivo

Valor de fornecimento
Plataforma produtiva
Propriedade intelectual
Incorporagdo da tecnologia
Outro

Caso considere outro elemento como dificultador para execucdo de um projeto de PDP,
especifique abaixo este elemento.

23. Quais medidas poderiam auxiliar no processo de estabelecimento de PDP para cada
grupo de medicamentos?

Especificar medidas para PDP de medicamentos para doenc¢as negligenciadas e para doengas
cronicas nao transmissiveis.

24. Quais elementos considera como facilitadores para execu¢do de um projeto de PDP de
medicamento para doenca negligenciada (DN) e para doenca cronica ndo transmissivel
(DCNT)?

Especificar elementos facilitadores para PDP de medicamentos para DN e DCNT

Dimensio Funding

25. Vocé considera que os investimentos necessarios para execu¢ao dos projetos de PDP sao
quitados com o fornecimento dos produtos objetos de PDP?
( )Naosei( )Sim ( )Nao
a. Se ndo, quais as fontes de recursos adicionais deveriam ser utilizadas para execugao

dos projetos de PDP?

( ) Parceiro da PDP

() Projetos com BNDES

( ) Projetos com FINEP

( ) Convénios ou outros instrumentos com o governo estadual

( ) Convénios ou outros instrumentos com o governo federal

3 Dengue, doenga de Chagas, leishmaniose, maléria, esquistossomose, hanseniase e tuberculose sdo exemplos de
doengas negligenciadas (DN) para o Brasil.

4 Acidente vascular cerebral, hipertensdo arterial, cancer, diabetes e doengas respiratorias cronicas sdo exemplos
de DCNT.
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Dimensdo Lideranca

26. Vocé concorda que o grau de envolvimento da alta gestdo das entidades produtoras no
processo de estabelecimento das PDP ¢ adequado para execucgdo dos projetos de PDP?

( ) Nao sei

() Discordo totalmente

( ) Discordo

( ) Concordo

( ) Concordo plenamente

Dimensio Relacionamentos

27. O trabalho em rede nas PDP tem sido verificado?

( ) Sempre

( ) Na maioria das vezes
( ) Na metade das vezes
( ) Poucas vezes

( ) Nunca

28. A interagdo entre as entidades do setor governamental tem gerado resultados positivos para
o monitoramento das PDP?

( ) Sempre
( ) Na maioria das vezes
( ) Na metade das vezes

( ) Poucas vezes
( ) Nunca

a. Possui sugestdo de melhoria?
() Sim
( ) Nao
Se sim, qual a sugestao?

29. A interagdo entre as entidades do setor governamental e as entidades produtoras tem gerado
resultados positivos para o monitoramento das PDP?

( ) Sempre
( ) Na maioria das vezes
( ) Na metade das vezes

( ) Poucas vezes
( ) Nunca

a. Possui sugestdo de melhoria?
() Sim
( )Nao
Se sim, qual?
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v . Setor Entidades produtoras
g Questao/ Alternativas Fator Governamental Geral
a8 Privadas Publicas
A : Moda: 1 1 1 1
Importancia ?)Zr;;r;)c;g;% gz;rgbciiffs, beneficio . Mé dia: 1.64 133 211 3.02
Prioridade: Alta Alta Alta Alta
L . Moda: 1 1 4 1
Aquisicdo centralizada roduto pel ;
O s da Satde T [ Média e 444 624 59
Prioridade: Média Alta Média Média
Moda: 4 1 2 11
Interesse de produgdo nacional do produto Média: 4.79 3.67 5 4.66
Prioridade: Alta Alta Média Alta
Moda: 8 1 le4 8
Incorporacao recente da tecnologia no SUS Média: 7.07 5,56 5.41 6,07
Prioridade: Média Média Média Média
p p Moda: 1 1 1 1
Risco de ‘;‘if)%ﬁf)ti?;heg‘;fc?;dg“’d“m ou Média: 4,46 3.89 3.65 3.9
Prioridade: Alta Alta Alta Alta
A Moda: 10 le3 3 5
Pl oo |y |1
< | Quais critérios vocé considera como prioritarios Prioridade: Media Alta Media Média
20| para definigio da lista de produtos estratégicos | Impacto da doenca (carga, prevaléncia, tempo Moda: 1 1 2 1
I para o SUS para apresentagdo de propostas de e gravidade da doenga, necessidade Média: 5,57 2,89 3,82 4,41
u‘iﬂ projeto de PDP? (De 1 a 13, em que 1 é a maior terapéutica, variagdo da pratica clinica) Prioridade: Média Alta Alta Alta
prioridade e 13 ndo deve ser considerado) Horizonte temporal da tecnologia vigente, Moda: 6 1 2 5
Horizonte tecnologico de substitui¢do da Média: 6,31 5,22 6,35 6
tecnologia vigente, alternativa terapéutica Prioridade: Média Média Média Média
. < . ~ . Moda: 12 S5ell 5 5
Situacdo de 1nc§1r11:rc;r:1§2?82: tecnologia em . Mé dia: 7’93. 6’78 3 . 7. 63
Prioridade: Média M¢édia Média Média
Eficacia/efetividade, conveniéncia de uso do Moda: 1 1 4e6 1
medicamento pelo paciente, seguranga, Meédia: 503 2 44 541 505
conformidade as diretrizes clinicas, — o ’ — —
exneridncia de s Prioridade: Meédia Alta Média Média
Implementagio da tecnologia (aplicabilidade, Moda: 3 1 4 1
viabilidade, aceitabilidade e questdes Média: 6,62 3,67 5,12 5,17
organizacionais) Prioridade: Média Alta Média Média
Valor de aquisicdo para o SUS, prego/custo do Moda: 1,5e10 1 5 1
tratgmento, custo-efeti\'/i_dade da t?cnplogia, Média: 5.86 2,78 5.06 488
impactos orgamentario e econdmico,
dependéncia de importagao Prioridade: Média Alta Média Alta




260

Dimensio

Entidades produtoras
Questao/ Alternativas Fator Setor P Geral
Governamental . -
Privadas Publicas
Adi%gigiggff;‘;ﬁ;ﬁf;;‘;Zﬂf‘;:g‘;ma Frequéncia: | 57% (8/14) 89% (8/9) 71% (12/17) 70% (28/40)
L . . . Possibilidade de instalar nova plataforma A N 0 N 0
Que critérios vocé considera mais relevantes para tecnolégica na entidade Frequéncia: 36% (5/14) 56% (5/9) 41% (7/17) 43% (17/40)
escolha do produto para apresentagdo de - - -
oropos o pr‘;j e PDP ) e Grau de inovago da tecnologia Frequéncia: | 43% (6/14) 44% (4/9) 24% (4/17) 35% (14/40)
produtora? Valores de pr"d“f)?g(fufs fornecimentodo | g o encia: | 57% (8/14) 78% (7/9) 53% (9/17) 60% (24/40)
Oportunidade de exporta¢do do produto Frequéncia: 29% (4/14) 11% (1/9) 0% 13% (5/40)
Outro Frequéncia: 0% 11% (1/9) 6% (1/17) 5% (2/40)
Ampliagdo do acesso da lagdo a produt Moda: ! ! ! !
plag o tratégiscos p:r‘;p(‘: S%S‘;’ produtos Média: 3,29 1,44 2,56 2,55
) Prioridade: Alta Alta Alta Alta
Desenvolvimento tecnolégico do Complexo Moda: 1 1 les 1
Economico-Industrial da Saude (CEIS),
estimulo a agregagio de novas tecnologias e Média: 2,64 1,78 3,06 2,57
. - " - onal nabli
ovagHo a0 pardne ﬂrr‘i’f;‘dlovo nacional publico |-y ;- dade: Alta Alta Alta Alta
Redugdo das dependéncias produtiva e Moda: 2e3 1 1 1
tecnoldgica, da vulnerabilidade do SUS e do Média: 3,86 2,11 3,5 3,3
deficit comercial do CEIS. Prioridade: Média Alta Alta Alta
Dos resultados a seguir, quais sao aqueles que | Racionalizagdo do poder de compra do Estado Moda: 3 1 2¢5 3
vocé acredita que serdo alcangados com a e economicidade para a Administragdo Média: 3,79 3 3,81 3,62
execug¢do de uma PDP por ordem de prioridade? Publica. Prioridade: Meédia Alta Meédia Meédia
(De 1 a 9 em que 1 é a maior prioridade e 9 ndo Mod 106 1 4 4
se acredita que sera alcangado) Ak . oda: c
Intercambio dienz?;;l;g(c)lmentos paraa Média: 457 2.44 42 3.95
Prioridade: Meédia Alta Média Média
b i da rede d ducio pibli Moda: 5 1 3 le4d
esenvolvimento I? Orc; ;S e produgdo publica Média- 479 344 425 13
‘ Prioridade: Meédia Alta Média Média
) Moda: 6e7 le6 2,5,6e7 6
Aumento do ilrt(l)l(rjalllrttgzto da entidade Média: 5.14 3.8 481 4,75
’ Prioridade: Meédia Meédia Média Média
Outro Moda: 4e9 7 8e9 8
Média: 6,5 7 74 7,12




