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RESUMO

As inovacBes possuem papel estratégico devido a sua indissociavel relacdo com o
desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (CEIS) como elemento central para viabilizar
condicdes estruturais para 0 acesso universal a saide como a pandemia Covid-19 revela. Em uma
leitura sob o ponto de vista micro do papel da inovagéo, este se associa a estruturas de mercado e
arranjos organizacionais pondo a baila a discussdo da capacidade de inovacdo considerando a
endogeneizagdo e capilarizacdo dos conhecimentos tecnologicos. Considerando o cenario brasileiro
de atraso industrial e tecnologico, acirra a linha divisoria entre os paises periféricos e de “fronteira
tecnologica”, deflagrando dependéncia, déficit da balanga comercial e aumento de gastos em satde,
por meio das crescentes aquisi¢des de conhecimento tecnoldgico e insumos importados. Desta forma,
as politicas de Estado desempenham papel-chave para o desenvolvimento das nagdes principalmente
na inducéo de pesquisa e do desenvolvimento de seus sistemas de producéo e inovacao, cuja absor¢éo
do progresso técnico, preferencialmente, seja realizada através de investimentos nos setores mais
dindmicos e condutores de progresso, como a area da saude. Imersa neste contexto, esta pesquisa,
desenvolvida metodologicamente através de pesquisa exploratoria descritiva e qualitativa e pesquisa
de campo com atores da cadeia de inovacéo, real¢a o fluxo de incorporacéo e avaliagdo tecnoldgica
em salde como tema central das preocupac6es para sustentabilidade dos sistemas universais de satde
no que tange a sua gestéo, efetividade das incorporacgdes e o papel estratégico das ICT’s de produgio.
Como achados desta pesquisa, a partir da experiéncia de Bio-Manguinhos, a fim de pavimentar solo
fertil para discussao sobre perspectivas de futuro em prol da inovagédo, pde-se em relevo a promogéo
de um plano integrado junto ao Ministério da Saude capitaneado pelas instituicdes estratégicas do
CEIS e instituicdes de pesquisa para conducdo de uma agenda tecnologica de futuro, abarcando a
consolidacdo das potencialidades tecnoldgicas e industriais nacionais com o papel central e
estratégico da Fiocruz. Assim como, a introducdo das instituicdes estratégicas do CEIS no fluxo de
incorporacdo e avaliacdo tecnoldgica de salde pautado na absorcéo e capilarizacdo do conhecimento
tecnologico e préaticas de gestdo estratégica (monitoramento do horizonte tecnoldgico agregado a
estudos epidemiolégicos e prospectivos estratégicos para o sistema de satde no Brasil), permitindo
articular em termos institucionais o vinculo entre inovacdo e acesso universal, em contribuicdo a

estratégias estruturais voltadas para as necessidades e desafios do SUS e do CEIS.

Palavras Chave: Incorporacgdo Tecnoldgica, Avaliagdo Tecnoldgica em salde, Sistema Unico de

Saude e Complexo Econémico Industrial da Saude



ABSTRACT

Innovations have a strategic role due to their inseparable relationship with the development of
the Health Industrial Complex (CEIS) as a central element to enable structural conditions for
universal access to health, as the Covid-19 pandemic reveals. In a reading from the micro point of
view of the role of innovation, it is associated with market structures and organizational arrangements,
bringing up the discussion of the capacity for innovation considering the endogenization and
capillarization of technological knowledge. Considering the Brazilian scenario of industrial and
technological backwardness, it tightens the dividing line between peripheral and "technological
frontier” countries, triggering dependency, trade balance deficit and increased spending on health,
through the growing acquisition of technological knowledge and imported inputs. In this way, State
policies play a key role for the development of nations, mainly in inducing research and the
development of their production and innovation systems, whose absorption of technical progress,
preferably, is carried out through investments in the most dynamic sectors and drivers of progress,
such as the area of health. Immersed in this context, this research, methodologically developed
through exploratory descriptive and qualitative research and field research with actors in the
innovation chain, highlights the flow of incorporation and technological assessment in health as a
central theme of concerns for the sustainability of universal health systems in the regarding its
management, effectiveness of incorporations and the strategic role of production ICT's. As the
findings of this research, based on the experience of Bio-Manguinhos, in order to pave fertile soil for
the discussion of future perspectives in favor of innovation, the promotion of an integrated plan with
the Ministry of Health headed by the institutions is highlighted. CEIS and research institutions to
conduct a technological agenda for the future, encompassing the consolidation of national
technological and industrial potentialities with the central and strategic role of Fiocruz. As well as the
introduction of CEIS strategic institutions in the flow of incorporation and technological assessment
of health based on the absorption and capillarization of technological knowledge and strategic
management practices (monitoring of the technological horizon added to strategic epidemiological
and prospective studies for the health system in the Brazil), allowing the link between innovation and
universal access to be articulated in institutional terms, contributing to structural strategies aimed at
the needs and challenges of the SUS and CEIS.

Keywords: Technological Incorporation, Technological Evaluation in health, Unified Health System

and Economic Complex of Health
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1 INTRODUCAO

As inovac0Oes técnicas e organizacionais, alteraram a dindmica da economia atraves da
introducdo de novas relagGes entre as organizagOes e mercado, voltadas ao processo de
concentracdo econdmica associada as inovagBes e promocgdo da evolugdo social
(SCHUMPETER, 1961). Assim sendo, a ruptura de antigos padrfes de consumo e demanda,
através da endogeneizacdo do progresso técnico, constréi uma dinamica sustentavel de
desenvolvimento, sendo extremamente relevante a velocidade e abrangéncia da difusdo das
inovagdes na economia (FREEMAN; SOETE, 2009; PAIVA et al., 2018).

No cenério brasileiro, é vital o progresso técnico endégeno como meio condutor para a
expansdo da industria com vistas a ruptura de estruturas de dependéncia e dominagdo de
organizagOes transnacionais, importacdo de insumos e conhecimento tecnoldgico. O atraso
industrial e tecnoldgico nacional acirra a linha divisoria entre os paises que estdo capacitados a
promover ou participar ativamente da dindmica da inovacdo e os paises periféricos e/ou
marginalizados a essas a¢des nos segmentos em que atuam. Uma vez que a inovagéo se associa
a estrutura de mercado e arranjos organizacionais para obtencdo de vantagens competitivas,
ficamos cada vez mais distantes da independéncia (CASSIOLATO; LASTRES, 2014;
CHANDLER, 1990; LASTRES; FERRAZ, 1999).

Ainda assim, vale ressaltar, que as relevantes manifestacbes do progresso técnico
somente podem ser captadas por meio de uma viséo global dos sistemas nacionais, com vistas
a selecdo adequada de tecnologias adquiridas, adaptadas para seu uso. Desta forma, o Estado
possui papel crucial através da construcdo de uma base sélida de politicas baseadas em inovacéo
orientadas pelas grandes demandas da sociedade (CIMOLI et al., 2009; GADELHA, 2000).

Neste contexto, o setor da Salde é nitidamente percebido como &rea de grande
dinamismo e absorcdo de conhecimento e ponto de equilibrio entre desenvolvimento
econdmico e bem-estar social, tendo o Sistema Unico de Saude (SUS) como um dos maiores
consumidores de inovagdo. Assume-se, portanto, como o elo critico que subordina a politica
industrial, de inovacao e gestdo em saude. Para tal, no essencial papel do Estado, 0 Complexo
Econdmico Industrial da Saude (CEIS) atua como  articulador dos fatores essenciais
(conhecimento tecnoldgico, industria, produtos e servicos e incorporagdo tecnoldgica no SUS)
em seus subsistemas, em prol da universalizacdo do acesso a satde no Brasil e fortalecimento

da industria e musculatura tecnoldgica, como contraponto a ldgica capitalista que permeia a
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dinamica do sistema nacional da satide (GADELHA et al., 2013; GADELHA; TEMPORAO,
2018a).

Por outro lado, a ampliacdo do acesso no sistema de salde através da introducdo de
novas tecnologias, estabelece um progressivo aumento dos gastos publicos em salde,
principalmente na base quimica e biotecnoldgica do CEIS, alimentado pela demanda de novos
medicamentos. Desta forma, a incorporagéo de tecnologia e a sustentabilidade tornam-se temas
centrais em paises que adotaram caminhos para universalizacdo do sistema de satde, como
Brasil e Reino Unido. Com prejuizo a sustentabilidade deste sistema, 0 aumento de gastos
publicos, potencializado pela judicializacdo da saude, a perspectiva de accountability e a
sistematizacdo recente do fluxo de incorporacdo de tecnologia em saude no Brasil, impde
pressdo aos gestores do setor da saude (GUIMARAES et al., 2019; MONTEIRO; ALVES:;
IANNI, 2007; SILVA; PETRAMALE; ELIAS, 2012).

Como contraponto ao cenario, a institucionalizacdo da Politica Nacional de Gestdo
Tecnoldgica em Saude (PNGTS), em 2009, objetiva a sistematizacdo dos processos de
Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS), como elemento de subsidio estratégico. Sob a
responsabilidade da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologia (CONITEC) no SUS,
no Ministério da Saude, tais processos permitem a ampliacdo do olhar estrito as questes
econdmicas para uma visdo multidisciplinar quanto a avaliacdo das inovagdes para a saude.
Pois, ao incluir aspectos territoriais, epidemioldgicos, culturais, condicbes de vida e
necessidades de salide da populagdo, imputam uma relacdo de custo-efetividade a incorporacao
de tecnologia (MONTEIRO; ALVES; IANNI, 2007).

As diretrizes metodologicas de avaliagdo tecnolégica em salde auxiliam a
sistematizacdo e ddo rigor metodoldgico na identificacdo de alternativas relevantes, propiciando
ambiente a reducdo de incertezas. Assim, além de subsidiarem estudos e respostas a 6rgaos de
controle, atuam como um meio de minimizar o questionamento se novas tecnologias séo parte
do problema, parte da solugéo ou as duas coisas (TRINDADE, 2013). Vieses esses que imputam
as instituicGes a responsabilidade da avaliacdo, em processos transparentes (accountability)
como forma de participacdo da construcdo e aperfeicoamento do sistema nacional de salde e

controle social.

Vale ressaltar, que neste contexto accountability significa manter individuos e
organizacbGes passiveis de serem responsabilizados pelo seu desempenho, tendo na

administracdo publica um conjunto de abordagens, mecanismos e praticas usados a fim de
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garantir um nivel desejado de desempenho dos servigos publicos, controle e participacdo social
(CENEVIVA, 2006). Desta forma avaliar significa estabelecer um fluxo de analise e
monitoramento, de forma a retroalimentar e influenciar todo o sistema e atores envolvidos. A
busca por solucBes custo-efetivas, principalmente por instituicdes estratégicas do CEIS, pode
refletir na reducdo de assimetrias frente ao mercado internacional, gastos publicos na aquisi¢do
de insumos e produtos importados e fortalecimento da indUstria nacional (JUNIOR;
RAMALHO, 2015; TAKEDA; TALBOT, 2006).

Como parte integrante do Ministério da Saude a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e
sua Unidade o Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos), sendo um dos
maiores produtores de insumos estratégicos para 0 SUS , além de atuar nas frentes de pesquisa
e desenvolvimento, possui papel fundamental no processo de transformacdo do cenério

brasileiro de industrializacdo e inovagdo em saude.

Segundo balanco realizado pela CONITEC, metade do nimero de propostas submetidas
referentes a pedidos de incorporacdo tecnoldgica no SUS, provém de empresas lideres de
mercado, ndo havendo nenhuma mencéo a participacdo de produtores publicos no total de
submissdes (CONITEC, 2014). Tal fato, reforca a afirmativa em que a busca por maior insercéo
na producdo nacional e avaliacdo de tecnologia em salde custo-efetivas, trazem implicacGes
em termos da construcdo de capacitacdes em areas estratégicas, carregando a sombra da
incerteza se conseguiremos nos adequar a tempo (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2013).

Dito isto, a questao de pesquisa deste trabalho busca responder Como a efetividade na
implementacao de diretrizes e a¢des de incorporacdo e avaliacéo tecnoldgica em salde pode
contribuir para o acesso universal, de modo que instituicBes estratégicas do CEIS possam

exercer seu papel social e econémico?

Portanto, como objetivo maior da dissertacdo, a partir da compreensao e a sistematizacao
do ambiente em que se insere o Instituto de Bio-Manguinhos, sugerir proposta de melhoria
organizacional e acdes estratégicas, oportunizando a insercéo ativa no fluxo de incorporacao e
avaliacdo tecnoldgica em saude no SUS, promovendo aumento da capacidade de resposta a

parceiros transnacionais e a sociedade, com vistas ao acesso universal.
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2 OBJETIVOS

A presente pesquisa apresenta os seguintes objetivos:

2.1 OBJETIVO GERAL

Subsidiar estratégias e acdes a para 0 processo de incorporacao e avaliacdo tecnoldgica
com vistas ao acesso equanime e universal no SUS a partir da experiéncia e desafios de Bio-

Manguinhos/Fiocruz.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a. Realizar analises comparativas da organizacao institucional para incorporacdo tecnoldgica

em salide em sistemas universais: Reino Unido e Brasil
b. Mapear o sistema de incorporacdo e avaliacdo de tecnologia em salde pelo SUS;

c. Realizar anélise diagndstica na Unidade de Bio-Manguinhos acerca dos processos

organizacionais para incorporacao e avaliacdo de tecnologia no ambito do SUS;

d. Apresentar proposta de melhorias organizacionais em Bio-Manguinhos, no processo de
incorporacédo de seus produtos e tecnologias no SUS, subsidiando estratégias organizacionais

para instituices publicas do Complexo Econémico — Industrial da Satde no Brasil.

e. Destacar elementos para subsidiar o aprimoramento da incorporacao e avaliacdo tecnoldgica
em salde no Brasil no &mbito do Ministério da Saude, CEIS e SUS.
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3 RELEVANCIA DA PESQUISA NO CONTEXTO INSTITUCIONAL E
ACADEMICO

As justificativas que pautam a relevancia dessa pesquisa, subdivide-se nas perspectivas
praticas, associadas ao fortalecimento do SUS e do CEIS por meio do amadurecimento de uma

de suas institui¢Oes estratégicas, e académica.

Quanto a primeira perspectiva, este projeto pauta-se na consonancia dos objetivos
propostos as diretrizes estratégicas formuladas pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), em seu
congresso interno. Nelas sdo abarcadas questBes quanto a avaliacdo da efetividade dos
processos de producdo e de conhecimento tecnologico, com necessaria articulagdo entre a
prospeccdo estratégica e a formulagdo de politicas publicas no campo da saiude. O papel
estratégico da inovacdo, também, ganha destaque sendo visto como cerne das politicas
industriais contemporaneas como fator endégeno da dinamica econémica no modo de producéo
capitalista. Tais politicas criam agdes e abrem espacos em prol a sustentabilidade e efetividade

do SUS, assim como a consolidagédo do Complexo Econdémico-Industrial da Saude (CEIS).

A estratégia de competitividade tecnologica através da producgédo de inovagdes confere
especificidades setoriais, caracterizada pelo fato de ser dependente do avanco cientifico e das
descobertas tecnoldgicas. Em destaque, pontua-se o setor da Satde onde a difusdo de inovacdes
abrange uma gama de atividades relativas a propagacdo de novos produtos, tecnologias,
processos e comportamentos em contextos sociais e mercadoldgicos. Imerso neste contexto, o
Sistema Unico de Salde absorve grande parte da atencdo inovativa de alta complexidade,
correlacionando condicionantes da demanda e da oferta de produtos, insumos, equipamentos,

assim como técnicas e procedimentos diagndsticos e terapéuticos, em geral.

O acesso a salde, portanto, surge como causa e consequéncia no processo inovativo do
setor, sustentados pelos preceitos de universalidade, integralidade e equidade. Contudo,
entender o consumo de produtos e servicos estratégicos para a satde nao constitui, tdo somente,
um sinbnimo de acesso, mas sim de se estabelecer um elo inseparavel entre a visao sanitéria e
a visdo econdmica, uma vez que O setor se caracteriza como um espaco de inovacgdo,

acumulacao de capital e bem- estar social.

O Estado, neste contexto, possui vital responsabilidade a compensar as forcas de geracéo
de assimetrias e de desigualdade associadas a operacdes empresariais e de mercado, através de

institucionalizacdo de politicas, estratégia de negociacdo e direcionamento dos investimentos
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em saude. O vital entendimento e fortalecimento do CEIS, pBe-se em voga por ser um eixo
gerador de desenvolvimento, através da inovacao, e articulador estratégico para reducdo da
dependéncia tecnologica produtiva de insumos e produtos estratégicos para a saude. Contudo,
cabe ressaltar as acGes governamentais de enfraquecimento do CEIS, com a extingdo do comité
executivo em 2017 e do departamento responsavel por esta frente no Ministério da Satde em
2019.

Gadelha (2003) traz a baila o vieis dual motivador e atenuante da dependéncia produtiva,
a caracteristica diferenciada da industria brasileira por estabelecer uma rede de unidades
produtivas e tecnolégicas publicas. As instituicGes estratégicas do CEIS que compdem essa
rede, possuem sua producgdo voltada ao atendimento dos programas do Ministério da Saude,
porém com uma linha de produgdo, ainda, pouco diversificada de medicamentos de menor
custo. Entretanto, como instrumento de politica, esta rede proporciona um suporte as politicas
nacionais de salde e promocdo do acesso a medicamentos, com custo reduzido, reforcando a

importancia do SUS, onde 80% da populacdo brasileira € dependente.

Dito isto, o0 objeto de estudo desta pesquisa, abarca proposicéo de agdes estratégicas na
maior Instituicdo produtiva e tecnoldgica publica da América Latina, o Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgico Bio-Manguinhos/ Fiocruz. O posicionamento como instituicdo estratégica
de Estado conferido a Fiocruz no Ministério da Saude, reflete o papel impar deste Instituto
como agente de mudanca e capilarizacdo de conhecimento dentro do SUS e do CEIS. Presente
nas forgas da inovacdo para desenvolvimento da indUstria de base quimica e biotecnologica,
cujo planejamento estratégico (2019-2028) descreve direcionadores com vistas a reestruturagdo
da cadeia de inovacdo e linhas de discussdo consonantes aos processos inseridos na PNGTS

(prospeccéo e avaliacdo tecnoldgica em saude).

A ATS como ferramenta metodoldgica sistematizada e utilizada como fator estratégico
em paises com sistema universal de saide, como o Reino Unido, no Brasil, ainda, é prematura.
A institucionalizacdo da Politica Nacional de Gestdo Tecnoldgica em saude, em 2009, e a
criacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo Tecnoldgica no SUS (CONITEC), em 2011,
ressalta o atraso no amadurecimento no emprego dessas metodologias. No ultimo relatério
produzido por esta comissdo, com periodo de analise compreendido entre 2012 e 2014, foi
destacada a baixa participacdo das instituicdes estratégicas no CEIS no fluxo de incorporacéo
tecnoldgica no SUS, assim como uso por elas dos produtos da CONITEC, requerendo um olhar

mais amplo nas avaliagOes realizadas por estas instituigdes.
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Assim sendo, a histérica dependéncia tecnoldgica brasileira no campo da satde é um
fato alarmante, posto que provoca dificuldade na geracdo de conhecimento e vulnerabilidade
do Pais, mormente em situacdes especiais como em pandemia, cenario vivido nos dias atuais
provocado pela Covid-19. O uso de diretrizes metodoldgicas da ATS, pode vir a possibilitar
uma mudanca paradigmatica no processo de incorporacao tecnoldgica no SUS, de forma a
introduzir tecnologias alinhadas com a visao de inovacdo de futuro e as demandas nacionais em

consonancia as diretrizes epidemioldgicas e de accountability em salde.

Quanto a perspectiva académica, no contexto internacional, a ATS iniciou nos anos 60,
configurando-se como um importante instrumento no auxilio a tomada de decisdo dos gestores
em saude e juristas. Segundo Novaes e Soares (2016), “ao longo das Ultimas trés décadas, a
presenca e visibilidade da avaliagdo de tecnologias em salde, enquanto producdo de
conhecimento e politica de satde, se disseminou na Europa, América do Norte, Australia e,

mais tardiamente, nos paises em desenvolvimento”.

No Brasil, as atividades nesse campo foram iniciadas na década de 80 e com tardia
institucionalizacé@o de um fluxo de avalicéo e incorporacéao de tecnologias no SUS, somente nos
anos 2000. As diretrizes metodoldgicas da ATS sdo, ainda, pouco disseminadas e usufruidas,
concentrando-se apenas na esfera da Unido. Porém, apesar de em processo de amadurecimento
tais diretrizes propiciaram significativa transformacdo na forma de governanca e formulagéo
das politicas de gestdo em salde. Tal processo de amadurecimento, também, promoveu a
integracdo entre pesquisadores, profissionais de salde e gestores acerca do tema, consolidando

a avaliacdo de tecnologias em saude como uma prética cientifica e tecnoldgica.

Em pesquisa acerca do tema, nos Gltimos 10 anos, através de revisdo de literatura
preliminar em bases cientificas como: Scopus, Scielo, Biblioteca Virtual em Saude no
Ministério da Saude (BVSMS) e artigos e material de pesquisa disponibilizado por
especialistas, ndo foi observada correlacdo da ATS a praticas especificas e estratégicas voltadas

para instituicOes estratégicas do CEIS.

Observa-se, portanto, alguns desafios para aprimorar o uso da ATS. Pois, apesar do seu
processo de institucionalizagdo, no contexto nacional, apresentar um desenvolvimento
continuado e similar ao ocorrido em outros paises, ndo ha relevante capilarizacdo de seu uso
fora da Secretaria Executiva no Ministério da Sadde. A ampliacdo e fortalecimento técnico e
politico no CEIS, através de suas instituices estratégicas, podera contribuir de forma
significativa com as politicas cientificas, tecnoldgicas e de inovagdo impactando de forma
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efetiva as politicas de saude como melhor resposta ao desafio da sustentabilidade, efetividade,

equidade e acesso.

3.1 RESULTADOS ESPERADOS

Ao final desse estudo espera-se obter diretrizes para institucionalizacdo do
conhecimento no processo de incorporacdo tecnolégica no SUS, aliado a diretrizes
metodologicas de avaliacdo de tecnologia em salde, possibilitado a capilarizagdo deste
conhecimento em instituicdes produtivas e tecnolégicas do CEIS para construcdo de uma

agenda tecnoldgica do futuro pela Fiocruz.

A viabilidade dessa contribuicdo, dependera do patrocinio da diretoria da Unidade sob
estudo, devido a necessaria articulacao entre areas interna de interface no processo de anélise e

incorporacéo tecnologica no SUS.

Além dos beneficios para a Fiocruz e CEIS, os resultados desse trabalho poderédo
subsidiar futuras pesquisas, fomentando a discussdo acerca da correlacdo entre industria,

inovacdo, desenvolvimento, salde e sociedade.

Sendo assim, os resultados esperados poderdo trazer impactos positivos tanto para
Fiocruz e suas unidades, como Bio-Manguinhos, quanto para a area académica, inovando nas
praticas gerenciais voltadas para o conhecimento organizacional ja adquirido e publicacdes
cientificas, advindas desta pesquisa, sobre o fluxo de incorporacéo e avaliacdo tecnoldgica em

saude.
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4 ABORDAGEM METODOLOGICA

O presente capitulo destina-se a apresentar a estrutura de pesquisa selecionada, assim

como os procedimentos metodologicos utilizados para coleta e analise dos dados.

Face aos objetivos delimitados, esta dissertacdo metodologicamente desenvolveu-se
dentre 0s conceitos de pesquisa exploratdria descritiva e qualitativa, baseada em levantamento
bibliogréfico, em fontes secundérias, e analise de documentos advindos de fontes primérias
atraveés de entrevistas semiestruturadas, com foco na estruturagéo, diretrizes e melhores préaticas

de institucionalizacdo do fluxo de incorporacao e avaliacdo tecnoldgica em salde.

Segundo Silva e Menezes (2005), na pesquisa qualitativa ha uma relacdo dindmica entre
as experiéncias vividas e o objeto de estudo, ndo requerendo o uso de métodos e técnicas
estatisticas, uma vez que o ambiente natural é a fonte de coleta de dados e o pesquisador o
elemento-chave. Através do levantamento bibliografico em fontes primérias e secundarias, a
analise deve ser feita para atender aos objetivos da pesquisa e para confrontar dados e

evidéncias, objetivando a confirmacdo dos pressupostos da pesquisa.

Todo o levantamento bibliografico utilizado no referencial tedrico e pesquisa
exploratoria partiu da definicdo preliminar de descritores correlatos ao tema: “Avaliagdo
Tecnoldgica em satide” AND “Incorporagio Tecnologica” AND “Sistema Unico de Saude” OR
“Sistema Universal de Saude” OR “SUS” AND “Complexo Econdémico Industrial da Saude”,
tendo o periodo de coleta compreendido os ultimos dez anos ( periodo atrelado a cria¢do da
CONITEC em 2011).

Tais descritores foram consultados através das bases cientificas Scopus, Scielo,
Biblioteca Virtual em Sadde no Ministério da Saude (BVSMS), Biblioteca Virtual em Salude
(BVS), artigos e material de pesquisa disponibilizados por especialistas, sites governamentais
e de organizacdes especializadas no tema (Ministério da Saude, CONITEC, Supremo Tribunal
Federal (STF), Tribunal de Contas da Unido (TCU), Controladoria Geral da Unido (CGU),

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Fiocruz e Bio-Manguinhos).
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Tabela 1- Levantamento de Dados de Pesquisa

DADOS
Documentos Fonte Secundaria Fonte Primaria
Descri¢io Artigos e material de pesquisa disponibilizado por especialistas, sites Andlise documental resultante de entrevistas semi-estruturadas:
governamentais e de organizagdes especializadas no tema a) Entrevistas internas e externas
b) Benchmarking
Premissas Coleta compreendido nos ultimos dez anos (criagdo da CONITEC em Entrevistas internas: diagnostico da instituigio quando a adogdo das

2011)

“Avaliagdo Tecnologica em salde” AND “Incorporagdo Tecnolégica™ AND
“Sistema Unico de Sande” OR “Sistema Universal de Saude” OR “SUS”
AND “Complexo Econdémico Industrial da Satide™

Bases cientificas Scopus, Scielo, Biblioteca Virtual em Saude no
Ministério da Saade (BVSMS), artigos e material de pesquisa
disponibilizado por especialistas, sites governamentais e de organizagoes
especializadas no tema (Ministério da Saide, Conitec, Supremo Tribunal
Federal (STF), Tribunal de Contas da Unido (TCU), Controladoria Geral da
Unido (CGU), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

diretrizes metodolégicas da ATS. Atendimento ao objetivo especifico C.
(gestores atuantes na cadeia de inovagao de Bio-Manguinhos)

Entrevista externa: obtengio de uma visdo mais ampla do uso destas
metodologias, (Conitec e correlagdes entre a ATS e Accountability e
politicas). Objetivo especifico B. (atores do processo de incorporagio
tecnologica no SUS).

Benchmarking: avaliar e correlacionar a forma de
institucionalizagdo/implementagio dos fluxos de avaliagdo e incorporagdo
tecnologica em instituigdo produtiva na base quimica e biotecnologica.
Atendimento ao objetivo especifico A. (Glaxo — sede pais de sistema

universal de saiide e referéncia em ATS).

Fonte: Elaboracdo Prépria

Apos a definicdo da estratégica bibliografica, a partir do capitulo 5 discorreu-se a
estrutura balizar da pesquisa. Este capitulo contextualiza histérica, politica e economicamente
os caminhos percorridos pela area da Ciéncia Tecnologia e Inovacdo (CT&I) e o papel do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude como articulador de desenvolvimento, convergindo
sistemicamente seus subsistemas e atores estratégicos a Estratégia Nacional de Ciéncia
Tecnologia e Inovagdo para 2016 a 2020, desde a geragdo e internalizagdo do conhecimento até

a efetiva dispensacéo de produtos e servigos para o SUS.

4.1 PESQUISA EXPLORATORIA

A partir do entendimento supracitado, a pesquisa exploratdria, no capitulo 6 aprofunda
as correlacdes entre a base da CT&I e o SUS, dado ao crescente desenvolvimento de novos
produtos incorporados com vistas a ampliacdo do acesso em atendimento as demandas sociais

e, por conseguinte, a elevacdo de gastos em saude.

Neste contexto, p6s-se em relevo a necessidade de aprimorar a compreensao e absor¢éo
do conceito da Avaliacdo de Tecnologia em Salde (ATS), devido a sua caracteristica de
ferramenta multidisciplinar de suporte a gestores no fluxo de incorporagdo tecnoldgica e

elaboracdo e melhoria de politicas, tais como a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em
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Saude PNGTS, aprovada em 2009. Ademais, com a melhor qualificacdo das analises,
institucionalizar a avaliacdo implica no estabelecimento de um fluxo de analise e
monitoramento de forma a retroalimentar e influenciar todo o sistema e suas partes envolvidas,

seja por 6rgdo competente e por institui¢des estratégicas do CEIS.

Dada a amplitude mundial, a ATS surge através de suas agéncias configurando-se como
um importante instrumento no auxilio a tomada de decisdo de todo o ecossistema da salde,
independente do grau de desenvolvimento dos paises e estrutura de atuagdo das agéncias. Uma
vez observado o numero significativo de agéncias (11) e redes de colaboracdo em ATS (5), esta
investigacdo evidenciou a necessidade de delimitar, para efeito de comparagdo, os modelos

atualmente implantados mundialmente com o modelo institucionalizado no Brasil.

Assim sendo, as se¢des 6.1, 6.2 e 6.3 destinaram-se a apresentar as caracteristicas e
principais convergéncias e divergéncias entre a agéncia National Institute for Clinical
Excellence (NICE) (organizacdo do Reino Unido considerada a que mais se aproxima dos
objetivos gerais propostos para a ATS) e a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologia
(CONITEC) no Brasil. Como apoio a busca de literatura sobre o tema, foram consultados
relatorios e analises prospectivas realizadas pelo Ministério da Salde e seus departamentos
ligados a SCTIE (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos), assim como as
informaces contidas no sitio eletrénico da CONITEC e o balango publicizado referente ao
periodo de 2012 a 2014.

Como reforco a delimitacdo das agéncias, a selecdo, também, se deu em funcdo dos
paises possuirem sistemas universais de salde dada aos aspectos de sustentabilidade inerente,
principalmente a julgar a relevante influéncia dos tribunais de justica no processo de
incorporacdo tecnoldgica por meio da judicializagdo da salde. Esses impactos e as
caracteristicas da judicializacdo do acesso a medicamentos no Brasil, foram explicitados na

se¢éo 6.4.

Diante da analise comparativa entre as agéncias e seus achados, notou-se relevante
melhor esclarecer, no capitulo 7, a visdo preestabelecida de tecnologia em salude, os impactos
e barreiras no SUS e seu processo de medicalizacdo dada realidade politica e econdmica adversa
brasileira, assim como o desdobramento e suas relacGes de causa e efeito com a estrutura e
coordenacdo do fluxo no Ministério da Saude, tomando como base o Decreto N° 9795 de

17/05/2019, relativo a estrutura regimental do Ministério.
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Uma vez pertencente a estrutura do Ministério da Satde como Entidade Vinculada, na
secdo 7.2.1 destacou-se o papel da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) como articuladora de
politicas de satde do Estado e as diretrizes estratégicas firmadas no VIl Congresso Interno, em
2018 e relatorio de gestdo do exercicio de 2018. Assim como o transbordo dessas estratégias
para sua unidade produtiva, tecnoldgicas e estratégica do CEIS - Bio-Manguinhos. Foram
utilizados como material de apoio os relatérios de atividades 2018 e 2019, o planejamento
estratégico da Unidade de 2019 a 2028 e relatorio de acérddo do CGU e TCU, respectivamente,
a fim de estabelecer diagnostico capaz de subsidiar analise e resposta da questdo e objetivos

desta pesquisa.

Findada esta etapa, iniciou-se a pesquisa de campo descrita na proxima se¢ao.

4.2 PESQUISA DE CAMPO

A pesquisa de campo é a fase realizada ap6s o estudo bibliografico exploratério com o
objetivo de conseguir informacgdes e/ou conhecimentos, acerca de uma questdo para o qual se
procura esclarecimentos por meio da aproximacao do pesquisador com a realidade advinda dos
atores que a integram (MARCONI; LAKATOS, 2002). Nesta pesquisa foi selecionada a
metodologia de entrevista semi-estruturada, subdividida em: a) Entrevista interna e externa e

b) Benchmarking em uma industria farmacéutica lider de mercado e patente.

4.2.1 Entrevistas

A entrevista como coleta de dados sobre um determinado fenémeno é a técnica mais
utilizada no processo de trabalho de campo, onde pesquisadores buscam coletar dados objetivos
e subjetivos. Considera-se a entrevista como uma modalidade de interacdo entre duas ou mais
pessoas, ndo sendo esta exclusiva e/ou obrigatdria nas pesquisas qualitativas, porém é a mais
reconhecida como uma técnica de qualidade para a coleta de dados (BATISTA; MATOS;
NASCIMENTO, 2017; DUARTE, 2004).

As entrevistas interna e externa seguiram roteiro semiestruturado, Anexo 1. Nesse tipo

de entrevista o entrevistado tem liberdade para se posicionar favoravel ou nao sobre o tema,
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sem se prender a pergunta formulada (BATISTA; MATOS; NASCIMENTO, 2017). A escolha
por entrevistados internos a Unidade pesquisada, se destinou a aprofundar o diagndstico da
instituicdo quando a adogdo das diretrizes metodologicas da ATS, a compreensdo de seus
ganhos e barreiras para implementagdo. Por sua vez, a escolha por entrevistados externos,
objetivou coletar uma visdo mais ampla do fluxo de incorporacéo e avaliacdo tecnoldgica em
salide e os impactos das diretrizes de politicas publicas considerando o cenario nacional da

industria e CT&IS e identificar possiveis contrapontos.

Para a realizacdo destas entrevistas foram selecionados atores estratégicos da cadeia de
inovacdo e do fluxo de incorporacdo e avaliacdo tecnoldgica em salde, totalizando dez (10)
entrevistados. Os mesmos foram enumerados de um (1) a dez (10) na andlise da entrevista, de
forma a promover a manutencdo sigilo afirmado no Termo de Consentimento de Livre
Consentimento (TCLE) encaminhado por meio eletrénico no ato de agendamento das

entrevistas.

Dado ao cenario pandémico causado pelo Coronavirus SARS-CoV-2 (Covid-19), as
entrevistas foram realizadas através de plataforma digital, Skype ou Teams, apés aceite do termo
encaminhado, igualmente, em meio digital. Tal documento, foi elaborado de acordo com a

orientacdes do Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Sadde Plblica — ENSP.