261

v Setor Entidades produtoras
g Questao/ Alternativas Fator Governamental Geral
a Privadas Publicas
Prioridade: Baixa Baixa Baixa Baixa
Concordo Frequéncia: 50% (7/14) 89% (8/9) 63% (10/16) 64% (25/39)
A . Concordo plenamente Frequéncia: 21% (3/14) 0% 6% (1/16) 10% (4/39)
Vgﬁiﬁi‘:’g‘;rl‘iifc“:;’O?fgslﬁtﬁ;lag:ngﬁo?f Discordo Frequéncia: | 21% (3/14) 11% (1/9) 31% (5/16) 23% (9/39)
P ) Discordo totalmente Frequéncia: 0% 0% 0% 0%
Nio sei Frequéncia: 7% (1/14) 0% 0% 3% (1/39)
Parcialmente adequada Frequéncia: - 11% (1/9) 50% (8/16) 40% (10/25)
Como considera a metodologia adotada Adequada Frequéncia: - 89% (8/9) 38% (6/16) 56% (14/25)
atualmente por sua entidade para o processo de Parcialmente inadequada Frequéncia: - 0% 6% (1/16) 4% (1/25)
transferéncia de tecnologia? Inadequada Frequéncia: - 0% 0% 0%
Nao sei Frequéncia: - 0% 0% 0%
Tem sugestdo de melhorias nesta metodologia Sim Frequéncia: - 22% (2/9) 67% (10/15) 50% (12/24)
para o futuro? Nao Frequéncia: - 78% (7/9) 33% (5/15) 50% (12/24)
Nao Frequéncia: - 33% (3/9) 36% (5/14) 35% (8/23)
DN Sim, a ser prospectado Frequéncia: - 44% (4/9) 43% (6/14) 43% (10/23)
Stm, Pr"J‘“'m;:r’cgilfg‘;ssa" oM OS | Erequéncia: - 22% (2/9) 21% (3/14) 22% (5/23)
Ha perspectiva de apresentagdo de propostas de Nao Frequéncia: - 1% (179) 13% (2/15) 13% (3/24)
projeto de PDP de medicamento por sua entidade DCNT Sim, a ser prospectado Frequéncia: - 56% (5/9) 53% (8/15) 54% (13/24)
nos proximos anos? Sim, projeto ;;C;iﬁglslssao COMOS | Frequéncia: - 33% (3/9) 33% (5/15) 33% (8/24)
Nao Frequéncia: - 12% (1/8) 14% (2/14) 14% (3/22)
Outra doenca - Si@, a ser prlospecfado Frequéncia: - 75% (6/8) 57% (8/14) 64% (14/22)
Sim, projeto em discussdo com 0s | g s cia: - 12% (1/8) 29% (4/14) 23% (5/22)
parceiros
: -5 : - Moda: 4 2.3e5 2e3
Disposicao cle;lsl:n el;gg;g;ﬁg; :ssurmr riscos Meédia: ) 3.44 3.38 33
P ; Grau: Médio Médio Médio
: " Moda: 4 5 5
«, Recomhsineno o PO comopriotdle |l |
3 Em uma escala de 1 a 5 (em que 5 é o maior Grau: Elevado Elevado Elevado
8 grau), como vocé classificaria o grau de Enfrentamento de riscos por seu setor Moda: 3 3
governamental para lidar com conflitos Meédia: 343 - - 343
intersetoriais? Grau: Médio Médio
Reconhecimento das PDP como prioridade M,O Qa: 3.4e3 3.4e3
estratégica no seu setor governamental? Média: 3.64 i ) 3.64
) Grau: Médio Médio
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3 Setor Entidades produtoras
g Questao/ Alternativas Fator Governamental Geral
a Privadas Piblicas
Articulagdo intragovernamental para que se M,O Qa: 4 4
atinjam os objetivos das PDP? Média: 3,36 ) ) 3,36
) Grau: Médio Médio
Naio sei - 29% (2/7) 8% (1/13) 15% (3/20)
Nenhum produto - 43% (3/7) 77% (10/13) 65% (13/20)
1 a 2 produtos DN - 0% 0% 0%
1 a 2 produtos DCNT - 0% 0% 0%
a2 pgf)gﬁzzs outra - 14% (1/7) 0% 5% (1/20)
3 a 5 produtos DN - 0% 15% (2/13) 10% (2/20)
Pesquisa basica 3 a5 produtos DCNT Frequéncia: _ 0% 0% 0%
3 a 5 produtos outra ) 0% 0% 0%
doenga
6 ou mais produtos DN - 14% (1/7) 0% 5% (1/20)
6 ou mais produtos
§ Quais as atividades realizadas por sua entidade e DCNT - 0% 0% 0%
2o numero de produtos envolvidos para cada grupo 6 ou mais produtos
A de medicamentos a seguir? | produ - 0% 0% 0%
outra doenga
Nao sei - 0% 0% 0%
Nenhum produto - 0% 17% (2/12) 10% (2/20)
1 a 2 produtos DN - 37% (3/8) 33% (4/12) 35% (7/20)
1 a 2 produtos DCNT - 12% (1/8) 17% (2/12) 15% (3/20)
1 a 2 produtos outra o o o
Desenvolvimento doenca Frequéncia: ) 37% (3/8) 25% (3/12) 30% (6/20)
3 a 5 produtos DN - 12% (1/8) 17% (2/12) 15% (3/20)
3 a 5 produtos DCNT - 25% (2/8) 8% (1/12) 15% (3/20)
3as pgf)gﬁzzs outra - 0% 17% (2/12) 10% (2/20)
6 ou mais produtos DN - 12% (1/8) 0% 5% (1/20)
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Dimensio

Setor Entidades produtoras
Questao/ Alternativas Fator G Geral
overnamental . -
Privadas Publicas
6 ou mglcsﬁ?dums - 25% (2/8) 0% 10% (2/20)
6 ou mais produtos o o o
ontra doenca ; 12% (1/8) 8% (1/12) 10% (2/20)
Nao sei - 0% 0% 12% (2/17)
Nenhum produto - 14% (1/7) 10% (1/10) 0%
1 a2 produtos DN - 14% (1/7) 20% (2/10) 18% (3/17)
1 a2 produtos DCNT - 43% (3/7) 20% (2/10) 29% (5/17)
a2 pgf)gﬁzzs outra - 14% (1/7) 30% (3/10) 24% (4/17)
Producio 3a5produtos DN | prooanci - 0% 10% (1/10) 6% (1/17)
3 a5 produtos DCNT - 0% 0% 0%
3as pgf)gﬁgzs outra ; 0% 10% (1/10) 6% (1/17)
6 ou mais produtos DN - 14% (1/7) 0% 6% (1/17)
6 ou mslcsﬁ?dums - 14% (1/7) 0% 6% (1/17)
6 ou mais produtos ) o o o
outra deencs 29% (2/7) 20% (2/10) 24% (4/17)
Nao sei - 0% 0% 0%
Nenhum produto - 12% (1/8) 9% (1/11) 11% (2/19)
1 a2 produtos DN - 12% (1/8) 9% (1/11) 11% (2/19)
1 a2 produtos DCNT - 63% (5/8) 18% (2/11) 37% (7/19)
Projeto de PDP 1 a2 produtos outra | Frequéncia: _ 25% (2/8) 36% (4/11) 32% (6/19)
doenga
3 a 5 produtos DN - 0% 0% 0%
3 a 5 produtos DCNT - 12% (1/8) 9% (1/11) 11% (2/19)
3 a 5 produtos outra ) 0% 9% (1/11) 5% (1/19)

doenga
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Dimensio

Setor

Entidades produtoras

Questao/ Alternativas Fator Geral
Governamental . -
Privadas Publicas
6 ou mais produtos DN - 12% (1/8) 0% 5% (1/19)
6 ou mslcsﬁ?dums - 0% 18% (2/11) 1% (2/19)
6 ou mais produtos ) 0% 9% (1/11) 5% (1/19)
outra doenga
Naio sei - 28% (2/7) 0% 13% (2/16)
Nenhum produto - 14% (1/7) 33% (3/9) 25% (4/16)
1 a 2 produtos DN - 0% 0% 0%
1 a 2 produtos DCNT - 43% (3/7) 11% (1/9) 25% (4/16)
a2 pgf)gﬁzzs outra - 0% 22% (2/9) 13% (2/16)
Outros projetog de 3a5 produtos DN - 0% 0% 0%
transferénci.a de 3 a 5 produtos DCNT Frequéncia: _ 0% 0% 0%
tecnologia
3as pgf)gﬁgzs outra - 0% 22% (2/9) 13% (2/16)
6 ou mais produtos DN - 14% (1/7) 0% 6% (1/16)
6 ou mI;qu IE});Odutos ) 0% 0% 0%
6 ou mais produtos o o o
outra doenca - 0% 22% (2/9) 13% (2/16)
Nao sdo necessarias adequagdes - 33% (3/9) 17% (2/12) 24% (5/21)
Reforma 22% (2/9) 42% (5/12) 33% (7/21)
Quais adequagdes sdo necessarias na estrutura de Construgdo Frequéncia: : 44% (4/9) 58% (7/12) 52% (11/21)
sua entidade para execugédo das PDP? Ampliacio ' - 33% (3/9) 58% (7/12) 48% (10/21)
Aquisicao de equipamentos - 56% (5/9) 75% (9/12) 67% (14/21)
Outro - 0% 8% (1/12) 5% (1/21)
Instrumentos para Parcialmente adequados . 50% (7/14) 0% 42% (5/12) 34% (12/35)
acompanhamento e Frequénc1a:
monitoramento Adequados 14% (2/14) 100% (9/9) 50% (6/12) 49% (17/35)
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Dimensio

Enti
Questao/ Alternativas Fator Go Setor tal nidades produtoras Geral
vernamenta
Privadas Publicas
Parcialmente inadequados 29% (4/14) 0% 8% (1/12) 14% (5/35)
Qual a estrutura atual de sua entidade/ institui¢do Lt — " - T
institui Parcial 0

bara acompanhamento ¢ monitoramento de . ) . arcialmente adequados 36% (5/14) 0% 54% (6/11) 32% (11/34)
projetos de PDP? pa:aczi)or;pgrﬁ;ﬁ:g:o Adequados Frequéncia: 29% (4/14) 100% (9/9) 18% (2/11) 44% (15/34)