As entrevistas foram realizadas entre os dias 20/10/2020 e 11/01/2021, de acordo com a
disponibilidade de cada participante e conduzidas pela prépria pesquisadora. As entrevistas
duraram em média 90 minutos. Durante a entrevista foi adotada uma postura de escuta atenta
da pesquisadora, com intervencdes pontuais para esclarecimento de davidas e estimulo a

participacdo do entrevistado.

Outra modalidade de entrevista utilizada foi o benchmarking, que “é um processo
continuo de medicdo e compara¢do do desempenho de um processo, produto ou servigo com 0s
melhores do mercado, visando realizar as melhorias necessarias para alcangar esses padrdes”
(JANUARIO; CARPINETTI, 2003). A necessidade de utilizacio desta modalidade de
entrevista baseou-se no objetivo de observar 0s arranjos e processos organizacionais quanto aos
fluxos de incorporacdo e avaliagdo tecnoldgica em instituicdo produtiva na base quimica e
biotecnoldgica. O processo de escolha elegeu como premissas: 1) ser uma empresa
multinacional parceira de Bio-Manguinhos a fim de facilitar o canal de comunicacéo; 1) estar

sediada em pais de sistema universal de saude e I11) ter a metodologia de ATS amadurecida.
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A realizacdo do benchmarking, contou com o apoio da area de Gestdo do Conhecimento
de Bio-Manguinhos, sendo a mesma realizada no dia 22/01/2021. Nesta entrevista, foi
igualmente encaminhado termo de aceite, onde o representante da empresa aceitou apenas
responder as perguntas do roteiro semi-estruturado. Relevante ressaltar a limitacdo de pesquisa
encontrada na realizacdo desta etapa. Embora atendendo ao objetivo de andlise, as respostas
ndo puderam ser melhor exploradas dado o cunho estratégico no que tange a competitividade
mercadoldgica e sigilo impresso nas relacfes de incorporacdo tecnologica através de parcerias

para entrada no mercado nacional.

4.3 ANALISE DE DADOS

Esta atividade representa a aplicacdo l6gica dedutiva e indutiva do processo de
investigacdo, com o objetivo de ampliar o olhar sobre o tema com experiéncias e fatos externos
e interno (MARCONI; LAKATOS, 2002; SILVA; MENEZES, 2005), de forma a propiciar um

ambiente criativo para as possiveis propostas institucionais.

Findada as etapas de coleta, a atividade intelectual de analise busca evidenciar as
relacdes existentes entre o objeto estudado, a teoria e 0 observado no cotidiano das instituicoes
estudadas, visando dar um significado mais amplo as respostas ndo so6 o significado do material,
mas também faz ilagdes mais amplas dos dados discutidos (MARCONI; LAKATOS, 2002).

Na analise das entrevistas, foram utilizados elementos de anélise de conteldo a partir da
leitura e codificacdo dos dados, buscando uma descri¢do objetiva e sistemética de correlacéo

entre a interpretacao do significado das respostas e temas abordados no roteiro proposto.

Para tal, precipuamente, as entrevistas foram transcritas em documento textual com
posterior agrupamento das respostas por temas, a fim de melhor organizacéo e correlacéo destes
com os demais dados obtidos no levantamento bibliografico. Como pode ser verificado no
capitulo 8 deste trabalho, o resultado das entrevistas foi apresentado por eixos tematicos de

forma a trazer mais clareza aos pontos de interesse.

Com a construgdo desses passos metodoldgicos, buscou-se alicercar 0s aspectos da
validade dos resultados e consisténcia investigativa da pesquisa, de forma a apresentar os
aspectos concernentes a incorporacao e avaliacdo tecnoldgica em saude, sua relacdo com o SUS

e CEIS. Ainda, possibilitou um melhor entendimento das estruturas organizacionais, a
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institucionalizacdo, barreiras e desafios na Fiocruz e na instituicdo estratégica do CEIS — Bio-

Manguinhos, viabilizando a proposicdo de estratégias para sua insercdo estratégica

contribuindo para alteracdo do patamar tecnologico nacional e sustentabilidade do SUS.

Figura 1- Estrutura Metodoldgica.
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5 CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO:CONTEXTUALIZACAO HISTORICA
E ECONOMICA

As inovacdes técnicas e organizacionais, alteraram a dindmica da economia, redefinindo
as relagdes entre 0 mercado e as organizacOes, a comparativamente a visao estatica da teoria
classica, voltando-se ao processo de concentragdo econdmica associado as inovacgdes e seus
reflexos na evolugéo social. Diante deste fato, o capitalismo é posto como forca propulsora da
racionalizacdo do comportamento humano e da moderna organizagéo tecnoldégica e econdmica
(SCHUMPETER, 1961).

A0 passo que as organizacgdes tecnologicas se consolidaram, a transposic¢ao de focos de
interesse e papel das organizages tornaram-se cada vez mais latentes (TIGRE, 1998). O
cendrio competitivo simples e inerte, forjado na teoria neocléssica tradicional, teve sua alteragdo
com crescimento da grande empresa moderna, a partir do século XX. Tal crescimento, a partir
das inovacdes, permitiu que determinadas firmas concretizem a “logica dindmica do
crescimento e competicdo”. Baseadas na exploracdo das oportunidades em prol de economias
de escala e de escopo e reducdo dos seus custos de transacdo, Chandler (1990) associava as
inovacBes! & estrutura do mercado, uma vez que as empresas inovadoras, ao obterem

substanciais vantagens competitivas?,constituiam oligop6lios.

Notoriamente, as nacdes que, historicamente, se colocam a frente do processo inovativo,
tenderam a se posicionar mais dinamica e competitivamente, estabelecendo regras de mercado,

em prol de um melhor desempenho econémico e geopolitico (LASTRES; FERRAZ, 1999).

Contudo, na perspectiva econdmica, Schumpeter (1961), define que o impulso
fundamental que inicia e mantém o movimento da maquina capitalista, no que tange a inovagdo
tecnologica, decorre por meio da introducdo de novos produtos, matérias-primas ou métodos
de producédo, abertura de novos mercados e estabelecimento de novas formas de organizacédo
industrial. Desta forma, € extremamente relevante a velocidade e abrangéncia da difuséo destas

inovacBes na economia, criando um ciclo de ruptura de habitos de consumo e investimento e

! Inovacdo: Introdugéo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo e social que resulte em
novos produtos, Servigos ou processos ou que compreenda a agregacao de novas funcionalidades ou caracteristicas
a produto, servico ou processo ja existente que possa resultar em melhorias e em efetivo ganho de qualidade ou
desempenho. (Marco legal Lei n® 13.243)

2 Vantagem Competitiva: ¢ um conceito desenvolvido por Porter (1989) que procura mostrar a forma
como a estratégia escolhida e seguida pela organizagdo pode determinar e sustentar o seu sucesso competitivo.
PORTER, M. Vantagem competitiva. Rio de Janeiro: Campus, 1989
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geracdo de novas demandas, dependente de um conjunto de fatores condicionantes favoraveis
(figura 2) para tal difusdo (PAIVA et al., 2018).

Figura 2 - Conjunto de Fatores Condicionantes Favoraveis a Inovacao
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Fonte: Elaboracéo prépria.

Os novos mercados em um cendrio globalizado, colocam em epigrafe a combinacédo de
estratégias competitivas organizacionais, através do uso e absor¢cdo de inovacdes e
conhecimentos tecnoldgicos, a fim de minimizar e ou oportunizar barreiras de entrada de novos
produtos e servigos e o papel das atividades de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao (P&DI)
(FREEMAN; SOETE, 2009). Assim sendo, novos métodos de P&DI permitem a exploracao
continua de um espectro mais amplo de variantes tecnoldgicas sem sacrificar os beneficios
derivados das economias de escala e do aprendizado intensivo sobre uma determinada op¢ao

técnica.

O processo de industrializacdo inevitavelmente transforma a ciéncia numa atividade
cada vez mais enddgena, no que tange a absorcdo de conhecimento através de processos de
transferéncia tecnoldgica e fomento as atividades de P&DI. Para efeito de compreenséo, cabe
destacar o entendimento por tecnologia como um corpo de conhecimentos a respeito de certas
classes de eventos e atividades (ROSENBERG, 1982). Neste sentido, o progresso tecnologico
desempenha um papel relevante na formulacdo da agenda da ciéncia, sendo esta moldada,
direcionada e impelida por estimulos econdmicos devido a necessidade de largos investimentos,
motivados, também, pelo cenério de riscos e incertezas onde se ambienta a P&DI (RAPINI,
2010)
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Apesar dos beneficios resultantes da inovagdo, ha que se pér a baila a discusséo sobre a
necessidade da mudanca de prisma a respeito da “capacidade de inovacdo”. Tal necessidade
impbe uma mudanca paradigmatica sob a forma de compressdo do termo, sendo visto menos
em termos de capacidade para descobrir novos principios tecnoldgicos, e mais sobre a
capacidade de explorar sistematicamente os efeitos produzidos por novas combinagdes e usos
de componentes do conhecimento adquirido associado ao meio e condigdes conjunturais em
que se esta inserido. Eleva-se, entdo, o patamar de acumulador de capital para um instrumento
de desenvolvimento de forma a considerar as medidas multidimensionais da ciéncia: social,
cultural, satde, ambiente, dentre outras variaveis. (DAVID; FORAY, 1995)

O aprendizado e a inovagdo no sistema capitalista cooperaram a elevar o potencial
competitivo, onde a concorréncia constitui o processo social enriquecedor, semeando as
trajetdrias de inovacdo. Neste contexto, destaca-se a importancia de uma politica industrial que
possa interferir no processo de geracdo e difusdo de inovacdes, criando oportunidades e
mitigando ameacas que condicionam as estratégias empresariais. A concepc¢do sistémica e
estrutural de politica industrial pressupde um padrdo de intervencdo estatal distinto, sobretudo
nos paises em desenvolvimento ou subdesenvolvidos, constituindo, portanto, a dimensao
central e mais abrangente para os arranjos politicos. A acdo do Estado atua direta ou
indiretamente no desenvolvimento, moldando o ambiente da concorréncia capitalista
(GADELHA, 2001).

Os processos de geracdo de novos conhecimentos cientificos e tecnoldgicos, envolvem
uma gama de atores (empresas, instituicbes publicas de produgdo, pesquisa e capacitagéo,
Estado, sociedades técnicas e sindicatos, entre outros), sistémicos e interdependes. Esse sistema
torna-se o pilar, onde tecnologias cujos dominios de aplicacdo sdo fatores determinantes de
padrdes de mudanca técnica nas nagdes. Assume-se, entdo, como condi¢do sine qua non as
capacidades nacionais de dominar a producdo, a imitacdo, a inovacdo e absorcdo de
conhecimento nas &reas de conhecimentos cruciais, como a exemplo na area da salde.
(CIMOLI et al., 2009).

Contudo, observa-se que 0s principais atores no aprendizado tecnolégico tém sido os
grandes grupos econdémicos capazes de internalizar competéncias para a selecdo das tecnologias
adquiridas no exterior, para seu uso e adaptacdo eficientes (CIMOLI et al., 2009 apud KIM,
1993) . Cenério este, contrastante com experiéncias latino-americanas, na qual os arranjos entre
o Estado e o setor privado tém sido comumente mais condescendentes com a ineficiéncia e

menos atento a acumulacdo de capacidades e de competéncias tecnologicas socialmente
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difundidas, num processo de cristalizacdo de assimetrias tecnologicas. Tal visdo é corroborada
por Freeman ao afirmar que o hiato temporal entre inovadores e imitadores estd positivamente
relacionado a sustentacdo do fluxo de inovacdes pelos inovadores e a fragilidade das condicdes
necessarias para inovar nos paises imitadores (CASSIOLATO; LASTRES, 2014)

Portanto, no cenéario brasileiro é enfatizada a necessidade de endogeneizacdo do
progresso técnico como fator fundamental do processo de desenvolvimento do pais, porém com
0 alerta sobre a possibilidade de industrializar e crescer sem romper com estruturas de
dependéncia e dominagdo caracteristico da relacdo entre paises  desenvolvido e
subdesenvolvido (CASSIOLATO; LASTRES, 2014). Tal cenério de dominacéo, é ressaltado a
partir da analise do processo de industrializacdo por substituicdo de importacdes, nos paises
subdesenvolvidos, na medida em que as tecnologias “absorvidas”, ndo necessariamente, sejam
adequadas a realidade destes paises. Desta forma, constitui-se uma dependéncia, talvez
originéria de uma limitagdo estrutural e de conhecimento internalizado, como barreira a um
célere processo de transformacao da estrutura econémica com vistas a efetiva reducdo de gastos
para o Estado (CASSIOLATO; LASTRES, 2014).

Assim sendo, as politicas de Estado desempenham papel-chave para o desenvolvimento
das nacdes, principalmente na inducdo do desenvolvimento de seus sistemas de producéo e
inovacdo, cuja absorcdo do progresso técnico, preferencialmente, seja realizada através de

investimentos nos setores mais dindmicos e condutores de progresso, como a area da saude.

51 A CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO NO BRASIL: POLITICA E
ESTRATEGIA DO ESTADO

As vulnerabilidades expostas pelo cenario de economias em desenvolvimento com
vistas a uma visdo tecnologicamente dinamica, apontam a importancia da criacdo e
implementacdo de politicas publicas que articulem desenvolvimento econdmico, industrial e
inovativo em atendimentos as necessidades sociais dos paises. Nesse sentido, a Politica

Industrial atua como meio promotor de

condigOes necessarias para a consolidagao de um sistema nacional de inovagao com destaque a
importancia do setor privado nacional como principal agente responsavel pela dinamizagéo
tecnoldgica da estrutura produtiva e consequente inser¢do internacional em mercados
tecnologicamente mais avangados (MELO; FUCIDJI; POSSAS, 2015, pag 16)
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No Brasil, a historia da politica industrial foi marcada por vicissitudes a iniciar por
periodo de forte estimulo, especialmente entre 1930 e 1980, seguido por periodos de
desfinanciamentos e a¢Oes de reconhecida a importancia de reativacdo do papel do Estado na
politica industrial com o langcamento da Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior
(PITCE), em 2004, bem como a criagdo do Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial
(CNDI), em 2005 e a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP), em 2008 (CNI, 2019;
CORONEL; AZEVEDO; CAMPOS, 2014). Em retrospecto, a capacidade de planejar e
executar politicas industriais é dificultada pelo fato de o Estado ainda néo ter sido capaz de lidar

com um amplo conjunto de entraves sistémicos a competitividade.

Neste processo, um fator de forte contribuicdo a construcdo da politica industrial
brasileira foi 0 movimento sanitarista ao estabelecer aliangas com outros movimentos em prol
da democratizacdo do pais e do trabalho, inserindo na pauta a problemética da salude. Este
movimento pde em relevo o papel fundamental do sanitarista Sergio Arouca, presidente da

Fiocruz em 1985, abrindo as portas da Instituicdo para a sociedade.

No que tange a salde, é possivel identificar trés acdes de interacdo entre o segmento e

producdo industrial, no periodo recente:

1) na Primeira Republica (1889-1930), quando o pais conformou uma base produtiva
publica voltada para a produgdo de soros e vacinas pelos institutos pablicos (Fundacéo
Oswaldo Cruz (1900) e Instituto Butantan (1901)); 1) no periodo de 1930-1988,
guando a base produtiva da politica passou a ser exercida pela importacdo de quase
todos os insumos necessarios, ao lado de uma producdo interna de medicamentos e
equipamentos de baixa densidade tecnoldgica; e I11) no pés-1988, quando houve a
combinacdo da expansdo da base produtiva puablica de laboratorios publicos,
articulada a um modelo de parceria publico-privado na salde, configurando uma
sinergia entre expansdo do acesso e capacitacdo tecnoldgica e produtiva das
instituicdes puablicas e privadas (VIANA et al., 2016; pagl3).

As politicas industriais estdo sempre presentes, quer sejam reconhecidas explicitamente
ou ndo, influenciando e retroalimentando questdes relativas ao desenvolvimento, em todos 0s

seus aspectos, a salde, a ciéncia, tecnologia e inovagéo.

Neste indissociavel contexto, as politicas de Estados para CT&lI tiveram sua formacéo a
partir do entendimento do potencial de inovacdo de uma determinada sociedade. Este potencial
é compreendido por diversos fatores relacionados de forma complexa, dentre eles a existéncia
de instituicdes e arranjos institucionais e politicos criados para fomentar atividades inovadoras.

A visdo ndo linear e sisttmica da inovacao ocorreu apés a década de 70 com a compreensdo de
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que a inovacdo € um processo de incorporacdo e do uso de conhecimento pelo sistema
produtivo. Com isso, atraves da aplicabilidade de resultados entre as partes (empresas,
organizacOes de ensino e pesquisa e industria) a inovacao € a traducdo do conhecimento em
algo novo que gere ou impacte o mercado ecoando, positivamente, no desenvolvimento
econdmico nacional com validagéo social (COUTINHO; FOSS; MOUALLEM, 2017).

Autores do campo de estudos sobre ciéncia, tecnologia e sociedade no Brasil ttm posto
em destaque a forte estabilidade paradigmatica que caracteriza o processo decisorio da politica
de ciéncia, tecnologia e inovacdo brasileira (OLIVEIRA, 2016). No Brasil, os diversos
mecanismos de apoio a ciéncia, tecnologia e inovagéo, sdo, ainda, pouco utilizados pelo setor
produtivo, onde analistas assinalam a existéncia de um "paradoxo da inovacgdo™. Fato resultante
do pressuposto de que as medidas de apoio ao desenvolvimento tecnoldgico no Brasil, apesar
de bem desenhadas, ndo sdo bem-sucedidas em razdo da falta de reciprocidade do setor
produtivo, desarticulacéo entre politicas e atraso industrial. Ademais, a auséncia de elos centrais
na estrutura produtiva e institucional, requer uma acéo estruturante do Estado (CASSIOLATO;
LASTRES, 2014).

Na esteira dos acontecimentos histdricos voltados a CT&lI, destaca-se alguns dos marcos
afetos a construcdo de uma linha légica da CT&IS. As ages, conceitos e aplicagdes foram
expostos em um contexto geral de vicissitudes, com profundas divergéncias no que se refere ao
entendimento do conceito de inovacao, todos atrelados a significativas implicagdes normativas,

institucionais e de desenvolvimento.

Nos anos de 1950, a questdo da tecnologia e a preocupacdo com a criagdo de
capacitacdes cientificas e tecnoldgicas j& faziam parte da agenda de CT&I, culminando na
criacdo do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) em 1951.
Suas acOes foram orientadas para o fomento a pesquisa com foco no apoio a formacgédo de
pessoal. Ainda nos tempos atuais a insercao de doutores é considerada baixa em setores diversos
a Educacdo, sendo esses doutores instrumentos para se atingir objetivos mais amplos de Estado
(OLIVEIRA, 2016).

Avancando sobre essas bases, o entendimento sobre inovacdo foi especialmente
ampliado a partir do final dos anos 1970. No ambiente politico, desta época, constituiu-se um
ambiente paradigmatico no sentido de aplicacdo de metas quantitativas (execucdo) em

detrimento a qualitativa (diagndstico). Caracterizava-se, portanto, o0s fundamentos
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institucionais abertamente orientados para a satisfacdo de demandas (demand pull®),
paradoxalmente aos fundamentos do modelo science push* fomentado pelo CNPg. O mesmo
se observa nos paises e organismos internacionais, quanto a énfase na ampliacdo da
infraestrutura e da oferta de novos conhecimentos cientificos e tecnolégicos em decorréncia do
estimulo e organizacdo da demanda (CASAS, 2009; COUTINHO; FOSS; MOUALLEM, 2017,
OLIVEIRA, 2016).

A mudanca de regime politico, na década de 1980, foi contexto para o favorecimento de
mudancas e inovac@es institucionais e inicio do novo periodo democratico. Entidades de
representacdo da comunidade cientifica assumiram um forte protagonismo na definicdo dos
rumos institucionais, culminando no deslocamento das fungdes de coordenacao politica e de
planejamento do setor de CT&Il do CNPqg para o recém-criado Ministério da Ciéncia e
Tecnologia (MCT). Porém, somente em 1992 este ministério ganhou estabilidade como 6rgéo
central do setor de CT&I (OLIVEIRA, 2016).

Com a promulgagédo da Constituicdo Federal em 1988, a CT&I ganhou centralidade
tornando explicitos os deveres do Estado em promover e incentivar o desenvolvimento
cientifico, a pesquisa, a capacitacdo tecnoldgica e a inovagdo. Assim como, no apoio a formagéo
de recursos humanos e o investimento de empresas na area de CT&I e a articulacdo entre entes,
tanto publicos quanto privados, nas diversas esferas de governo. Esta articulacdo demonstra-se
como uma particularidade da politica de CT&I, devido seu carater de politica-meio,
apresentando um importante papel para as demais politicas publicas setoriais, conforme
demonstrado na Figura 3, sendo necessaria a mobilizagdo de um conjunto de grupos de
interesse, para além da comunidade cientifica, para o atendimento as demandas econdmicas,
sociais e sanitarias (ANDRADE; CARVALHO, 2015).

3 Demand Pull: Segunda geracdo do processo de inovagdo, no qual o mercado era a fonte de ideias,
direcionando a P&D que tinha um mero papel reativo no processo Rothwell (1994). A inovacdo é representada
como uma escolha dentre as possibilidades técnicas da organizacado, de acordo com os sinais emitidos pelo mercado
(GUIMARAES; MELLO VIANA, 2010)

4 Science Push: A abordagem considera que ha uma ligacdo direta entre os avangos cientificos e o
desenvolvimento tecnolégico de aplicagdo produtiva, que culminariam em bem-estar econdmico. Modelo linear
de inovacdo (CAMPQS, 2006, p. 143)
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Figura 3- Articulacdo das Politicas Nacionais e seus Atores
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Fonte: Adaptado MCTI (2016)

Porém, somente nos anos 2000, a compreensdo do desenvolvimento estar diretamente
associado a politicas de Estado com articulacdo entre sistemas de producdo e inovacdo em
setores mais dindmicos como a area da saude, fez com a visdo fosse expandida para o termo
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Salde (CT&IS). A criacdo do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (DECIT) no Ministério da Saude, com vistas ao apoio a pesquisa para o SUS, e
criacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (SCTIE), consolidou a transformacao
da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (PNCTI), sob a égide do MCT, para a
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Salde (PNCTIS), em 2004, onde o
Ministério da Satde (MS) assume papel destacado (GUIMARAES et al., 2019; VIEIRA-DA-
SILVA; SILVA; ESPERIDIAO, 2017)

A PNCTI, definiu como objetivo especifico o estabelecimento e a consolida¢do de um
novo aparato institucional para a promogéo da ciéncia, tecnologia e inovacdo no pais, a partir
da adocdo de novos marcos legais, reguladores, fortalecimento de mecanismos, instrumentos e
programas. Contudo, a partir da criagdo da PNCTIS introduziu-se o reconhecimento de que a
Gestdo de Tecnologias em Saude possui implicacdo na melhoria da qualidade de vida dos
usuarios do Sistema Unico de (SUS), através da incorporacdo de inovacdes tecnoldgicas na
atencdo a saude, objetivando a racionalizagio dos gastos com a assisténcia (MINISTERIO DA
SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, 2010). Assim sendo, a PNCTIS apresenta importantes
estratégias para a saude, em relevo o aprimoramento da capacidade regulatéria do Estado, a
criacdo do Sistema Nacional de Inovacgéo (SNI) e da Rede Nacional de Avalia¢do Tecnoldgica
em Saude (REBRATS). (GUIMARAES et al, 2019; VIEIRA-DA-SILVA; SILVA;
ESPERIDIAO, 2017).
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No que tange a gestdo de tecnologias em Saude, em 2009, foi constituida a Politica
Nacional de Gestdo Tecnoldgica em Saude (PNGTS). Nela foram estabelecidas acdes de
relevancia acerca dos processos que a circunscreve, tais como: I) Producdo, sistematizacédo e
difusdo de estudos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) e 1) Adocdo de um fluxo
para incorporagéo, exclusdo ou alteracdo de novas tecnologias pelo SUS. Tais ac¢des séo de
responsabilidade da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS (CONITEC),
criada em 2011 no Ministério da Saude. Estes pontos serdo melhor explorados em capitulo

especifico.

Também, em prol da CT&IS, a Lei n. 10.973 de 2004, conhecida como Lei de Inovagéo,
decorrente do PITCE, que dispde sobre a institucionalidade do Sistema Nacional de Ciéncia,

Tecnologia e Inovacdo (SNCTI), possui énfase na articulagdo de entes publicos e privados.

A eficécia de instrumentos, como a Lei da Inovacdo, ainda, é objeto de discussdo dado
ao rarefeito reflexo do tema quanto a intensidade e disseminacdo das atividades inovadoras no
setor produtivo. As inovacgdes deste setor, concentram-se em numero reduzido de empresas,
com predominio da incorporacdo de novos equipamentos, processos e produtos as atividades
de P&D (LAPLANE; CASSIOLATO; LASTRES, 2007). Outros questionamentos, voltados ao
SNCTI, igualmente séo formulados sob a perspectiva de que o fomento e promogéo da inovagao
devam se apresentar como processos altamente complexos, envolvendo l6gicas operacionais
com especializagfes diversas. Esta mudanca de prisma voltada a multidisciplinariedade,
propiciara ambiente capaz de promover a facilitagdo da interacéo entre atores, ja realizada pelo
Complexo Econémico- Industrial da Satde (CEIS) desde 2009, de forma a abrir caminho para
interacOes colaborativas necessarias a um processo sustentavel de inovacao no Brasil (CGEE,
2016). Este complexo e suas vitais contribuicdes para o desenvolvimento nacional serdo

tratadas em capitulo especifico.

Neste intuito, a promulgacédo da Lei n. 13.243, em 11 de janeiro de 2016, o Marco Legal
da CT&l, trouxe ao Estado a reafirmacdo do compromisso e responsabilidade quanto a
promogcé&o e incentivo de ac¢do voltados ao tema, assim como a formacao de recursos humanos.
Esta lei introduz simplificacdo aos procedimentos para a gestdo de projetos de CT&I e adogédo
de controle por resultados, além de estimular a articulacdo entre entes, publicos ou privados,
sejam internos ou externos, propiciando a criagdo de um ambiente de inovagdo mais dinamico
no Brasil. (PRESIDENCIA DA REPUBLICA, 2016).
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Apesar dos avangos conquistados na ciéncia brasileira nas ultimas décadas, é posto pelos
autores Coutinho, Foss e Mouallem (2017) a necessidade de alcangarmos um novo patamar de
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, para que o pais seja proativo na formatacdo de
agendas internacionais de pesquisa, na ciéncia bésica e na inovagado tecnoldgica. Assim sendo,
faz-se premente uma conjuncao politica baseada em inovacao sistémica e estrutural, orientada
pelas grandes demandas da sociedade, de forma a estabelecer diretrizes politicas conectadas ao
padrdo nacional de desenvolvimento voltado ao bem-estar da nacdo e reducdo do hiato
tecnoldgico (GADELHA, 2000).

No &mbito da satde e como decorréncia do CEIS, a Parceria para Desenvolvimento
Produtivo (PDP), atraves da Portaria 2531 de 2014, visa a amplia¢do do acesso a medicamentos
e produtos para satide, considerados estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS), em prol
do fortalecimento do CEIS, como instrumento do Complexo. Desta forma, permitem a
promogcéo para o financiamento do desenvolvimento nacional, ampliacdo do poder de compra
do Estado e reducdo dos custos de aquisicdo dos medicamentos através da transferéncia e
nacionalizacdo de conhecimentos tecnoldgicos. As parcerias oportunizam aos laboratérios
publicos a capacidade de produzir competitivamente, ndo desconsiderando seus desafios
histdricos, e aos parceiros a garantia da compra publica durante o seu periodo de execucgéo para
atender o SUS. (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2013; SAAR DA COSTA et al., 2017;
VARRICHIO, 2017)

Quadro 1- PDPS Vigentes

PARCERIA PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO
PDPs Vigentes 62
Biotecnoldgicos 14 FASES**
Hemoderivados 1 PRODUTOS | 1] 1l [\ Total
Sintéticos 14 Biotecnoldgicos 1 6 7 - 14
Vacinas 3 Hemoderivados - - 1 - 1
*Bio-Manguinhos 9 Sintéticos 6 14 10 14 a4
*Farmanguinhos 9 Vacinas - - 3 - 3
*Butantan 8 Total 7 20 21 14 62

* PDPs vigentes das instituicdes publicas com maior nimero de parceria. Atualizado SCTIE/MS em 19/03/2021. Sitio
Eletronico Ministério da Satde (https://saude.gov.br/saude-de-a-z/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp) ** Inicio
das fases ap6s submissdo das propostas Fase I: Avaliagao e decisdo; Fase I1: Absorcdo e Transferéncia de Tecnologia; Fase I11:
Absorcdo e Transferéncia de Tecnologia com aquisicéo pelo MS; Fase 1V: Internalizacdo da Tecnologia. Fonte: Sitio Eletronico
Ministério da satde (https://saude.gov.br/saude-de-a-z/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp)

Fonte: Elaboracdo Prépria

A importancia da articulacao das politicas econémica, industrial e tecnoldgica e a critica
auséncia de uma politica de avaliacdo em CT&I, como poderosa ferramenta de gestdo para a

revisdo e comunicagdo das acOes, iguala-se a necessidade de revisdo de diretrizes eficientes


https://saude.gov.br/saude-de-a-z/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp
https://saude.gov.br/saude-de-a-z/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp
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para o planejamento governamental (COUTINHO; FOSS; MOUALLEM, 2017; OLIVEIRA,
2016). Como instrumento de formalizacdo de tais diretrizes, o Ministério de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdes e Comunicagdes definiu Estratégias de CT&I para o periodo 2016/ 2022,
pois:
Os paises de industrializacdo tardia exitosa tiveram suas estratégias assentadas em
inflexBes decisivas no contexto da educacédo e da ciéncia e tecnologia. O Brasil ndo
promoveu essa revolucdo e, a despeito de avangos importantes, podera perder
oportunidades face a necessidade de se avancar rapido no dominio do conhecimento.
As estratégias passadas, mesmo as mais exitosas, ndo mais poderdo ser repetidas,
devendo o Brasil procurar novos caminhos para atingir seu objetivo de criacdo e

distribuicdo de riqueza compativel com as aspiraces de sua populacdo (MCTIC,
2016, p7).

A Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (ENCTI 2016-2022) propde a
instauracdo de um paradigma de inovagdo colaborativa no Brasil, em onze &reas estratégicas
em CT&I, estimulando o estreitamento das relacdes na diversidade dos componentes do
SNCTI, na buscar por solugdes para os desafios sociais, ambientais e econdmicos. Solugdes
estas que contraponham o quadro de tendéncia de queda constante no desempenho da inovagéo
do Brasil, onde na Ameérica, entre 2011 e 2018, o Brasil (64°) est4 em posicdo inferior a paises
como Chile (47°), Costa Rica (54°), México (56°), Uruguai (62°) e Colédmbia (63°) (BARBOSA;
BARATA, 2019).

Para Cassiolato e Lastres (2014), este novo paradigma, também estaria associado a
articulacdo entre a demanda empresarial e os meios para o desenvolvimento de pesquisas
cientificas e tecnoldgicas qualificadas para um desenvolvimento sustentavel e inclusivo. Assim
como na Rdssia, india, China e Africa do Sul, no Brasil as atividades de P&D realizadas por

empresas transnacionais, sao ainda marginais e de intensidade tecnoldgica relativamente baixa.

Dada a relevancia e objeto de analise deste trabalho, dentre as areas estratégicas
trabalhadas na ENCTI, pem-se em relevo as acGes relacionadas a area da Saude. Tais agdes
objetivam a promoc&o da ciéncia, tecnologia e a inovagdo com vistas a reducao da dependéncia

externa de produtos e tecnologias (MCT]I, 2016, pag 115). Para estes fins destacam-se:

i. Elaboragdo do “Plano de Agdo de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao para Saude” que
promova a CT&I na area de salide humana, revisando os atuais marcos regulatorios,
priorizando a formagdo de recursos humanos especializados, o estabelecimento de
linhas prioritarias de PD&I e o fortalecimento de redes e infraestruturas de pesquisa

ii. Articulacdo para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em insumos para a
Saude (farmacos, biofarmacos, imunobioldgicos, kits para diagnosticos, biomateriais,
equipamentos e dispositivos), visando assegurar o dominio tecnolégico para sua
producéo.
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iii. Ampliacdo das acbes de PD&I para o diagndstico e tratamento de doencas
cronicas ndo transmissiveis (especialmente cancer, doencas cardiovasculares, doengas
metabdlicas e doencas neurodegenerativas) e para a prevencao, controle, diagnostico
e tratamento de doencas infecciosas, com énfase em doencas tropicais negligenciadas.

iv. Estimulo @ PD&I com foco na superacdo de desafios tecnolégicos envolvidos na
producdo de produtos de origem biotecnoldgica para a Saude.

Para o alcance de resultados efetivos das a¢Ges supracitadas, cabe aqui clarificar a vital
participacdo do Estado na mitigacéo dos riscos associados aos desafios juridicos institucionais
relativos a: a) fragilidade comercial nos segmentos de alto valor agregado e o alto conteido
tecnologico; b) as condicdes assimétricas de desenvolvimento econdmico e social; c) a
necessidade de uma nova estrutura de financiamento e d) processos de desenvolvimento que
reflitam as caréncias e as potencialidades internas. (COUTINHO; FOSS; MOUALLEM, 2017).
Isto se deve, pois, resultados, mesmo que positivos, identificados ao longo da consolidacéo do
ecossistema nacional de inovacdo e desenvolvimento apontam para um posicionamento
nacional competitivo insuficiente e fragil comercialmente (COUTINHO; FOSS;
MOUALLEM, 2017; GADELHA, 2000).

A capacidade de gerar e difundir inovacgdes sdo elementos estratégicos na nova ordem
mundial com significativas implica¢fes para politicas. O equanime crescimento econémico é
dependente do fortalecimento, expansao, consolidacao e integracdo do SCTI em funcao do seu
papel gerador de riqueza, emprego e renda , atraves da diversificacdo de produtos e servicos

que compdem o Complexo Econdmico-Industrial da Satde (CEIS) (MCTI, 2016).

5.1.1 Complexo Econémico- Industrial da Sadde (CEIS): Articulagdio para o

Desenvolvimento

O desenvolvimento na saude, assim como a inovacao, é caracterizado como um processo
néo linear associado a mudancas estruturais que decorrem da expanséo da base produtiva e de
CT&I. O elo critico que subordina a politica industrial e de inova¢do em salde esta diretamente
correlacionada ao atendimento as demandas do Sistema Unico de Salde (SUS). A
transformacdo produtiva no sentido de seu adensamento tecnolégico, perpassa pela tensao
capitalista entre os interesses publico e privado, impondo um elevado risco de privilegiar a
dimensdo econémica ou a social sem estabelecer conexdo entre ambas (GADELHA et al., 2013;
GADELHA; TEMPORAO, 2018a).
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Assim sendo, 0 necessario fomento & articulagdo enddgena entre as dimensdes sociais e
econémicas do desenvolvimento, propicia que o setor industrial gere valor, conhecimento e
inovacao imerso em uma perspectiva econdmica e sociosanitaria, diluindo o conflito da logica
mercantilista “complexo médico-industrial’ (GADELHA, 2003; GADELHA, TEMPORAO,
2018a).

A partir disso, fica evidente que as politicas industrial e tecnoldgica sdo questdes
relacionadas, também, a politica de salide, uma vez que a organizacdo de um sistema de saude
envolve interesses diversos, posicionado o desenvolvimento do complexo da satide como uma
area critica de intervencdo. O acesso, relevancia econdémica e caracteristicas do mercado
industrial, pressdo de custos, incorporagdo tecnoldgica, composi¢cdo do financiamento e
alteracGes do perfil epidemioldgico e demografico, sdo interesses e desafios, simultaneamente,
que reforcam a integracdo entre os segmentos deste complexo (GADELHA; COSTA;
MALDONADO, 2012).

O Complexo Econbémico-Industrial da Saude (CEIS), estabelecido em 2009 no
Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em saude (DECIIS) do Ministério da Saude,
atualmente extinto, converge subsistemas de base industrial (quimica, biotecnolégica,
mecanica, eletrbnica e de materiais) e de servicos. Apesar destes segmentos possuirem
dindmicas bastante diversas entre si, compartilham o mesmo arcabouco politico institucional,
diretrizes de politica social, econémica e industrial do sistema nacional de satde. A relevancia
e articulacdo de atividades e atores estratégicos, conforme figura 4, congrega sistemicamente
desde a geracgdo e internalizacdo do conhecimento até a efetiva dispensacdo de produtos e
servigos para o SUS. Este posicionamento, inseriu 0 CEIS como um dos setores prioritarios
para o desenvolvimento nacional no ambito do Plano Brasil Maior (2011-2014) (GADELHA,;
COSTA; MALDONADO, 2012; METTEN et al., 2015).
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Figura 4- Diagrama Sistémico do CEIS
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Fonte: Elaboragéo Prdpria

Com vistas a concretizar um modelo de desenvolvimento competitivo e inclusivo em
um contexto da globalizacdo de forte assimetria, o protagonismo do CEIS na agenda do
desenvolvimento nacional se desdobra em medidas que objetivam o fortalecimento da
capacidade produtiva nacional, geracao e difusdo do conhecimento e progresso técnico. Acdes,
contidas no Plano Brasil Maior, de fortalecimento do parque produtivo de farmacos,
medicamentos, equipamentos e materiais de uso em salde no pais, utilizacdo do poder de
compra governamental objetivando o SUS e prospecc¢do e monitoramento tecnol6gico para
orientar a politica de inovacdo, imprimem o dinamismo econdmico, tecnoldgico e produtor dos
insumos necessarios a universalizacdo do acesso aos servicos de saude (METTEN et al., 2015;
SOARES et al., 2013).

Tais acOes contribuem para a superacdo de um cenario nacional de atraso de
desenvolvimento das industrias nacionais do CEIS e fragilidade da base de conhecimento em
salde. A vulnerabilidade do pais tanto no que se refere a politica de saide quanto ao projeto de
desenvolvimento nacional, pressionam os custos da prestagdo dos servicos, vista a dependéncia
de importacdes, e aumento substantivo no déficit comercial brasileiro. Desta forma, a insercao
competitiva nacional esta atrelada a geracdo de inovacdo do pais, uma vez que oportuniza a
estruturacdo da capacidade local impactando nas decisbes referentes as incorporacoes
tecnoldgicas no ambito do SUS (COSTA; GADELHA; MALDONADO, 2012; GADELHA;
COSTA; MALDONADO, 2012; SOARES et al., 2013)

Contudo, embora observados avancos na internalizagdo de conhecimentos, por exemplo
nas areas da gendmica e biologia molecular, recursos ainda sdo escassos em etapas

intermediarias do processo de desenvolvimento de farmacos e medicamentos, demonstradas na
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Figura 5. Ha& necessidade de direcionar o olhar aos estudos pré-clinicos, o escalonamento da
producédo (scaling-up) e a producao de lotes piloto, para uma melhor qualificacdo do modelo de
inovacao e fortalecimento da institucionalizacdo do CEIS (CASAS, 2009; COSTA et al., 2016;
FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2013)

Figura 5- Etapas do Processo de Desenvolvimento de Farmacos e Medicamentos

Desenvolvimento

Y soi

Fonte: Elaboracdo Prépria

Contida nas etapas do desenho do quadro acima, hd importantes implica¢des quanto a
vulnerabilidade do sistema nacional de salde e dos riscos da base produtiva em saude no Brasil
se acomodar em um padrdo pouco inovador. PGem-se em tela, o desafio de aprofundar a
institucionalizagdo do carater estratégico do CEIS, cabendo ao Estado nacional mediar os
diferentes interesses com nexo as mudancas em curso do perfil epidemiolégico e demografico
da populagéo. A vital construcdo de uma agenda virtuosa na geragéo e incorporagéo de inovagao
de novos produtos e processos pelos gestores no ambito do SUS, pode ser instrumento a mostrar
que saude e desenvolvimento econdmico podem e tém objetivos convergentes (FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 2013; GADELHA, 2003, 2012; GADELHA; COSTA; MALDONADO,
2012; SAAR DA COSTA et al., 2017).

Dentre os segmentos do CEIS, face ao recorte deste trabalho e relevancia tanto ao acesso
ao SUS quanto na concentracdo de gastos na saude, requer maior descricdo o subsistema de
base quimica e biotecnoldgica, responsavel pela producdo de medicamentos, farmacos, vacinas,

hemoderivados, soros e reagentes para diagndstico, conforme a seguir.
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5.1.2 Subistema de base quimica e biotecnoldgica: Cenario e Perspectivas

As industrias desta base sobressaem-se tanto pela relevancia econémica quanto pela sua
importancia no dominio de novas tecnologias. Porém, as empresas nacionais ainda apresentam
porte reduzido, no que concerne a incorporacao tecnoldgica na saude, comparativamente aos
conglomerados multinacionais, e uma inserc¢ao reduzida em nicho de produtos de maior valor
agregado. (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2013; GADELHA; COSTA; MALDONADO,
2012; VARGAS et al., 2012).

O livro A saude no Brasil em 2030 - prospeccdo estratégica do sistema de saude
brasileiro, elaborado pela Fiocruz, destaca o desafio nacional para a consolidacdo do setor
industrial biofarmacéutico e imunobioldgico de forma competitiva a nivel global, coadunando
com as linhas de acdo estratégica da ENCTI 2016-2022. Para tal, o investimento na ampliacdo
produtiva com capacitacdo para inovar, requer mudancas culturais, estruturais, de governanca
e gestdo para o fortalecimento do CEIS (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2013).

No Brasil, a producdo de vacinas opera com um elevado grau de autossuficiéncia,
estando entre os maiores produtores em volumes de doses no mundo, principalmente, no tocante
as vacinas que integram o Programa Nacional de Imunizagéo (PNI1) (FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2013). Apesar de, ainda, ser observada desarticulagdo entre pesquisa cientifica e
producdo industrial no campo da politica de saude, auséncia de prioridades, estratégias e
recursos para o desenvolvimento de vacinas no &mbito do MS (FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2013; GADELHA; AZEVEDO, 2003).

O acesso a vacinacao, inegavelmente, perpassa pela condicionante econémica, por estar
inserido em um sistema produtivo complexo e dinamico tecnologicamente. O crescente
dominio das empresas lideres farmacéuticas globais neste segmento (P&D, depdsito de patentes
e parcerias mundiais), possui como consequéncia a elevacdo de custos para aquisicdo deste
produto, especialmente as de maior conhecimento ou valor agregado. Esta constatacdo, pode
vir a imputar limites capazes inviabilizar o acesso em paises e regides mais vulneraveis, devido
a logica de mercado utilizada por tais lideres, ser balizada por uma estratégia competitiva,

restringindo o acesso a novas tecnologias (GADELHA et al., 2020)

De acordo com estudo desenvolvido por Gadelha et al (2020), sdo poucos 0S grupos
econdmicos responsaveis por quase a totalidade de vacinas desenvolvidas, especialmente nos

Estados Unidos, seguidos de China e Europa (Reino Unido, Espanha, Alemanha, Finlandia e
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Bélgica). Destacam-se, portanto as industrias Merck, a Janssen, a Sanofi Pasteur e a Novartis
(EUA) e GlaxoSmithKline (GSK) no Reino Unido. Dentre esses grupos, no ano de 2017,
aproximadamente 90% do total do valor auferido com as vendas de vacinas no mundo, estavam
concentrados em apenas quatro grupos, sao eles: 1)GSK (24%); 1) Merck (23%); I1l)Pfizer
(22%); e 1V) Sanofi (21%), realcando as assimetrias globais no processo de inovagédo na saude.

No ambito nacional, a demanda advinda do PNI é suportada pela a producéo nacional
realizada por instituicdes produtivas e tecnoldgicas publicas como o Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz), Fundacdo Ataulpho de Paiva (FAP), Instituto
Butantan e Fundacdo Ezequiel Dias (Funed)), através das estratégias de transferéncia de
tecnologia para a ampliacdo de seus portfdlios e capacitagdo tecnoldgica, estando a GSK, Merck
e Sanofi Pasteur como os principais fornecedores das tecnologias transferidas aos laborat6rios
publicos brasileiros nos ultimos anos. Cabe salientar que tal demanda, ainda, é suportada por
cinco grandes empresas integrantes dos principais conglomerados internacionais do setor —
Abbott, GSK, Merck, Pfizer e Sanofi , por dois organismos internacionais — OPAS e a
Organizagdo das Nacdes Unidas para a Educacédo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO), cujos
fornecimentos incluem vacinas produzidas por empresas que ndo correspondem aos

conglomerados citados, como o Serum Institute of India (GADELHA et al., 2020)

Outro fator relevante deste mercado, esta atrelado a construcdo de um sistema misto de
saude, deflagrado pelo convivio entre publico e privado, fazendo com que a oferta de produtos
modernos na rede privada impulsione a curiosidade de pesquisadores e instituigdes
governamentais. Este convivio desempenha um papel de inducdo sobre a rede publica para
inclusdo de produtos com maior valor agregado ao PNI. Desta forma, a organizacao de espacos
privados para a oferta de vacinas, é um fato que exige reflexdes sobre a presenca do setor
publico, podendo criar complexos espacos de restricdo ao acesso universal e equanime a
servicos e produtos (GADELHA; AZEVEDO, 2003; TEMPORAO, 2003).

J& 0 mercado brasileiro de biofarmacéuticos € dominado por produtos bioldgicos
importados. A baixa produgdo tecnoldgica no Brasil é preocupante, uma vez que torna
importacbes de bioldgicos um gasto muito relevante para a salde publica. Com vistas ao
desenvolvimento de competéncias de fabricacdo, ampliacdo do acesso no SUS e mercado em
expansao, o Estado adotou a estratégia, ligada a produtos biol6gicos, de producdo de
biossimilares (analogos aos genéricos, sdo versdes de produtos bioldgicos patenteados). O
primeiro biossimilar no Brasil, em abril de 2015, a partir do Remsina (infliximabe), é um

anticorpo monoclonal onde a empresa Pfizer detém os direitos de comercializacdo do produto
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no Brasil e em varios outros paises. Em 2019, foi introduzido no sistema Unico de salde o
biossilimar Etanercepte, através de Parceria para 0 Desenvolvimento Produtivo (PDP) entre
Bio-Manguinhos, Samsung Bioepis e Bionovis (ABDI; CGEE, 2016).

Norteado pelo cenario do setor e oportunidades analisadas, no estudo prospectivo
realizado pela Fiocruz, desenhou-se cenarios futuros possiveis para o ano de 2030. O primeiro
é denominado Cenério Regressivo, que considera a perda de posi¢do na corrida tecnoldgica e
na falta de base adequada de financiamento da satde, com reflexo negativo direto na demanda
e na estrutura de oferta de saude no pais. O segundo cenario, considerado o mais provavel, é
inercial. Nele é considerada a manutencdo do desenvolvimento do padrdo tecnolégico
brasileiro, marcado pela lenta geracdo de inovacdo e pela baixa densidade tecnoldgica da
industria brasileira. Ainda que desejavel, o terceiro cenario é pouco provavel, pois representa
uma ruptura e salto de qualidade no que se refere as assimetrias tecnologicas observadas no
Brasil comparativamente a paises mais desenvolvidos. A improbabilidade é observada, pois
este cenario é dependente de uma reforma mais ampla do Estado e de sua base fiscal, além da
questdo tecnoldgica ainda ndo esta no locus da politica social (FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2013).

A luz de indutores de crescimento como o fim da vigéncia de patentes, volume crescente
de medicamentos e sustentabilidade de gastos publicos, € vital que acGes politicas de Estado
vislumbrem a identificacdo de novos nichos de plataforma, ou rota, tecnologicas. Esse conjunto
de oportunidade e desafios suscita a necessidade da anélise de alternativas referente a acdes de
politicas publicas que contribuam para um cenério de ruptura voltado ao desenvolvimento da
industria de base quimica e biotecnologica em salde no pais. Cabe salientar que a identificacao
de novos nichos esta contemplada na politica de desenvolvimento da base produtiva em salde,
assim como no escopo das politicas de CT&I. (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2013;
SALERNO; MATSUMOTO; FERRAZ, 2018).

As estratégias a serem adotadas devem refletir o desenvolvimento de novos produtos
considerando dois possiveis caminhos ndo excludentes. O primeiro estd na busca de
competéncias tecnologicas em areas onde a atuacdo das industrias nacionais do subsistema,
ainda, seja incipiente, demandando investimentos em infraestrutura fisica e de recursos
humanos qualificados. O segundo caminho diz respeito a exploracdo de capacitacfes em
segmentos onde j& detemos um maior grau de competéncia para producao e inovacdes de carater
incremental. Com isso, 0s cenarios do subsistema produtivo da base quimica e biotecnoldgica

em saude, requerem de acdo do Estado que viabilize o aproveitamento de novas janelas de
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oportunidade e articulacdo da inddstria com a politica de satde e a demanda de bem-estar social
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2013) .

O desenvolvimento de novos produtos ou a inovacdo de carater incremental, ampliam o
acesso ao SUS e como consequéncia traz a elevacdo de gastos em salde. Neste contexto,
mundialmente, cristaliza a necessidade de aprimorar os fluxos de Avaliacdo de Tecnologia em
Saude (ATS), objetivando suportar os gestores na tomada de decisdo e elaboracdo de suas
politicas. Informacges consistentes sobre os beneficios das tecnologias sob analise, repercusséo
financeira no sistema publico e monitoramento dos resultados e impactos da incorporagédo
tecnoldgica, trardo subsidios para melhor qualificar a avaliagdo tecnoldgica em salde, seja por

6rgdo competente ou em instituicdes estratégicas do CEIS (DECIT, 2006).
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6 AVALIACAO TECNOLOGICA EM SAUDE (ATS): PERSPECTIVA GLOBAL

Gelijns e Rosenberg (1994), discutem a emergéncia da avaliacdo entre a dinamica
tecnologica e 0 aumento de custos em saude. Tal argumentacéo, construiu-se sob a perspectiva
de um imperativo tecnolégico daqueles que valorizam os novos langamentos de produtos de
base tecnoldgica, sendo este um dos fatores geradores da alavancagem da competitividade no
mercado sanitario. Esse processo de avaliacdo, baliza-se, entdo, ndo somente pela abordagem
acerca do lancamento de novas tecnologias, como também sobre o0 aumento da intensidade,

indicacdo e expanséo de uso.

Avaliar, entdo, torna-se uma responsabilidade das instituicbes e uma forma de
participacdo da construcdo e aperfeicoamento do sistema nacional de salide, como um processo
de aprendizagem e de controle social. Por outro lado, institucionalizar a avaliagdo implica no
estabelecimento de um fluxo de analise e monitoramento de forma a retroalimentar e
influenciar todo o sistema e suas partes evolvidas (TAKEDA; TALBOT, 2006).

Estudos quanto as avaliagc6es tecnoldgicas tiveram seu nascedouro nos Estados Unidos,
nos anos 60, no campo das ciéncias espaciais. Por decisdo do Congresso Americano, em 1972,
0 6rgdo Office of Technological Assessment (OTA), em funcionamento até 1995, ampliou o
espectro de anélise abarcando a avaliagdo tecnolégica e impactos politicos e sociais inerentes
ao processo de incorporacdo tecnoldgica (GUIMARAES, 2104; TRINDADE, 2013). Este
orgdo voltava-se a examinar questdes que envolvem tecnologias novas ou em expansao e seus
impactos, além de analisar politicas alternativas para evitar crises e para que os conhecimentos
cientificos correspondam aos do ramo executivo (Sitio Eletronico

https://www.gao.gov/products )

Bebendo desta fonte, porém com atuacdo mais restrita, no mesmo periodo, a Avaliacao
de Tecnologia em Salde (ATS), surgiu no contexto internacional, configurando-se como um
importante instrumento no auxilio a tomada de decisdo de todo o ecossistema da saude, assim
como no sistema judiciario (DECIT, 2006). Originaria dos sistemas nacionais de saude e da
dindmica das tecnologias sanitarias, a ATS € uma disciplina aplicada, pautada
metodologicamente na epidemiologia, e conceitualmente na Medicina Baseada em Evidéncias
(MBE)® (GUIMARAES, 2014).

> MBE: O termo ‘medicina baseada em evidéncias’ foi criado por Gordon Guyatt, professor da
Universidade McMaster (Canada) e apareceu pela primeira vez na literatura em 1992, no Journal of the American


https://www.gao.gov/products
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Esta atividade multidisciplinar se propGe a qualificar e quantificar sistematicamente,
bem como desenvolver o conhecimento cientifico sobre uma tecnologia para a saude, atendendo
aos principios basicos da justica social e responsabilidade fiscal (TRINDADE, 2013). Para

discussdo do tema, destacam-se as definicGes de Avaliacdo de Tecnologias em Salde:

A form of policy research that examines short- and long-term consequences of the
application of a health-care technology. Properties assessed include evidence of
safety, effcacy, patient- reported outcomes, real world effectiveness, cost and cost-
effectiveness as well as social, legal, ethical, and political impacts (International
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (Professional Society for
Health Economics and Outcomes Research - ISPOR)

Um processo abrangente de investigacdo das consequéncias clinicas, econdmicas e
sociais da utilizacdo das tecnologias em sadde, emergentes ou ja existentes, desde a
pesquisa e desenvolvimento até a obsolescéncia. Apresenta como fontes de
investigacdo: eficacia, efetividade, seguranca, riscos, custos, relagdes de custo-
efetividade, custo-beneficio e custo-utilidade, equidade, ética, implicacBes
econdmicas e ambientais das tecnologias, entre outras variaveis envolvidas na tomada
de deciséo dos gestores em salde (DECIT, 2006, p.743).

A abrangéncia e 0 aumento da intensidade do avanco das tecnologias aplicadas a saude,
a partir do século XX, condicionada as mudancas do perfil epidemiolégico e aos desafios
observados na gestao publica (uso das tecnologias que ndo dispdem de eficicia constatada, sem
efeito ou com resultados deletérios ainda em utilizacdo; tecnologias eficazes com baixa
utilizacdo ou ndo implantadas e cenario de deslocamento das avaliagGes em direcdo a produtos,
em particular a medicamentos), a articulacdo entre os setores responsaveis pela producéo,

incorporacdo e utilizacdo das tecnologias nos sistemas de satde (DECIT, 2006).

Dada a caracteristica cumulativa, o trajeto de uma tecnologia influencia o sistema de
salde, determinando a existéncia de uma situagdo perene com vistas a expansao de servigos e
medicamentos. Assim, paises deparam-se com as possibilidades de expandir seus proprios
parques tecnologicos ou de se tornarem mais dependentes de importacdes. Para este Gltimo,
ressalta-se a situacdo de maior aproveitamento dos beneficios pelos paises produtores de
tecnologias no processo de transferéncia de conhecimento tecnoldgico. Assim sendo, a pressdo
sobre 0s custos dos servigos de saude nos sistemas nacionais de paises periféricos, traz a baila
0s questionamentos se as novas tecnologias sdo parte do problema, parte da solucdo ou as duas
coisas (TRINDADE, 2013)

Medical Association. Define-se pelo o uso consciente, explicito e criterioso da melhor evidéncia cientifica
disponivel para a tomada de decisdo na atencao de pacientes individuais (GUIMARAES, 2014; TRINDADE,
2013)



53

As contradicGes inerentes ao processo de incorporagdo tecnoldgica e a complexidade
advinda da sistematizacdo do fluxo de incorporacdo, permeado por diferentes ideologias e
sistemas de valores, culminaram na criagdo das agéncias de ATS como ferramenta de
contribuicdo de desenvolvimento das nagfes. Sua caracteristica multidisciplinar corrobora para
a equidade e acesso aos servicos de salde, eficiéncia na alocagdo de recursos, efetividade e

qualidade dos servicos e sustentabilidade financeira do sistema de salde.

Figura 6- Abordagem Multidisciplinar da ATS

MEDICINA BASEADAEM AVALIAC.Z\O DE
EVIDENCIAS TECNOLOGIA
Anidlise de evidéncia
clinica Anlice d
/ Diretrizes e politicas Andlisede Andlise ncaulsstenr 84 , Andlise
Processo decisério baseadas em resultados economica efetividade ética-legal

individual baseado em
evidéncia

evidéncia

Fonte: Adaptado Amorim (2011)

Historicamente, as politicas de incorporacdo tecnologica em paises desenvolvidos
comecaram na década de 1980, com a criacdo de agéncias governamentais no campo da ATS.
Segundo Novaes e Soares (2016), “ao longo das ultimas trés décadas, a presenga e visibilidade
da avaliacao de tecnologias em satde (ATS), enquanto producédo de conhecimento e politica de
salde, se disseminou na Europa, América do Norte, Australia e, mais tardiamente, nos paises

em desenvolvimento™.

Tais agéncias estdo situadas na fronteira entre os dominios de pesquisa e de formulacédo
de politicas, de forma a melhor qualificar, publicizar e legitimar a analise para tomada de
decis@o, com maior participacdo da sociedade. No ambito da administracdo publica, a criagdo
das agéncias representou significativa transformacao na forma de governanca e formulacéo das
politicas de gestdo, através da coordenacdo de atividades técnicas com vista a mitigar as
interferéncias das vicissitudes politicas (NOVAES; SOAREZ, 2016).

Embora paises partilhem de objetivos comuns, existem diferencas na forma como as
agéncias e programas de ATS sdo organizados, operam e influenciam a tomada de decisoes,
assim como as oportunidades que dispdem e os desafios e fragilidades que enfrentam (SILVA;
ELIAS, 2019; SOUZA; SOUZA; LISBOA, 2018), conforme representado na tabela 2 a seguir.
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Tabela 2 - Agéncias de ATS de Maior Representatividade Mundialmente

. . Ano de . .
Agéncias Pais . Papel Gowernanga Tecnologia Avaliada
criacdo
Autoridade estatutaria
PBAC Australia* 1953 Consultivo Medicamentos
independente
SBU Suécia* 1987 Regulatério Governamental Medicamentos
CCOHTA 1989 . Medicamentos, dispositivos e
. Consultivo
Canada* . Governamental **
(evidéncias)
CADTH 2006 procedimentos
Autoridade
especial de satde ) ) N
Produtos farmacéuticos, dispositivos
Reino Unido e Regulatério médicos, técnicas diagnésticas,
NICE*** Pais de Gales* 1999  (evidéncias e procedimentos cirlrgicos,
politicas) independente tecnologias terapéuticas, e atividades
de promocdo da salde
Instituicio académica Medicamentos, dispositivos e
IECS Argentina 2002 Consultivo . ¢
independente
procedimentos
Medicamentos, dispositivos e
AHRQ EUA 2003 Consultivo Governamental
procedimentos
Medicamentos, dispositivos e
CENETEC México 2004 Consultivo Governamental
equipamentos
Medicamentos, dispositivos e
IQWIG Alemanha 2004 Consultivo Privada
procedimentos
Orgéo publico Procedimentos médicos e
independente Cirargicos,
HAS Franga* 2005 Consultivo

medicamentos,

dispositivos e testes

biolégicos
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(continua)
A . Ano de . .
Agéncias Pais . Papel Gowernanca Tecnologia Avaliada
criacao
CITEC 2006 Medicamentos, produtos e
procedimentos (vacinas, produtos
Consultivo para diagnéstico de uso in vitro,
Brasil* (evidéncias e Governamental . eqmpamgntos, meEd!mmos.
CONITEC 2011 o técnicos, sistemas organizacionais,
politicas) . o L
informacionais, educacionais e de
suporte, programas e protocolos
assistenciais)
Medicamentos,
R . . . Dispositivos,
IETS Colémbia 2012 Consultivo Publico-privada

Procedimentos e
Testes diagnosticos

PBAC: Pharmaceutical Benefits Advisory Committee; SBU: Swedish Agency for Health Technology Assessment and
Assessment of Social Services; CCOHTA: Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment, CADTH:
Canadian Agency for Drugs and Techonologies in Health; NICE: National Institute for Health and Care Excellence; IECS:
Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria; AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality; CENETEC: Centro
Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud; IQWIG: Institute for Quality and Efficiency in Health Care; HAS: Haute
Autorité de Santé; CITEC: Comisséo de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saide, CONITEC: Comissdo Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no SUS; IETS: Institute of Health Technology Assessment

*Paises que possuem sistema Unico de satde

** Financiada pelo governo, mas néo esta dentro do governo. Possui autonomia

** Os programas de rastreamento séo apreciados no National Screening Committee (NSC), as vacinas séo avaliadas no National
Coordinating Centre for Health Technology Assessment (NCCHTA) e apreciadas no Joint Committee on Vaccination and
Immunisation (JCVINHS CRD) e os servigos sdo apreciados no National Specialist Commissioning Advisory Group
(NCCAGQG);

Fonte: Adaptado GUIMARAES (2014); LIMA; BRITO; ANDRADE (2019); NOVAES; SOAREZ (2016);

TRINDADE (2013)

Independente do grau de desenvolvimento dos paises em que estdo inseridas, sdo
identificadas barreiras para o uso da ATS em sistemas e servi¢cos de salde. A estrutura de
governanca institucional afeta a independéncia das agéncias, bem como os poderes e controles
dos outros atores, como por exemplo o judiciario e 6rgdos reguladores. As atividades de ATS
foram pautadas na experiéncia organizacional e metodoldgica de agéncias estabelecidas nos
paises de renda alta a exemplo do Reino Unido e Canada. A incompreensdo do processo
decisorio e incompletude das avaliacGes, quando exclusivamente por custo-efetividade, sdo
fatores que mais provocaram criticas aos modelos de avaliacdo e tomada de decisGes
(NOVAES; SOAREZ, 2016; SILVA; ELIAS, 2019)

N&o obstante, apesar dos paises norteadores em ATS conforme supracitado, cabe
destacar o papel pioneiro realizado pela Austrdlia e Suécia no tema. Na Austrélia, o PBAC
possui o0 papel de recomendar novos medicamentos para formulario nacional de medicamentos

do Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS), programa governamental que subsidia a maioria
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dos medicamentos prescritos no pais. Embora de papel consultivo, sua decisdo é imperativa
guanto a inclusdo de novos medicamentos, ap6s a avaliacdo comparativa das condi¢cdes médicas
registrados, eficacia clinica, seguranca e custo-efetividade (NOVAES; SOAREZ, 2016).

Os indicadores de saude colocam a Suécia como um dos melhores servigos de salde
publico do mundo e terceira mais elevada esperanca de vida, cujas iniciativas de
desenvolvimento foram inicialmente balizadas por razdes de accountability. O foco em
seguranga e eficcia, custo-efetividade, aspectos organizacionais, sociais e éticos voltados a
analise de tecnologia em salde, assim como a colaboracdo internacional com o ISTAHC,
marcam o0 seu pioneirismo. Com o proposito de informar o governo central sueco e conselhos
distritais sobre o valor das tecnologias em salde, a agéncia fornece informagdo baseada em
evidéncias sobre as tecnologias em salde, orientando as politicas e préaticas de satude (LIMA;
BRITO; ANDRADE, 2019; NOVAES; SOAREZ, 2016; TRINDADE, 2013).

Ao atestar as contradi¢fes inerentes ao sistema, o Poder Pablico, tem recorrido as
evidéncias cientificas como ferramenta balizadora para priorizar devidamente as tecnologias a
serem incorporadas em seus sistemas de saude, e consequentemente fomentar o uso das praticas
de ATS. Em relevo, pde-se o sistema de salde que devido ao volume de inser¢do de novas
tecnologias, cumulativas, requer mudangas estruturais e de planejamento constantes, em fungéo
de adequacdes (analises e escalonamentos) em cada nova incorporacdo que modifique o efeito,

seguranca ou indicacao de outras ja existentes (TRINDADE, 2013)

Apesar de ndo haver padronizacdo de um modelo para a criacdo e institucionalizagédo
das agéncias, as redes de cooperacdo em ATS, por sua extensa amplitude mundial (Tabela 3),
subsidiam metodologicamente, além de apoiar relevantes projetos na é&rea, tais como:
Coordination and Development of Health Care Technology Assessment in Europe (EUR-
ASSESS) e European Collaboration Network on HTA (EuroScan). (NOVAES; SOAREZ, 2016;
TRINDADE, 2013).
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Tabela 3- Redes de Cooperacdo em ATS

Rede N° de Membros NC de Paises Filiados
International Network of Agencies for Health 51 32
Technology Assessment (INAHTA)*
European Network for Health Technology 80 30
Assessment (EUnetHTA)
Avaliacdo de Tecnologias das Américas 34 17
(RedETSA)*
Health Technology Assessment International 82 65
(HTAI)*
Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias 80 1

em Saude (REBRATS)*

*Redes em que o Brasil ¢ membro
Fonte: Elaboracdo Prépria

Segundo dados da Rede Internacional INAHTA, das agéncias filiadas a instituicdo, sua
minoria é composta por paises em desenvolvimento, pondo em tela a limitacdo de recursos
comparado a paises desenvolvidos. Paises em desenvolvimento, apesar dos avancos observados
no campo da ATS, enfrentam toda a sorte de desafios acerca da limitacdo recursos, diversidade
no padrdo de morbidade, diversidade cultural, sistema politico, estrutura do sistema de salde,
baixa disponibilidade de informac&o e dados e insuficiente capacidade tecnoldgica e produtiva
(MINISTERIO DA SAUDE, 2009).

Para efeito comparativo das estruturas implantadas mundialmente, Novaes e Soares
(2016) subdividiram as diferencas e similaridades das agéncias de ATS, conforme Tabela 4, em
nove dimensdes: contexto, recursos humanos/pessoal, recursos financeiros, estrutura,
organizacional, selecdo e priorizacdo, formulacdo da questdo de ATS/escopo da avaliacao,
produtos de ATS e utilizacdo dos produtos de ATS, agrupadas em quatro grandes grupos

(estrutura, processos, resultados e impacto).
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Tabela 4- Dimensfes da ATS

Contexto Local, Regional, Nacional e linternacional*
RECUISGS Equipes prdprias, ou através da coordenacgdo de estudos independentes feitos por
HUMANOS organismos externos, como universidades,instituices de pesquisa ou grupos de
© especialistas.
> . . . - . .
= Financiadas predominantemente pelo governo ou financiadas especialmente por
c Recursos . oo .
= . ; recursos privados com pequena contribuicdo do governo, quando privadas ou com
L Financeiros . .
fins lucrativos
Estrutura Unidades inseridas em organogramas de instancias do sistema de satde publico
. (regional/nacional) ou como agéncia independente, porém vinculada ao sistema
Organizacional , . . .
de salde, ex: Reino Unido, Franga e Canada.
~ Os critérios predominantes: Impacto clinico, Econdmico, Orcamentério, MBE,
Selecéo e o
e consulta a dados de outras agéncias de ATS e demandas do governo e
Priorizacdo . o
sociedade**,
(%2] . ~ . ~ - 7 ~ . A
= . As organiza¢Bes de ATS com articulacdo direta com 6rgéos governamentais tém
N Autonomia . L .. .
8 menor autonomia sobre a definicdo de prioridades da agenda de pesquisa.
o
T Orientados em torno de eficécia, seguranca e eficiéncia.
Escopo A maioria das agéncias restringe suas avaliagdes ao estudo de novos
da avaliacdo |medicamentos, sendo a mais desenvolvida, dispositivos, procedimentos ou
programas de atencdo médica***
(%2}
3
S Produtos Caréter consultivo ou mandatario
= de ATS
(5]
04
g Utilizagdo dos |As organizacBes de ATS podem ter um papel regulatdrio direto, previsto por lei,
g produtos ou suas recomendagdes podem ser utilizadas pelo 6rgéo regulatorio para definir
E de ATS as regras para a sua incorporagao****

* As agéncias mais destacadas estdo inseridas em nivel nacional, produzindo informagdes para o governo federal, sistema
nacional de saude e formuladores de politica. ** As agéncias NICE, AHRQ, CADTH e SBU apresentaram o maior nimero de
critérios explicitados. *** As avaliacOes relacionadas as intervencdes de salde publica, tecnologias emergentes e tecnologias
de processo utilizam metodologias mais diversificadas. **** Os 6rgdos de ATS ndo sdo os responsaveis pelo registro dos
medicamentos, mas seus estudos podem influenciar a compra dos medicamentos e decisGes de prescricdo de médicos e
hospitais.

Fonte: Adaptado NOVAES; SOAREZ (2016)

Para melhor avaliacdo das competéncias necessarias em ATS, de forma a cumprir o
objetivo especifico deste trabalho, serdo exploradas as dimensées de ATS, da agéncia britanica
NICE, devido ao amadurecimento do processo e parceria com a agéncia brasileira CONITEC,
além de ambos os paises possuirem um sistema universal de saide. A aplicagdo das diretrizes
de ATS na forma de estruturacdo organizacional com vistas a incorporacao tecnoldgica, sera

observada através de entrevista, conforme abordagem metodologica descrita no capitulo 4.
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6.1 NATIONAL INSTITUTE FOR CLINICAL EXCELLENCE (NICE): REINO UNIDO

Criado em 1999, o National Institute for Clinical Excellence (NICE) é uma agéncia
governamental responsavel por emitir diretrizes para todos os compradores e provedores de
servicos de saude na Inglaterra e no Pais de Gales. Suas recomenda¢fes apoiam-se nas
avaliacOes de eficécia/efetividade, custo-efetividade e beneficios de uma intervencéo, além das
necessidades clinicas dos pacientes e carga de doenga. A esta agéncia cabe 0 assessoramento
aos orgdos responsaveis pela formulacao de politicas publicas, porém, ndo estd em seu rol de
atribuicOes determinar a incorporacgdo de determinada tecnologia no National Health Service
(NHS) (MINISTERIO DA SAUDE, 2009; NOVAES; SOAREZ, 2016).