¢ monitoramento Parcialmente inadequados ' 7% (1/14) 0% 18% (2/11) 9% (3/34)

Inadequados 29% (4/14) 0% 9% (1/11) 15% (5/34)

Nio sei 21% (3/14) 11% (1/9) 0% 12% (4/34)
Relatério de Parcialmente adequado 36% (5/14) 22% (2/9) 64% (7/11) 41% (14/34)
acompanhamento Adequado Frequéncia: 21% (3/14) 44% (4/9) 27% (3/11) 29% (10/34)

Parcialmente inadequado 21% (3/14) 11% (1/9) 9% (1/11) 15% (5/34)

Inadequado 0% 11% (1/9) 0% 3% (1/34)

Nio sei 29% (4/14) 22% (2/9) 0% 17% (6/35)

Parcialmente adequad 29% (4/14 09 9 9

Visita Téenica na pmente i quado . 00 (4/14) : % 25% (3/12) 20% (7/35)
unidade fabril publica equado Frequéncia: 29% (4/14) 44% (4/9) 58% (7/12) 43% (15/35)

Parcialmente inadequado 7% (1/14) 33% (3/9) 8% (1/12) 14% (5/35)

Inadequado 7% (1/14) 0% 8% (1/12) 6% (2/35)

Nio sei 29% (4/14) 11% (1/9) 0% 14% (5/35)

Como considera os instrumentos atuais para Visita Téen Parcialmente adequado 29% (4/14) 11% (1/9) 33% (4/12) 26% (9/35)

. . sita T&
acompanhamento ¢ monitoramento de projetos de | ..\ fabiﬁlg"r‘i‘;: " Adequado Frequéncia: | 29% (4/14) 56% (5/9) 50% (6/12) 43% (15/35)
PDP pelo setor governamental? i i 0

Parcialmente inadequado 7% (1/14) 22% (2/9) 8% (1/12) 11% (4/35)

Inadequado 7% (1/14) 0% 8% (1/12) 6% (2/35)

Nio sei 21% (3/14) 11% (1/9) 0% 11% (4/35)
Parcialmente adequado 29% (4/14) 11% (1/9) 42% (5/12) 29% (10/35)

Reunido do Comité Ad d A e o P

Téenico Regulatorio equado Frequéncia: 36% (5/14) 56% (5/9) 50% (6/12) 46% (16/35)

Parcialmente inadequado 14% (2/14) 11% (1/9) 8% (1/12) 11% (4/35)

Inadequado 0% 11% (1/9) 0% 3% (1/35)

Na o 0, 0,

Relatério de Avaliagio - 3o sei 7% (1/14) 22% (2/9) 8% (1/12) 11% (4/35)
de propostas de Parcialmente adequado 36% (5/14) 44% (4/9) 42% (5/12) 40% (14/35)
alteragdo de Adequado Frequéncia: 43% (6/14) 11% (1/9) 25% (3/12) 29% (10/35)

cronoiacrrrll(e)ll,o[;:celros, Parcialmente inadequado 14% (2/14) 0% 17% (2/12) 11% (4/35)

Inadequado 0% 22% (2/9) 8% (1/12) 9% (3/35)
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Dimensio

Entidades produtoras
Questao/ Alternativas Fator Setor Geral
Governamental . -
Privadas Publicas
Freq“érfju(;f;““‘ri" 31% (4/13) 25% (2/8) 17% (2/12) 24% (8/33)
Freq“é;;fegzg’s“‘ri" 15% (2/13) 0% 8% (1/12) 9% (3/33)
Relatério de Nivel do detalh
acompanhamento tvel de deta gme.““’ Frequéncia: | 8% (1/13) 25% (2/8) 33% (4/12) 21% (7/33)
quadrimestral N(,neizsse:irlo {E uzir)
(rgjesszriztzurfl‘;i;‘;’ 23% (3/13) 0% 25% (3/12) 18% (6/33)
Outra sugestdo de melhoria 0% 12% (1/8) 0% 3% (1/33)
Ndo aplicavel 38% (5/13) 63% (5/8) 25% (3/12) 39% (13/33)
Freq“érfju(;f;““‘ri" 0% 0% 20% (2/10) 6% (2/32)
Freq“é;;fefﬁzg’s“‘ri" 23% (3/13) 11% (1/9) 30% (3/10) 22% (7/32)
Visita Técnica anual Nivel de detalh t
na unidade fabril ;r‘::ceszér?:regﬁﬁr:)o Frequéncia: 0% 0% 10% (1/10) 3% (1/32)
publica .
?;Zis‘lzsztjﬁ‘;iﬁ‘)’ 38% (5/13) 11% (1/9) 10% (1/10) 22% (7/32)
i incipai t it ds
Q“alife‘l’ﬁgi;nﬁg’s a:igfffﬁf:ﬂ?g:;ﬁf:?;‘; ¢ Outra sugestio de melhoria 8% (1/13) 0% 10% (1/10) 6% (2/32)
acompanhamento e monitoramento de projetos de Néo aplicavel 38% (1/13) 78% (7/9) 30% (3/10) 34% (11/32)
PDP? Freq““feju(;f;e“ar“’ 0% 11% (1/9) 36% (4/11) 15% (5/34)
Freq“é;;fegzg’s“‘ri" 14% (2/14) 0% 18% (2/11) 12% (4/34)
Visita Técnica anual Nivel de detalhamento
na unidade fabril (necessario reduzir) Frequéncia: 0% 1% (1/9) 9% (I/11) 6% (2/34)
jade :
privaca ?;Zis‘lzsztjﬁ‘;iﬁ‘)’ 43% (6/14) 11% (1/9) 9% (1/11) 23% (8/34)
Outra sugestdo de melhoria 14% (2/14) 0% 0% 6% (2/34)
No aplicével 36% (5/14) 67% (6/9) 36% (4/11) 44% (15/34)
Freq“érfju(;f;““‘ri" 0% 0% 11% (1/9) 3% (1/31)
Rewmine el do Freq“é;;fegzg’s“‘ri" 29% (4/14) 37% (3/8) 67% (6/9) 42% (13/31)
C(i{mlté Tércl:liCO Nivel de fiétalhame?nto Frequéncia: 0% 0% 11% (1/9) 3%, (1/3 1)
egulatorio (necessario reduzir)
?Wel de detalhamento 36% (5/14) 0% 11% (1/9) 19% (6/31)
necessario aumentar)
Outra sugestdo de melhoria 0% 0% 0% 0%
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v Setor Entidades produtoras
g Questao/ Alternativas Fator Governamental Geral
a Privadas Piblicas
Nio aplicavel 43% (6/14) 63% (5/8) 11% (1/9) 39% (12/31)
Frequéncia (necessario 0% 0% 20% (2/10) 7% (2/30)
reduzir) ° 0 ° °
Frequéncia (necessario o o o o
Relatério de Avaliagio aumentar) 42% (5/12) 25% (2/8) 20% (2/10) 30% (9/30)
de propostas de Nivel de detalhamento
alteragdo de (necessario reduzir) Frequéncia: 0% 12% (178) 10% (1710) 7% (2130)
cronograma, parceiros, Nivel de detalhamento
tecnologia (necessario aumentar) 42% (5/12) 0% 20% (2/10) 23% (7130)
Outra sugestdo de melhoria 0% 0% 10% (1/10) 3% (1/30)
Nio aplicavel 33% (4/12) 63% (5/8) 30% (3/10) 37% (11/30)
Nao sei 14% (2/14) - - 14% (2/14)
Quantas pessoas estdo envolvidas em seu setor governamental no processo 0a2 - 50% (7/14) - - 50% (7/14)
. Frequéncia:
de monitoramento de PDP? 3as 14% (2/14) - - 14% (2/14)
6 ou mais 21% (3/14) - - 21% (3/14)
Nao sei 14% (2/14) - - 14% (2/14)
| L . Nenhum 7% (1/14) - - 7% (1/14)
Quantos co z_lboradores adicionais sdo necessarios para o processo de 122 Frequéncia: 43% (6/14) ) ) 43% (6/14)
monitoramento de PDP em seu setor governamental?
3as 7% (1/14) - - 7% (1/14)
6 ou mais 29% (4/14) - - 29% (4/14)
Nio sei 7% (1/14) 0% 0% 3% (1/35)
@ . - N
S Sim, Fossuem experiéncia e estdo 0% 78% (7/9) 33% (4/12) 31% (11/35)
4 otalmente capacitados.
A& | Os colaboradores envolvidos no processo de estabelecimento de Si .
PDP tém experiéncia na execugdo de projetos de transferéncia de | > POSSUC CXPENEUCIA, TAS ) proguencia: | 71% (10/14) 22% (2/9) 33% (4/12) 46% (16/35)
. precisam de capacitacao.
tecnologia? — —
Ndo possuem experiéncia e 7% (1/14) 0% 33% (4/12) 14% (5/35)
precisam de capacitagao.
Nio aplicavel 14% (2/14) 0% 0% 6% (2/35)
Presidente/Diretor da entidade - 56% (5/9) 25% (3/12) 38% (8/21)
Quem ¢é o responsével principal pela gestio dos projetos de PDP Diretor Industrial Frequéncia: - 11% (1/9) 25% (3/12) 19% (4/21)
em sua entidade? Gerente de projetos q ' - 22% (2/9) 33% (4/12) 29% (6/21)
Outro - 11% (1/9) 17% (2/12) 14% (3/21)
. . Nio sei N - 0% 8% (1/12) 5% (1/21)
Gerenciamento de projeto Nenhuma Frequenc1a. N 0% 8% (1/12) 5% (1/21)
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é Entidad t
E Questao/ Alternativas Fator G Setor tal nidades produtoras Geral
a overnamenta Privadas Publicas
las - 89% (8/9) 75% (9/12) 81% (17/21)
M§a(11010 - 11% (1/9) 8% (1/12) 10% (2/21)
ais de - 0% 0% 0%
NNiu})1 sei - 0% 8% (1/12) 5% (1/21)
N enhuma - 0% 0% 0%
Administragio la5s Frequéncia: - 89% (8/9) 58% (7/12) 71% (15/21)
§a10 - 11% (1/9) 8% (1/12) 10% (2/21)
M;ts de }0 - 0% 25% (3/12) 14% (3/21)
30 sei - 0% 0% 0%
- - Nenhuma - 11% (01/9) 0‘%? 5% (1321)
Garantia da Qualidade 61 a150 Frequéncia: - ggz;o S;g; 67% (8/12) 62% (13/21)
2 - o 8% (1/12) 14% (3/21)
M;ts de}O - 11% (1/9) 25% (3/12) 19% (4/21)
30 sei - 0% 0% 0%
- Nenhuma - 11% (1/9) o% 5% (1(;21)
Controle de Qualidade la5s Frequéncia: - 56% (5/9) 58% (7/12) 57% (12/21)
§a 10 - 22% (2/9) 25% (3/12) 24% (5/21)
Quantas pessoas estdo envolvidas em sua Malf de 1 0 - 1% (1/9) 17%(2/12) 14% (3/21)
entidade no processo de estabelecimento de PDP Nao sei - 0% 0% 0%
em cada setor? ) Nenhuma . - 11% (1/9) 0% 5% (1/21)
Produgio 61 a150 Frequéncia: - 44% (4/9) 58% (7/12) 52% (11/21)
a - 22% (2/9) 0% 10% (2/21)
M;if de }0 - 22% (2/9) 42% (5/12) 33% (7/21)
30 sei - 0% 0% 0%
Pesquisa e Nelnhusma o - 112/0 (1/9) 8% (1/12) 10% (2/21)
Desenvolvimento a Frequéncia: - 89% (8/9) 58% (7/12) 72% (15/21)
§a10 - 0% 17% (2/12) 10% (2/21)
M;ts de }0 - 0% 17% (2/12) 10% (2/21)
30 sei - 0% 0% 0%
Nenhuma - O%z O(%lj 0%
Assuntos Regulatorios la5s Frequéncia: - 78% (7/9) 75% (9/12) 76% (16/21)
§a10 - 11% (1/9) 17% (2/12) 14% (3/21)
M;ts de}O - 11% (1/9) 8% (1/12) 10% (2/21)
30 sei - 0% 0% 0%
Nenhuma - 0% 0‘%? 0%
Outro 61 a150 Frequéncia: - 0% 50% (1/2) 25% (1/4)
a - 0% 0% 0%
— —— — Mais de 10 - 100% ?2/2) 50% (01/2) 75% (03/4)
4 necessidade de mais colaboradores para o . Nao sei - 0% 0% 0%
: G t 2 > .
processo de estabelelemento de PDP em sua eren;rls;l;fon 0de Nenhuma Frequéncia: - 33% (3/9) 25% (3/12) 29% (6/21)
entidade? la2 - 56% (5/9) 42% (5/12) 48% (10/21)
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é Setor Entidades produtoras
g Questao/ Alternativas Fator Governamental Geral
a Privadas Piblicas
3a$s - 0% 8% (1/12) 5% (1/21)
Mais de 5 - 11% (1/9) 25% (3/12) 19% (4/21)
Nao sei - 0% 0% 0%
Nenhuma - 33% (3/9) 50% (6/12) 43% (9/21)
Administracao la2 Frequéncia: - 56% (5/9) 17% (2/12) 33% (7/21)
3a$s - 0% 8% (1/12) 5% (1/21)
Mais de 5 - 11% (1/9) 25% (3/12) 19% (4/21)
Nao sei - 0% 0% 0%
Nenhuma - 33% (3/9) 17% (2/12) 24% (5/21)
Garantia da Qualidade la2 Frequéncia: - 44% (4/9) 33% (4/12) 38% (8/21)
3a$s - 11% (1/9) 17% (2/12) 14% (3/21)
Mais de 5 - 11% (1/9) 33% (4/12) 24% (5/21)
Nao sei - 0% 0% 0%
Nenhuma - 33% (3/9) 18% (2/11) 25% (5/20)
Controle de Qualidade la2 Frequéncia: - 33% (3/9) 27% (3/11) 30% (6/20)
3a$s - 33% (3/9) 27% (3/11) 30% (6/20)
Mais de 5 - 0% 27% (3/11) 15% (3/20)
Nao sei - 0% 0% 0%
Nenhuma - 33% (3/9) 18% (2/11) 25% (5/20)
Produgdo la2 Frequéncia: - 22% (2/9) 9% (1/11) 15% (3/20)
3as - 11% (1/9) 27% (3/11) 20% (4/20)
Mais de 5 - 33% (3/9) 45% (5/11) 40% (8/20)
Nio sei - 0% 0% 0%
Nao ha processo de gerenciamento
e monitoramento de projetos de - 0% 0% 0%
PDP no momento
Ha uma equipe especifica para o
Como se da o processo de gerenciamento e 0 monitoramento de processo de gerenciamento € o A - 78% (7/9) 83% (10/12) 81% (17/21)
2 projetos de PDP em sua entidade? monitoramento de projetos de PDP | Frequéncia:
g Cada area da entidade (ex. controle
s} de qualidade, produg¢io) gerencia e
A m(?nitora as sgas aticvid)ages afetas B 22% (29) 8% (1/12) 14% (3/21)
aos projetos de PDP
Outra forma - 0% 8% (1/12) 5% (1/21)
., . . Moda: 5 5 3 5
Em uma escala de 1 a 5 (em que 5 ¢ o nivel mais critico), como | Fase I - Proposta de Projeto de Média-
N . . o édia: 3,7 3,44 3,25 3,47
vocé classificaria a criticidade de cada fase do processo de PDP ; T T T T
. ~ . Nivel: Médio Meédio Médio Médio
estabelecimento da PDP para a execug@o do projeto? -
Fase II - Projeto de PDP Moda: 4 3e4 3 3
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Dimensio