Neste trabalho para a definicdo das diretrizes e componentes dos processos de
incorporacdo de tecnologias em satde da agéncia NICE, foram utilizados os estudos realizados
por Novaes e Soares (2016) e Lima et.al (2019).

Detentora de quatro comités permanentes de avaliacdo de tecnologias, esta agéncia
realiza as avaliacdes a partir de critérios de selecdo/priorizacdo determinados pelo departamento
de Salde do Reino Unido, séo eles: carga de doenca; impacto no uso de recursos; importancia
clinica e politica; presenca de variacdo inadequada na pratica atual; fatores potenciais que
afetem a determinacdo oportuna de uma diretriz ou de guia (timeliness); probabilidade de a
diretriz emitida ter impacto na politica publica, na qualidade de vida e na reducdo das diferencas

de acesso a saude.

Sédo convidados a participarem em cada etapa do processo de ATS, as partes interessadas
como os consultores, por exemplo grupos nacionais de representacao de pacientes, industria,
profissionais da salude e Departamento da Saude) e organiza¢gdes comentaristas (commentator
organizations) com interesse em tecnologia, também sdo convidadas a participar no processo
de ATS. A assessoria prestada toma por base a visdo de profissionais de salde e de pacientes,

minimizando a pressdo exercida pela industria farmacéutica e demais atores.

Apds a avaliacdo das evidéncias, o Technology Appraisal Committee da NICE emite a
determinacéo final de avaliacdo, distribuindo-a ao NHS da Inglaterra e do Pais de Gales para
fins de possivel incorporagdo. Considera-se um prazo de 15 dias Uteis para os consultados

apelarem processo de recurso.
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A estrutura centralizada, o processo de tomada de decisdes e o poder regulatorio,
determinam a influéncia politica das avaliacGes de tecnologias em salde no pais. Ressalta-se
como forma de corroborar a afirmativa, a decisdo de que, a partir de 2001, os compradores
locais de servicos de salde se tornariam obrigados a proporcionar os recursos financeiros

necessarios para financiar as decisdes positivas desta agéncia.

Todo o processo de avaliagéo e incorporagédo de tecnologias britanico dura cerca de um
ano, se a demanda for enquadrada como do tipo Multiple Technology Assessment (MTA), e 39
semanas se considerada do tipo Single Technology Appraisal (STA). Vale destacar que novas
tecnologias recomendadas pelo NICE para incorporacdo, ha um prazo de trés meses para ser

disponibilizada pelas autoridades de saude locais.

A organizacdo do Reino Unido é considerada a que mais se aproxima dos objetivos
gerais propostos para a ATS enquanto pratica politica e técnica. E reconhecida
internacionalmente pelo seu rigor metodol6gico e, em particular, pelos seus guidelines de

avaliacdo que sdo utilizados como modelos internacionalmente, assim como no Brasil.

As avaliacOes das tecnologias incorporadas séo revisadas a cada trés anos ou quando o
surgimento de novas evidéncias. A elaboracédo dos relatdrios, a serem considerados pelo comité,

é realizada conforme delegacdo da agéncia a grupos académicos independentes.

Se pouco pode ser dito sobre o impacto da ATS na Inglaterra, menos ainda pode ser dito
em relacdo a outros paises, cujos sistemas de satde sdo mais descentralizados (MINISTERIO
DA SAUDE, 2009). Como pontos fracos, aponta-se a dificuldade de pronta deteccdo de
tecnologias fracassadas, a escassez de informacgdes sobre o processo de alocacdo de recursos
para que novas tecnologias possam ser incorporadas e a duracdo elevada do processo de
avaliacio (NOVAES; SOAREZ, 2016).

6.2 COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIA NO SUS:
CONITEC

No Brasil as atividades de ATS foram iniciadas na década de 80, assumindo papel
crescente tanto no meio académico guanto nas politicas publicas. O primeiro evento formal no
Brasil dedicado a ATS ocorreu em 1983, promovido pelo governo brasileiro e a Organizagédo

Pan-Americana de Saude (OPAS), tento como pauta questdes especificas sobre eficacia, custo-
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efetividade e transferéncia de tecnologia (LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019; SILVA,; ELIAS,
2019). Nos anos 2000, as politicas, PNCTIS, em 2004, e a Politica Nacional de Gestédo
Tecnoldgica em Saude (PNGTS), em 2009, foram marcos importantes nesse processo, pois
contribuiram para o fortalecimento das atividades de ATS a fim de apoiar a tomada de deciséo
no ambito do SUS.

Até 2006, o processo de incorporacédo de tecnologias no SUS ndo estava hormatizado no
pais. Somente, neste mesmo ano, através da Portaria GM/MS No 3323, institucionalizou-se a
Comisséo para Incorporacéo de Tecnologias (CITEC), coordenada, inicialmente pela Secretaria
de Atencdo a Saude (SAS), cuja missao era conduzir o processo de incorporagdo de tecnologias

considerando aspectos sociais e de gestédo do SUS.

Nesta estrutura, porém, ndo estavam determinados prazos maximos para analise,
recomendacdo e oferta de tecnologias ao SUS, obrigatoriedade de realizacdo de consulta
publica, nem estava prevista a participacdo de representantes da sociedade na composi¢do da
Comissdo. Em outubro de 2008, esta comissdo foi transferida para a Secretaria de Ciéncia,

Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE).

Em 2009, o Supremo Tribunal Federal (STF) realizou uma audiéncia publica sobre
salde, motivado pelas suas decisdes em a¢es judiciais para fornecimento de medicamentos e
pela tramitacdo no Congresso Nacional. A época, estava em discussdo a adocdo de medidas
imediatas para a incorporacdo de tecnologias no ambito do SUS, como a ampliacdo da
participacao da sociedade, o estabelecimento de canais de comunicagéo e de aproximagdo com
o0 Poder Judiciario, o aumento da transparéncia no processo de avaliacdo das tecnologias em

salide e a instituicdo de procedimentos para acompanhar a sua evolugéo.

Assim sendo, o relevante papel da CTI&S, a atuagdo da SCTIE e criagdo da primeira
Comissdo — CITEC, além da pauta da audiéncia publica, somaram forcas para a criacdo a
CONITEC em 2011, através da aprovacao da Lei No 12.401. Recai sobre esta Comissdo a
responsabilidade sobre as questdes de incorporacéo, analise, exclusdo ou a alteracdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢ao ou a alteracdo de protocolos

clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT), ou seja, o ciclo de incorporacao tecnoldgica na satde.

Esta comissdo, representa o marco da incorporacdo tecnolégica em saide no Brasil,
suprindo lacunas no ciclo de incorporagéo e inclusdo da sociedade, com vistas ao atendimento

das demandas do SUS através de processos transparentes. Sua governanca situa-se na instancia
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federal localizada no Ministério da Satde, com vinculagéo direta ao Departamento de Gestéo e

Incorporacédo de Tecnologias em Saude (DGITS), que por sua vez ¢ integrante da SCTIE.

Sua estrutura é composta pelo plenario, sendo este a instancia responsavel pela emissédo
de relatorios e pareceres conclusivos destinados a subsidiar as decisdes do MS. E constituido
por 13 membros com direito a voto, incluindo representantes de seis secretarias do Ministério
da Saude, de agéncias reguladoras (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e
Agéncia de Saude Suplementar — ANS), dos Conselhos Nacionais de Secretarios de Saude
estaduais e municipais e representagcdes da sociedade civil, a partir do Conselho Federal de
Medicina e Conselho Nacional de Saude (CAETANO et al., 2017; LIMA; BRITO;
ANDRADE, 2019; SILVA; ELIAS, 2019; SOUZA; SOUZA, 2018).

As analises realizadas por esta comissdo utilizam-se da metodologia da medicina
baseada em evidéncias, eficacia, acurécia, efetividade e seguranca das tecnologias, avaliacoes
econbmicas comparativas dos seus custos e beneficios e ao impacto orcamentario na
perspectiva do SUS, abrangendo, assim, aspectos éticos, sociais e econdémicos que envolvem o
processo de incorporacdo tecnoldgica. As analises possuem duracdo de 180 dias podendo ser
prorrogado por mais 90 dias. O fluxo de avaliacdo para incorporacdo tecnoldgica em saude pela

CONITEC esta conformado pelas etapas descritas na Figura 7.

Figura 7- Fluxo de Submisséo e Avaliacdo das Propostas de Incorporacdo de Tecnologia

Submete parecer
Recebe pedido de Analisa os estudos Solicita estudos e Analisa relatério, faz a consult; publica
incorporagdo e avaliaa apresentados pelo pesquisas complementares recomendacées e e avaliaas
conformidade documental . demandante Se necessario parecer conclusivo. contribuigbes

T o0—56—956—0-%

Conitec Conitec Conitec Conitec Conitec
(SE) (SE) (SE) (Plenario) (SE)
Avalia reletério, Realiza audiéncia
decide, publica no plblica se o Secretario Avalia se havera Ratifica/Retificaa
DoOU da SCTIE solicitar audiéncia publica recomendagio
Secretario da Conitec Secretario da Conitec
SCTIE (SE) SCTIE (Plenario)

Fonte: Adaptado (MS, 2016)
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Resumidamente, todas as avaliagcOes sdo precedidas de processo administrativo, que
deve ser protocolado pelo interessado na Secretaria Executiva da CONITEC. Este trabalho
consiste no recebimento das demandas e realizacio da analise de conformidade do dossié®
apresentado pelo demandante. Uma vez validado, o conjunto de documentos segue para um dos
analistas a fim de ser avaliado o grau e a qualidade da evidéncia disponivel, o grau de
confiabilidade dos estudos apresentados, incluindo os estudos econémicos. Este trabalho de
sistematizacdo é de suma importancia para o processo de decisdao com vistas a reducdo de
incertezas quanta a matéria a ser analisada. Ao término da analise a SE encaminha relatério
inicial, para a apreciacdo dos membros do plenario, antes da reunido mensal, para conhecimento
prévio da pauta e do contetido do relatério. O desfecho do processo culmina na publicacdo em
Diario Oficial da Unido (DOU) pelo secretario da SCTIE (SOUZA; SOUZA, 2018).

A garantia da participacdo da sociedade nas decisdes ocorre através das consultas e

audiéncias publicas, onde,

todas as recomendacOes emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera
prazo de 10 dias. As contribuicOes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e
inseridas ao relatério final da Conitec, que, posteriormente, é encaminhado para o
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Salide para a
tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda, solicitar a realizacdo de
audiéncia publica antes da sua decisao (Fonte: Sitio Eletrénico CONITEC)

No documento principal os estudos cientificos sdo as informagdes mais relevantes que

subsidiam a analise a ser realizada pela comissao, conforme critérios descritos na tabela 5.

6 Dossié: Conjunto de documentos necessarios para submisséo das propostas de avaliagio. Os documentos
sdo: Oficio, Documentacdo do Proponente, Formulério, Documento Principal, Estudos Cientificos e Artigos em
Lingua Estrangeira. Fonte: Sitio Eletrobnico CONITEC (http://conitec.gov.br/faca-sua-proposta-de-incorporacao)


http://conitec.gov.br/faca-sua-proposta-de-incorporacao
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Tabela 5- Fluxo Documental de Avaliacdo da CONITEC: Diretrizes Metodoldgicas

Documento Principal Estudos Cientificos (tipos)

1-Descrigdo da doenca/condicdo de salde [Observacional; Coorte; Caso- Controle;
relacionada a utilizagdo da tecnologia; [experimental ou intervencional; Clinico;

2- Descrigéo da tecnologia; Controlado; Randomizado; Clinico
3-Descrigédo das evidéncias cientificas da |Controlado Randomizado; Clinico
tecnologia comparada a(s) Controlado ndo Randomizado; Acuéaria;

Exigencias disponibilizada(s) no SUS - Revisao Revisdo Sistematica; Meta-Analise; ATS;
Sistematica ou Parecer Técnico-Cientifico; [Parecer Técnico Cientifico; Avaliacéo
4- Estudo de avaliagcdo econdmica na  |Econdmica em Saude; Custo-Beneficio;
perspectiva do SUS; Custo-Efetividade; Custo-Utilidade e
5-Andlise de impacto orcamentério. Custo-Minimizacao.

Fonte: Adaptado Sitio Eletrénico CONITEC (2020)

Os fluxos estabelecidos na CONITEC sdo continuos e efetivacdo das decisdes possuem
um prazo maximo de 180 dias (incorporacdo no SUS pelas areas técnicas), independente da
origem das demandas recebidas, iniciada contagem apds publicacdo da decisdo de incorporacao
da tecnologia em saide no DOU ou publicacdo do protocolo clinico e diretriz terapéutica
(PCDT). Ap6s incorporacdo, a CONITEC, também, é responsavel pelo monitoramento da

solucéo tecnologica (avaliacdo do desempenho determinante para a permanéncia no SUS).

Figura 8- Prazo de Avaliacéo e Disponibilizacdo das Tecnologias no SUS

f—'\
(@) Evidéncias Cientificas $ Estudos de Avaliagao Econémica
(eficacia/segurancalefetividade) (Custo-efetividade)

Disponibilizagao

Avaliagéo
180 dias (+ 90 dias) no SUS
180 dias
Solicitagdo de Portaria de Disponivel no
Incorporagéao Incorporacéao SuUs

Fonte: Adaptado MS (2016)

A definicdo de tal prazo se faz necesséria, pois, antes de disponibilizar uma nova

tecnologia, hd que se garantir um conjunto de informacdes/acdes que irdo subsidiar a
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implantacdo e uso na rede publica, tais como: 1) a criacdo de procedimentos na tabela do SUS;
I1) decidir pela modalidade de compra (direta ou ressarcimento); I11) envolvimento de estados
e municipios no compartilhamento das responsabilidades para a prestacdo do novo servigo, 1V)
definicdo de infraestrutura, logistica e capacitagdo para o uso racional da tecnologia e V)
definicdo de preco de entrada do produto no SUS, em muitos casos (CONITEC, 2014).

Quanto ao item I, é de competéncia da Comissdo a definicdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas (PCTD)’, na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME)? e na Relacdo Nacional de Acdes e Servigos de Saude (RENASES). Esses produtos
e a pressao para o cumprimento dos prazos, estimularam a comissao a estabelecer uma rede de
parceiros com maior disseminagdo dos Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Salde
(ARAUJO; DISTRUTTI; ELIAS, 2017; MINISTERIO DA SAUDE, 2009; SOUZA; SOUZA,
2018)

A rede é composta por instituicdes nacionais (hospitais e universidades), além da troca
de experiéncias e benchmarking com o National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) do Reino Unido e com paises da América que compdem a Rede de Avaliagdo de

Tecnologias em Salde das Américas (RedETSA).

No ultimo balanco publicitado pela Comissdo no periodo compreendido entre 2012-

2014 foram incorporadas,

114 novas tecnologias no SUS, triplicando aproximadamente a média anual de
incorporacdo de novas tecnologias, tanto para doencgas cronicas como cancer, doencas
cardiovasculares, artrite e doencas raras quanto para doengas transmissiveis,
envolvendo medicamentos, vacinas e produtos em salde nos segmentos de
diagnéstico (inclusive genético), materiais e equipamentos” (CONITEC, 2014, p.6)

As recomendacdes positivas para incorporacao, foram analisadas com base em um total
de aproximadamente 350 demandas de avaliacdo de tecnologias em salde, em sua maioria de
medicamentos. Metade das solicitacdes foi feita por demandantes externos (fabricantes,
sociedades médicas, 6rgdos do Poder Judiciério e de associagdes de paciente, etc.) e a outra
metade, pelo proprio Ministério da Saude, tanto para a elaboracdo de novas politicas de saude,

como para a atualizagao de programas ja existentes (CONITEC, 2014).

" https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt
8https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/assistencia-farmaceutica-no-sus/rename ;
http://conitec.gov.br/images/Rename-2020-final.pdf



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/assistencia-farmaceutica-no-sus/rename
http://conitec.gov.br/images/Rename-2020-final.pdf
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No Brasil, ha a particularidade onde hospitais privados e empresas operadoras de planos
privados de assisténcia a saude também produzem e utilizam ATS, devido o expressivo
mercado de planos privados de assisténcia a saude, cuja incorporacdo de tecnologias é de
responsabilidade da Agéncia Nacional de Saiude Suplementar (ANS). Esta agéncia define a
cobertura minima de procedimentos e eventos que as operadoras devem oferecer aos seus
associados e a inclusdo de servigos adicionais € feita no ambito de cada operadora (SILVA;
ELIAS, 2019)

Em estudo realizado por Caetano et al (2017), entre janeiro de 2012 a junho de 2016, 0s
numeros de submissdes subiram para 485, representando aumento de aproximadamente 39%
comparativamente ao namero apresentado pela CONITEC em 2014. Deste total, 92,2%
estavam relacionadas a pedidos de incorporagdo de novas tecnologias, onde destes 62,1% eram
referentes a medicamentos, independente da natureza da solicitacdo. No periodo, houve
recomendacdo de fornecimento de seis medicamentos sem registro na Anvisa (3% das
deliberagcbes em plenério), tendo sua origem de submissdo oriunda das secretarias do MS (duas
da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), trés da Secretaria de Atencdo Especializada a
Salde (SAES) e uma demanda conjunta SAES e SCTIE). Das seis, quatro ocorreram por

processo simplificado, sem consulta publica.

As justificativas anexadas nas seis propostas para analise, abarcavam analises quanto ao
beneficio clinico adicional (40,9%), baixo impacto financeiro-orcamentario (25,8%),
necessidade clinica ndo preenchida no SUS e recomendacao de incorporagdo em outros paises
(ambos com 21,5%). Quanto as condicionantes destacam-se a reducdo do preco de venda ao
governo para viabilizar a inclusdo no SUS e a incorporacdo vinculada a atualizacdo ou
elaboracdo de PCDT, especificando as condicdes de acesso e uso. Todas as recomendacdes
feitas pelo plendrio da CONITEC, sem excecdo, foram aceitas pelo secretario da SCTIE
(CAETANO et al., 2017).

Na pesquisa, medicamentos inteiramente novos no SUS responderam por 44,1% das
recomendagcOes de incorporacdo, enquanto 51,5% representaram aprovagOes de novas
indicacdes para medicamentos ja existentes. Alguns destes medicamentos tiveram mais de uma
proposta submetida por motivos diversos, seja em razdo possibilidade maltipla de indicacéo
clinica, ou por encerramento precoce do projeto ou decisdo prévia de ndo incorporacdo, ou, em
sua maioria, por falta/inadequacdo dos estudos de avaliagdo econdmica e de impacto

orcamentario e da compilacdo das evidéncias de eficacia e seguranca. Dentre eles estdo
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Golimumabe, Rituximabe e Trastuzumabe com seis ou mais solicitagbes no periodo
(CAETANO et al., 2017).

Quanto a abrangéncia da metodologia recomendada e utilizada pela CONITEC, no
periodo de 2012 a 2015, foi observado que os relatorios de recomendacdo se basearam em
estudos simplificados quanto a descricdo da tecnologia e analises preliminares de impacto
orcamentario. Entre as tecnologias recomendadas para incorporacdo, apenas 11,1%
apresentaram uma avaliacdo econémica completa com o célculo da razdo de custo-efetividade
incremental. O fato pode destacar a necessidade de um quadro técnico permanente permitindo
a realizacdo de estudos mais completos e consistentes ao invés do trabalho em rede para fins
de analise (SILVA,; ELIAS, 2019).

A criagdo da CONITEC constitui certamente um amadurecimento da
institucionalizacdo da Avaliagdo Tecnoldgica em Saude no sistema de saude brasileiro,
representando um aspecto central no complexo processo de tomada de decisdo que rege o
financiamento e o acesso a produtos farmacéuticos no SUS. Porém, pode ser considerada em
fase de amadurecimento, por ndo ter alcancado, ainda, o desenvolvimento metodoldgico e de
legitimidade cientifica ampla para atuacdo de uma politica mais abrangente (CAETANO et al.,
2017; LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019).

Dada a sua recente criacdo, ainda, observa-se fragilidades, como: I) processos de ATS
metodologicamente incompletos e insuficientes em termos de escopo; 1) revisdo da priorizacdo
de tecnologias a serem incorporadas; I11) processos de recomendacao pouco transparentes; 1V)
pouca ligacdo com a rede de instituicdes de ensino e pesquisa para apoiar a avaliacdo; V)
decisdes centralizadas que ndo consideram as diferencas regionais em termos demograficos e
epidemioldgicos; VI) participacdo limitada dos usuarios nos processos de ATS; VII) uso, ainda,
limitado da ATS pelas instancias do judiciario; VIII) nacleos de ATS em hospitais de ensino
com dificuldades de implantacéo; 1X) atividades de priorizacdo, avaliacao e tomada de decisdo
concentradas na mesma instancia (federal sob a guarda no MS); X) quantidade insuficiente de
profissionais capacitados para trabalhar com ATS; e XIl) separagdo dos processos de

incorporacdo nos sistemas publico e privado de saude (SILVA; ELIAS, 2019)

Ao analisar separadamente as organizacdes em ATS é possivel identificar maltiplos

critérios nos diversos paises. Suas similaridades e diferencas, estdo descritas na secéo a seguir.
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6.3 BREVE ANALISE COMPARATIVA ENTRE NICE E CONITEC

Em uma comparacdo direta entre os modelos adotados entre as agéncias do Brasil e
Reino Unido, realizada por Lima et al (2019) e Souza et al (2018), pode-se destacar alguns
pontos gerais, sdo eles: 1) Pontos comuns: definicdo de prazos para disponibilizacdo da
tecnologia ap0ds publicacdo da decisdo e possibilidade de apresentacdo de recursos, facultada
apos decisdo final; 1) Pontos divergentes: no Brasil ndo foram identificados registros explicitos
quanto avaliacdo do programa e selecdo de temas, em termos de melhorias para o processo de
avaliacdo e incorporagdo. Leva-se em consideracdo nesta analise, a imaturidade do sistema de
incorporacdo tecnoldgica em saude, a complexidade de seu sistema de saude, padrdes de

desenvolvimento e cenario politico, econdmico e estrutural.

Os programas de ATS estdo estabelecidos ha mais de 30 anos, tendo a maioria iniciado
nos ultimos 20 ou 25 anos. Porém, o processo de incorporacdo de tecnologias em salde e 0s
programas de ATS ndo sdo uniformes entre os paises, apresentando distor¢cao quanto ao numero
e grau dos critérios utilizados. Nos paises em desenvolvimento, o Brasil & o que possui um
programa de ATS mais maduro. (CAETANO et al., 2017; LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019).
Apesar da pluralidade de critérios ocorrer em funcdo da autoridade na tomada de deciséo, do
escopo das revisdes de evidéncias, da longevidade/experiéncia e dos componentes do programa
de cada pais, encontraram-se mais similaridades do que diferencas em seus processos (LIMA;
BRITO; ANDRADE, 2019). Tais similaridades, podem ser fruto de sua associacdo a Redes
Internacionais de ATS e suas diretrizes metodoldgicas utilizarem como referéncia a agéncia
NICE.

A recente institucionalizacdo das agéncias e estudos sobre as metodologias de ATS,
tornam o ambiente pouco amadurecido ndo sendo rara a observancia de distingfes de padrdes
metodoldgicos dentro de agéncias de um mesmo pais, por exemplo. Em estudo realizado para
identificar o grau de similaridade de diretrizes entre os diferentes programas existentes dentro
do NICE, observou-se que eficacia/efetividade clinica e custo-efetividade s&o critérios
uniformemente usados pelos programas para a tomada de deciséo, porém em graus de exigéncia
diferentes no que tange a qualidade da evidéncia e métodos de avaliagdo (CAETANO et al.,
2017).

Outra diferengca comum aos paises esta relacionada a composi¢éo dos comités. Enquanto

0 Plenario da CONITEC é composto por representantes de secretarias do MS, agéncias
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reguladoras e demais entidades, no NICE a representacdo priorizada € a partir das competéncias
técnicas necessarias para a avaliacdo das demandas, independente de vinculo institucional. Em
alguns estudos € possivel observar o questionamento quanto a independéncia das analises
realizadas no Brasil (LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019; SOUZA; SOUZA,; LISBOA, 2018b).

A selecdo de temas para avaliacdo também € ponto de divergéncia. Devido as analises
realizadas pela agéncia brasileira serem através de submissdo de propostas, ou seja, agdo mais
reativa do que pro-ativa, seus critérios de priorizagdo sdo inferiores. O Brasil possui trés
critérios, enquanto o Reino Unido nove critérios (NOVAES; SOAREZ, 2016).

A complexidade do SUS, é refletida no fluxo de ATS, onde o Brasil é fortemente
dependente da atuacdo do Ministério da Saude o que deixa a margem acOes de evolucgéo,
principalmente a julgar em um cendrio recente de restricdo orcamentéria na area da saude.
Ainda engrossam a lista de oportunidades de melhoria, comparativamente as estruturas no
Reino Unido: a forte dependéncia externa de insumos para a salde sem a devida avaliacao de
seus efeitos tanto para a sociedade quanto ao SUS; a judicializacdo, pois impdem pressdo de
demandas individuais onerando o sistema de saude; e por fim, a concentracdo das decisfes
quanto a avaliagdo de tecnologia estar concentrada no nivel nacional, podendo se fator de
desequilibrios nos investimentos, problemas de distribui¢éo da oferta de servigos e insuficiente
capilarizacdo do sistema (SILVA; ELIAS, 2019).

Sendo a judicializacdo um dos principais pontos de prejuizo a sustentabilidade tanto do
SUS quanto do sistema de incorporacgéo e avaliagdo de tecnologias em salde, seus impactos

serdo descritos na se¢ao a seguir.

6.4 IMPACTOS DA JUDICIALIZACAO NO PROCESSO DE AVALIACAO DE
TECNOLOGIA

Em tempos atuais, a distancia entre as necessidades de salde da populacéo e 0s recursos
disponiveis para financiar a salde sdo cada vez maiores e justificados por diversos motivos,
dentre eles: a) a transicdo demografica e epidemioldgica; b) os avangos tecnologicos; ¢) a oferta
continua e crescente de novos tratamentos médicos; d) o aumento da expectativa da populacao
em relacdo aos seus direitos; e) o direito universal a saide é garantido constitucionalmente
(ARAUJO; DISTRUTTI; ELIAS, 2017)
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Paises que adotaram caminhos para sistemas universais de satde, como Brasil € Reino
Unido, preocupam-se com 0s mais diversos aspectos de sustentabilidade inerentes ao sistema.
Baseado no principio da universalidade e integralidade da assisténcia, os tribunais de justica,
quando questionados pela populagéo, tém concedido o direito de ter acesso a medicamentos,
produtos e procedimentos, constituindo o fenémeno da judicializagdo (ARAUJO; DISTRUTTI,;
ELIAS, 2017; OPAS, 2018).

No trabalho realizado, envolvendo os colaboradores da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), este fendmeno foi subdividido em duas

vertentes:

A ‘boa judicializagdo’, representada pelas demandas judiciais de bens, a¢des ou
servigos de salde, cuja oferta ja compete formalmente ao SUS, mas que, por algum
problema, ndo estdo sendo ofertados (SOUZA; SOUZA,; LISBOA, 2018b, p.840).

E a ‘judicializagcdo danosa’, quando as agdes judiciais solicitam tecnologias e/ou
servicos que ndo estdo previstos no sistema e que, por vezes, ndo possuem registro na
Anvisa, sendo danosa por gerar gastos ndo previstos para a Unido, para os estados e
para 0s municipios (SOUZA; SOUZA; LISBOA, 2018b, p.840)

O aumento dos gastos publicos com medicamentos deve-se, em parte, a incorporagao
formal de novas tecnologias ao SUS, e em certa medida, ao fendmeno da judicializacdo da
saude (fornecimento de produtos sem, necessariamente, a efetiva incorporacdo no SUS).
Estima-se que nos ultimos 7 anos, o Ministério da Sadde (MS) desembolsou R$ 4,5 bilhdes
para a compra de medicamentos, equipamentos, suplementos alimentares e cobertura de
cirurgias e internagdes a partir de determinagdes judiciais. Grande parte desse valor foi utilizada
para adquirir medicamentos bioldgicos. Em 2016, o MS gastou R$ 654,9 milhGes na compra
de apenas 10 medicamentos, para atender a 1.213 pessoas (SOUZA; SOUZA; LISBOA, 2018)

Quanto a legislacéo, o lapso temporal e a inexisténcia de regulamentacdo do conceito de
integralidade , contidos entre a Lei 8.080/1990 e a Lei 12.401/2011, sdo considerado fatores
que subsidiam as decisdes judiciais, baseadas na letra dos dispositivos constitucionais que
garantem a satde como direito de todos e dever do Estado. Apesar da promulgacdo da Lei
12.401/2011, cujo objetivo foi regulamentar a integralidade no SUS e alguns avancos
decorrentes de a¢bes do Conselho Nacional de Justica (CNJ) destinadas a orientar os juizes, a
questo esta longe de ser equacionada (GUIMARAES et al., 2019).

Conforme pesquisa apresentada pela Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) em

2018, do total dos atores estratégicos entrevistados, 90,48% compreendem que ha uma certa
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responsabilidade do SUS para o fendbmeno da judicializac&o e destes, 51,19% responsabilizam
o carater incompleto do seu marco juridico. 9,52% consideram o processo como decorrente
apenas de interesses econdmicos e sem relacdo com eventuais dificuldades do SUS (OPAS,
2018).

Outro fato relevante observado, foi a flexibilizagio das normas de registro, abreviando
0 tempo de entrada de um produto no mercado brasileiro, a partir de 2013, promovendo uma
pressdo, internacional, por inovacdo e financiamento que pde em risco a provisdo publica
(BERMUDEZ et al., 2018a). Soma-se a isto, a perspectiva da complexa relacdo que se
estabelece entre 0s setores publico e privado no sistema de salde, devido ao setor privado ter

papel decisivo na inducdo do uso de novas tecnologias na satde (OPAS, 2018).

No Brasil, a pressdo do mercado pelas inovagdes, aliado ao entendimento de juristas nas
matérias relacionadas a saude, interfere nos orgamentos publicos e consolida o dilema entre 0s
principios de integralidade e equidade no SUS (BERMUDEZ et al., 2018a). Esta fotografia
sugere que a judicializacdo pde em risco a inequidade em salde, pois apenas grupos sociais
mais ricos tém meios para requerer acesso a tratamentos através do poder judiciario (OPAS,
2018).

A tendéncia de deslocamento do debate sobre a incorporacdo de tecnologias para o
mundo da litigancia juridica, é validada pelo elevado nimero de agdes judiciais em salde, por
parte especialmente de secretarias estaduais e municipais de satide em diversas regides do pais.
Chama-se atencao ao fato, que, por vezes, os pareceres favoraveis ao acesso da populacéo as
tecnologias estdo associados a medicamentos que nao estdo incluidas na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e ou que ndo contam com a autorizacgao e/ou registro na
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (ARAUJO; DISTRUTTI; ELIAS, 2017;
SOUZA,; SOUZA; LISBOA, 2018).

Os numeros endossam essa tendéncia. Em 2014, a Secretaria de Saude do Estado do Rio
Grande do Sul, um dos estados com o maior numero de casos de judicializacdo no pais, expediu
17 mil decisbes judiciais relativas ao direito a satde. Entre janeiro e abril de 2015, a justica ja
havia deferido 5.000 acdes judiciais neste mesmo estado (ARAUJO; DISTRUTTI; ELIAS,
2017).
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Frente aos elevados pedidos de apreciacgao judiciais e 0 aumento dos gastos publicos em
decorréncia da interpretacdo de juristas, o Supremo Tribunal Federal (SFT)° deferiu em
22/05/2019 a desobrigacéo dos estados em atender os pleitos recorridos a eles no que tange ao
acesso a remédios de alto custo e tratamentos médicos oferecidos pela rede publica. A deciséo
pautou-se no entendimento de que embora a responsabilidade solidaria esteja definida na
Constituicdo, ela ndo € gratuita. O custo do sistema deve ser observado e evitado, se possivel,

e os pleitos julgados em suas respectivas instancias, municipal, estadual ou federal.

Como mitigacdo as causas e efeitos da judicializacdo na saude, o uso e fortalecimento
de uma politica de avaliagdo tecnoldgica reduz os riscos de incorporacdo de tecnologias que
ndo sejam adequadas ao modelo institucional e ao perfil epidemioldgico da populagéo,
reforcando o trabalho realizado pelo 6rgédo de avaliagdo CONITEC no Brasil (AMORIM;
JUNIOR; FARIA, 2011; GADELHA; BRAGA, 2016).

A barreira propiciada pelo uso da metodologia da avaliacdo tecnoldgica em saude
(ATS), € observada sob trés aspectos: a influéncia das analises nas decisdes judiciais, a
predominancia de seus pareceres e a aproximacao junto a 6rgaos do judiciario. A aproximagao
da CONITEC e o Conselho Nacional de Justiga (CNJ), resultou na disponibilizagdo de um canal
direto (conitec@saude.gov.br) para responder a questionamentos dos magistrados sobre o
fornecimento e incorporacdo de medicamentos, produtos ou procedimentos no SUS, através de
disponibilizagdo de fichas técnicas sobre tecnologias de satde no sitio eletronico da comisséo
(www.conitev.gov.br), com o propdsito de subsidiar as decisdes dos magistrados (SOUZA;
SOUZA,; LISBOA, 2018b)

Na revisdo literaria “ Caracteristicas da judicializacdo do acesso a medicamentos no
Brasil”, Catanheide, Lisboa e Souza (2016), embora ainda ndo haja clareza em todos os aspectos
que consubstanciam as decisdes judiciais, sdo elencados quatro fatores mais relevantes, sdo
eles: 1) a prescricdo médica € a prova necessaria e suficiente para embasar a sentenca judicial
no deferimento de liminares; 1) predominio da prescri¢do pelo nome comercial em detrimento
da denominacdo genérica; I11) a maioria das a¢Oes teria sido evitada caso fossem observadas as
alternativas terapéuticas presentes nas listas do SUS; e V) os medicamentos sem registro na

agéncia reguladora sao excecdo como objetos de acGes judiciais.

® Decisdo publicada no sitio eletrénico do STF
(http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=411857&caixaBusca=N)


http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=411857&caixaBusca=N
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Apesar do necessario aprofundamento na analise das causas da judicializagdo, assim
como o fortalecimento das préaticas de ATS no Brasil, sdo evidentes os resultados apresentados
guanto ao uso dessas praticas. Sob a dtica de mitigacdo a judicializacdo, CONITEC obteve
reconhecimento institucional, como um caso de sucesso brasileiro decorrente da boa
governanga e accountability no processo de avaliacdo e incorporacdo tecnoldgica no SUS
(GUIMARAES, 2014).
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7 A INCORPORACAO E GESTAO TECNOLOGICA EM SAUDE NO BRASIL

Definem-se como tecnologias em saude, medicamentos, equipamentos, procedimentos
técnicos, sistemas organizacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos
assistenciais, por meio dos quais a atencdo e os cuidados com a salde sao prestados a populacao
(MS, 2016).

De acordo Silva e Elias (2019), baseado em publicacdo da Organizagdo Mundial da
Satde (OMS)*,
(...) as tecnologias em sadde constituem um componente essencial dos sistemas de
saude, sendo que um sistema de salide eficaz deve garantir o acesso equitativo a
tecnologias que tém qualidade, seguranca, eficacia e custo-efetividade comprovados,
e sua utilizacdo deve estar baseada em evidéncias cientificas de qualidade. Entretanto,
uma quantidade grande e crescente de novas tecnologias tem sido incorporada nos
sistemas de salde, implicando novos desafios para todas as partes interessadas. Tais
desafios incluem, por exemplo, questdes éticas relativas ao uso seguro dos dados
relativos a salde (big data), novos padrdes para a aprovacdo de inovagdes que
combinam diferentes tecnologias, impacto orcamentario da incorporacdo de

tecnologias de alto custo e questdes de equidade relacionadas a cobertura e ao acesso
de grupos vulneraveis aos servicos de saide” (SILVA; ELIAS, 2019, p.2).

Dado a este contexto, a incorporacdo tecnoldgica é tema central das preocupacdes dos
sistemas de saude tanto no que tange a sua gestdo quanto a efetividade das incorporacgdes, em
funcdo da baixa sistematizacdo, necessidade de aprimorar analises e uso inadequado das
tecnologias incorporadas. No Brasil a incorporacéo de tecnologias ainda é muito recente, tendo
como marco a 28 Conferéncia de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salde, em 2004,
estabelecendo a estratégia de incorporacdo de tecnologias no SUS como um instrumento de

aprimoramento da capacidade regulatéria do Estado.

O acréscimo da producéo e incorporagdo de novas tecnologias objetiva a elevacdo da
qualidade nos servicos com vistas a prevencao, diagnostico e tratamento das doencas. Porém,
segundo o Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) tais tecnologias, mesmo que em
sua maioria tenham produzido beneficios, algumas ndo resultaram em melhoria ou foram
incipientes. 90% dos procedimentos médicos em uso, até 2011, ndo foram avaliados

adequadamente em termos de custo-efetividade, tornando essencial a qualificacdo das analises

10 Everybody business : strengthening health systems to improve health outcomes : WHO’s framework for action.;
World Health Organization 2007; ISBN 978 92 4 159607 7
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para subsidiar a tomada de decisdo de gestores do sistema de satide (AMORIM; JUNIOR;
FARIA, 2011; DECIT, 2006).

A importéncia de se reafirmar a capacitacdo entre os gestores do SUS, visa a melhor
qualificagdo para tomada de decisdo. A ampliacdo da formacgdo permite elevacdo do olhar
estrito a questdes econdmicas ou economeétricas da avaliacdo tecnoldgica, incluindo 0s aspectos
territoriais, epidemioldgicos e culturais da area onde se atua, e, fundamentalmente, as condi¢Ges
de vida e necessidades de satde da populacdo (MONTEIRO; ALVES; IANNI, 2007).

A fim de minimizar riscos e alavancar resultados de incorporagéo tecnoldgica na saude
€ senso comum que as tecnologias, precipuamente, necessitam ser corretamente avaliadas
através da sistematizacdo de ferramentas de analise, sejam elas econdmicas, de eficiéncia,
custo-efetividade, impacto or¢camentario e custo de oportunidade. Neste viés, a Politica
Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saide (PNGTS), aprovada em 2009, visa maximizar 0s
beneficios de salde a serem obtidos com os recursos disponiveis assegurando o acesso da
populacdo a tecnologias efetivas e seguras, em condi¢cdes de equidade. A articulacdo dos
processos, no MS, de producao, sistematizagéo e difusao de estudos de avaliacdo de tecnologias
em saude (ATS) e de adogdo de um fluxo para incorporacédo, exclusdo ou alteracdo de novas

tecnologias pelo SUS, integram tal politica.

Figura 9- Articulacdo dos Processos que Integram a PNGTS

Incorporagdo
de Tecnologias
em Saude

Fonte: Elaboracéao Prépria.

A PNGTS tem contribuido para articular as atividades de pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo das empresas com as necessidades de satde da populacdo e as prioridades definidas
pela politica nacional de satde. Ao longo do processo de maturidade da PNGTS observou-se

avancos nas cooperacdes internacionais, padronizacdo de métodos de avaliacdo tecnolégica em
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salde e desenvolvimento institucional através da rede de ATS. Porém, faz-se premente a
disseminacdo da ATS entre gestores estaduais e municipais da salde, através de capacitacao,
de forma a sensibilizar quanto a importancia do tema e incluséo do debate nas agendas dessas
esferas (SILVA; PETRAMALE; ELIAS, 2012).

Outro fator a ser superado, é a orientacdo da producdo de inovacdes prioritarias de forma
que o sistema de saude transmute a condicao reativa de resposta aos novos produtos que chegam
ao mercado. Ao se posicionar pro-ativamente a este processo maximizam as contribui¢cdes com
vistas a orientacdo a novos investimentos em inovacBes que sejam de interesse para o Pais
(SILVA; PETRAMALE; ELIAS, 2012).

Desta forma, o processo institucionalizado organizacionalmente, de avaliacdo,
incorporacdo e gestdo de tecnologias em salde deve ser constantemente analisado e
aprimorado, estando o conhecimento cientifico ligado as formas de inovagao assim como nos
processos de avaliacdo e gestdo das inovacGes em salde. A consolidacdo do SUS possui reflexo
direto do elo entre desenvolvimento industrial, tecnoldgico e de inovacao de forma sustentavel

e aderente as demandas sociais.

7.1 SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS): INCORPORACAO TECNOLOGICA COMO
DESAFIO PARA SUSTENTABILIDADE DO SISTEMA

Em 1988, a promulgacdo da Constituicdo Federal, institucionalizou a saide como um
direito de todos e um dever do Estado, de forma a constituir um conjunto de direitos sociais
assegurados como imprescindiveis ao pleno exercicio da cidadania. O Sistema Unico de Satide
(SUS), brasileiro, € um dos maiores e mais complexos sistemas de saude publicos do mundo,
Unico em um pais com mais de cem milhdes de habitantes que assumiu o desafio de ter um
sistema Unico, publico e gratuito (MASSUDA, 2015)

A histdria da Salde brasileiral! teve suas bases nos anos 70 a 90, através do movimento
sanitarista com o objetivo de pensar um sistema publico para solucionar os problemas

encontrados no atendimento da populacdo defendendo o direito universal a saude. A

Ta trajetoria da salde brasileira pode ser consultada a partir de artigos como: BERMUDEZ et al., 20183;
PAIM et al., 2011; VIACAVA et al., 2018
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regulamentacdo do sistema Unico de saude iniciou-se a partir de 1990 através da Lei Organica
8.080, aprovada pelo Congresso Nacional (TEMPORAO, 2003).

Os preceitos que regem o sistema s&o a universalidade, integralidade e equidade. E
administrado de forma tripartite, ou seja, o financiamento € uma responsabilidade comum dos
trés niveis de governo - federal, estadual e municipal e suas competéncias estdo estabelecidas
no artigo 200, inciso V, da Constituicdo Federal, entre as quais estd o incremento do

desenvolvimento cientifico e tecnoldgico na area da saude.

Desta forma, a diregdo nacional do SUS coordena uma politica prioritaria de
desenvolvimento industrial, tecnoldgica e de inovacdo, colocando-se como instancia de
articulacdo da area econdémica, industrial e tecnologica para atender as demandas contundentes
do proprio sistema. Uma vez a salde compreendida como sistema, sua base produtiva, seus
insumos e o conhecimento adquirido necessitam ser analisada de modo a captar as suas
interdependéncias (GADELHA; TEMPORAO, 2018).

O percurso de 30 anos do Sistema Unico de Salde se caracterizou por importantes
mudancas na atencdo a satde da populacdo a considerar as desigualdades regionais que marcam
a realidade brasileira. A ampliacdo da oferta de servigos e os profissionais vinculados ao SUS,
as possibilidades de acesso e as mudancas nos padrdes de utilizagdo destacam-se nesta
trajetoria. Entre os desafios estéo a relagdo entre o publico e privado na prestacdo de servigos,
o subfinanciamento, as transformacdes do perfil epidemioldgico e o efeito do congelamento por
20 anos dos gastos sociais, a partir de 2016. Contudo, manteve-se a importancia do
financiamento publico no atendimento e internacgdes, correspondendo a 60% dos atendimentos
realizados na salde. Toda a sua trajetoria reafirma o SUS como patrimdnio da populagéo
brasileira e a necessidade de sua manutencédo (VIACAVA et al., 2018).

Desde sua concep¢do, o SUS enfrenta uma realidade politica e econémica adversa, com
consecutivos desfinanciamentos. Em pesquisa realizada, em 2018, pelo Datafolha e publicizado
no site do Conselho Nacional de Secretarias de Saude (CONASS)'?, o SUS sobrevive com
gastos anuais de pouco mais de 1 mil reais por habitante. Para efeito de comparabilidade, paises
de igual sistemas universal de sallde como Canad4, Reino Unido, Franca e Suiga, investem de

6 a 8 vezes a mais que o Brasil. Ainda assim, o SUS atende a 80% da populacao brasileira,

12 http://www.conass.org.br/77-dos-brasileiros-aprovam-o-atendimento-do-sus/
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aproximadamente 150 milhdes de pessoas, e consome 45% do total de gasto com salde no pais,
paradoxalmente aos seus preceitos (FIGUEIREDO et al., 2018; FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2013). O Brasil é dentre todos os paises contemplados na OCDE, conforme tabela 6,
aquele em que o gasto publico em salude € o menor em relacdo a despesa publica total, e
substancialmente inferior mesmo quando comparado ao dos paises menos desenvolvidos do
Mercosul (GADELHA, 2012).

Tabela 6- Gastos Publico com a Saude (%).

Paises 2000 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Brasil 403 438 a4 458 452 443 451 46

Franca 79,4 773 775 775 77 77,2 771 78,2
Italia 721 76,9 77 77 75.1 753 75,6 75,6
Portugal 67,7 67.4 68,7 68,7 66,5 64 65,2 64,8
Espanha | 716 74 75.7 75.1 73.9 77 715 70,9
Si'iré% 796 816 83,2 83,5 83,2 82,9 83,3 83,1

Fonte: Adaptado FIGUEIREDO et al (2018)

A ampliacdo do conceito de satde como valor social e da sua medicalizagdo é, dentre
outros fatores, um promotor do cenéario em que o Sistema Unico de Satde (SUS) seja um grande
incorporador de tecnologias. O desenvolvimento continuo de novas tecnologias e sua
incorporacdo nos sistemas de saude tornou-se um dos principais determinantes do aumento do
gasto em satde em todo 0 mundo, exercendo grande pressao a gestores de todas as instancias
do SUS. Tal presséo associa-se ao pleito da sociedade por novas tecnologias em consonancia a
analises de viabilidade técnica e financeira com vistas a ampliacdo de acesso. O SUS é
responsavel por cerca de 1/3 do mercado de medicamentos, de 90% do mercado de vacinas, de
50% do mercado de equipamentos de saude no pais (GADELHA; COSTA; MALDONADO,
2012; GUIMARAES et al., 2019: NOVAES; CARVALHEIRO, 2007; SILVA; PETRAMALE;
ELIAS, 2012; VIEIRA-DA-SILVA; SILVA; ESPERIDIAO, 2017).

Os gastos publicos em salde em medicamentos, por serem considerados 0s insumos
mais relevantes para a protecao e recuperacdo da saude, sdo 0s itens que engrossam a soma dos
gastos publicos no setor. De acordo levantamento realizado pela Associacdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), os medicamentos representaram 64% do total adquirido

pela Diretoria de Logistica do MS, representando aumento exponencial frente a outros produtos
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e servi¢os. Comparado ao ano anterior (2017), os gastos com medicamentos aumentaram 41,3%

(INTERFARMA, 2019).
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Contudo, em 2019, a assisténcia farmacéutica apresentou queda de 4% em relacdo a

2018. A maior reducéo, 23%, aconteceu em componente especializado (medicamentos para

doencas cronicas, degenerativas e complexas). Configura-se o alerta, pois 0 acesso a esses

tratamentos, para a maioria dos brasileiros, é viavel apenas por meio do SUS.

Grafico 2- Orcamento da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Sadde
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Resumidamente, como tentativa de esclarecimento sobre o fornecimento e gastos com
medicamentos em paises que possuem sistema universal de satde, vale ressaltar funcionamento
distinto entre o Brasil e o Reino Unido. No caso brasileiro, o fornecimento de medicamentos,
no SUS, é gratuito sendo componente crucial para garantia da atengéo basica. Seu fornecimento
é estabelecido atraves das Politicas Nacionais de Medicamentos de Assisténcia Farmacéutica,
cujos medicamentos incorporados ao SUS estdo contidos na Relacdo de Medicamentos
Essenciais (RENAME) para fins de planejamento, aquisicao e distribuicdo pelo Ministério da
Saude. No entanto, no Reino Unido, € adotada a politica de cofinanciamento de medicamentos,
onde os pacientes pagam um preco fixo (£8,60) por cada item da prescri¢do, podendo optar por
pagamentos trimestrais (£29,10) e anuais (£104,00) fixos. Sdo previstos critérios para
elegibilidade a isencédo da taxa de prescricdo como por exemplo, pacientes menores de 16 anos,
idosos maiores de 60 anos, estudantes integrais entre 16-18 anos, gravidas ou mulheres que
tiveram filhos nos altimos 12 meses, internados, entre outros (NICOLETTI; FARIA, 2017)

Desde a Conferéncia de Nairobi, em 1985, reconhece-se que o beneficio do acesso a
medicamentos estaria em risco se 0s mesmos ndo fossem utilizados de forma adequada. A
discusséo sobre 0 Uso Racional de Medicamentos € uma estratégia mundial, que no Brasil tem
apoio da Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas), do Ministério da Saude (MS) e da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em parceria com as principais
universidades e centros de ensino e pesquisa do Pais (BERMUDEZ et al., 2018b;
FRANCESCHET-DE-SOUSA et al., 2010). Esta diretriz se traduz na distribuicdo de
medicamentos aos pacientes apropriados as suas necessidades clinicas, em doses adequadas a
suas particularidades individuais, por periodo de tempo necessario e com baixo custo para eles
e para sua comunidade. Organismos internacionais como a Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) e as NagOes Unidas enfocam o acesso a medicamentos como variavel critica para o

desenvolvimento, associado ao conceito de medicamentos essenciais (CASAS, 2009).

As atividades de inovacdo na saude sdo elementos imprescindiveis para a expansao do
acesso e reducdo dos custos da atencdo, proporcionando a reducédo da dependéncia dos paises
frente as indlstrias farmacéuticas internacionais. Nos Ultimos anos, no Brasil, diversas
iniciativas tém sido tomadas para incentivar o desenvolvimento de CT&l, tais como reviséo de
leis, fomento para a pesquisa com potencial inovador, capacitacdo de profissionais e a criacdo
de parques tecnoldgicos com vistas a reducdo da fragilidade industrial, dentre outros. Apesar
de todas as dificuldades, onde as a¢des supracitadas ainda estejam aquém das necessidades do

pais, 0 SUS é referéncia para a incorporacao tecnoldgica e para o estimulo a inovacdo a partir
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de lacunas de conhecimento (COSTA; GADELHA; MALDONADO, 2012; TOMA et al.,
2008).

Em pesquisa realizada no “Relatério 30 anos de SUS, que SUS para 2030?”, envolvendo
gestores, académicos, parlamentares e setor privado, aponta a compreensao majoritaria quanto
a manutencdo dos preceitos do SUS mesmo ao se destacar a necessidade de revisdo de seu
marco legal: “ Integralidade sim, mas com regulacéo e instrumentos legais eficientes” (OPAS,
2018). Em perspectiva positiva de futuro, assim como no Reino Unido, a universalidade,
também, € eixo de sustentabilidade desse sistema, associada as transformacdes econdmicas e
sociais, as questdes demogréficas, epidemiolégicas e tecnoldgica, precipuamente custo-efetivas

e socialmente mais adequadas.

A defesa da salde como direito, combinada a criatividade e a capacidade de superar
adversidades, transformou o SUS em um exemplo de inovacdo. Porém, h que se estar atento
ao monitoramento do horizonte tecnoldgico. A prospec¢do de cenario para 2030, elaborada
pela Fiocruz, aponta na area farmacéutica, a tendéncia de convergéncia de tecnologias de base
biotecnoldgica e quimica com vistas a tratamentos mais personalizados. A busca de maior
insercdo na produgdo nacional de farmacos e medicamentos bioldgicos traz implicagfes em
termos da construgdo de capacitacfes em areas estratégicas e a incerteza se conseguiremos nos
adequar a tempo (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2013).

A ampliacdo do acesso a medicamentos e servicos no SUS, depende de politicas
publicas que fortalecam a pesquisa e desenvolvimento, a infraestrutura e capacitacdo de
produtores publicos a fim de reduzir assimetrias frente ao mercado interacional e 0s gastos
publicos na aquisi¢cdo de insumos e produtos importados. Novas pesquisas deverao ser pautadas
as demandas nacionais como as elencadas no estudo epidemioldgico projetado para o ano de
2033, onde se aponta uma rapida transicdo demografica com maior peso para as doencas
cronicas nao transmissiveis, particularmente de alguns tipos de cancer e do Alzheimer e outras
deméncias. Nicho este que concentra 0os maiores gastos e dependéncia da populagdo no
fornecimento pelo SUS (JUNIOR; RAMALHO, 2015).

A incorporagdo de novas plataformas tecnoldgicas na area da salide, com vistas a lista
de produtos prioritarios para o SUS, é fundamental na medida em que estimula o progresso
técnico, o investimento e a competitividade. Estes elementos, contribuem para reducdo da
vulnerabilidade econdmica, tecnologica e social, consolidando o papel da saude na estrategia

nacional de desenvolvimento. Neste contexto, sdo vitais 0S arranjos governamentais para
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definicdo e desenvolvimento do sistema de incorporagdo tecnoldgica no SUS e politicas

nacionais integradas.

7.2 SISTEMA DE AVALIACAO E INCORPORACAO TECNOLOGICA EM SAUDE
PELO SUS

A saude vista como um espaco econémico interdependente, configura um sistema de
inovacdo e um sistema produtivo. Em funcdo desta importancia e complexidade, segundo
Gadelha et al. (2013, p.255),

a salde emerge como um campo estratégico para se pensar os desdobramentos
analiticos, politicos e operacionais do conceito de Sistemas Nacionais de Inovacao
(SNI), permitindo elucidar o carater sistémico, nacional e, portanto, politico do
desenvolvimento dos Estados nacionais centrado na geracao e difusdo de inovagdes.

Os sistemas nacionais de satde constituem um claro processo de pactuacéo politica. O
ambiente concreto em que o Sistema Produtivo e de Inovacdo em Salde estdo imersos esta
condicionado as estratégias nacionais e empresariais de investimento. Por sua vez, a dindmica
dos investimentos no mundo e no Brasil versa com o contexto nacional em que estdo inseridos,
em prol da expansdo do mercado e da producdo em saude, tendo como alicerce o pacto politico
e social vigente na area da salide (GADELHA et al., 2013).

O fortalecimento nacional das capacidades cientificas, tecnologicas e produtivas na area
da saude, impdem ac0es sistémicas que vao além do fornecimento de infraestruturas de P&D.
A vital articulacdo global em prol de uma politica de acesso universal e integral, posiciona o
Estado como um ator-chave na orientacdo dos esfor¢cos de inovacdo e de investimento
(GADELHA; BRAGA, 2016).

Como descrito na se¢do 5.1, nos anos 2000, estruturas foram criadas dentro do
Ministério da Salude para desenvolver atividades no campo da ciéncia, tecnologia e inovacéo
em salde, objetivado sistematizar uma Politica Nacional que contemplasse a questdo da
incorporacéo de tecnologias no SUS. Todas as interrelagbes de competéncias, a seguir, estdo
baseadas no Decreto N° 9795 de 17/05/2019.
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Figura 10 - Organograma Simplificado do Ministério da Salde
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Nesta estrutura acima, a Secretaria Executiva (SE), no que tange ao fluxo de
incorporacdo tecnologica no SUS, cabe ressaltar a atuacdo inter-relacionada entre o
Departamento de Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento (DESID) e o

Departamento de logistica em Saude (DLOG).

No DESID, atuacgéo estratégica, sdo formuladas as politicas, diretrizes e metas para as
areas e 0s temas estratégicos necessarios a implementacdo da Politica Nacional de Saude, do
Complexo Industrial da Saude e producéo publica e privada nacional de medicamentos, vacinas,
hemoderivados e outros insumos industriais. Ademais, cabe a este departamento a andlise da
viabilidade de custo-efetividade de empreendimentos publicos, para este segmento, além de
coordenar o Banco de Precos em Saude para aquisi¢do de insumos e a coordenar a apuracao de
custos no MS. Essas ultimas atividades, subsidiam a atuacdo do DLOG, quanto ao
planejamento, coordenacgéo e avaliagdo das atividades de compra de bens e de contratacdo de
servicos relativos a insumos estratégicos para a saude e planejamento da logistica integrada
destes insumos. Sua atuacdo esta concentrada na ponta final da cadeia de introducdo de novas

tecnologias no SUS.

Importante destacar que as atividades relativas ao Complexo Industrial da Saude
atreladas ao antigo Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Salude (DECIIS),

departamento extinto, foram migradas para o DESID, de acordo com o Decreto N° 9795 de



84

17/05/2019. Quanto & execucdo da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), também,
atrelada ao departamento extinto, ndo foi localizada nenhuma mencao sobre migracdo desta
atividade para outro departamento ou secretaria no Decreto de 2019 ou sitio eletrénico do

Ministério da Saude.

Em funcdo do objeto deste trabalho, cabe explorar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde (SCTIE). Esta secretaria € composta por trés
departamentos, sdo eles: Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF); Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) e Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias e Inovacbes em Saude (DGITS). Nesta secretaria estdo a
formulacdo, coordenar, implementar e avaliar a Politicas Nacional de CT&IS, Politica Nacional
de assisténcia farmacéutica e de medicamentos, a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologia
em Saude (PNGTS) e a Politica Nacional de Ciéncia Tecnoldgica e Inovacdo em Saude
(PNCTIS).

Nesta visdo de sistema integrado, o DAF articula-se junto ao DLOG no planejamento
das aquisicdes e distribuicdo de insumos estratégicos para a saude, em particular para a
assisténcia farmacéutica, nos diferentes niveis de atencdo a Salde. E responsavel pela
formulacgdo, implementacdo e coordenacdo da gestdo das Politicas Nacionais de Assisténcia
Farmacéutica e de Medicamentos, inclusive sangue, hemoderivados, vacinas e
imunobioldgicos, como partes integrantes da Politica Nacional de Salde, observados os
principios e as diretrizes do SUS. Desta forma, tem como objetivo ampliar e normatizar o acesso
a medicamentos seguros e efetivos e promover o uso racional dos medicamentos (atencdo
basica, medicamentos estratégicos e de alto custo) contribuindo para a integralidade e

resolutividade das acdes de saude no SUS.

Cabe frisar, que todo o medicamento incorporado ao SUS deve percorrer o fluxo de
regulacdo, fixacdo de preco e avaliagcdo das tecnologias em salde, conforme a figura a seguir
(figura 11).
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Figura 11 - Macro Fluxo de Regulacdo e Avaliacdo de Inovagdes Tecnologicas no SUS

/7~ \

e Definigdo de  prego
maximo para o mercado
eEvidéncia de eficacia,
comparagdo de custos de
tratamento e pregos
internacionais

*Registro (autorizagdo de
comercializagdo do
medicamento)

*Evidéncia de eficacia e
seguranca

* Avaliagdo para
incorporagdo ao SUS

*Evidéncia e eficicia e
custo-efetividade

*Relagdo de
Medicamentos Essenciais

CONITEC

ANVISA

*ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; CMED: Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
Fonte: Adaptado (MS, 2016)

Autorizar a comercializacdo de um medicamento no pais ou sua distribuicdo em um
sistema publico, atribui grande peso ao fluxo de incorporacao tecnoldgica em salde dada a
responsabilidade de estabelecer um nexo entre as visdes sanitaria, social e econémica. A criacao
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Lei No 9.782 de 1999, possui papel
essencial na regulagdo do complexo industrial da satide. No aspecto sanitario e social, destaca-
se a concessdo do registro sanitario de medicamentos e de produtos para a saude, via analise de
eficécia, seguranca e qualidade (CASAS, 2009; LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019).

No aspecto econdmico, por meio da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*3, Lei N° 10.742 de 2003, Anvisa realiza analises econdmicas para
definir os limites de precos dos medicamentos que entram no mercado brasileiro com regras
que estimulem a concorréncia no setor, além de monitorar sua comercializagdo. Para o
referenciamento externo e interno de precos, a cAmara utiliza-se de melhores praticas, tal como
a Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS) para promover o equilibrio no mercado
farmacéutico. Em lista, sdo publicados os precos maximos de entrada de medicamentos novos
no pais. Na composicdo da CMED, por ser interministerial, preside o conselho de ministros o
Ministro da Salde e como coordenador do seu comité técnico-executivo estd o secretario da
SCTIE.

13 Aos de maior interesse pelo funcionamento da Camara, sua composicio e resolugbes podem ser
consultadas através do sitio eletronico http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao
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O papel de articulagdo intersetorialmente no ambito do Sistema Nacional de Ciéncia e
Tecnologia, esta atrelado ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT). A este
departamento cabe a participacdo na formulacao, da implementacéo e da avaliacdo da Politica
Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude (PNCTIS), com base nas necessidades assinaladas
na Politica Nacional de Salde e observados os principios e as diretrizes do SUS. Para gerar e
sintetizar evidéncias cientificas em ATS, o DECIT ¢ apoiado pela Rede Brasileira de Avaliagédo

de Tecnologias em Saude (Rebrats).

O ultimo departamento a compor a SCTIE é o Departamento de Gestdo e Incorporacao
de Tecnologias e Inovacgdes em Saude (DGITS). Nele estdo as agdes de formulacédo de politicas,
diretrizes e metas para a incorporacdo, a alteracdo ou a excluséo pelo SUS de tecnologias e
inovacdes em sadde. E igualmente de sua responsabilidade a definicao dos critérios de avaliagio
de tecnologia em saude, realizada pela Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC), assim como dar suporte e realizar a gestdo e a anélise

técnica dos processos submetidos a ela.

Em funcéo desta comissao ser peca central deste trabalho, e descrita na secéo 6.2, cabe
aqui apenas uma exposic¢édo concisa de suas responsabilidades a fim de elucidar o sistema de
incorporacédo de tecnologia no SUS. Assim sendo, a CONITEC compete emitir relatorio sobre
a incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de tecnologias em salde, com vistas a
atualizagdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), nos termos
estabelecidos no art. 25 do Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. Assim como a constitui¢cao

ou a alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT).

A introducdo do PCDT ocorreu a partir de 1996, e seu desenvolvimento se notabilizou
a partir de 2002. Os protocolos sdo documentos que estabelecem critérios para o diagnostico da
doenca ou do agravo a saude e o tratamento indicado (medicamentos e demais produtos). A
relacdo nacional de medicamentos e insumos essenciais existe no Brasil desde, 1964, porém
somente em 1996, surgiu a primeira lista de medicamentos essenciais como vista nos moldes
atuais. Tais documentos sdo estratégias cruciais no estabelecimento de padrdes aceitaveis de
uso, pois baseiam-se na melhor evidéncia (BERMUDEZ et al., 2018b).

Em funcdo da vertente de accoutability, apontada neste trabalho, cabe destacar a atuacédo
da Diretoria de Integridade, criada por recomendacdo do Controladoria Geral da Unido (CGU),
de forma a assessorar e supervisionar as atividades nas areas de controle interno, gestdo de

riscos, transparéncia e integridade. Esta Diretoria possui proximidade a Consultoria Juridica
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(CONJUR), 6rgao setorial da Advocacia-Geral da Unido, responsavel por prestar assessoria e
consultoria juridica. Em funcédo do seu posicionamento a CONJUR e a CONITEC atuam em
parceria na instrucdo e conscientizacdo de juristas com vistas a minimizar os impactos da

judicializagdo de medicamentos no SUS, conforme exposto na se¢ao 6.4.

O aumento do acesso no que tange a medicamentos, tem-se tornado um dos mais visiveis
desafios globais na promogdo a saude por envolver questbes legais, éticas, politicas,
econdmicas e sociais, além de acirrar o conflito entre direitos individuais e direitos coletivos
(CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016; WANNMACHER, 2010)

Tais fatos imp6em desafios regulatérios ao governo, principalmente pelo contexto do
mercado, especificamente o farmacéutico, bastante competitivo e de aprimorar a gestdo
tecnoldgica em prol da garantia ao acesso a produtos seguros, eficazes e efetivos e a
sustentabilidade do sistema. Vale ressaltar, neste contexto mercadoldgico, as estratégias de
investimentos em P&D praticadas pelas empresas multinacionais que priorizam a obtencdo de
principios ativos ao invés dos produtos finais. Pois a detencdo desse conhecimento concede o
monopolio da tecnologia resultando em lucros na medida em que esse componente representa
70 a 80% do preco final do medicamento. Ou seja, a estratégia principal das empresas
multinacionais é utilizar o poder de mercado para consolidacdo e manutencdo de seus precos
(TOMA et al., 2008; VIEIRA; OHAYON, 2006).

Como forma de minimizar este impacto, além da regulacdo e monitoramento do preco
realizado pelo Estado, a incorporagédo tecnoldgica no SUS conta com uma rede de unidades
produtivas e tecnoldgicas publicas voltada ao atendimento do Ministério da Salde, seja no
suporte as politicas ou promogdo do acesso a medicamentos essenciais a custos mais baixos,
induzindo e regulando os pregos praticados no mercado privado (GADELHA, 2003). Desta
forma, como entidade vinculada ao MS, a secao seguinte pretende destacar o papel da Fundacgéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) como articuladora de politicas de saude do Estado e, vinculado a ela,

a Unidade produtiva e tecnoldgica - Bio-Manguinhos.

7.2.1 Bio-Manguinhos/Fiocruz: Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica de producdo do CEIS

Como observado no organograma exposto na se¢do anterior, a Fundacdo Oswaldo Cruz

(Fiocruz), a unica vinculada ao Ministério da Saude, e, portanto, atuando como Instituicdo
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Publica e Estratégica de Estado, criada em 1900. Sua missdo, aprovada em seu VI Congresso

interno, é

Produzir, disseminar e compartilhar conhecimentos e tecnologias voltados para o
fortalecimento e a consolidacdo do Sistema Unico de Satde (SUS) e que contribuam
para a promogdo da salde e da qualidade de vida da populagdo brasileira, para a
reducdo das desigualdades sociais e para a dindmica nacional de inovagdo, tendo a
defesa do direito a saude e da cidadania ampla como valores centrais (Sitio Eletr6nico
https://portal.fiocruz.br/perfil-institucional).

Tal compromisso com a ciéncia e o SUS, a consolidou como a maior instituicdo de
ciéncia, tecnologia e inovacdo em salde da América Latina e uma das maiores do mundo e a
principal instituicdo ndo-universitaria para a formacdo e qualificacdo de profissionais para o
SUS e para o Sistema de Ciéncia e Tecnologia no Brasil. Ciente de seu papel e desafios
nacionais, em seu VIII Congresso Interno Fiocruz, destacou 11 Teses cujas diretrizes
estratégicas estdo voltadas ao desenvolvimento tecnologico e inovacéo, a luz da accoutability
(FIOCRUZ, 2018a).

Dado ao carater exploratdrio e ao tema pesquisado, destacam-se as Teses conforme a

Tabela 7 a seguir.

Tabela 7- Diretrizes Estratégicas FIOCRUZ

Tese Diretriz Estratégica

3 Reorientar a perspectiva de avaliacdo interna da efetividade dos processos de producdo de
conhecimento e tecnologia na Fiocruz

4 Avrticular prospeccao estratégica e formulagéo, implementacdo e avaliacdo de politicas publicas,
estratégias e a¢des no campo da saide

5 Capacidade de desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo para a sustentabilidade e a efetividade
do SUS e para a consolidagédo do Complexo Econémico-Industrial da Saude

8 Implantar a Politica de Gestdo de Integridade, Riscos e Controles Internos da Fiocruz e aprimorar
o sistema de planejamento da Fiocruz democratizando a participacgdo social, técnica e cientifica
nas dimensoes estratégicas, taticas e operacionais

Fonte: Adaptado (FIOCRUZ, 2018a)

Para operacionalizacdo de tais Teses, assim como 0 cumprimento de sua misséo, a
Fiocruz é constituida por 16 institutos técnico-cientificos, dentre suas finalidades estdo o
desenvolvimento de tecnologias de produgdo (imunobioldgicos (vacinas e biofarmacos) e

reagentes diagndsticos), produtos e processos e outras tecnologias de interesse para a saude,


https://portal.fiocruz.br/perfil-institucional
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assim como a preservacao do patriménio cientifico, historico e cultural da saude e das ciéncia
(FIOCRUZ, 2018b).

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos, criado em 1976, atua
como agente estratégico das politicas publicas de Saude (BIO-MANGUINHOS, 2018),
principalmente pelo posicionamento dentro da estrutura do MS. Esta Instituicdo de ciéncia e
tecnologia de producdo (ICT) esté inserida na lista dos 21 laboratérios produtivos publicos
oficiais, vinculados ao MS, para atendimento das necessidades do SUS, principalmente no que
tange a produtos de baixo interesse das empresas privadas (MINISTERIO DA SAUDE, 2017).

Ao longo dos anos, o Instituto evoluiu para um complexo industrial e tecnolégico dos
mais importantes da América Latina. Advinda do antigo Instituto Soroterapico Federal,
Manguinhos, destaca-se na estruturacdo de um aparato publico voltado para politicas de
imunizacdes e para a atual configuracdo do sistema de saude brasileiro (PONTE, 2007). Tendo
a producdo imunobiol6gicos em sua origem, e partir de 2001 alcancando a distribuicdo para o
mercado externo, passou a atuar, também nos anos 2000, no segmento de biofarmacos (BIO-
MANGUINHOS, 2018). Portanto, seu portfélio, atual, descrito na Figura 12, séo estratégicos
para os programas de salde publica, pois fortalecem a cadeia produtiva, reduzem o déficit da
balanca comercial brasileira e racionalizam os gastos do SUS (BIO-MANGUINHOS, 2019a).