Setor Entidades produtoras
Questao/ Alternativas Fator Governamental Geral
Privadas Publicas
Média: 33 322 3,42 3,32
Nivel: Médio Médio Médio Médio
Moda: 5 3e5 5 5
Fase Il - PDP Média: 43 3,78 4,17 4,12
Nivel: Elevado Médio Elevado Elevado
Fase IV - 1 lizacdo d Moda: 4 5 5 5
ase Teg;f)‘f;a i‘;a‘?ao ¢ Média: 42 3,89 425 4,12
£ Nivel:|  Elevado Médio Elevado Elevado
Busca/selegiio do parceiro Frequéncia: | 36% (5/14) 33% (3/9) 8% (1/12) 26% (9/35)
Escolha dopgi‘c’ggff objetoda | proouencia: | 21% (3/14) 0% 25% (3/12) 17% (6/35)
Elaboragdo do projeto executivo | Frequéncia: | 29% (4/14) 22% (2/9) 25% (3/12) 26% (9/35)
Qual a atividade considera mais critica na fase I de proposta de Definigéo de cronograma de Frequéncia: | 14% (2/14) 11% (1/9) 25% (3/12) 17% (6/35)
s ~ execugdo factivel
projeto de PDP para a execugao da PDP?
Avaliagao dap‘lrl‘(’fgs];a pela CTA € | o qusncia: 0% 229% (2/9) 8% (1/12) 9% (3/35)
Assinatura do T d .
SS”?;;; m"mi:;“" ¢ Frequéncia: 0% 11% (1/9) 8% (1/12) 6% (2/35)
Outro Frequéncia: 0% 0% 0% 0%
Assinatura do contrato de A
ramsforéncia do tecnologia | Freduéneia: | 31% (4/13) 33% (3/9) 33% (4/12) 32% (11/34)
Desenvolvimento do produto | Frequéncia: | 15% (2/13) 56% (5/9) 25% (3/12) 29% (10/34)
Qual a atividade considera mais critica na fase Il de projeto de — -
PDP para a execugdo da PDP? Etapas reg;;ﬁff;‘f‘j/ Registro | prequéncia: | 46% (6/13) 11% (1/9) 42% (5/12) 35% (12/34)
Acesso ao dossié de registro Frequéncia: 8% (1/13) 0% 0% 3% (1/34)
Outro Frequéncia: 0% 0% 0% 0%
Assinanura do contrato de 0% 33% (3/9) 8% (1/12) 11% (4/35)
ornecimento
Adequagio fabril 29% (4/14) 11% (1/9) 58% (7/12) 34% (12/35)
Qual a atividade considera mais critica na fase III de PDP para a Cemﬁc”a;)asreicba‘gzpra“as de Frequéncia: | 29% /149 0% 8% (1/12) 14% (5/35)
execucdo da PDP? - - :
Dese‘f”"‘v“?“?“’ do insumo 14% (2/14) 22% (2/9) 8% (1/12) 14% (5/35)
armaceutico ativo
Etapas regulatorias/ Alteragdes pos 14% (2/14) 0% 0% 6% (2/35)