Figura 12- Portfdlio de Bio-Manguinhos

Uil | i - SEEEREE
- Difteria, tétano, pertussis e Haemophilus - Imunoblot rapide DPP HIV-1/2; - Alfataliglicerase (200 UI);
influenzae d (conjugada) (DTP e HIB) —5 doses; - TR DPP Leishmaniose visceral canina; - Infliximabe (100mg);
- COVID 19; - Imunofluorescéncia indireta (IFT) Chagas; - Betainterferona 1* (22 mcg e 44 mcg);
- Febre Amarela —5,10 e 50 doses; - Ensaio imunoenzimatico (EIE) Leishmaniose - Etanercepte (S0mg):
- Meningocécica AC (poli aridica) — 10 doses; visceral canina; - Rituximabe (100 e 500 mg);:
- Poliomelite Inativada (IPV) — 10 doses; - TR DPP Leptospirose; - Trastuzumabe (150 mg);
- Poliomelite Oral (OPV)— 25 doses; - TR DPP Esquistossomose; - Golimumabe (50 mg);
- Sarampo, caxumba, rubéola (triplice viral — - Kit NAT Plus (HIVVHCV/HBV/Malaria); - Somatropina (4 e 12 UIl).
TVV) — 10 doses; - Kit NAT Plus (HIV/HCV/HBV);
- Sarampo, caxumba, rubéola e varicela (tetra viral - TR DPP Sars Cov;
—MMRYV) — 10 doses; - TR DPPZDC (Zika, Dengue, Chikungunya)
- Rotavirus humano — 1 dose; IgM/IgG;
- Pneumocoécica 10-valente—1 e 4 doses. - Kit Molecular Febre Amarela.

Fonte: Adaptado (BIO-MANGUINHOS, 2019a)

Devido a consonancia com o0 ENCTI e ao nicho de maior aplicacdo das diretrizes da
ATS, destaca-se neste portfolio os imunobioldgicos e biofarmacos. O uso de imunobioldgicos,

compreende uma importante estratégia de intervencdo em salde devido ao grande impacto na
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profilaxia e reducdo da morbimortalidade, existindo, atualmente, mais de trinta doencas
infecciosas. Sdo 120 milhGes de doses anuais para o Programa Nacional de Imunizacfes
(PNI/MS). Ja os biofarmacos, séo utilizados para a remissdo sustentada de inimeras doencas
como céncer, doencas autoimunes, inflamatérias crénicas e genéticas. Embora recente, a
biotecnologia ocupa uma posi¢do cada vez mais importante na producdo de farmacos relevantes
no tratamento de doencas raras e cronico-degenerativas. Por ano, cerca de 10 milhdes de frascos
de biofarmacos sdo entregues ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF), do Ministério da Sadde (BIO-MANGUINHOS, 2019b; LUCHESE et al.,
2017).

Sua cadeia de inovacdo, inspirada nos cenarios nacionais e internacionais, visa desde a
pesquisa aplicada até a po6s comercializacdo e engloba atividades de desenvolvimento
tecnologico com marcos iniciais e finais definidos (BIO-MANGUINHOS, 2018). Contudo, 0s
esforcos realizados em PD&lI, investimento de 3,2% da receita total do Instituto entre 2015 a
2019, ainda sejam insuficientes para atender as inimeras demandas da sociedade (BIO-
MANGUINHQOS, 2019b)

FIGURA 13- Evolugéo de Investimento em P&D

Investimento em P&D
(R$Milhdes/Ano)

80 60 50 70 70
2015 2016 2017 2018 2019 )
Investimento em
P&D/Receita Total
4,5% 3,1% 2,2% 3,5% 3,2%

Fonte: Adaptado Bio-Manguinhos Relatdrio de Atividades 2019

A luz da endogeneizacio do conhecimento técnico cientifico, vale ressaltar o papel de
Bio-Manguinhos no estabelecimento de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP),

onde das 62 parcerias vigentes no pais, 9 tém a participagdo do Instituto. O foco, em sua maioria,
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baseia-se na internalizagdo de conhecimento para producdo de medicamentos biotecnolégicos

de alto valor agregado, conforme explicitado na Tabela 8 a seguir.



Tabela 8- Parcerias (PDP) Vigentes em Bio-Manguinhos
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Instituicio Parceiro Privado Parceiro % outros
Produto Apresentacdo o ¢ ) Privado Fase* Plataforma ° produtores
Publica (nacional) . . demanda .
(internacional) pablicos
Solucéo Bionovis S.A -
Injetavel Bio Companhia
Tocilizumabe frasco com . Brasileira de - | Biotecnoldgico 100
Manguinhos . -
4mL Biotecnologia
(20mg/mL) Farmacéutica
Bionovis S.A -
Solucéo Bio Companhia
Adalimumabe Injetavel Manauinhos Brasileira de - 1l Biotecnolégico 40 Butantan ( 20%)
(40mg/0,8 mL) 9 Biotecnologia
Farmacéutica
Bionovis S.A. -
. Solucdo . Companhia
Betainterferona . 9 Bio- .p. Merck S.A. . o
1A injetavel Manauinhos Brasileira de (MSD) 1l Biotecnolégico 100
(22pg; 44pg) 9 Biotecnologia
Farmacéutica
. Bionovis S.A. -
Solucéo .
injetavel Bio Companhia
Etanercepte i Brasileira de Samsing Bioeps 1 Biotecnoldgico 60 Butantan (20%
P (25mg/0,5ml; | Manguinhos . . g P 9 (20%)
50mg/mL) Biotecnologia
mg Farmacéutica
Bionovis S.A. -
Solugdo Bio Companhia Janssen-Cilag
Golimumabe injetavel Manauinhos Brasileira de Farmacéutica ] Biotecnoldgico 100
(50mg) g Biotecnologia Ltda.
Farmacéutica
Y,
sc?ll?a; Bionovis S.A. -
. Q . Companhia Janssen-Cilag
. injetavel Bio- o o . .-
Infliximabe . Brasileira de Farmacéutica 1 Biotecnoldgico 50
frasco com Manguinhos . .
Biotecnologia Ltda.
1omL Farmacéutica
(100mg)
Solugéo Bionovis S.A. -
injetavel Bio Companhia
Rituximabe frasco com . Brasileira de - 1 Biotecnoldgico 50 Butantan ( 30%)
Manguinhos . .
50mL Biotecnologia
(10mg/mL) Farmacéutica
P6 para
P ~ Cristalia Produtos
solugdo Bio- Quimicos
Somatropina injetavel ; . - n Biotecnoldgico 70
Manguinhos Farmacéuticos
(4,12,16, 30 Ltda
ul) )
P6 para Bionovis S.A. -
solugdo Bio Companhia
Trastuzumabe injetavel . Brasileira de - 1 Biotecnoldgico 40
. Manguinhos . .
(150mg; Biotecnologia
440mg) Farmacéutica

*Inicio das fases ap6s submissao das propostas Fase I: Avaliacao e decisdo; Fase Il: Absorcdo e Transferéncia de Tecnologia;
Fase I11: Absorcdo e Transferéncia de Tecnologia com aquisi¢ao pelo MS; Fase IV: Internalizacdo da Tecnologia. Fonte: Sitio
Eletrénico Ministério da satde (https://saude.gov.br/saude-de-a-z/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp)

Fonte: Adaptado ( Sitio Eletrdnico MS4)

Apesar de sua relevante atuacdo, no Plano Estratégico de Bio-Manguinhos, para o

periodo 2019-2028, é assumido um compromisso de trabalho baseado na prospeccdo das

tendéncias do ambiente externo (epidemioldgica, social, econémica, politica, tecnoldgica, de

mercado, dentre outras variaveis), além da identificacdo de fragilidades internas. Tais

14 https://saude.gov.br/saude-de-a-z/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp


https://saude.gov.br/saude-de-a-z/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp
https://saude.gov.br/saude-de-a-z/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp
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fragilidades, coadunam com a necessidade de ampliagdo dos esfor¢os na revisdo da Cadeia de
Inovacdo, no desenvolvimento das competéncias para inovacdo tecnologica e acdes
estruturantes na area da gestao e infraestrutura produtiva (BIO-MANGUINHOS, 2019c).

Quanto a cadeia de inovagdo e desenvolvimento das competéncias para inovagdo
tecnoldgica, esta pesquisa concentra-se nos direcionadores voltados a exploracdo da interface
entre a divisdo de novos negdcios subsidiados pela prospeccao interna e externa. A divisdo de
novos negocios (DINNE), em Bio-Manguinhos, coordena o processo “Avaliar Oportunidade
de Nego6cio”, Figura 14. Este processo destina-se a avaliar novas oportunidade de incorporagéo
tecnoldgica e ampliacdo de acesso no SUS, em sua maioria através de parcerias, mediante
levantamento de dados e andlises coordenadas junto as areas de interface (qualidade, producéo,
coordenacdo tecnologica, assessoria clinica, desenvolvimento tecnoldgico, nacleo de analise
financeira, dentre outras), de forma a viabilizar a dispensacdo de produtos e servi¢os ao

Ministério da Saude.

Figura 14- Processo Avaliar Oportunidade de Negdcio em Bio-Manguinhos Simplificado

/

O

Buscar informagao
externa sobre
produto (parceiro)

Coordenar
negociagao e
gerenciar processo

de parceria

N

Reunir dados para
elaboragdo do

plano de negdcio

Apresentar
proposta para

analise e decisdo
da Diretoria

Realizar
comunicagdoe
alinhamento com
l areas de interface

Realizar analise
financeira e EVE

\

/

Fonte: Elaboracéo Propria.

Oportuno destacar, que nas etapas deste processo, nao é possivel identificar com clareza
0 grau de envolvimento das areas de interface na identificagdo de oportunidades de atendimento
as demandas do SUS e saude global e os critérios de coleta e analise dos dados na elaboracao
do plano de analise e implantacdo dessas oportunidades. Dentre tais areas, em destaque para a
Pesquisa Clinica, também sem direcionadores especificos no plano estratégico. Importante
etapa do fluxo de incorporacéo tecnoldgica, conforme demonstrado na Figura 6 desta pesquisa,
tal etapa auxilia nas analises que subsidiam a ampliagdo de uso dos produtos, suportando as



94

diretrizes da ATS, refletindo, assim, em maior amplitude de acesso ao SUS no tratamento das

questdes epidemiolodgicas nacionais.

Segundo a INTERFARMA (2019), o Brasil é um pais atraente a pesquisa clinica devido
ao elevado indice de heterogeneidade (clima, cultura e condi¢Ges socioeconémicas), porém
atualmente ocupa apenas a 242 posicao, com 2,1% dos estudos realizados no ranking mundial
de pesquisa clinica. Ainda neste relatdrio, é apontado, de forma estimada, “que o Brasil tenha
potencial para, atualmente, passar da 242 colocacédo para a 10? no ranking mundial de pesquisa
clinica, apresentando um ganho anual R$ 2 bilhdes em investimentos e beneficie mais 55 mil
pacientes, entre outras melhorias” (INTERFARMA, 2019, p.34).

Corroborando ao mesmo ponto, Lopes (2016), em sua pesquisa, destaca que apesar de
Bio-Manguinhos possuir um departamento de P&D, realizando as etapas de pré-
desenvolvimento, estudos pré-clinicos, escalonamento, estudos clinicos e pos-marketing, a
cadeia de inovacdo ainda é muito falha, assim como em outros laboratérios publicos do pais.
A autora pondera que nas entrevistas realizadas em seu trabalho, houve unanimidade sobre o
entendimento da necessidade de aproximacdo das etapas que compdem a cadeia de inovacao

no processo de incorporacgdo de novos produtos (LOPES, 2016).

Outra lacuna, ao observar a avaliacdo de novas oportunidades de atendimento ao SUS e
as diretrizes da ATS, é a realizagdo de prospec¢do e/ou monitoramento do horizonte
tecnologico. Em seu plano estratégico, ndo € realizada correlacédo clara entre as iniciativas que
agreguem estudos de avaliacdo tecnoldgica em saude, tal como o monitoramento do horizonte
tecnoldgico e a analise de novas oportunidades/desenvolvimento tecnoldgico. Ainda sobre
acoes de suporte, a implementacdo de Estudos de Viabilidade Econdmica, destacada no Plano
Estratégico, estd voltada a analise de novos empreendimentos e sustentabilidade e eficiéncia
organizacional do Instituto, ficando subentendido o foco em produtos. Diante desses fatos,
apresenta-se como possivel causa as lacunas a ndo introducdo de metodologias da ATS no
planejamento estratégico, possibilitando desvios na visdo sistémica do processo de avaliacdo e
definicdo de novas oportunidade de incorporacdo tecnoldgica e ou desenvolvimento interno de

produtos e servicos.

Importante reafirmar, que a avaliacdo de tecnologia em salde por sua caracteristica
multidisciplinar corrobora para a equidade e acesso aos servicos de saude, eficiéncia na

alocacdo de recursos, efetividade e qualidade dos servigos e sustentabilidade financeira do
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sistema de salde, em consonancias as questdes referentes a accountability, embora, este Gltimo

ainda, seja um tema controverso e que quer maior aprofundamento.

Segundo Brinkerhoff (2004) o debate brasileiro sobre accountability em salde aparece
em diferentes registros, onde especialistas em satde pablica tém explorado a questao sob o viés
dos compromissos do SUS, combinando aspectos ligados a politica (accountability politico
democrética), ao financiamento e gestdo na implementacdo de politicas de salde
(accountability financeira e de desempenho) (SCHATTAN P COELHO; MARCONDES;
BARBOSA, 2019). As questdes contidas neste debate estdo presentes em relatérios de
Entidades Fiscalizadoras Superiores (EFS), tais como o CGU e TCU, porém, por vezes,

conflitantes com os vieses supracitados.

Em relatério expedido pela Controladoria Geral da Unido (CGU), em 2019, em auditoria
realizada em PDPs submetidas por laboratorios publicos, incluindo Bio-Manguinhos, foi
destacada a necessidade baseada em analises de maios completude. Ao total, foram analisados
38 processos, distribuidos em suas quatro fases (CGU, 2019). Dentre os pontos destacados nesta
auditoria, estdo questbes como: 1) a submissdo de projeto com analise insuficiente na
identificacdo da integragdo produtiva no ambito do CEIS; Il) Consonéncia da proposta com
politicas publicas desenvolvidas no SUS, reducdo do déficit comercial e a vulnerabilidade
econbmica em saude; I11) analise incompleta quanto a contribuicdo para o desenvolvimento
cientifico, tecnologico e socioeconémico do pais; I11) Auséncia ou insuficiéncia de producéo
nacional ou risco de desabastecimento do produto acabado IFA™ ou componente tecnoldgico
critico. Em algumas propostas ndo foram identificadas a transferéncia de conhecimento para a

producdo do IFA na parceria.

Em tese elaborada por Pinto (2017), destaca a vital importancia da aproximacao da area
de desenvolvimento no processo de PDP, sendo ela meio condutor para acelerar a capacidade
de incorporacdo de novas competéncias tecnoldgicas, produtos e servi¢os para fornecimento ao
SUS. Esta aproximacdo atua como antidoto ao descritos nas auditorias, pois o estabelecimento,
puramente, de aliancas pode levar as unidades produtivas e tecnoldgicas publicas a uma posi¢ao
de dependéncia de parceiros, culminando em acomodacdo. Para este autor, parte do agravante

deste cenario é atribuido ao fato de Bio-Manguinhos, ainda, ndo possuir de forma estruturada e

15 |IFA é uma substancia quimica que é utilizada na produgéo de um medicamento. Trata-se de uma droga
ou matéria prima, aditiva ou complementar, que pode ser destinada a emprego em medicamentos. A IFA é um dos
critérios obrigatdrios para a definigdo dos produtos estratégicos para 0 SUS e etapa necessaria em todas as PDP,
tendo em vista a necessidade de recuperacgdo da indUstria farmoquimica nacional
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institucionalizada, a gestdo de redes e a prospeccdo de parceiros para 0 desenvolvimento

tecnologico

Com abordagem similar, o érgdo de controle Tribunal de Contas da Unido (TCU),
através de seus metodos e técnicas de auditorias operacionais, observou 0s mesmos pontos de
incompletude em auditorias realizadas, entre 2017 e 2018, como por exemplo o Acordao
1460/2018, Ata 24/2018, de 26/06/2018 referente a incorporacao tecnoldgica no SUS a respeito

do medicamento Eritropoetina (Alfapoetina).

Face ao exposto, é de suma importancia que Bio-Manguinhos como ICT de produgéo
reafirme seu posicionamento estratégico para atendimento das demandas sociais de saude,
exercendo seu papel social e econémico no contexto do CEIS e do SUS, em consonancia com
as diretrizes de accountability em seu sentido amplo. Neste aspecto, a proposta desta pesquisa
para diretrizes de incorporacdo e avaliacdo tecnoldgica em saude em unidades produtivas
publicas, atua como discussdo sobre a utilizacdo deste instrumento, de forma a promover

amplitude de analise multidisciplinar.

N&o obstante, Bio-Manguinhos em suas a¢fes estratégicas, possui a oportunidade de se
inserir no fluxo de incorporagédo tecnoldgica como agente indutor de mudangas, ocupando a
atual lacuna como instituicdo estratégica na discussdo junto ao MS, de forma a sensibilizar
politicas nacionais de salde, tecnologia e de desenvolvimento, conforme sugerido na figura a

sequir.

Figura 15- Adaptacdo do Fluxo de Incorporacdo Tecnoldgica para o SUS: Papel Estratégico

de Bio-Manguinhos

/ BIO: Incorporagio e avaliagio tecnolégica
dos  produtos  desenvolvidos ou em
desenvolvimento para o SUS

Registro para I Avaliagdo para
P&D Progmem comercializagdo Deﬂn‘lﬁgg L3 incorporagdo no Sociedade
ANVISA SUS CONITEC

o %

Fonte: Elaboragéo Propria.

A revisao de sua cadeia de inovacgdo e implantacdo de acdes voltadas & gestdo, concede

ao Instituto um aumento da capacidade de resposta competitiva, comparativamente aos



97

parceiros transnacionais. Vale lembrar, que o numero de propostas submetidas a CONITEC,
sobre pedidos de incorporacdo tecnoldgica no SUS, 50% é de empresas lideres de mercado.
Portanto, o adensamento do caréater estratégico do CEIS através de suas institui¢fes, concretiza
um modelo de desenvolvimento competitivo em um contexto da globalizagédo de forte
assimetria, no que tange a producdo e inovagdo do pais, de forma a contribuir para reducdo do

déficit comercial do CEIS e fortalecimento do SUS.
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8 DISCUSSAO SOBRE INCORPORACAO TECNOLOGICA: UM OLHAR DOS
ATORES DA CADEIA DE INOVACAO

Nesta secdo, serdo explicitados os perfis dos entrevistados, assim como suas percepgoes

relativas aos eixos propostos.

A etapa da entrevista contou com dez (10) entrevistados, considerando internos e

externos & Unidade de Bio-Manguinhos, conforme quadro a seguir:

Quadro 2- Perfil dos Entrevistados

Atuacdo Direta ou indireta
Entrevistados Formagao Experiéncia Profissional Vinculo (incorporacdo e avaliagdo

de tecnologia)

E1l Engenharia Quimica 30 anos Servidor Publico Direta

E2 Farmacia industrial acima de 10 anos Servidor Publico Direta

E3 Economia acima de 10 anos Terceirizado Direta

E4 Farmacia acima de 10 anos Servidor Publico Direta

E5 Engenharia Quimica 39 anos Servidor Publico Direta

E6 Farmacia industrial acima de 10 anos Servidor Publico Direta

E7 Economia acima de 10 anos Terceirizado Indireta

E8 Medicina 30 anos Terceirizado Direta

E9 Estatistica acima de 10 anos Terceirizado Indireta

E10 Farmacia industrial acima de 20 anos Servidor PUblico Indireta

Fonte: Elaboracéo Prépria

Para melhor compreenséo das percepcdes colhidas entre os entrevistados, na etapa de

analise dos dados as respostas foram subdivididas em eixos, conforme explicitado nas

subsecdes abaixo.

Figura 16- Eixos da Andlise de Dados das Entrevistas

Fiocruz e a Unidade de
Bio-Manguinhos:
Posicionamento
institucional e politico

Aspectos gerais da
Incorporacao Tecnologica
no SUS

Fluxo de Incorporagio
e Avaliagao Tecnologica
em sande

Fonte: Elaboragdo Prépria

Percepgoes sobre os caminhos
para a Inovagao e
Desenvolvimento Tecnologico

Aspectos de Gestio:
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Construgdo de uma
agenda tecnologica de
futuro
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8.1.1 Fiocruz e a Unidade de Bio-Manguinhos: Posicionamento institucional e politico

Neste eixo o0s entrevistados pautaram suas observacdes e percep¢des acerca do papel
institucional da Fiocruz e das institui¢cdes estratégicas do CEIS, dando destaque a atuagdo de
Bio-Manguinhos, onde concentrou-se o foco desta pesquisa, além de destacarem seus

entendimentos sobre como se relacionam com as politicas publicas interna e externamente.

Através de uma avaliacdo abrangente, todos os entrevistados identificam a Fiocruz como
referéncia em inovacdo, desenvolvimento e producdo de insumos para a salde e ao
fortalecimento do SUS, principalmente a julgar por sua atuacdo, mais recente, no cenario atual
de enfrentamento a Covid-19, assim como outras demandas emergenciais como o surto da Febre
Amarela, Sarampo, Zika, Dengue e Chikungunya e desenvolvimento e fornecimentos de Kits

de diagndstico laboratoriais.

Por meio de suas Unidades Técnico Cientificas, a Fiocruz, indubitavelmente, contribui
para a ampliacdo do acesso a insumos estratégicos, visando a reducdo da vulnerabilidade
tecnologica do SUS. Contudo, destacam a percepcdo quanto a existéncia de lacuna na cadeia
de inovacdo da Fiocruz, cujas agdes ainda ndo produzem resultado efetivo para a reducao do
distanciamento tecnoldgico e a dependéncia de importacdo de insumos estratégicos para a
salde. Tais lacunas estdo associadas diretamente ao amadurecimento de estrutura de gestdo
capaz de articular a pluralidade de atividades, projetos e a absorcdo de conhecimentos

tecnologicos de forma sustentavel.

“A Fiocruz tem tudo para fazer a linha completa, o que falta é a articulagdo entre as
Unidades, é desse salto que precisamos.[...]JHa grupos que trabalham fortemente dentro de
véarias linhas de pesquisa, dentre elas as questdes epidemioldgicas, e acho que, talvez, o que
sejamos deficientes é na integracao entre essas areas para juntar esforcos entre as Unidades
em uma linha que faca sentido ” (Entrevistado 2, 2020). Ha de se intensificar a discussdo para
“[...Jum posicionamento institucional casando a necessidade do pais com desenvolvimentos
internos da Fiocruz com vistas a sustentabilidade do SUS” (Entrevistado 4, 2020). “De uma
maneira geral, eu vejo a Fiocruz, se inserindo nas discussdes de politicas publicas, [...]Jcomo
por exemplo na construcdo do novo marco da PDP. Aproveitamos de alguns instrumentos,
porém, a centralidade da discussao esta no quanto que a gente aproveita dessas politicas na
execucgdo, de forma a absorver conhecimento e transforma-lo em novo conhecimento devido a

lacunas no desenvolvimento de novas pesquisas” (Entrevistado 6, 2020).
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Estreitando o olhar para as Unidades Técnico Cientificas da Fiocruz, ha unanimidade na
clareza do papel institucional das unidades estratégicas do CEIS. “Eu vejo os laboratorios com
uma capacidade de produzir inteligéncia [...] para estabelecer nivel de maturidade para lidar
com a situagdo sanitaria”, e “ com certeza, as nossas fabricas Bio-Manguinhos e
Farmanguinhos possuem papel central para o pais, como estamos vendo agora na Covid, com
a importante atua¢do dos laboratorios publicos e como sdo estratégicos” (Entrevistado 10,
2021). “A estrutura de Bio-Manguinhos vem impulsionando o desenvolvimento do pais nessa

area tecnoldgica, [...] porque ja possui o seu papel destacado ” (Entrevistado 1,2020).

Apesar deste reconhecimento, entrevistados salientam oportunidades no posicionamento
da Unidade de Bio-Manguinhos enquanto ativo estratégico do Ministério da Saude, conforme
as declaragdes a seguir. “Bio-Manguinhos, hoje, possui papel mais como um instrumento de
operacao da incorporacao tecnologica. Acabamos sendo um ativo operacional” (Entrevistado
9, 2020). “[...] O Governo nos procura sobre a estrategia operacional para colocar o produto
no mercado (SUS)” (Entrevistado 3, 2020). “[...JTemos um histérico de maior caréater
produtivo e por isso o atendimento as demandas postas” (Entrevistado 4, 2020). Ainda assim,
entende-se que Bio-Manguinhos possui “total competéncia para atuar estrategicamente e

trabalhar mais fortemente no papel do desenvolvimento tecnolégico ” (Entrevistado 4, 2020).

Portanto, a Fiocruz como instituicdo estratégica de Estado, ndo sem as dificuldades
inerentes a esta posicdo, articula os setores da saude, ciéncia e tecnologia por meio de seus
instrumentos e instancias de gestdo, producdo e pesquisa. Reconhecidamente, a Fiocruz
trabalha na adequacéo de suas atividades as demandas sociais cujas diretrizes de atuagdo estdo
validadas e explicitadas em seu Congresso interno e plano quadrienal, seja através do
fornecimento de produtos (atuacdo passiva) ou pela inducdo de politicas e desenvolvimento de
pesquisa e desenvolvimento (atuagdo estratégica), ambos de vital importancia para o CEIS e
SUS.

No entanto, por ser uma instituicdo complexa, divisionalizada, diversa e com modelo de
gestdo participativa, possui como desafio institucional reforcar a sinergia entre as diversas
unidades, areas de atuacdo e informacdes produzidas. Repensar seu modelo de governanga
interno e plataforma de gestdo, ndo se traduziria somente em ganho de eficiéncia, mas também

na construcdo de uma rede com os principais atores da cadeia de inovacéo.

Tal mudanca, apesar da autonomia conferida as suas Unidades, como por exemplo Bio-

Manguinhos, melhor condiciona as diretrizes da Fundacdo estimulando a criacdo de
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mecanismos que intensifiqguem a relacdo dos desenvolvimentos realizados na instituicdo para o

setor produtivo, estimulando e viabilizando absor¢éo de inovag6es sustentaveis e competitivas.

Esta visdo geral, esclarece, em parte, a percepcao dos entrevistados sobre a tendéncia de
posicionamento de Bio-Manguinhos ser mais produtivo (passiva) do que estratégica (ativa) na
incorporacdo de produtos. Soma-se a necessidade melhor capilarizagdo de conhecimentos e
eficacia da gestdo, a fim de oportunizar os conhecimentos tecnoldgicos adquiridos, as lacunas

governamentais como fator direto na construgdo do desenho atuacdo do Instituto.

“H& uma necessidade de uma melhor coordenacéo dos laboratdrios pablicos no SUS.
Isso ndo esta estabelecido e € uma discussdo muito antiga no ambito do MS. N&o ha uma
politica clara sobre os laboratdrios oficiais de maneira que eles tenham um papel estratégico
na produg¢do de medicamentos” (Entrevistado 10, 2021). “Ha um papel do governo de
avaliacdo da politica publica”. [...] “A gente ndo pode isentar o governo desse papel mais
macro de olhar as necessidades de salde, dando as diretrizes e diligenciamentos”
(Entrevistado 3, 2020).

No campo das politicas publicas, ha nitidez sobre o quanto norteiam as a¢des no campo
tecnologico e industrial, porém com clara oportunidade de melhoria em seus marcos, assim
como na forma como as mesmas sdo absorvidas nas estratégias e estruturacdo interna. “[...]
De uma maneira geral vejo que Bio-Manguinhos/Fiocruz se insira e aproveite as politicas.
[...]O governo estabelece diretrizes, mas na pratica, ainda, tem gap para desenvolvimento
interno ou lacunas na propria politica para que néo se consiga chegar a uma melhor eficiéncia.
[...] Acho que hoje, nds temos sim algumas politicas que dao norte na area da Ciéncia
Tecnologia ,principalmente, no campo publico, pois se pode utilizar de instrumentos oficiais
para fazer tecnologia na esteira da propria Lei da Inovacdo e Marco da Inovacdo. [...] A
propria PDP é uma politica com muita aderéncia por parte de Bio-Manguinhos” (Entrevistado
6, 2020).

Ainda a respeito da utilizacdo de politicas publicas por Bio-Manguinhos, quanto ao
Marco da Inovacdo, cita-se “que Bio-Manguinhos ainda esta se estruturando. [...] A
presidéncia da Fiocruz esta um pouco mais avangada na estruturacdo de prestacéo de servigo
tecnologico, que é a forma de trabalhar junto com a iniciativa privada e ter retorno financeiro
para reinvestir em inovagao, por meio da prestacao de servicos tecnoldgicos ” (Entrevistado 6,

2020). “Bio-Manguinhos esta envolvida tentando participar de forma uma pouco mais ativa,
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mas [...] a legislacé@o é recente assim como a politica de inovacdo da Fiocruz (Portaria n.
1286/2018) ” (Entrevistado 4, 2020).

Dentre as politicas, devido a larga utilizacdo das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs) por Bio-Manguinhos, sinalizou-se como um importante instrumento para o
CEIS. “Sou um defensor desse instrumento [...] em termos de fomento da industria privada
nacional e do fortalecimento dos institutos publicos, visando o fornecimento de produtos ao
SUS” (Entrevistado 1, 2020). “Trazem resultados, porém falta conectar melhor a politica de
PDP com outras politicas desse processo. “[...] Se ndo fizer uma acéo ao estilo de uma PDP e
esperar para se fazer o desenvolvimento, desde a base, hoje, ficariamos suscetiveis a
comportamentos abusivos por parte da industria multinacional e para evitar isso, a PDP é

importante” (Entrevistado 7,2020).

Ainda assim, foram ponderadas questfes criticas a respeito da abordagem da PDP, face
ao seu carater de estimulo a competitividade. “[...] Estamos dentro de um cenario onde um dos
parceiros (industria privada nacional) visualiza isso como uma questdo comercial, de
mercado, e nos, publicos, estamos com a ideia de aprendizado e inovacao” (Entrevistado
5,2020). “Essa politica possui uma questao de dividir o mercado de um mesmo produto, ns
estamos falando hoje de um mercado brasileiro que nédo € muito grande [...], onde se precisa

montar toda uma infraestrutura pesadissima de multipropdésito ” (Entrevistado 1,2020).

Complementarmente as exposicdes acima, a Vvisdo de parceria em prol do
desenvolvimento da inddstria nacional é questionada por ser vista como um “processo de
competi¢do e ndo de colaboragdo” (Entrevistado 8, 2020). O ponto de vista mercadoldgico é
ponderado através da afirmativa de que “podemos competir no mesmo segmento, mas ndo com

0 mesmo produto ” (Entrevistado 1, 2020).

Resumidamente, de acordo com os entrevistados, a “perspectiva do CEILS envolve [...]
a relacdo com o SUS, [...] uma capacidade de escala enorme e indutor de muita politica e a
ideia da PDP possui todos os elementos por tras” (Entrevistado 10, 2021), porém, “0 marco
regulatorio precisa ser aprimorado” (Entrevistado 1, 2020). Quanto a forma como é utilizada,
foi posto que “falvez alguns produtos ndao devessem ser PDP e sim uma politica de
desenvolvimento com outros instrumentos”’ (Entrevistado 7, 2020), pois, as “questoes de saude
publica, sdo importantes permear, [...] assim como o claro papel estratégico dos laboratorios.

Antenados a isso, a logica do mercado ndo é a logica que vai prevalecer” (Entrevistado 10,

2021).
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As PDPs configuram-se no cerne das relacBes entre saude, tecnologia e
desenvolvimento, cujo o fortalecimento da base produtiva nacional no setor da salude visa
reduzir a vulnerabilidade do SUS e os precos de produtos estratégicos para a saude ao

internalizar e desenvolver tecnologias estratégicas e de elevado valor agregado.

Dado o caréater assimétrico e oligopolista das indUstrias do setor, a implementacéo da
PDP visa quebrar a vantagem de mercado a partir da variedade de oferta de produtores,
ampliando o acesso no SUS. Nesse contexto, aos laboratorios publicos é conferida a capacidade
de produzir de forma competitiva, estimulando a reducdo dos precos de medicamentos no
mercado nacional, cabendo aos atores envolvidos manterem o dinamismo tecnoldgico de
maneira a evitar a l6gica de mercado, citada pelo entrevistado 10, via estabelecimento de
critérios de avaliagdo de competitividade e estimulo ao desenvolvimento interno assegurando,

assim, a sustentabilidade do sistema de salde.

O fato de Bio-Manguinhos ser uma Instituicdo de Ciéncia e Tecnologia de producéo
(ICT), identificada como um dos laboratdrios oficiais do Ministério da Saude e, principalmente,
a Fiocruz ser a Unica instituicdo de ciéncia, tecnologia e inovacdo dentro do organograma do
Ministério da Saude, reforcam o peso do papel estratégico de ambas as instituices. Os pontos
destacados pelos entrevistados acerca da melhora da capacidade de desenvolvimento
tecnologico e inovacdo, em prol da sustentabilidade do SUS e CEIS, assim como a importancia
de articulacdo junto ao governo para formulacdo, implementacdo e avaliacdo de politicas
publicas, constam como itens de trabalho da Fiocruz, explicitados nas teses 3, 4, 5 e 8 do Ultimo
Congresso Interno (secéo 7.2.1).

Bio-Manguinhos, para operacionalizacdo e apoio as teses supracitadas e metas
estabelecidas pela Fiocruz, possui direta ligacdo com as teses supracitadas. Seu portfélio e o
avancado numero de transferéncia de tecnologia, traduzem os esforcos para internalizacdo de
conhecimento e competéncias tecnoldgicas, assim como o fornecimento de produtos
estratégicos para os programas de saude publica. Porém, o fluxo continuo de parcerias para
transferéncia de tecnologia e o baixo volume de produtos com desenvolvimento proprio, podem
ser os fatores que ressaltam a percep¢do dos entrevistados a respeito da atuacdo passiva,
analisando esta Unidade como executora de estratégias de abastecimento de produtos para o
SUS.