registro
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g Questao/ Alternativas Fator Setor Entidades produtoras
£ Governamental . Geral
Privadas Piblicas
F -
ornemmtzr)llz(t)rjo produto 14%0§/2/ 14) 22% (2/9) 17% (2/12) 17% (6/35)
o 11% (1/9 9
Produgdo piiblica efetiva 57% (8/14) 78‘VZ §7/9; 58‘70 /70/12 32/0 i
Oual a atividad ) ) » Produg@o nacional do insumo L ) OGN E20)
_ atividade c0n31der2_1 mais critica na fase IV de farmacéutico ativo A 29% (4/14) 22% (29) 8% (1/12) 20% (735)
internalizagdo de tecnologia para a execugdo da PDP? Atendimento demanda total do | | requéneia:
Ministério da Satide 2% (2/14) 0% 17% (2/12) 11% (4/35)
Outro 0% 0% 17% (2/1
] _ 0 (2/12) 6% (2/35)
ngsn(zis reglrlle-norlos 29% (4/14) 33% (3/9) 50% (5/10) 36% (12/33)
studos clinicos 64% (9/14) 33% (3/9) 30% (3/10) 45% (15/33)
VaICO?s(.iteo g)rodutilvo 36% (5/14) 56% (5/9) 70% (7/10) 52% (17/33)
DN Yalor de rneciimer_nto Frequéncia: 50% (7/14) 67% (6/9) 70% (7/10) 61% (20/33)
L riedadz I;? 1utltval 29% (4/14) 33% (3/9) 50% (5/10) 36% (12/33)
Qual(is) elemento(s) considera como Inco lDora o da te ec :la i 7% YOIiE, o il A
dificultador(es) para execugdo de um projeto de " gOutro S 29/) (L 22% (2/9) 10% (1/10) 21% (7/33)
PDP de medicamento para doenga negligenciada Quesitos regulatdrios 371? YETE 00% A AT
e para doenga cronica ndo transmissivel? Estudos clini o AT 20 101 AT
s clinicos 38% (5/13) 22% (2/9) 40% (4/10) 34% (11/32)
. ICus(.ito produtivo 31% (4/13) 44% (4/9) 30% (3/10) 34% (11/32)
DCNT Pell orf e fornemme-nto Frequéncia: 38% (5/13) 44% (4/9) 40% (4/10) 41% (13/32)
atg orma Produtlva 54% (7/13) 67% (6/9) 60% (6/10) 599
Propriedade intelectual 9 . A
2 62% (8/13) 44% (4/9) 50% (5/10 9
Incorporagdo da tecnologia 62% (8 9 A ) AR
doda (z)((y/l3) 78 /8(;7/9) 40% (4/10) 59% (19/32)
Vocé considera que os investimentos necessarios para execuca ao sei énci 3 z 17 12 % (1075
i ¢do Nao sei F : 9
dos projetos de PDP sdo quitados com o fornecimento dos Sim FiZqEZEz;Z' ;2; (223) 372/0 s 0 i) e (1254)
s P N quéncia: 0 (5/14) 50% (4/8) 25% (3/12) 35% (12/34)
do Frequéncia: | 29% (4/14) 12% (1/8) 58% (7/12) 35% (12/34)
Naio sei Frequéncia: 0% 0% 0% 0%
Parcei éncia:
.céo ‘arcen‘o da PDP Frequéncia: 50% (2/4) 0% 83% (5/6) 64% (7/11)
g Projetos com BNDES Frequéncia: 100% (4/4) 100% (1/1) 67% (4/6) 82% (9/11)
Y Se ndo, quais as fontes de recursos adicionais deveriam ser Projetos com FINEP Frequénci
. qu quéncia: 75% (3/4 1009
utilizadas para execugdo dos projetos de PDP? Convénios ou outros instrumentos - — Lo Senl
com o governo estadual Frequéncia: 75% (3/4) 0% 50% (3/6) 54% (6/11)
Convénios ou outros instrumentos A 0
com o governo federal Frequéncia: 75% (3/4) 0% 83% (5/6) 73% (8/11)
Outro Frequéncia: 0% 0% 0% 0%
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v Setor Entidades produtoras
g Questao/ Alternativas Fator Governamental Geral
a Privadas Piblicas
Naio sei Frequéncia: - 37% (3/8) 33% (4/12) 35% (7/20)
Até 10% Frequéncia: - 25% (2/8) 17% (2/12) 20% (4/20)
0, Aneige _ 0 0, 0,
Qual o percentual aproximado do faturamento de sua entidade no De 11a30% Frequéncia: 12% (1/8) 17% (2/12) 15% (3/20)
fornecimento de produtos de PDP em relagdo ao faturamento De 31 a 50% Frequéncia: - 0% 8% (1/12) 5% (1/20)
i ?
total da entidade? De 51 a 70% Frequéncia: - 0% 0% 0%
De 71 a90% Frequéncia: - 12% (1/8) 17% (2/12) 15% (3/20)
Acima de 90% Frequéncia: - 12% (1/8) 8% (1/12) 10% (2/20)
Nao sei Frequéncia: 21% (3/14) - - 21% (3/14)
. A 19° 0, - - 9
Vocé concorda que o grau de envolvimento da alta gestdo das Discordo totalmente Frequéncia: 7% (1/14) 7% (/14)
, entidades produtoras no processo de estabelecimento das PDP ¢ Discordo Frequéncia: 36% (5/14) - - 36% (5/14)
3 i ?
g adequado para execugdo dos projetos de PDP? Concordo Frequéncia: | 21% (3/14) - - 21% (3/14)
é Concordo plenamente Frequéncia: 14% (2/14) - - 14% (2/14)
Moda: - 5 5 5
Em uma escalade 1 a 5 (em que 5 ¢ o maior grau), como vocé classificaria o grau de envolvimento i j
da alta gestdo da entidade no processo de estabelecimento das PDP? Meédia: 4,44 4.6 4,52
Grau: - Elevado Elevado Elevado
| ‘i lebraciio d d ferénci Naio sei Frequéncia: - 12% (1/8) 8% (1/12) 10% (2/20)
Qo i s e i de rmieincis | i lssmes [bmmen| - | 3mom | weann | omeem
g p o ron‘fisso(,s De 6 meses a 1 ano Frequéncia: - 12% (1/8) 25% (3/12) 20% (4/20)
P ) Mais de 1 ano Frequéncia: - 37% (3/8) 58% (7/12) 50% (10/20)
Sempre 7% (1/14) 22% (2/9) 8% (1/12) 11% (4/35)
% Na maioria das vezes 0% 67% (6/9) 8% (1/12) 20% (7/35)
% O trabalho em rede nas PDP tem sido verificado? Na metade das vezes Frequéncia: 14% (2/14) 0% 17% (2/12) 11% (4/35)
g Poucas vezes 71% (10/14) 0% 58% (7/12) 49% (17/35)
9 Nunca 7% (1/14) 11% (1/9) 8% (1/12) 9% (3/35)
& Sempre 7% (1/14) - - 7% (1/14)
A interaciio ent tidades do set al t d Na maioria das vezes 50% (7/14) - - 50% (7/14)
m erri‘;i‘l’tzgor: as;gvlo: Zsra g fzo‘;rl i‘;;’;rgsgzzsm‘;‘;?gm ° Na metade das vezes Frequéncia: | 14% (2/14) - - 14% (2/14)
P P ; Poucas vezes 29% (4/14) : ; 29% (4/14)
Nunca 0% - - 0%
Possui sugestdo de melhoria? Sim Frequéncia: 45% (5/11) - - 45% (5/11)
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Dimensio

Setor Entidades produtoras
Questao/ Alternativas Fator Geral
Governamental . -
Privadas Publicas

Nio 55% (6/11) - - 55% (6/11)

Sempre - 33% (3/9) 8% (1/12) 19% (4/21)

N ioria d - 44% (4/9 58% (7/12 52% (11/21
A interagdo entre as entidades produtoras tem gerado resultados 3 Matora cas vezes A 00( ) 2 ((, ) 2 (0 )

0sitivos para a implementag@o e o monitoramento das PDP? Na metade das vezes Frequéncia: - 0% 0% 0%

P P P ¢ : Poucas vezes ; 22% (2/9) 25% (3/12) 24% (5/21)

Nunca - 0% 8% (1/12) 5% (1/21)

. ~ . Sim N - 0% 33% (3/9) 25% (9/12)

0 .

Possui sugestdo de melhoria? Nio Frequéncia: - 100% (373) 67% (6/9) 75% (9/12)

Sempre 0% 33% (3/9) 0% 9% (3/35)
A interagio entre as entidades do setor governamental ¢ as Na maioria das vezes 50% (7/14) 33% (3/9) 58% (7/12) 49% (17/35)
entidades produtoras tem gerado resultados positivos para o Na metade das vezes Frequéncia: 14% (2/14) 22% (2/9) 8% (1/12) 14% (5/35)
monitoramento das PDP? Poucas vezes 36% (5/14) 11% (1/9) 33% (4/12) 29% (10/35)

Nunca 0% 0% 0% 0%
. N . Sim N 25% (3/12) 20% (1/5) 33% (3/9) 27% (7/26)
0 .