Contudo, acredita-se nos impactos positivos em relagdo ao protagonismo assumido,

recentemente, por Bio-Manguinhos/Fiocruz ao longo do processo de pesquisa e fornecimento
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de vacina Covid-19. Sendo expressamente destacado pelo entrevistado 2. “/...] Nessa
emergéncia sanitaria que estamos vivendo agora, foi muito importante atuarmos de maneira
ativa, porque a gente comecou a fazer a prospecc¢ao de quais as vacinais que poderiam ter uma
transferéncia aderente as nossas plantas. [...]JConseguiu responder um pouco mais rapido e de

forma alinhada, Bio-Manguinhos, Fiocruz e MS” (Entrevistado 2, 2020).

8.1.2 Aspectos gerais da Incorporacdo Tecnoldgica no SUS

No segundo eixo, foram explicitadas as percepg¢des colhidas a respeito do debate a ser
realizado sobre a incorporacdo tecnoldgicas no SUS. Conforme visdo dos entrevistados, essa
questdo necessita ser discutida de forma mais ampla. “4 gente no Brasil ainda tem uma questao
sanitaria de dependéncia, cuja a légica de saude publica precisa ser considerada no trabalho
pelos laboratorios, para a gente ndo depender de matéria prima (IFA)” (Entrevistado 10,
2021). Neste mesmo sentido inclui-se o baixo numero de “produtos voltados a doencas

negligenciadas apesar de terem fortes grupos de estudo internamente ” (Entrevistado 2, 2020).

Tais estudos e incorporacdes de tecnologias para medicamentos de baixo valor, sdo
dependentes da oferta pelos laboratorios pablicos. “Os grandes laboratorios tém interesse em
ganhar dinheiro, e nds temos o interesse em gerar saude. Nesse caminho vamos transitar em
doencgas que ndo vao gerar lucro, mas que dizimam populacdo. Temos que dedicar mais tempo
nisso” (Entrevistado 2, 2020).

Citado em alguns estudos, a falta de investimentos na area de pesquisa de medicamentos
para doencas negligenciadas séo reflexos das iniquidades em satde. A tendéncia do mercado
mundial farmacéutico é o direcionamento de maiores esforcos para as doencas cronicas de
maior complexidade tecnoldgica e, portanto, com maior retorno econémico. Assim sendo, com
0 pouco foco de inovagdo e interesse do mercado, a agenda de saude sobre doencas
negligenciadas merece especial atencdo e investimento do Estado brasileiro no campo da
pesquisa e desenvolvimento para novos medicamentos ou para ampliacdo do uso de tecnologias
ja incorporadas. Ja explicitado anteriormente nesse trabalho, isso é refletido nas submissdes a
CONITEC, concentrada, principalmente, na incorporacdo e avaliagdo de tecnologia para

biofarmacos.



105

A relevancia para a satde publica quanto a incorporacdo de tecnologia com vistas a
reducdo de dependéncia tecnoldgica é ponto crucial, uma vez que “No Brasil é um absurdo.
Por exemplo, nds tivemos um problema sério no passado de néo ter penicilina no Brasil. [...]
Faltou matéria prima que era produzida em uma multinacional francesa. Temos uma
necessidade grande desse medicamento e ficamos sem um bom tempo por falta de matéria
prima. [...]JEsse problema de abastecimento ocorreu por ndo termos um laboratério publico

com capacidade de producéo desde a IFA” (Entrevistado 10, 2021)

Novamente, 0s entrevistados trazem o impacto da mercantilizacdo da satde como fator
que influencia, negativamente, a incorporacao tecnolégica no SUS, tendo que “compatibilizar
as duas dimens0es, econdmica e social, nas relacfes que sdo estabelecidas para diminuir a
dependéncia tecnologica” (Entrevistado 10, 2021), além de um olhar atento, pois “a gente
enquanto laboratorio oficial [...], a escolha deveria ser mais estratégica e ndo a reboque de
uma pressdo que a gente constantemente sofre (mercado). O objetivo deles é diferente do
nosso” (Entrevistado 6, 2020). Por muitas vezes “os produtos que estdo sendo transferidos
possuem sim tecnologias importantes e com perspectiva de futuro, porém outros produtos

possuem mais rapida obsolescéncia” (Entrevistado 6, 2020).

Ha, por fim, o claro entendimento quanto a importancia “de produtos que tenham a
capacidade tecnologica e que a producdo dele seja capaz de gerar outros aprendizados, mas
ha uma questdo de saude publica que deve ser levada em conta (Entrevistado 10, 2021).
Portanto, “nessas sele¢fes de produtos e plataformas, a gente deveria estar atuando mais
ativamente” (Entrevistado 6, 2020).

A defesa da saude como direito combinada a criatividade e a capacidade de superar
adversidades, transformou as atividades de inovacdo na saude elementos imprescindiveis para
a expansdo do acesso, reducdo dos custos em saude e reducdo da dependéncia frente as
industrias farmacéuticas internacionais. Para o atendimento deste proposito, salienta-se a
necessidade do amadurecimento da gestdo nas instituicdes estratégicas do CEIS e das politicas

publicas voltadas as incorporagdes tecnoldgicas em salde.

A introducdo das instituicdes estratégicas do CEIS no fluxo de incorporacao e avaliacdo
tecnologica de saude pautado na absorcdo e capilarizacdo do conhecimento tecnolégico e
praticas de gestdo estratégica (monitoramento do horizonte tecnoldgico agregado a estudos
epidemioldgicos e prospectivos estratégicos para o sistema de sadde no Brasil), permite

articular em termos institucionais o vinculo entre inovagdo e acesso universal, marcando o papel
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de Bio-Manguinhos na Fiocruz como Instituicdo estratégica de Estado , contribuindo para

estratégias estruturais voltadas para as necessidades e desafios do SUS e do CEIS..

Em relevo, pbe-se, novamente, o importante papel do CEIS e do Estado na articulacéo
de um modelo de desenvolvimento competitivo e inclusivo, mediando os diferentes interesses
com nexo as mudancas em curso do perfil tecnolégico, epidemioldgico e demografico da

populagéo.

8.1.3 Fluxo de Incorporacdo e Avaliacdo Tecnol6gica em salde

No terceiro eixo, destacam-se as colocagGes dos entrevistados no que tange ao fluxo de
incorporacdo e avaliacdo tecnoldgica em salde, assim como 0s seus principais atores,

subdivididos por tematicas.

Figura 17- Tematicas de Analise de Dados Fluxo de Incorporagdo e ATS

Incorporagdo tecnologica e
Lista de produtos estratégicos
das PDPs: Experiéncia apos
—--- 2017

Papel da CONITEC no processo
de incorporagdo e avaliagdo
tecnologica em satde

Avaliagao de Tecnologia em
Saude pelas institui¢des
estratégicas do CEIS

____, Barreiras da Estrutura
Organizacional do Ministério da
Saude

Fonte: Elaboragdo Prépria

8.1.3.1 Papel da CONITEC no processo de incorporagao e avaliagdo de tecnologia em saude

Como descrito em secdo especifica, a compreensdo da importancia da CONITEC foi

expressa ao longo das entrevistas, como sendo peca “importante para o fortalecimento dessa
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area publica, pois assim como a Anvisa/CMED, a CONITEC ¢é uma instdncia de barreira”
(Entrevistado. 10, 2021).

Sua capacidade técnica e aplicacdo das metodologias de ATS, foram reconhecidas e
explicitadas pelas falas: “4 CONITEC tem as metodologias de ATS para incorporar
medicamentos no portfélio do SUS” (Entrevistado 6, 2020). “Ela explicita nos pareceres
técnicos cientificos, ndo s6 a parte tecnoldgica, mas a avaliagcdo econémica, orgamentaria,
custo-beneficio, eficacia, seguranca” (Entrevistado 3, 2020). Todavia, ndo houve mencéo, por
nenhum dos entrevistados, sobre a utilizacdo das informacdes publicizadas pela CONITEC ,
sendo apenas ressaltado a importancia da internalizacao e o aprofundamento dos estudos, pelas
instituicdes estratégicas do CEIS, que através desse conhecimento “poderiam estar olhando
esses documentos ndo s6 com olhar da salde publica, [...] mas com o olhar de tendéncia

tecnologica” (Entrevistado 6, 2020).

Considerando, que os produtos gerados pela CONITEC sdo baseados em estudos
avaliativos utilizados como norteadores para definicdo de estratégias de incorporacédo
tecnologica por institui¢cGes inovadoras, a ndo apropriacao desses estudos por Bio-Manguinhos
destaca deficiéncia tanto na gestdo quanto no elo entre os norteadores estratégicos e as areas de

pesquisa clinica e desenvolvimento tecnoldgico.

A CONITEC, também, é reconhecida como um caso de sucesso brasileiro decorrente da
boa governanca e accountability no processo de avaliacdo e incorporacao tecnologica no SUS,
por sua conducdo transparente na construcdo de seus materiais. Contudo, foi salientado que o
entendimento do material gerado depende de capacitacéo tanto pelos atores diretos quanto pela
sociedade. “Talvez para os usuarios, que sao atores também, eles podem ter dificuldades para
compreender, pois realmente envolve uma complexidade. [...] Em um trabalho da BBC que
estuda um medicamento analogo a Talidomida, medicamento utilizado para cancer de pele, o
documentéario mostrava um cidadao inglés que estava com cancer e a mulher dele questionando
o sistemainglés, NICE, os estudos apresentados. [...] Ent&o, é uma capacidade de comunicagao
e educagdo da sociedade para compreender isso, aléem da ideia de cidadania”. [...] “E, de fato,
precisa criar no pais capacidade técnica para saber fazer, questionar e interpretar estudos
desse porte. Os técnicos da Anvisa e CONITEC tém qualificacdo e o setor industrial precisa

criar instancias capazes de avaliar e demandar estudos desse tipo ” (Entrevistado 10, 2021).

O envolvimento da sociedade e dos atores diretamente ao processo de incorporagéo e

avaliacdo de tecnologia € realizado através da consulta publica ou pela disponibilizacdo das
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informacg6es em sitio eletronico. N&o obstante, o fato, apenas, de publicizar os estudos ndo
suprem as necessidades de adensamento da legitimidade social da CONITEC, assim como da
apropriacdo deste conhecimento pelas instituicdes do CEIS. O emprego dos conhecimentos em
ATS nos modelos de gestdo, subsidiando estratégias, torna cada vez mais evidente o
descolamento os paises lideres tecnoldgicos e os periféricos e/ou marginalizados.

Os entrevistados realcam que apesar do emprego das metodologias de ATS e
transparéncia no processo de incorporacdo e avaliagdo de tecnologias para mitigar
interferéncias, “a judicializacéo reflete no processo de incorporacao e, portanto, no processo
produtivo” (Entrevistado10, 2021). “A maior parte das submissfes ser para biofarmaco esta
no valor agregado, pois acaba que as big pharmas tém interesse em ganhar mais dinheiro.
Como consequéncia, o governo acaba em fungdo, também, da judicializag¢do da saide”
(Entrevistado 2, 2020)

Conforme exposto na secdo 6.4 desta pesquisa, a fim de mitigar os impactos da
judicializacdo, além de a¢6es junto a0 CONJUR houve a reformulacao da lista de medicamentos
essenciais para o SUS. “[...]De fato nos relatérios da CONITEC a questao da judicializacao
eventualmente aparece, [...] sendo, inclusive, central para a reformulacéo do que chamamos
de RENAME hoje em dia” (Entrevistado 10. 2021).

As declaracdes obtidas estdo permeadas pelos fatos que marcaram a histéria recente da
sistematizacdo da incorporacao tecnoldgica para saude no Brasil, visto o inicio da trajetoria ter
sido, em 2009, por meio do Supremo Tribunal Federal, motivado pelas suas decisdes em ac¢des
judiciais e tramitacdo no Congresso Nacional para fornecimento de medicamentos, culminando
na criacdo da CITEC e posteriormente, a CONITEC, em 2011.

Inegavelmente a criagio da CONITEC constitui um amadurecimento da
institucionalizacdo da Avaliacdo Tecnoldgica em Salde no sistema de saude brasileiro,
representando um aspecto central no complexo processo de tomada de decisdo que rege o
financiamento e o0 acesso a produtos farmacéuticos no SUS. Apesar, do Brasil, dentre 0s paises
em desenvolvimento, ser 0 que possui um programa de ATS mais maduro, a tardia discusséo e
sistematizacdo brasileira é fator que nos diferencia de outras agéncias, como o NICE. Agéncia

essa que baliza as metodologias mundialmente.

Dentre outros fatores estruturais, a dependéncia tecnoldgica e incipiente concretizacdo
de inovacgdo possui correlacdo com a baixa capilarizacdo das metodologias de ATS entre 0s

Orgdos e gestores de salde para fortalecimento das praticas de gestdo. Quanto este ultimo,
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pode-se assumir como causa raiz provavel a propria formagdo do plenéario da CONITEC que se
utiliza de representantes de secretarias do MS, agéncias reguladoras e demais entidades do
governo, enquanto o NICE, por exemplo, atua de forma mais inclusiva e abrangente por meio
de representagcdo priorizada em competéncias técnicas necessarias para a avaliacdo das

demandas, independente de vinculo institucional.

8.1.3.2 Incorporacao tecnoldgica e Lista de produtos estratégicos das PDPs: Experiéncia
apos 2017

Apbs a avaliacdo da CONITEC, os medicamentos inclusos no RENAME possuem 180
dias, prazo legal, a contar da publicacdo em DOU ou PCDT, para efetiva incorporacao
tecnoldgica no SUS (secdo 6.2). Para tal, o Ministério da Saude elabora estratégia de
operacionalizacdo/priorizacdo por meio de mecanismos de aquisicdo e transferéncia de
tecnologica, tal como a PDP, para melhor atendimento e distribuicdo da demanda entre os

laboratorios oficiais de forma a cumprir os preceitos de competividade, variedade e reducédo de
preco.

Neste cenario, é de fundamental importancia frisar a mudanca de metodologia adotada
pelo Governo apo6s o ano de 2017. Os entrevistados relatam que “no langamento das listas
anuais de produto estratégicos no SUS, antes de 2017, eles mostravam como eles escolhiam o
que era estratégico, mostravam a metodologia de sele¢do. Apos 2017, eles simplesmente
publicam a lista e a gente ndo sabe qual foi o racional por tras. Quando eles faziam isso, era
mais interessante pois conseguiamos entender qual o racional pelo governo.” (Entrevistado 8,
2020). “Né&o hé clareza do que caracteriza a priorizagdo de um medicamento, seja vacina ou
biofdrmaco para a entrada na lista” (Entrevistado 2, 2020). Esta mudanca metodoldgica é
posta, também, como uma das causas para a percep¢do de atuacdo passiva do Instituto, pois
“Bio-Manguinhos consegue fazer alguma inducéo, ser ativo na parte estratégica e propor, mas
a partir do momento que a regra ndo é clara fica uma questdo politica apenas” (Entrevistado
8, 2020).

Cabe ressaltar, que a mudanca de padrdo na disponibilizacdo da Lista de Produtos
estratégicos para o SUS® ap6s 2017 relatada acima, pode ter como justificativa a extingdo do

16 https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/p/parcerias-para-o-desenvolvimento-
produtivo-pdp e https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/am/2017/prt0704 10 03 2017.html



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/p/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/p/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prt0704_10_03_2017.html
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comité executivo do CEIS em 2017 e do departamento responsavel por esta frente no Ministério
da Saude, em 2019.

Como contraponto a um cenario visto como impositivo, as instituicdes estratégicas do
CEIS “deveriam ter um papel estratégico com a ado¢do de alguma forma de instancia
colegiada para discussdo de maneira honesta a melhoria do sistema nacional de ciéncia e
tecnologia” (Entrevistado 10, 2021). “Bio-Manguinhos, como qualquer outro laboratorio
oficial, deveria analisar de acordo com a sua estratégia, parque, capacidade instalada e
expertise” (Entrevistado 6, 2020), com vistas a questdes estruturantes em prol da
sustentabilidade da cadeia de inovacdo com diretivas alinhadas a um horizonte tecnoldgico de
futuro. Essa perspectiva de futuro é de responsabilidade inicial do “préprio MS, que deveria
fazer um olhar mais a médio e longo prazo, no sentido de quais as tecnologias impulsionadoras

e que sdo importantes e estratégicas, [...Jchamando varios atores para contribuir.

Devido ao fato de a Fiocruz ser um braco do MS e que poderia ajudar nessa proposicao,
“Bio-Manguinhos e Fiocruz teriam que buscar essa articulac@o para poder contribuir com as
varias areas. Nao é so0 Transferéncia de Tecnologia (TT), isso € 0 meio que eu trago a
tecnologia para c4, mas tem que ter uma contribui¢ao da area epidemioldgica, da area clinica,
da area de tendéncia e plataformas tecnologicas” (Entrevistado 6, 2020). “[...]Seria bom para
Bio-Manguinhos e bom para o pais que a gente tenha esse posicionamento mais politico e
ampliado nas discussdes, do que é relevante, de como deve ser composta essa lista, e quais as

necessidades da nossa populacao” (Entrevistado 4, 2020).

Sabido que o Sistema Unico de Satide absorve grande parte da atencio inovativa de alta
complexidade, estabelecer uma estratégica de Estado para efetiva incorporacgdo tecnolédgica no
SUS alinhada as instituicdes estratégicas do CEIS, dara o protagonismo a estas instituicdes de
forma que atraves de suas a¢Bes compensem as forcas de geracdo de assimetrias sociais e da

inddstria nacional.

8.1.3.3 Avaliacdo de Tecnologia em Saude pelas instituicBes estratégicas do CEIS

N&o obstante, para exercer tal protagonismo as instituicdes necessitam de musculatura

no gue tange ao conhecimento e a¢Ges voltadas as metodologias de ATS.
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Na visdo dos entrevistados, Bio-Manguinhos possui capacidade interna para
desenvolver esses conhecimentos e “fazer uma avaliagdo critica do material que recebemos,
ou seja, avaliar as possibilidades para suprir a demanda” (Entrevistado 3, 2020) e que esta
ndo deve “estar limitada a Bio-Manguinhos, de forma a atuar em um trabalho em rede

conversando com outros atores internos da Fiocruz e do MS” (Entrevistado 4, 2020).

A anélise, pelo governo, dos produtos priorizados muitas vezes ndo mostrou ter estrutura
analitica permitindo incorporar produtos obsoletos, fora do pipeline a partir de 2017. Em
reforco, ndo foram exitosas as contrapropostas analiticas apresentadas por Bio-Manguinhos,
podendo ser observadas sob duas perspectivas, a primeira relativa ao amadurecimento das
analises de forma a apresentar maior poder de convencimento baseado em fatos e dados e a
segunda relativa a maior articulacdo da Fiocruz para participagdo do processo politico de

priorizacao dos produtos.

“Me lembro de uma discusséo[...] envolvendo um biofarmaco que estava sendo pedido
pelo governo para incorporar no SUS. Bio-Manguinhos, realizou uma prospeccdo das
tecnologias que teriam os mesmos alvos, de forma a mostrar para o governo as avalia¢des de
mercado, tecnologia e capacidade interna, apresentando outro medicamento que poderia ser
uma melhor escolha” (Entrevistado 3, 2020). “Na época do peguilado, foram trazidas duas ou
trés especialistas que apresentaram outra opcdo, contudo, fomos avante. [...]JA gente tem

avaliacOes que apontam outros caminhos, mas a escolha ja esta feita” (Entrevistado 8, 2020).

Ainda nessas duas perspectivas, na vertente de analise os entrevistados defenderam uma
possibilidade acerca do “envolvimento da assessoria clinica no momento da escolha do
produto, pois reduziria esfor¢os desnecessarios vista correlacdo inicial com o quadro
epidemiologico” (Entrevistado 8, 2020). Ja na vertente politica, foi destacado, como algo a se
tornar perene, o posicionamento da Fiocruz para definicdo do melhor produto e arranjo
tecnoldgico para o combate da Covid-19. “No processo de prospeccdo tecnoldgica houve
varias vezes a discussao junto a presidéncia da Fiocruz e MS. A gente tinha o conhecimento
do estado da arte no mundo em relacéo a vacina covid-19 e a deciséo foi tomada em conjunto,

Bio-Manguinhos, Ministério da Saude e Fiocruz” (Entrevistado 1, 2020).

Em suma, “é uma questdo de saber que tem uma questdo politica que devera ser
ultrapassada, [...] se tivermos os numeros que mostrem um produto melhor do que foi

apresentado. Temos condi¢fes técnicas de tentar reverter essa questao [...], mas para isso
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precisa de informacdo, ndo s6 prospec¢do, mas um sistema de informacéo relacionando as

informacdes de Bio-Manguinhos com as do produto priorizado ” (Entrevistado 9, 2020).

“Aindustria farmacéutica tem condi¢6es de realizar um bom estudo de avaliacé@o. Acho
que isso ndo € um desafio para o setor industrial pablico ou privado para cumprir com a regra
que é exigida pelo fluxo” (Entrevistado 10, 2021). A participacdo na analise requerida por Bio-
Manguinhos baseia-se na crenga de que “o produto esté incorporado porque é relevante para
a salde publica e ele tem que estar no rol do SUS” (Entrevistado 6, 2020). O cerne desta
participacao esta na oportunidade de discussdo, “em uma perspectiva de longo prazo, avaliar
se 0 produto deveria ter projeto de TT ou mesmo de desenvolvimento tecnolégico (DT)”

(Entrevistado 6, 2020), em atendimento as demandas sociais aliadas as estratégias da Unidade.

Cientes da necessidade de amadurecimento do conhecimento em ATS e absor¢éo desde
no modelo de gestdo, Bio-Manguinhos, ao longo dos anos vem dando alguns passos para o
alcance desse objetivo. O avanco € demarcado pela inclusdo dos estudos de viabilidade técnica
e econdmica financeira de produtos e projetos e , recentemente, com as a¢des capitaneadas pela
area de Assessoria Clinica, em pareceria com a Associagdo de Hematologia e Hemoterapia
referente ao produto Rituximabe e no processo de consulta publica do produto Betainterferona,
marcaram atuacdo participativa no processo de incorporagdo tecnologica realizado pela
CONITEC.

“No rituximabe haviam duas indicacGes que esse produto poderia atender e ndo estava
coberto na indicacéo feita pela CONITEC [...]. A Associacdo de Hematologia e Hemoterapia,
ja estava nessa luta ha muito tempo, porém a CONITEC nao tinha evidéncias suficientes. [...].
Foram levantadas todas as evidéncias e 0s proximos passos sao a apresentacao dos resultados
no congresso de reumatologia para juntos solicitarmos o pedido de uma mudanc¢a no PCDT,

aumentando o leque de indica¢ées do nosso produto” (Entrevistado 8, 2020).

O outro exemplo, esta relacionado ao produto Betainterferona, cuja acdo foi notificada
pela area de comunicacdo de Bio-Manguinhos, em matéria divulgada com o titulo:

Betainterferona 1a incorporada no PCDT de esclerose maltipla para lactantes.

Bio-Manguinhos, por meio da Assessoria Clinica, enviou uma contribuicdo para a
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Esclerose Mdltipla (EM)
solicitando a incorporagdo do biofarmaco Bio-Manguinhos Betainterferona la para
lactantes com EM em atividade. Esta sugestéo foi aceita em reunido plenaria no dia
08/12/20.

Na ocasido, a Conitec apresentou as contribui¢des da consulta publica e destacou
alguns pontos, entre eles, a sugestdo de Bio-Manguinhos para ampliar o acesso ao
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medicamento para lactantes. O préximo passo serd a publicacdo desse PCDT pelo
Ministério da Salde (Fonte: Comunicado Assessoria de Comunicacdo de Bio-
Manguinhos, emitido em 03/02/2021)

A emergéncia de recrudescer o conhecimento nas metodologias de avaliacdo
tecnoldgicas em salde, a julgar, principalmente, pela célere dinamica tecnolégica e reflexo nos
custos em salde, recai sobre as instituicdes estratégicas do CEIS a responsabilidade de

participacdo ativa no aperfeicoamento e consolidagdo do SUS.

A multidisciplinaridade encontrada nessas metodologias corrobora para a equidade e
acesso aos servicos de saude, eficiéncia na alocacdo de recursos, efetividade e qualidade dos
servigos e sustentabilidade financeira de produtores e do sistema de saude, reafirmando a
necessidade de constante capacitacdo, subsidiando a tomada de deciséo e revisao de politicas

publicas.

8.1.3.4 Barreiras da Estrutura Organizacional do Ministério da Saude

As barreiras advindas da estrutura organizacional do MS, observadas na centralizacéo
do processo de incorporacgéo e avaliacdo de tecnologia na CONITEC, descrita anteriormente, e
na fragmentacdo de atividades culminam em descompassos entre os atores, deflagrando a

necessidade de revisdo e melhor coordenacéo.

O primeiro aspecto destacado refere-se a fragmentacdo das atividades de regulacéo e
negociacdo de precos de medicamentos. “Apesar, da regulacéo ter vindo de fora do SUS (a
nova regulacéo brasileira comecou com uma CPI em funcéo de abuso e precos (medicamentos
e dispositivos médicos), levando ao desenho de uma nova regulacao (1999/2000)). Hoje, essa
regulacdo é extremamente importante para esse sistema, apesar de seu desenho ser
fragmentando, pois, temos um 6rgéo que faz regulagdo, um outro que faz incorporagéo, outro
que negocia preco. No fundo a regulacéo de preco, a regulacéo do mercado é feita em varias

camadas, onde o preco final ¢ do DLOG ” (Entrevistado 7, 2020)

I3

Desta forma, “a negociacédo de preco soO vai ser eficiente se ela tiver um processo de
formacdo de preco conectado ao processo de incorporacdo. [...JAcho que possa haver uma

duplicidade de trabalho, podendo ter uma racionalizac&o melhor, talvez mais eficiente nos dois
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6rgdos (CONITEC e CMED), embora sejam processos distintos. [...]Ent&o, se tivesse um 6rgao

Unico fazendo essas analises de ATS, isso seria evitado ” (Entrevistado 7, 2020).

Assim como evidenciado anteriormente, todo 0 medicamento incorporado ao SUS deve
percorrer o fluxo de registro e regulacdo (Anvisa), fixacdo de preco (CMED), avaliacdo das
tecnologias em satde (CONITEC) e negociacdo do preco (DLOG). Apesar, da fragmentacao
que sugere melhoria na distribuicdo, comunicacdo e gestéo das atividades entre CONITEC e
CMED, o cumprimento deste fluxo organizou os processos de incorporacgédo e avaliagdo de
tecnologia na area da saude, e que através dele possibilitou a reducdo dos precos praticados.
Pbe-se em relevo, o quanto ainda mais poderiamos reduzir se incentivado fosse o
desenvolvimento tecnolégico nacional, acelerando o0s processos de internalizagdo e

nacionalizacdo da tecnologia.

O descompasso na conducdo de agOes entre as instituicdes e os departamentos do
Ministério da Saude, pde-se como barreira uma vez que sua implementacdo depende da
sincronicidade das partes. No relato abaixo é possivel observar o papel do DGTIS que
determina a necessidade de incorporagdo no SUS, Bio-Manguinhos como produtor publico e o
DAF responsavel dentre outras atividades pela ampliacdo e normatizacdo do acesso a
medicamentos. “N&o € simplesmente Bio-Manguinhos receber uma PDP e ter o produto, o
importante é chegar na ponta. [...], porém, a gente tem um grande gap na nossa relacdo com
0 DAF. [...]JEles tém outro momento. Fizemos nossa parte e ndo tinha chegado, ainda, um

informe técnico sobre o uso do produto, impedindo sua distribui¢do” (Entrevistado 8, 2020).

A formacéo divisionalizada do organograma do MS composta a fim de se obter maior
controle e imparcialidade, por vezes, propicia um ambiente fragmentado e com duplicidade de
esforcos. Cabe ao MS reavaliar sua estrutura de gestdo envolvendo 6rgdos publicos, como a
Fiocruz, na construcdo de uma gestdo colegiada, sendo o monitoramento e controle

responsabilidade restrita ao MS.

8.1.4 Percepc¢des sobre os caminhos para Inovacéo e 0 Desenvolvimento Tecnoldgico

No quarto eixo, os entrevistados posicionaram-se quanto ao entendimento sobre os
caminhos para a inovagdo em Bio-Manguinhos. “Dentro da maturidade de uma empresa, a

gente seguiu 0 caminho correto. A TT, por mais que se faca criticas, assim como politicas e
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programas que existem, sdo muito importantes e trazem bagagem, experiéncia. Entéo, se olhar
hoje para o Brasil, poucos sdo os lugares que entendem de producdo, e mesmo de
desenvolvimento tecnoldgico de produtos bioldgicos, vacinas, biofarmacos e diagndstico.
Muito disso foi pela historia construida pelas transferéncias de tecnologia” (Entrevistado 6,
2020).

No entanto, “a gente so faz transferéncia com multinacionais, ficando dependente de
clausulas contratuais, de imposicdo de mercado e participagdo na transferéncia. Isso € um
fator bem complicador” (Entrevistado 4, 2020). “Muitos contratos possuem clausulas de
restricdo de uso da tecnologia, de vigéncia, ou seja, s6 vai poder usar a tecnologia depois de
20 anos. Isso ndo é um erro da formulagdo do contrato, é uma questdo de propriedade
intelectual” (Entrevistado 6,2020).

O acordo TRIPS (Trade Related Intellectual Property Rights, de 1994), defendido pela
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), garante 0 monopdlio de 20 anos para a producéo
de insumos patenteados. A consequéncia deste cenario sdo as barreiras de entrada causadas
pelos altos custos de desenvolvimento de pesquisas e pela limitacdo do sistema de patentes,
acirrando a dependéncia tecnolégica dos sistemas de salde nos paises emergentes e em
desenvolvimento em relacdo aos paises desenvolvidos. Conforme exposicdo realizada pelo Dr.
Carlos Gadelha, da Fiocruz, na Sessdo extraordinaria na Comissdo Geral da Cémara dos
Deputados'’, em 08/04/2021, 88% das patentes em sadde estdo concentradas em apenas 10

paises e 90% do IFA (ingrediente farmacéutico ativo) sdo importados.

Esse cenario, “reforca toda a necessidade de ter um desenvolvimento interno, dizendo
que ndo da mais para continuar como seguidor, onde seguidor seria aquele que sé produz e
faz TT e, que o tamanho da concorréncia e os padrfes de mercado da industria farmacéutica
nao permitem mais uma empresa sobreviver nesse contexto. Por isso, de fato deviamos

aprimorar, alavancar o desenvolvimento tecnologico” (Entrevistado 4, 2020)

Em contraponto a dependéncia tecnoldgica, a Fiocruz em seu planejamento estratégico

de longo prazo apresenta acdes em suas Unidades do Ceara'® como um importante passo na

17 https://www.camara.leg.br/evento-legislativo/60961/sessao/5463352vide0o=1617892470323

18(https://portal.fiocruz.br/polo-industrial-e-tecnologico-da-saude);
(https://portal.fiocruz.br/noticia/fiocruz-ceara-inicia-atividades-no-bloco-de-pesquisas-0);
(https://portal.fiocruz.br/noticia/complexo-tecnologico-de-bio-manguinhos-coloca-0-ceara-na-rota-de-producao-
de-biofarmacos).



https://www.camara.leg.br/evento-legislativo/60961/sessao/546335?video=1617892470323
https://portal.fiocruz.br/polo-industrial-e-tecnologico-da-saude
https://portal.fiocruz.br/noticia/fiocruz-ceara-inicia-atividades-no-bloco-de-pesquisas-0
https://portal.fiocruz.br/noticia/complexo-tecnologico-de-bio-manguinhos-coloca-o-ceara-na-rota-de-producao-de-biofarmacos
https://portal.fiocruz.br/noticia/complexo-tecnologico-de-bio-manguinhos-coloca-o-ceara-na-rota-de-producao-de-biofarmacos
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consolidacdo das pesquisas cientificas no estado, através do Complexo Tecnoldgico em
Insumos Estratégicos Eusébio (CTIE), onde agrupara instituicdes e empresas que trabalhem em
projetos estratégicos para o desenvolvimento do Complexo Econémico e Industrial da Saude.
Aliado ao CTIE, o Complexo Industrial de Biotecnologia em Salde (CIBS), construido no
Distrito Industrial de Santa Cruz, no Rio de Janeiro, possui como objetivo quadruplicar o
processamento final de vacinas e biofarmacos do Instituto Bio-Manguinhos, que ja €

considerado um dos maiores da América Latina

O bloco de pesquisas do CTIE iniciou a fase de ocupacdo em 14/07/20, onde estdo
dispostas as Plataformas de Anticorpos/Nanocorpos e Nanotecnologia, duas das quatro
plataformas multiusuario desenvolvidas na area de biotecnologia. Integrado ao CTIE serd
construida uma unidade de Pesquisa, Desenvolvimento e Producdo Industrial, vinculada ao
Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos), batizada como Centro
Tecnoldgico de Plataformas Vegetais, em fase de elaboracdo de projeto executivo, que além

das plataformas vegetais passara a produzir Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA).

Serdo produzidos, inicialmente, os IFAs de diversos biofarmacos em diferentes
plataformas, tais como E. Coli, CHO, SP2 e células vegetais, ampliando a gama de produtos a

serem ofertados a populagéo.

Quanto as atividades de desenvolvimento tecnoldgico na sede em Manguinhos, 0s
entrevistados destacam, ainda, a necessidade de um melhor plano de alocagédo de investimentos

e a necessidade de mudanca da cultura organizacional frente a este tema.

“Necessitamos ter um norte de investimento em P&D mais certeiro. A gente nédo pode
ficar refém daquilo que surge s6 como oportunidade. Tem que ter um namero definido a ser
perseguido para o investimento em P&D (plataformas e produtos), [...] ter uma visdo mais
estratégica para a formacdo de competéncias na area de desenvolvimento de produto”
(Entrevistado 6, 2020). Nesta mesma linha de defesa, destacou-se a imprescindivel mudanca da
“cultura organizacional, onde muda o papel da Vice de Desenvolvimento Tecnoldgico
(VDTEC), que do ponto de vista estratégico ndo vejo tanto alinhamento” (Entrevistado 2,
2020).

Faz-se premente portanto, a “discussdo interna, casando as duas coisas, OU Seja, a
necessidade do pais e desenvolvimentos internos da Fiocruz. Assim saberemos como direcionar

nossos esforgos e investimentos especificos para o desenvolvimento tecnoldgico” (Entrevistado
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4, 2020), cuja “visdo estratégica e sistémica ajudaria a conhecer, priorizar e incentivar

projetos de DT afetos as diretrizes institucionais ” (Entrevistado 5, 2020).

Atualmente, “o percentual investido em DT € baixissimo comparado a outras pharmas.
[...] Se vocé ndo investe agora néao tera resultado de nada, nem daqui ha 10 anos. [...] Foram
poucos o0s produtos que chegaram pela via do desenvolvimento ” (Entrevistados 4, 2020). “A
gente tinha que ter recurso. Fazer pesquisa ndo é barato. No Brasil temos pouca pesquisa de

fase 1 e 2, as pesquisas sdo mais de 3 e 4 (Entrevistado 8, 2020).