Possui sugestdo de melhoria? Nio Frequéncia: 75% (9/12) 80% (4/5) 67% (6/9) 73% (19/26)

Fonte: elaboragdo propria a partir das respostas ao inquérito (2016).
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ANEXO A - FLUXOGRAMA DO PROCESSO DE ESTABELECIMENTO DAS PDP

Processo de estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Atividades prévias

Fase |
Proposta de Projeto de PDP

Fase Il
Projeto de PDP

Fase lll
PDP

Fase IV
Internalizag&o da tecnologia

Fluxograma — Parcerias para o Desenvolvimento Produfivo

Publicagdo da lista de
produtos estratégices para
oSuUS

I

Publicagdo da agenda de
reunides do GECIS

CTA r 1+ desenvolvimento, capacitagdo industrial
’ o e tecnolégica
Nao Demanda de ajustes Sim Publicagdo do registro 63
. sanitario do produto
Envio de Oficio a IP
Respos;a dalP Desenvolvimento,
. capacitagdo industrial e
1 Parecer da CTA tecnolégica
1
Encaminhamento da proposta de projeto de PDP 1
e documentos de andlise ao Comité Deliberativo Peticionamento do dossié
1 de registro na ANVISA
Del ¢30 do Comité Delil
1
" Co-desenvolvimento do
N3o Aprovagdo dapropostade projeta Sim produto ou entraga do
de PDP . "
dossié de registro da
Envio de Oficio & Assinatura do Termo de entidade privada a
1 Instituicdo Pablica com Compromisso (TC)na ¢ Instituicio Pablica
motivagio reunido do GECIS ) | .
Recurso dal TnSttuicao . 1 ) Assinatura de contrato entre
S ) Publicagio do Extrato do a entidade privadae a
Publica ao Ministro da TC no DOU Instituicio Pabli
Sim Saida no nsf ulqa;) Ublica
1 ) 1
R o Nao Envio de Oficio & Implementagdo do projeto
BOUFS0 ooy N Instituigdo Pablica com de PDP
- copia do TC e NT T
Arquivamento \ .
do processo
Revisdo da lista Proposta {Instituigdo Pablica e entidade privada). E: ) {Instituicdo Pablicae de pri
(Ministério da Saude). Anilise (C Técnica de Avaliagio e Comité Deliberativo) Moni (Ministério da Satde & ANVISA)

Elaborag3o de proposta de projeto de PDP pela
Instituigie Pablica e entidades privadas

|

1
Submissdo de propesta de projeto de PDP pela
Instituigo Pablica na SCTIEIMS

!
Encaminhamento da proposta de projeto de PDP
da SCTIE/MS ac DECIIS/SCTIEMS
I

gdodep admini: ivo da proposta
de projeto de PDP pelo DECIIS/SCTIEMS
Encaminhamente do processo as Coordenagdes
do DECIIS/SCTIE/MS
!
Elaboragao de Nota Técnica pelas Coordenagdes
do DECIIS/SCTIE/MS

Encaminhamento da prolposta de projeto de PDP
e da Nota Técnica & Comisso Técnica de
Avaliagdo (CTA) |
Apresentagao oral da proposta de projeto de PDP
pela Instituicdo Publica

Avaliagdo da proposta de projeto de PDP pela

Transferéncia e absorgdo tecnolégica
com fornecimento do produto objeto de -
PDP conforme cronograma
Alterages pds reglislm( lteragac de
local de fabrico para Instituigdo Publica,
inclusdo de fabricante nacional do IFA
ou componemle tecnolégico)

Segundo fornecimento do produto
objeto de PDP com registro pela
Instituigio Pablica
I
Publicagdo do registro sanitario do
produto para a Instituigio Piblica
|
Primeiro fornecimento do produto objeto
de PDP com registro pela Instituigio
Pablica ou entidade privada

|

Transferéncia e absorg3o de tecnologia,

Transferéncia e absorgdo de
tecnologia em condigbes de
portabilidade tecnoldgica pela
Instituicio Publica e entidade
privada parceira

Fonte: Ministério da Satde (73).
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ANEXO B —- RELATORIO DE ACOMPANHAMENTO DAS PDP

Modelo de Relatorio de Acompanhamento para PDP

Relatdrio de Acompanhamento n° xx/Ano

Este documento representa o modelo de Relatério de Acompanhamento que devera conter informacées para monitoramento e avaliacdo da(s)
Parceria(s) para o Desenvolvimento Produtivo de medicamentos celebrada(s) em Reunido do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude
(GECIS), conforme Portaria GM/MS n° 2.531, de 12 de novembro de 2014.

Preencher a tabela abaixo para identificar quais atividades podem representar possiveis riscos. Depois, preencher a planilha de analise de risco do
arquivo em excel em anexo ao Projeto Executivo com os riscos identificados na tabela abaixo. Apos preenchida, a planilha do arquivo em excel
devera ser impressa (apenas a aba “ANALISE DE RISCO”) e anexada i proposta de projeto de PDP a ser entregue no Ministério da Saide. A
explicacido de cada coluna podera ser acessada ao clicar no titulo da coluna.

Importante: Este modelo de Relatério de Acompanhamento apresenta as atividades minimas que deverio ser consideradas no acompanhamento do
projeto de transferéncia de tecnologia. Cabe ressaltar que deverio ser consideradas as condicionantes especificas de cada um dos Termos de
Compromisso assinados pelo(s) laboratério(s) publico(s) no que se refere aos diferentes tipos de produtos (sintéticos, biolégicos e vacinas).

Produto Objeto de PDP [Inserir descrigdo do medicamento e IFA]. LABORATORIO (S)

Parceiro (s) Publico (s) [Inserir nome(s) completo(s) do(s) Parceiro(s) Publico(s)
integrante(s) da PDP].

Responsavel pelo [Inserir nome, cargo e contato do responsdvel pelo
preenchimento preenchimento].
Periodo do Relatério ( ) 1° Quadrimestre - janeiro a abril

( ) 2° Quadrimestre - maio a agosto
( ) 3° Quadrimestre - setembro a dezembro

Legenda Ver 1 [Inserir data prevista no PE].

Ver 2 [Informar periodo de execucdo da etapa (data de inicio e conclusdo)].




276

Ver 3

[Inserir consideragoes que informem ou justifiquem a evolugdo de cada atividade

aprovada no Projeto Executivo].

FASES DO PROCESSO

FASE I - PROPOSTA DE PROJETO DE PDP

Termo de Compromisso (TC)

N°TC

Data de assinatura

Condicionantes TC

Consideracoes

Celebraciao do Termo de [Inserir o numero do [Inserir a data que o TC | [Inserir as [Inserir consideragoes que
Compromisso. 7C]. foi assinado]. condicionantes informem ou justifiquem a
apresentadas no TC]. evolugdo de cada
condicionante].
FASE 11 - PROJETO DE PDP
Previsao Previsao
Metas Atividades Consideracoes
Projeto Executivo (PE) Atual
Contratualizacio entre a(s) [Inserir linhas com as
instituicao(6es) publica(s) e atividades previstas no Projeto Ver 1 Ver 2 Ver 3
entidade(s) privada(s). Executivo aprovado].
Dese.nvolvim'e nt?’ a.dequag:.ﬁ 0 [Inserir linhas com as
fabril, capacitacio industrial e — ; :
. . . atividades previstas no Projeto Ver 1 Ver 2 Ver 3
tecnologica (produto objeto de Executivo aprovado]
PDP e [FA - '
Apresentaciio de [Inserir linhas com as
atividades previstas no Projeto Ver 1 Ver 2 Ver 3

documentacao referente a
autorizacao/licenca/certificado

Executivo aprovado].
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da instituicao(6es) publica(s) e
entidade(s) privada(s).

Estabelecimento do co-
desenvolvimento do produto
objeto de PDP ou entrega do

[Inserir linhas com as

n . atividades previstas no Projeto Ver 1 Ver 2 Ver 3
dossié de registro da Executivo aprovado].
entidade(s) privada(s) a
instituicao(6es) publica(s).
Publicacio do registro
sanitario do produto objeto de
PDP da(s) entidade(s) [Inserir linhas com as
privada(s) ou da(s) atividades previstas no Projeto Ver 1 Ver 2 Ver 3
instituicao(6es) publica(s), Executivo aprovado].
quando inexistente na
aprovacio do projeto executivo
Caso no Projeto Executivo
aprovado existam outras metas | [Inserir linhas com as
pertinentes a Fase II - Projeto atividades previstas no Projeto Ver 1 Ver 2 Ver 3
de PDP, inserir novas linhas Executivo aprovado].
nessa coluna.

FASE III - PDP
Previsao Previsao
Metas Atividades Consideracoes
Projeto Executivo (PE) Atual




278

Transferéncia e absorcao de
tecnologia, desenvolvimento,

[Inserir linhas com as

o . atividades previstas no Projeto Ver 1 Ver 2 Ver 3
capacitacio industrial e -
. Executivo aprovado].
tecnologica.
Fornecimento do produto [Inserir linhas com as
objeto de PDP. atividades previstas no Projeto Ver 1 Ver 2 Ver 3
Executivo aprovado].
Publicacio do registro
" . l, .G &l ] [Inserir linhas com as
sanitario do produto objeto de — - -
s e~ n atividades previstas no Projeto Ver 1 Ver 2 Ver 3
PDP da(s) instituicao(des) .
- Executivo aprovado].
publica(s).
Publicacio de pds-registro [Inserir linhas com as
atividades previstas no Projeto Ver 1 Ver 2 Ver 3
Executivo aprovado].
Caso no Projeto Executivo
aprovado existam outras metas | [Inserir linhas com as
pertinentes a Fase Il - PDP, atividades previstas no Projeto Ver 1 Ver 2 Ver 3
inserir novas linhas nessa Executivo aprovado].
coluna.
FASE IV - INTERNALIZACAO DE TECNOLOGIA
Previsao Previsio
Metas Atividades Consideracoes
Projeto Executivo (PE) Atual
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Finalizaciao do processo de

desenvolvimento, transferéncia
e absorcio de tecnologia objeto
da PDP pela(s) instituicio(0es)

publica(s), tornando-a [Inserir linhas com as
detentora de todas as atividades previstas no Projeto Ver 1 Ver 2 Ver 3
informacées que garantam o Executivo aprovado].

dominio tecnolégico e apta a
portabilidade tecnolégica para
o atendimento das demandas
do SUS.

Caso no Projeto Executivo
aprovado existam outras metas | [Inserir linhas com as

pertinentes a Fase Il - PDP, atividades previstas no Projeto Ver 1 Ver 2 Ver 3

inserir novas linhas nessa Executivo aprovado].

coluna.

Analise de Risco (Anexo) [Atualizar, a cada Relatorio de Acompanhamento, a planilha de andlise de risco (arquivo excel), anexo ao Projeto

Executivo, com os riscos identificados pela instituicdo publica para acompanhamento do Ministério da Savude da
evolugio desses riscos. Apés preenchida, imprimir a aba “ANALISE DE RISCO” e anexar ao Relatorio de
Acompanhamento].

Consideracgoes Finais [Inserir consideragoes referentes ao andamento da PDP em complementagdo ao item 'Justificativas'|.

VERIFICACAO DE INVESTIMENTOS

Investimentos e Fontes
Investimentos ja realizados ou previstos e fonte dos investimentos no ambito da PDP. Considerar area fisica, equipamentos, informar numero do convénio
firmado ou numero da proposta (quando aplicavel) etc. (Instituicdo Publica ou Parceiro Privado) no dmbito da PDP.

Fonte: Ministério da Saude (74).
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ANEXO C - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
FUNDA(;AO OSWALDO CRUZ
(FIOCRUZ - BRASILIA)
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: As Parcerias para o Desenvolvimento Produtive (PDP) e a produgdo pablica ce
medicamentos
Pesquisador: Gabriela de Oliveira Silva
Area Tematica:
Versao: 2
CAAE: 55294316.8.0000.8027

Instituigdo Proponente: FUNDACAO OSWALDO CRUZ
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.549.078

Apresentagao do Projeto:

s Parcerias para o Desenvolvimento Produtive (PDP) envolvem o acordo entre laboratdrios pablicos e
empresas privadas para

desenvolvimento, transferéncia de tecnologia, produgdo, capacitagdo produtiva e tecnoldgica em produtos
estratégices para o Sistema Unico de

Saide (SUS). Coordenadas pelo Ministério da Salde, estas parcerias visam o desenvolvimento do
Complexo Econdmico Industrial da Salide (CEIS)

e a ampliagdo do acesso da populagdo a produles estratégicos, usando o poder de compra da salide. Como
parte do cicle de politicas pablicas, o

monitoramento da implantagao das PDP pode contribuir para sua efetividade, com ¢ incremento da
produgdo plblica de medicamentos para

doengas negligenciadas e cronicas.

Objetivo da Pesquisa:

estabelecer e validar um modelo Iégico e produzir indicadores para o monoramento da

implantagao das PDP; comparar os instrumentos de monitoramento de PDP de medicamentos para doenga
negligenciada e crdnica; identificar os

elementos determinantes para atrair novas propostas de projeto de PDP com destaque para as

Endereco: Av L3 Norte Campus Darcy Ribairo, Gleda A, SC 4 CAMPUS UNIVERSITARIO DARCY AISEIRO

Balro: ASANORTE CEP: 70910500
UF: DF Municipto: BRASILIA
Telefone: (51)3329-4746 E-mall: ceporasiliaSficcrz br

Pagradtoe 03
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FUNDACAO OSWALDO CRUZ m«m
(FIOCRUZ - BRASILIA)

doengas negligenciadas; analisar fragilidades e

fortalezas para manutengao e eletivagdo dos projetos de PDP vigentes.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

pesquisa de risce minimo conforme referido no protocolo.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Prevé a utilizagdoc da triangulagdo de métodos contendo analise documental,

aplicagao de questionarics e elaboragdo de um modelo ldgico, tendo como resultades espera a melhorias na
implementagdo das PDP e, consequentemente,na produgdo piblica e no acesso da populagdo a
medicamentos estratégicos.

Considerag¢des sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Os termos de apresentagio obrigatdria foram todos apresentacdos.

Recomendacgoes:

Apresentar relatdrio final ao término da execugdo do projeto.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

As pendéncas foram atendidas conforme solicitado.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesqguisa da FIOCRUZ Brasilia, de acordo com as atribuigbes
definidas na Res. CNS 466/2012, manifesta-se pela aprovagac do protocoio de pesguisa proposto, devendo
0 pesquisador entregar o relatdrio no final da pesguisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagac
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 16/05/2016 Aceilo
do Projeto ROJETO_676635.pd! 23:19:50
TCLE / Termos de |TCLE_OFICINA_CTA _v2.doc 16/05/2016 |Gabriela de Oliveira | Aceilo
Assentimento / 23:19:05 |Siva
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termos de |TCLE_QUESTIONARIOS _SETOR_GO | 16/05/2016 |Gabriela de Ofiveira | Aceilo
Assentimento / VERNAMENTAL _v2.dec 23:18:50 |Siva
Justificativa de
|Auséncia

Endereco: Av L3 Norte Campus Darcy Ribairo, Gleba A, SC £ CAMPUS UNIVERSITARIO DARCY AISEIR0
Balro: ASA NORTE CEP: 70.910-500

UF: DF Municipéo: BRASILA

Telefone:  (61)3325-4746 E-mall: ceporasiia@ficcruz br

Pagrat2oe 3
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TCLE / Termos de |TCLE_QUESTIONARIOS_ENTIDADES | 16/05/2016 |Gabriela de Ofiveira | Aceilo

Assentimento / _PRODUTORAS v2.dec 23:18:30 |[Siva

Justificativa de

Projetc Detalhado / |Projeto_AS_PDP_E_A_PRODUCAO_P | 18/03/2016 |Gabriela de Oliveira | Aceilo

Brochura UBLICA_DE_MEDICAMENTOS. doc 09:41:221 |Siva

| Investigador

Outros Lattes_Pesquisadora_Gabriela_de_Oliv | 18/03/2016 |Gabriela de Oliveira | Aceilo
eira_Silva.pdt 09:40:27 Silva

Outros Lattes_Orientadora_Flavia_Tavares_Silv| 18/03/2016 |Gabriela de Ofiveira | Aceilo

Orgamento ORCAMENTO.docx 18/03/2016 |Gabriela de Ofiveira | Aceilo

093924 13

Outros AOTEIRO_PARA_QUESTIONARIO_EN| 18/03/2016 |Gabriela de Oliveira Aceilo
TIDADES PRODUTOSASdo > i

Outros AOTEIRO_PARA_QUESTIONARIO_SE| 18/03/2016 |Gabriela de Oliveira Aceilo
TOR_GOVEANAMENTAL .doc 09:29:41__ |Siva

Declaragdo de Carta_Cocrdenador.pdf 18/03/2016 |Gabriela de Ofiveira | Aceilo

Pesguisadores 09:24:43  |Siva

Cronograma Cronograma_de_atividades_do_projeto. | 18/03/2016 |Gabriela de Ofiveira | Aceito
doc 09:24:00 i

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 18/03/2016 |Gabriela de Oliveira | Aceilo

09:18:51 |Siva

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

BRASILIA, 17 de Maio de 2016

Assinado por:

leda Maria Avila Vargas Dias

(Coordenador)

Endereco: Av L3 Norte Campus Darcy Fibairo, Gleba A, SC £ CAMPUS UNIVERSITARIO DARCY RISEIRO

Balmro: ASANORTE
UF: DF
Teletfone:

CEP: 70.910-500

Municipio: BHASILA
(61)3325-4746

E-mall: ceporasiia@fiocruz br

Pagracioe 3
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ANEXO D - CONSULTA AO E-SIC SOBRE O FORNECIMENTO DE RIFAMPICINA,

ISONIAZIDA, ETAMBUTOL E PIRAZINAMIDA

Histérico do Pedido
Data do evento Descrigdo do evento Responsavel
14/01/2017 11:27 Pedido Registrado para o Orgao MS — Ministério SOLICITANTE
da Salde
01/02/2017 17:20 Pedido Respondido MS — Ministério da Salde
Dados do Pedido
Protocolo 25820000185201786
Solicitante Gabriela de Oliveira Silva
Data de Abertura 14/01/2017 11:27
Orgéo Superior Destinatario MS — Ministério da Saude
Orgéo Vinculado Destinatario
Prazo de Atendimento 06/02/2017
Situagéo Respondido
Status da Situagdo Acesso Concedido (Resposta solicitada inserida no e-SIC)
Forma de Recebimento da Resposta Pelo sistema (com avisos por email)
Resumo Informagdes sobre o fornecimento de Rifampicina 150 mg + Isoniazida 75
mg + Pirazinamida 400 mg + Etambutol 275 mg (4 em 1)
Detalhamento Solicitam-se informagdes ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica

e Insumos Estratégicos (DAF) sobre o fornecimento de Rifampicina 150
mg + Isoniazida 75 mg + Pirazinamida 400 mg + Etambutol 275 mg (4 em
1) no periodo de 2015 até o momento conforme questionamentos a
seguir.
Conforme consulta ao portal eletrénico do Ministério da Saude
(http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2017/janeiro/09/Aquisicoes
%20de%20produtos%20de%20PDP_no0%20site%20em%2004.01.2017
.pdf), verifica-se que o Termo de Execugédo Descentralizada n°® 95/2015
foi celebrado em novembro de 2015 pelo MS e Fiocruz para aquisigao
desse produto com vigéncia de um ano. Questiona-se:
a) o fornecimento do produto 4 em 1 ao MS foi efetivado por meio desse
TED nesse periodo?
b) caso a resposta para o item (a) seja negativa:

b.1) qual foi o fornecedor do produto nesse periodo, como se deu a
compra e qual a vigéncia?

b.2) qual o motivo de Farmanguinhos n&o atender o fornecimento?
c) caso a resposta para o item (a) seja positiva:

c.1) toda a entrega do produto ao MS foi concluida no prazo de vigéncia
do TED? Se nao, qual o motivo apresentado para o atraso?
Informa-se que as informagdes solicitadas serdo utilizadas em pesquisa
de Mestrado Profissional que vem sendo conduzida na Escola Fiocruz de
Governo - Brasilia.



Dados da Resposta

Data de Resposta
Tipo de Respesta
Classificagdo do Tipo de Resposta

Resposta

Responsavel pela Resposta

Destinatario do Recurso de Primeira
Instancia:

Prazo Limite para Recurso

Classificagdo do Pedido
Categoria do Pedido
Subcategoria do Pedido

Numero de Perguntas

284

01/02/2017 17:20
Acesso Concedido
Resposta solicitada inserida no e-SIC

PREZADA SRA. GABRIELA DE OLIVEIRA SILVA,

ATENDENDO A SOLICITACAO, O COMPONENTE STRATEGICO DA
ASSITENCIA FARMACEUTICA INFORMA QUE:

VERIFICA-SE QUE O TERMO DE EXECUGAO DESCENTRALIZADA

N° 95/2015 FOI CELEBRADO EM NOVEMBRO DE 2015 PELOMS E

FIOCRUZ PARA AQUISICAO DESSE PRODUTO COM VIGENCIA DE
UM ANO. QUESTIONA-SE:

A) O FORNECIMENTO DO PRODUTO 4 EM 1 AO MS FOI EFETIVADO
POR MEIO DESSE TED NESSE PERIODO?

RESPOSTA: NAO.

B) CASO A RESPOSTA PARA O ITEM (A) SEJA NEGATIVA:
B.1) QUAL FOI O FORNECEDOR DO PRODUTO NESSE PERIODO,
COMO SE DEU A COMPRA E QUAL A VIGENCIA?

RESPOSTA: AQUISICAO FOI REALIZADA VIA ORGANISMO
INTERNACIONAL (OPAS), DO FORNECEDOR SVIZERA.

B.2) QUAL O MOTIVO DE FARMANGUINHOS NAO ATENDER O
FORNECIMENTO?

RESPOSTA: PARA O 1° ANO DE PDP O PRODUTO E IMPORTADO
DO PRODUTOR PRIVADO PARA QUE NESSE PERIODO SEJA
EFETIVADA A TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA.

DEVIDO A NORMA REGULATORIA DA ANVISA HAA
OBRIGATORIEDADE DA REALIZAGAO DE UMA REANALISE DO
PRODUTO IMPORTADO.

POREM, EM NOVEMBRO DE 2015 O PRODUTO PROVADO
INFORMOU A EXISTENCIA DE MUDANGAS DE PROCEDIMENTOS
NA ETAPA ANALITICA, O QUE OCASIONOU O ATRASO NO INICIO
DO PROCESSO DE IMPORTAGAO E CONSEQUENTEMENTE NA
REANALISE DO PRODUTO.

ADICIONALMENTE, OUTROS PROCESSOS FORAM ALTERADOS
PELO PRODUTO PRIVADO, O QUE ATRASARA AINDA MAIS O
PROCESSO DE IMPORTAGAO DO PRODUTO.

C) CASO A RESPOSTA PARA O ITEM (A) SEJA POSITIVA:

C.1) TODA A ENTREGA DO PRODUTO AO MS FOI CONCLUIDA NO
PRAZO DE VIGENCIA DO TED? SE NAO, QUAL O MOTIVO
APRESENTADO PARA O ATRASO?

CGAFME/DAF/SCTIE

SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA E INSUMOS
ESTRATEGICOS- SCTIE

1302/2017

Saide
Participagdo e controle sccial em sadde
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ANEXO E - CONSULTA AO E-SIC SOBRE O GRUPO DE TRABALHO “MARCO
REGULATORIO DAS PARCERIAS DE PESQUISA, DESENVOLVIMENTO E

INOVACAO”
Namero de Perguntas 1
Histérico do Pedido
Data do evento Descrigdo do evento Responsavel
29/03/2017 23:24 Pedido Registrado para o Orgdo MS — Ministério SOLICITANTE
da Salde
12/04/2017 17:16 Pedido Respondido MS — Ministério da Satde

Dados do Pedido

Protocolo

Solicitante

Data de Abertura

Orgéo Superior Destinatario

Orgéo Vinculado Destinatario

Prazo de Atendimento

Situagao

Status da Situagéo

Forma de Recebimento da Resposta
Resumo

Detalhamento

25820001552201769
Gabriela de Oliveira Silva
29/03/2017 23:24

MS — Ministério da Satde

19/04/2017

Respondido

Acesso Concedido (Resposta solicitada inserida no e-SIC)
Pelo sistema (com avisos por email)

Estagio geral das atividades do Grupo de Trabalho "Marco regulatério das
parcerias de pesquisa, desenvolvimento e inovagao"

Ao Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Satde/
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/ Ministério da
Salde

Prezados,

tendo em vista a Portaria GM/MS n® 2.531/2014, que estabelece em seu
art.73 que “Ato especifico do Ministro de Estado da Satde disciplinara as
diretrizes e os critérios referentes as PDP sobre pesqguisa,
desenvolvimento e inovagédo.” e o grupo de trabalho instituido para
cumprimento do disposto nesta normativa, apresentam-se os seguintes
guestionamentos sobre o Grupo de Trabalho "Marco regulatério das
parcerias de pesquisa, desenvolvimento e inovagao":

1) Foram realizadas reunides posteriores as informadas na apresentagao
do GECIS disponivel em
http://portalarquivos.saude.gov.briimages/pdf/2015/julho/06/GT-PDI.pd{?
2) O GT continua vigente? Se sim, qual o prazo de vigéncia e plano de
trabalho?

3) A minuta de portaria de parcerias de pesquisa, desenvolvimento e
inovagdo que estava em elaboragado (como informado na apresentagéo)
foi finalizada? Qual o prazo previsto para publicagdo?

4) Em qual fase de atividades se encontra o trabalho do grupo?

5) Estao previstos, no escopo da normativa das novas parcerias, 0s
medicamentos para doengas negligenciadas?

6) Os pontos de discussao divulgados na apresentagao
(http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2015/julno/06/GT-PDI.pdf)
estdo mantidos? Se nao, quais alteragdes?

Informa-se que as informagdes solicitadas séo para fins de pesquisa em
programa da Escola Fiocruz de Governo - Brasilia.




Dados da Resposta

Data de Resposta
Tipo de Resposta
Classificagéo do Tipo de Resposta

12/04/2017 17:16
Acesso Concedido
Resposta solicitada inserida no e-SIC

Resposta

Responsavel pela Resposta

Destinatario do Recurso de Primeira
Instancia:

Prazo Limite para Recursc

Classificagdo do Pedido
Categoria do Pedido
Subcategoria do Pedido

Prezada Sra. Gabriela,

O MINISTERIO DA SAUDE, EM ATENDIMENTO AO PEDIDO DE
ACESSO A INFORMAGAO IMPETRADO POR VOSSA SENHORIA,
APRESENTA OS SEGUINTES ESCLARECIMENTOS.

1) FORAM REALIZADAS REUNIOES POSTERIORES AS
INFORMADAS NA APRESENTAGAO DO GECIS DISPONIVEL EM
httpu/portalarquivos.saude.gov.brimages/pdf/2015/julho/06/gt-pdi.pdf?

APOS A APRESENTAGAO EM COMENTO, NAO FORAM
REALIZADAS REUNIOES DO GRUPO DE TRABALHO ?MARCO
REGULATORIO DAS PARCERIAS DE PESQUISA,
DESENVOLVIMENTO E INOVAGAO?.

2) O GT CONTINUA VIGENTE? SE SIM, QUAL O PRAZO DE
VIGENCIA E PLANO DE TRABALHO?

O REFERIDO GRUPO DE TRABALHO NAO SE ENCONTRA VIGENTE.

3) A MINUTA DE PORTARIA DE PARCERIAS DE PESQUISA, R
DESENVOLVIMENTO E INOVAGAO QUE ESTAVA EM ELABORAGAO
(COMO INFORMADO NA APRESENTA%AO) FOI FINALIZADA? QUAL
O PRAZO PREVISTO PARA PUBLICACAO?

A MINUTA DE PORTARIA DE PARCERIAS DE PESQUISA,
DESENVOLVIMENTO E INOVAGAO QUE ESTAVA EM ELABORACAOD,
AQUELA EPOCA, NAO FOI FINALIZADA.

4) EM QUAL FASE DE ATIVIDADES SE ENCONTRA O TRABALHO DO
GRUPO?

O REFERIDO GRUPO DE TRABALHO NAO SE ENCONTRA EM
ATIVIDADE.

5) ESTAO PREVISTOS, NO ESCOPO DA NORMATIVA DAS NOVAS
PARCERIAS, OS MEDICAMENTOS PARA DOENGCAS
NEGLIGENCIADAS?

O REFERIDO GRUPO DE TRABALHO NAO SE ENCONTRA EM
ATIVIDADE. NAO HA DISCUSSOES SENDO REALIZADAS NO
PRESENTE MOMENTO (ABRIL/2017).

6§)0OSPONTOSDEDISCUSSAODIVULGADOSNAAP
RESENTAGAO
(http:/iportalarquivos.saude.gov.brimages/pdi2015julho/06/gt-pdi.pdf)
ESTAO MANTIDOS? SE NAO, QUAIS ALTERAGOES?

O CITADO GRUPO DE TRABALHO ACERCA DAS PARCERIAS DE
PESQUISA, DESENVOLVIMENTO E INOVAGAO NAO SE ENCONTRA
EM VIGENCIA, ASSIM NAO HA DISCUSSAO SENDO REALIZADA NO
PRESENTE MOMENTO (ABRIL/2017).

NA OPORTUNIDADE, O MINISTERIO DA SAUDE COLOCA-SE A
DISPOSICAO DE VOSSA SENHORIA SEMPRE QUE NECESSARIO.

Departamento do Complexo Industrial e de Inovagdo em Sadde.
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

2410472017

Saudde
Participagdo e controle social em sadde
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