Tais falas, corroboram com o descrito na se¢do 7.2.1 quanto ao or¢gamento da Unidade
destinado ao desenvolvimento tecnoldgico e o vasto campo a ser explorado em pesquisa clinica
no Brasil (se¢do 6.3). Em que pese a restricdo orcamentaria governamental e o desequilibrio
quanto a distribuicdo de recursos internamente, somam-se as acoes de investimento em P&D
a captacgdo de recursos interna para aceleragédo de projetos de desenvolvimento de produtos para
a saude, e o Programa Inova Fiocruz voltado para o estimulo ao desenvolvimento de solucGes
inovadoras frente aos desafios e gargalos do sistema de salde brasileiro, subdividido em trés

eixos: Ideias Inovadoras, Gestdo do Conhecimento e Produtos Inovadores.

Outra questdo bastante discutida entre 0s entrevistados € “0 quanto se consegue
absorver enquanto conhecimento para transbordar para outras areas, principalmente a
VDTEC” (Entrevistado 6, 2020), ou sejaa “TT precisa ter maior relacionamento com area de
desenvolvimento, ndo s6 na reducéo do tempo como no ganho de capacitacdo tecnoldgica. A
questdo é, que estamos fazendo TT e com baixo ganho de capacidade tecnoldgica e maior
ganho na capacidade produtiva. A gente traz a tecnologia, produz, aumenta nosso portfolio,
aprende, quando consegue nacionalizar, mas ndo absorvemos a tecnologia a ponto de gerar
capacitacdo, a ponto de produzir de forma independente. A interacdo do DT nas PDPs seria

mais benéfica no ganho de competéncia e capacitagdo tecnolégica” (Entrevistado 4, 2020).

Como exemplo da construcdo das bases para o conhecimento tecnoldgico, citou-se
alguns dos movimentos ja realizados, embora incipientes na visdo dos entrevistados, para
aproximacao da area de desenvolvimento. “[...]JQuanto a aproximar o nosso desenvolvimento
tecnologico das TTs, [...] dois projetos foram pensados exclusivamente para isso, que Sao
Trastuzumabe e 0 Etanercept onde a tecnologia vai ser absorvida na planta piloto pelas equipes
da VDTEC. [...] Ha um gap muito grande na inddstria nacional que é o scale up, e com esses
dois projetos a gente pretende definitivamente acabar com esse gap, capacitando
desenvolvimento tecnoldgico e as &reas produtivas de Bio-Manguinhos para fazer o



118

escalonamento da produgdo. “[...]JFaz-se essa aproximacdo desde o inicio com o
compartilhamento do dossié[...] e [...] agregando varias pessoas da DT em treinamentos como

no processo da vacina pneumococica e Inflixmabe ” (Entrevistado 1, 2020).

O descolamento entre a percepgao do que esta sendo realizado e seus resultados praticos,
apontam para a necessidade de um papel central da Gestdo do Conhecimento como area
catalizadora para a disseminagéo e formacgdo de um banco de estudos e ligdes aprendidas,
atuando como agente facilitador de novos caminhos objetivando a consolidagdo de todas as

interfaces que constituem o conhecimento tecnolégico na Unidade.

As lacunas na absorcao de conhecimento tecnoldgico interno, porém, ndo se concentram
apenas no ambito do desenvolvimento tecnologico, como também na gestdo. “Acho que
poderiam ser muito melhor exploradas as oportunidades. Até hoje, todos o0s parceiros que estdo
conosco sdo empresas reconhecidas, sélidas, sérias. [...] Sei que nds estamos melhorando na
questdo da gestado do conhecimento, inclusive, mas os caras (parceiros) aproveitam 100%. [...]
A gente fica feliz com pouco. A tecnologia ndo tem apenas o olhar técnico, producdo e
desenvolvimento tecnologico, tem a tecnologia na parte da gestdo também. Os parceiros,
possuem esse olhar da exceléncia técnica e da gestdo que permeia tudo, que faz a liga de tudo

isso (compras, logistica, orgamento, dentre outros)” (Entrevistado 5, 2020).

O papel da gestdo no processo de inovacdo é, de forma simplificada, sistematizar
estratégias, modelos, recursos e ferramentas, concretizando o potencial inovativo seja por meio
do desenvolvimento ou transformacgdo de um produto, servico, técnica ou metodologia para
atender uma demanda. Sugere a Bio-Manguinhos a necessidade de melhor oportunizar o
contato com os principais players, através de seus contratos de transferéncia de tecnologia, ndo
restringindo aos atores diretos da cadeia produtiva ou de P&D, de forma a agregar valor nos

processos de gestdo que subsidiam a inovacao.

A gestdo precisa ser vista como pilar fundamental de forma a envolver toda a
organizacao possibilitando institucionalizar uma cultura de inovacéo que provoque atualizagéo,
racionalizacdo ou disrupgdo dos processos produtivos, operacionais e gerenciais, tornando os
resultados obtidos mais eficazes e de maior valor agregado, vantagem competitiva, para
Fiocruz/Bio-Manguinhos e acima de tudo para a sociedade. Bio-Manguinhos, através de passos
sutis, iniciou a implantacdo de um modelo de gestdo integrado otimizando a cadeia nos aspectos

operacional, tatico e estratégico, em 20109.
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Resume-se, portanto, em uma visdo geral de que o caminho de inovacdo em Bio-
Manguinhos “foi o caminho inverso, PDP, ao invés de desenvolver mais a base pegou-se a
tecnologia pronta para que fosse aprendida. Entéo, eu diria que s&o os dois caminhos, um nao
substitui o outro. Ndo da para ficar dependente do mercado internacional com essas
tecnologias complexas, pois fica suscetivel a comportamentos oportunos, deixando-nos refém,
utilizando-se muito do poder judiciario, para deixar dependente e pagar um preco abusivo por
tecnologias” (Entrevistado 7, 2020). E, para mudar “precisaria ter uma ousadia maior, de
montar plataformas, de montar competéncias para que a gente consiga ter portfolio advindo
do nosso esforc¢o de inovag¢ao” (Entrevistado 6, 2020).

Ao olhar , especificamente, o cenario mundial de inovagdo em vacinas, “o crescente
dominio das empresas lideres farmacéuticas globais, vem elevando o custo para a aquisigao,
especialmente as de ultima geracdo, e impondo limites capazes de comprometer e mesmo
inviabilizar o acesso para populagdes, paises e regides mais vulneraveis, acirrando
iniquidades” (Entrevistado 7, 2020). Nesta perspectiva, séo ressaltados os ganhos na inovagao
por Bio-Manguinhos no cenario da pandemia ao “estarmos indo para uma nova ideia sobre a
tecnologia de vacinas, que vai nos permitir desenvolver com uma velocidade maior do que
antes.[...] Entdo, talvez, a gente esteja vivendo uma histdria de ruptura em relacéo a tecnologia
de vacinas” (Entrevistado 2, 2020).

No cenéario brasileiro, as declaracdes descritas acima, reafirmam a importancia do
progresso técnico endégeno como meio condutor para a expansdo da inddstria, com vistas a
ruptura de estruturas de dependéncia de organizagdes transnacionais, importacao de insumos e

conhecimento tecnoldgico, assim como na gestao.

E cedico, que a histdrica dependéncia tecnoldgica brasileira no campo da satide vem nos
deixando, por vezes, em situacdo vulneravel. No Brasil as atividades de P&D, sdo ainda
marginais e de intensidade tecnoldgica relativamente baixa, comparativamente a China e india,
havendo a extrema necessidade de uma maior reflexdo sobre sua importancia, assim como acoes
para o desenvolvimento de pesquisas cientificas e tecnolédgicas qualificadas, com vistas a um

cenario sustentavel e inclusivo.

Medidas de apoio ao desenvolvimento tecnoldgico no Brasil, apesar de bem desenhadas,
ndo sdo bem-sucedidas, onde ha nitida identificacdo da auséncia de elos centrais na estrutura
produtiva e institucional. Entretanto, propostas estruturantes do Estado, expostas na Estratégia
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (ENCTI 2016-2022), podem ser consideradas o
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inicio de uma mudanca, se alinhadas a estratégias, conduzidas pelo CEIS, a julgar,
principalmente, sobre o ganho de conhecimento tecnologico gerado no atual cenario

pandémico, em prol da instauracdo de um novo paradigma de inovacgao no Brasil.

8.1.5 Aspectos de Gestdo: Contribui¢Oes para reorganizacao interna

Neste quinto e ultimo eixo, vinculam-se as condicGes positivas e negativas discutidas na
perspectiva da gestéo, cujo foco, segundo os entrevistados, convergem para uma necessidade
de reorganizacdo das estruturas organizacionais das instituicbes, como fruto majoritario e

sistémico proveniente do planejamento estratégico.

Espera-se que o produto dessa mudanga sejam nortes estratégicos e diretrizes para
assuntos sensiveis como o investimento em desenvolvimento tecnoldgico e absorcdo de
conhecimentos de forma mais ampla (origindrios da TT ou do conhecimento em ATS),
estabelecendo tom transformador da cultura e postura organizacional em prol da inovagdo em

atendimento a sociedade.

As percepgdes acerca das oportunidades de melhoria no &mbito interno sdo explicitadas

nos subitens abaixo.

8.1.5.1 Planejamento Estratégico

Reflexo do modelo de gestdo integrada, implantado em 2019, é reconhecido, pelos
entrevistados, a existéncia e a validacdo da metodologia utilizada na concepcdo do
planejamento interno. Porém ainda ha um distanciamento entre as diretrizes estratégicas e sua
execucdo. “No segundo plano (2019-2028) houve uma evolucdo em relagdo ao primeiro,
incluindo a viséo de especialistas na identificacdo de novas tecnologias, a exemplo da
Nanotecnologia, mas falta priorizacdo. [...]Ndo temos uma iniciativa, por exemplo, para
trabalhar com nanotecnologia mesmo sendo apontada como uma plataforma importante”
(Entrevistado 3, 2020). “Vejo o desejo de mudanca expresso no planejamento estratégico,
existem as iniciativas, as acdes, projetos, mas por outro lado tudo esta morrendo na praia,

acho que nos falta folego” (Entrevistado 5, 2020). Quanto a este Gltimo ha uma clareza quanto
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a pluralidade de temas a serem trabalhado no plano estratégico, o que determina a sua condi¢ao

de amadurecimento, ndo suportando de fato a tomada de decisdo quanto a priorizacdo das agdes.

Assim como outros exemplos, destacados a seguir. “Esta no nosso planejamento
estratégico, porém é um olhar de futuro que precisa ser atacado agora sendo a gente perde o
bonde. Temos 14 0 RNA e DNA, mas ndo estd em um posicionamento de grande prioridade”
[..] “Eu acho que o Planejamento Estratégico traz sim o conceito, os direcionadores
estratégicos e de negdcio apontando os gaps na instituicdo, mas esté distante. O problema nao
é o plano [...], ele foi construido de uma forma multidisciplinar, mas ha distancia para a

execugdo nas questoes estruturais que dao base para todo o resto” (Entrevistado 6, 2020).

Seria, portanto, uma imprescindivel acao estratégica a adoc¢ao do trabalho em rede como
um caminho a viabilizar as demais diretrizes/agdes do plano estratégico. A concepcdo do
trabalho em rede de inovacdo, é vista como um sistema complexo e interconectado, de
compartilhamento de estudos, solucdes para eficiéncia, aprendizado e riscos coletivos com a
insercdo de diferentes conjuntos de conhecimento, os entrevistados identificam que
“Precisamos, inicialmente, saber identificar as nossas fortalezas e nossas fraquezas para fazer
parceria, alianga estratégica” (Entrevistado 6, 2020). “Temos o conhecimento dentro da

Fiocruz, o que ndo temos é o trabalho em rede organizado” (Entrevistado 3, 2020).

Complementarmente as percepgOes sobre o uso de redes, os entrevistados identificam
que “a industria farmacéutica néo trabalha mais verticalmente se utilizando de aliangas para
projeto e produto ao longo do processo. [...] Hoje temos uma lista gigantesca de empresas que
sdao CDMOs, CROs que prestam servigos com resultados rapidos e muito bem estruturados”
(Entrevistado 6, 2020). “Acho que Bio-Manguinhos deveria usar esse trabalho em rede para
outras questdes da inovacdo (universidades, startups), assim como 0 uso da estrutura de
pesquisa basica da Fiocruz, que necessita ser melhor organizada e explorada” (Entrevistado
8, 2020). “A mudanca para inovagao aberta se intensificaria com as nossas parcerias e redes

de colaboracao, além de aderir a prestacéo de servicos tecnolégicos ” (Entrevistado 4, 2020).

Ao longo das entrevistas foram destacadas algumas parcerias®® realizadas, assim como
a que podemos nos espelhar. Outras possibilidades ndo expostas, porém, de facil interlocugao

seriam as parcerias junto ao Complexo Tecnoldgico em Insumos Estratégicos Eusébio (CTIE)

19 Exemplo de parceria realizada (https:/portal.fiocruz.br/noticia/fiocruz-lidera-no-brasil-ensaio-clinico-
solidarity-solidariedade-da-oms) e parceria a ser utilizada como exemplo a se perseguir
(https://www.transvac.org/transvac?) (https://www.transvac.org/transvac-ds)



https://portal.fiocruz.br/noticia/fiocruz-lidera-no-brasil-ensaio-clinico-solidarity-solidariedade-da-oms
https://portal.fiocruz.br/noticia/fiocruz-lidera-no-brasil-ensaio-clinico-solidarity-solidariedade-da-oms
https://www.transvac.org/transvac2
https://www.transvac.org/transvac-ds
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que ja atua em estudos voltados a Nanotecnologia e o Centro de Estudos Estratégicos (CEE-
Fiocruz), na priorizacdo dos esforcos para o desenvolvimento tecnoldgico com vistas a Agenda
2030.

Contudo, dentro do Instituto, ha uma corrente que possui um olhar otimista em relacéo
a realizacdo do plano estratégico. “Eu vejo ja alguns movimentos nessa direcdo, alguns ainda
estdo no papel, mas a tendéncia é que saia em breve” (Entrevistado 1, 2020). Otimismo este
impulsionados pela projecdo de movimentos na pandemia Covid-19. “O que aconteceu com a
vacina Covid-19, vai ajudar a ter um outro olhar para o que esta no planejamento, pois trouxe
a possibilidade de uma mudanca de cultura. Antes, era algo que estava no planejamento e nao

tinha prioridade para acontecer” (Entrevistado 2, 2020).

Estes mesmos movimentos que reafirmam a importancia da prospeccao, comentado nos
itens 6.2.1 e 8.1.1 desta pesquisa, utilizada para definicdo da encomenda tecnoldgica Bio-
Manguinhos/Fiocruz junto a AtraZenica, apontam, também, o qudo distante estd da
consolidacdo do tema em Bio-Manguinhos. “[...]JFalta um pouco de diretriz, estratégia da
instituicdo para que comece a trabalhar mais ativamente e proativamente nessa questdo da
prospeccao” (Entrevistado 4, 2020), seja em outros projetos ou que se constitua uma pratica
institucionalizada. Na Fiocruz essa pratica encontra-se consolidada através da Coordenacdo das
Acoes de Prospeccdo®, no enfrentamento dos grandes desafios nacionais e institucionais,
integrando a CT&IS com as dimensdes sociais, econémicas, ambientais e territoriais, além de
qualificar profissionais deste campo, subsidiando a formacédo de liderangas na instituicdo e no

pais.

Tomando proveito do tema Qualificacdo, salientou-se como acgdo estratégica a
capacitacdo interna em uma visdo mais ampla do negécio. Para tal, “[...] eu vejo que temos que
ter as capacitacdes em uma visdo mais de negocio. A gente discute muito, [...] mas precisa
decidir o que a gente quer” (Entrevistado 9, 2020). A falta desta capacitacdo alinhada as
dimensGes econdmicas e socias e 0 amadurecimento da gestdo, indicam levar a repriorizagoes
conflitando objetivo pactuado. “Eu acho que a metodologia do planejamento funciona, mas
precisariamos revisitar ele mais vezes e precisariamos ter mais tempo para fazer isso. [...] Com
repriorizacGes constantes, a gente vai se distanciando daquilo que a gente de certa forma

pactuou querendo seguir” (Entrevistado 6, 2020).

20 (https://portal.fiocruz.br/coordenacao-das-acoes-de-prospeccao
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Em suma, para um planejamento estratégico assertivo “o trabalho é constante, ele nao
pode parar. [...] faz a revisdo, o trabalho que precisa ser feito e retroalimenta o plano para ele
ficar vivo. Caso contrario ndo se enxerga coeréncia tendo produtos sem direcionador

estratégico associado ” (Entrevistado 9, 2020).

Os marcos na histdria da Fiocruz/Bio-Manguinhos apontam avancos, mas had um longo
caminho a percorrer vista as necessidades sanitarias e 0s desafios a serem transpostos. Projetos
como a Planta Piloto, o Complexo Industrial de Biotecnologia em Saude (CIBS), o Complexo
Tecnoldgico em Insumos Estratégicos Eusebio (CTIE) e o Centro Tecnologico de Plataformas

Vegetais, evidenciam a continuidade dessa bem sucedida trajetéria em CT&lIS.

O planejamento estratégico (2019-2028) de Bio-Manguinhos descreve direcionadores
estratégicos com vistas a reestruturacdo da cadeia de inovacdo e linhas de discussdo
consonantes aos processos inseridos na PNGTS (prospeccdo e avaliagdo tecnoldgica em salde
(ATS)). Porém, ainda, esses direcionados ou ndo abarcam ou ndo concretizam todas as

necessidades da Unidade e do segmento comparando-as, principalmente, aos grandes players.

Por fim, € notdria a necessidade de uma melhor coordenacédo e amplia¢do do trabalho
em rede, privilegiando conhecimentos especificos, dinamizando processos e estratégias e
oportunizando diretrizes politicas, a exemplo do Marco legal da inovacdo para a oferta de

servicos tecnoldgicos.

8.1.5.2 Estrutura Organizacional: Inovagdo e incorporacdo e avaliacdo tecnoldgica em
salde

Tendo em vista que a estrutura organizacional influencia diretamente a postura
estratégica da empresa, sendo este um fator importante para propiciar ambientes inovativos,
neste eixo, os entrevistados explicitaram questdes relacionadas a adequacao da estrutura aos

modelos e desafios atuais e de futuro.

Explicitado como predecessor a qualquer revisao, € fundamental que se tenham tracados
algumas defini¢es norteadoras a respeito do eixo de atuacdo e de processos na Unidade.

ecessita de uma visdo estratégica tecnoldgica que é anterior a dreas € SeUs respectivos

escopos” (Entrevistado 3, 2020). “Teriamos que mexer na estrutura organizacional, mas o
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primeiro passo é definir o que é inovagdo em Bio-Mamguinhos e identificar o que tem para
futuro” (Entrevistado 9, 2020).

Assim como a urgéncia das defini¢Ges, esta a necessidade de revisdo devido ao
anacronismo de sua forma. “Eu acho que a gente tem que repensar, ndo so a estrutura da parte
de inovacdo, mas a nossa estrutura como um todo, porque as nossas caixinhas tradicionais,

hoje, ndo comportam e ndo vao comportar mais o que esta por vir ” (Entrevistado 2, 2020).

Estruturas formais como as encontradas no organograma de Bio-Manguinhos, sdo
consideradas estruturas rigidas, de baixa flexibilidade e com grande centraliza¢do das tomadas
de decisdes nas areas (estrutura verticalizada), correndo risco dos objetivos organizacionais e
as ideias inovadoras serem sacrificadas em prol de objetivos departamentais. A urgéncia pela
mudanca se acentua com a ampliacdo de Bio-Manguinhos na visao multicampi (Santa Cruz/RJ
e Eusébio/CE).

A partir das definicGes tecnoldgicas e estratégicas preliminares, sugere-se a
reorganizacdo da estrutura existente, ou seja, revisao sobre a forma como sdo organizados e
correlacionados os papéis e responsabilidades entre as areas, assim como a introducao de novos

processos.

Importante salientar que a revisdo de estrutura organizacional ndo pode ser reduzida a
mudanca ou criacédo de “caixinhas”, como fruto da equacgdo simplista: Novos processos e mais
atividades é igual a mais pessoas, logo mais &reas criadas. O equilibrio esta no alinhamento a
estratégia e analise dos processos organizacionais, otimizando-os para a criagdo de uma nova

cultura para inovacéo.

Tratando primeiramente das novas inser¢fes de processos, destaca-se a formalizacéo e
instrumentalizacdo do conhecimento metodoldgico da ATS, “principalmente para promover
aprendizado, crescimento e interlocu¢éo com as instancias inerentes ao fluxo de incorporagao
e avaliacdo tecnoldgica em salde. [...]Isto reduz o nivel de amadorismo, pois precisa conhecer
para saber pedir e analisar os estudos, criando independéncia para construir rede sobre esse

assunto. O convite para a discussao disso € interessante. ” (Entrevistado 10, 2021).

A reducdo do nivel de amadorismo, também podera ser expressa no protagonismo para
0 aprimoramento de politicas e processos publicos ao solicitar mais transparéncia
(accountability). “4 CONITEC faz muito bem os estudos mais profundos e sao publicos, ja os
estudos da CMED, sdo mais simples e para todos os produtos, [...]Jo volume é grande e ndo sao
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publicos. [...] Houve uma tentativa, no passado, que esses estudos fossem publicizados, mas
nao avancou. Isso é uma deficiéncia da CMED. Seria muito importante para a comunidade de
pesquisa e para os atores envolvidos, dando transparéncia e apresentando a seriedade do
trabalho. Nenhum 6rgdo e ou empresa pediram essa transparéncia dos dados. Essa é uma
demanda que deveria ser feita” (Entrevistado 7, 2020).

Ainda em reforgo a utilizacdo das metodologias da ATS, foi destacada a importancia
desse conhecimento no fluxo de precificagéo de produtos. Na negociac¢ao da vacina Covid-19,
por exemplo, junto ao MS e CMED, Bio-Manguinhos, “[...] tera que apresentar os estudos...]
e provar que o preco € custo-efetivo para a sociedade brasileira, e por isso sdo importantes as
metodologias abarcadas na ATS. [...]E extremamente importante que esse conhecimento esteja
dentro do laboratorio publico, se esse laboratorio publico pretende inovar” (Entrevistado 7,

2020).

Como opcdo de adequacdo da estrutura organizacional de forma a incluir os
conhecimentos da ATS, alguns entrevistados entendem que “a tendéncia é isso fiqgue em uma
area de Inteligéncia Competitiva, [...] congregando todas as areas num nucleo de inteligéncia.
[...Msso é utilizado por varias empresas” (Entrevistado 1, 2020). “Possivelmente a area de
inteligéncia dé conta de tamanha pluralidade da ATS perpassando por todo o processo”
(Entrevistado 3, 2020). Além das metodologias em avaliacdo de tecnologia em saude, foi citada
a necessidade da “competéncia a ser desenvolvida em Bioinformdtica e farmacoeconomia’

(Entrevistado 9, 2020).

A fim de melhor contextualizar a Inteligéncia Competitiva e ou estratégica, este sistema
compreende todas as atividades de coleta, anélise e divulgacdo de dados, informagdes sobre
atividades dos concorrentes e tendéncias gerais dos negécios (nicho de atuacgéo), visando criar
uma informacdo de forte valor agregado, a qual permitira estabelecer uma verdadeira
inteligéncia para decisdes estratégicas internas e em relacdo aos fatores do ambiente externo
(mudancas culturais, sociais, epidemiologicas, demograficas, tecnoldgicas, governamentais,

ambientais e econdmicas).

A correlacdo deste sistema com a absor¢cdo dos conhecimentos em ATS pelos
entrevistados, se da em funcdo da visdo de que o monitoramento do ambiente externo
tecnologico, o governo e as regulamentacgdes, capacidade instalada, a aprendizagem orientada

a inovacdo, o0 investimento em pesquisa e desenvolvimento, a colaboracdo e a integracao
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interfuncional, sdo importantes fatores que podem levar ao sucesso de inovagdes sustentaveis,

se bem coordenados.

Em algumas exposicdes ficou marcado o uso de um olhar interno estreito expresso
através de pensamentos de que somente “com uma estrutura diferente [...] e de forma mais
solida, poderemos participar do processo estratégico da incorporacéo tecnoldgica no SUS.
Sem isso ndo conseguimos nos inserir” (Entrevistado 4, 2020). Ou que “Bio-Manguinhos teria
muito mais condi¢do de fazer uso dos recursos que estdo disponiveis na CONITEC e deixar de
ser reativo em relacdo as TTs, podendo criar produtos proprios e brigas pelas nossas

plataformas” (Entrevistado 1, 2020).

Face ao exposto, € relevante frisar que ha publicizacdo dos estudos e divulgacdo de
diretrizes metodoldgicas pela CONITEC e NICE (The Green Book referenciado pelo TCU em
pedidos de esclarecimentos a Bio-Manguinhos). Assim sendo, a insercdo proativa da Unidade
no fluxo de incorporacéo e avaliacdo tecnolégica em salde e o emprego de mais esfor¢cos em
P&D, precisa ser compreendida e enfrentada de forma mais ampla e ndo de forma simplista e

reducionista, colocando a reviséo da estrutura organizacional como cerne do problema.

Embora, a principio vista de forma distorcida, a revisao da estrutura organizacional e do
modelo de gestdo fazem-se prementes. Na discussdo estimulada junto aos entrevistados,
identificou-se que o caminho a se chegar no melhor modelo de reestruturacdo, ainda €
controverso. Neste modelo ha quem defenda a “proposta de reestruturagdo por plataforma
tecnologica. A permeabilidade da inovagado se daria através das plataformas” (Entrevistado 5,
2020) e “Acredito na divisao por plataforma tecnolégica: para o desenvolvimento e para
producdo” (Entrevistado 9, 2020), assim como desenhado no projeto da empresa publica.
Porém, para outros este modelo ndo traria ganho efetivo para a Unidade. “Acho que a
organizacdo por plataforma seria uma organizacdo diferente do mesmo problema. Néao é
dividindo por linha de negocio que vai dar a solu¢do para isso” (Entrevistado 3, 2020).
Acreditando-se que “ra verdade essa divisdo seria prejudicial, ndo teria uma integracdo”
(Entrevistado 1, 2020).

Apesar de ndo ser sido apresentada uma forma clara como as mudancas se dardo no
aspecto geral, as mudancas na gestdo em P&D foram postas objetivamente. Com vistas a
dinamizacdo a cadeia de inovacao, foi proposto que ‘“deveriamos estar olhando para um
departamento de P&D e reestruturar a vice de desenvolvimento tecnolégico (VDTEC). Olhar
para as etapas do desenvolvimento seria um grande passo. Se olhar para a industria
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farmacéutica que consegue inovar , primeiro ha areas que de fato fardo a descoberta e depois
areas que irdo olhar para o desenvolvimento do produto em si, desenvolvimento de formulagao,
desenvolvimento de bioprocesso, toda parte de desenvolvimento de metodologias analiticas ,

de ensaios animais, ensaios toxicoldgicos ” (Entrevistado 6, 2020).

Outro ponto destacado em relacdo a esse departamento de P&D, ¢ que “a etapa de
desenvolvimento clinico de um produto, faz parte desse processo. A gente tem que povoar com
mais estudos clinicos e com mais projetos que tenham nascido na VDTEC. Essa seria a linha
mais coerente pensando sistematicamente na linha de P&D de produto. Nas grandes empresas,
o desenvolvimento clinico tem uma conversa muito grande com o desenvolvimento tecnoldgico.
Muitos deles estdo no mesmo guarda-chuva, no mesmo departamento e seguindo as mesmas

estratégias para que ndo haja fragmentagdo” (Entrevistado 6, 2020).

Foi sugerido, também, “trazer o laboratdrio de experimentacédo animal e o laboratdrio
de neuroviruléncia para dentro do desenvolvimento tecnolégico. Hoje, os dois fazem parte da
vice de qualidade, mas s@o muito mais usados para atividade de estudos pre-clinicos. Sendo

laboratdrios de uma outra vice, traz algum tipo de prejuizo ” (Entrevistado 4, 2020).

E por fim, foram sugeridas outras mudancas na gestdo voltadas para a “melhoria de
processos continuos, pois ndo temos quem olhe” (Entrevistado 9, 2020), e na “gestdo de
portfolio por segmento com olhar de mercado, ou seja, mudar a forma como fazemos a gestao
dos projetos, flexibilizando-os” (Entrevistado 9, 2020). Nesta visdo de projetos, pautou-se
“colocar as pessoas nas caixas certas e reestruturar de forma que os projetos passem pelos
departamentos e ndo sejam dos departamentos. Sem isso, deixamos de ser assertivos|...] para
gue a estrutura que seja mais fluida (Entrevistado 6, 2020). Atualmente em Bio-Manguinhos a
area da Qualidade é guardid do sistema da qualidade, porém, ainda abarcando de forma residual
as melhorias continuas nos processos de gestdo. Movimentos neste sentido estdo sendo
impulsionados por iniciativas atreladas ao planejamento estratégico e como plano de agédo
resultante do acompanhamento de indicadores. Como refor¢o ao processo de melhoria continua,
cabe destacar a necessidade de ampliagéo e sistematizacdo de melhorias capitaneadas pela area
de Assessoria Industrial, alocada na vice de producdo. A descricdo deste cenario representa
fragmentacéo das acOes voltadas a melhoria de processos continuos, faltando coordenagéo para

que de fato se obtenha um Sistema da Qualidade para todo o Instituto.

A importancia e relevancia da ATS foram destacadas em capitulo especifico, assim
como os seus reflexos na incorporacdo tecnoldgica (capitulos 6 e 7). Corroborado pelos
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entrevistados, este conhecimento ndo sO nos trard autonomia como propicia a inducgdo de
melhoria em politicas e fluxos governamentais. Uma vez os produtos e analises advindas das
metodologias de avali¢do tecnoldgica em saude sistematizadas, possibilita acdes eficientes e

sustentaveis vinculadas ao planejamento estratégico da Unidade.

Recentemente, Bio-Manguinhos buscou o0 amadurecimento de alguns desses
conhecimentos, por meio do uso da prospeccdo, mesmo que ndo tratada oficialmente na
estrutura, da area de assuntos médicos voltada para a medicina baseada em evidéncias e
farmacovigilancia, além dos estudos de viabilidade econdmica no nucleo de analises

econdmicas e financeiras.

A institucionalizacdo desses conhecimentos traduz-se como estratégico para Bio-
Manguinhos em seu processo interno de incorporacédo e avaliacdo tecnoldgica em saide, com
reflexos diretos no processo de avaliacdo de novos negdcios (figura 14), institucionalizado em
Bio-Manguinhos, de forma a oportunizar a atuacdo ativa através da ocupacdo da lacuna

existente neste fluxo pelas instituicdes estratégicas do CEIS.

Todas as contribuicBes relativas a estrutura organizacional, em ATS e P&D, aqui
descritas, poderdo ser insumo para o projeto de reestruturagdo da estrutura organizacional em

andamento.

8.1.6 Elementos estruturantes institucionais para inovagédo

A fim de pavimentar solo fértil para discussdo sobre perspectivas de futuro em prol da
inovagédo, foi solicitado aos entrevistados que fossem elencados elementos e ou agbes
estruturantes que culminasse na construcdo de uma agenda tecnoldgica de futuro acerca do

fluxo de incorporacdo e avaliagdo tecnoldgica em saude para o SUS.

Como pilares fundamentais para a construcdo da agenda, foram destacados o
reconhecimento do Brasil como um pais de muitas potencialidades e fortalezas, que uma vez
sistematizadas podem vir a ser contraponto a sua condi¢do atual de pais tecnologicamente
periférico, e que os caminhos que o levara para a fronteira tecnoldgica devam permear pelo
respeito de sua trajetoria, reconhecimento de suas regionalidades, dimenséo, fortalecimento do

CEIS e a Fiocruz como instituicdo estratégica de Estado.
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Nesta agenda, segundo 0s entrevistados, a Fiocruz possui o papel e competéncia
estratégica para a construcdo de uma visdo sistémica em prol da incorporacdo tecnoldgica
sustentavel no SUS. A promocao de um plano integrado no ministério com os laboratérios
publicos oficiais e instituicGes de pesquisa no centro das discussdes, colocardo em pauta as
caréncias e necessidades sociais, assim como os conflitos da dimenséo individual e coletiva
refletidos no fluxo de incorporacdo e avaliacdo tecnoldgica. Como resultado esperado,
promover-se-a adequacdo de politicas e mecanismos de fomento para o desenvolvimento
tecnoldgico e formacdo de profissionais, garantindo os pilares do SUS, o fortalecimento da

visdo institucional e o desenvolvimento da indUstria nacional.

Voltando-se a agenda de Bio-Manguinhos, as a¢des estruturantes abarcam: I) Fortalecer
a gestéo de inovacdo com trabalho conjunto entre Fiocruz e suas Unidades atuando em rede
(interna e externa), oportunizando a prestacdo de servigos tecnolégicos e a coordenacgéo e
capilarizacdo dos conhecimentos na Fiocruz; Il) Internalizar as metodologias de ATS,
viabilizando proposi¢des de melhorias em politicas e no fluxo de incorporagéo e avaliacdo de
tecnologia em saude, como por exemplo na formulacéo de critérios claros para priorizacéo dos
medicamentos a ser incorporado no SUS ; I11) Revisar e priorizar o planejamento estratégico
buscando o fortalecimento das areas de gestdo do conhecimento e areas relativas a propriedade
intelectual; 1VV) Buscar mecanismos para o licenciamento de produtos intermediérios da
pesquisa e; V) Incluir diretrizes estratégicas e iniciativas para trabalhar com plataformas

Omicas, DNA, RNA, terapia génica, nanotecnologia e dominio da biologia molecular.

8.2 BENCHMARKING

A realizacdo desta modalidade de coleta de dados, objetivou observar os arranjos e
processos organizacionais quanto aos fluxos de incorporacdo e avaliacdo tecnoldgica em saude,

em uma instituicdo produtiva na base quimica e biotecnologica.

O modelo de mercado célere e competitivo, exige de suas industrias investimentos
bilionarios, possuindo concentracdo nas multinacionais. Dado a este cenario, as informac6es
sobre a organizacdo interna e como oportunizam conhecimentos, no que tange a processos
inerentes ao fluxo de incorporagdo e avaliagdo tecnolégica em salde, tema central do
benchmarking, foi considerado pela industria consultada tema sensivel e estratégico. Portanto,

as informacdes disponibilizadas foram sucintas e sem vasta possibilidade de comparabilidade
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CcOom 0S arranjos e processos organizacionais de Bio-Manguinhos. Ainda assim, possibilitou
tracar alguns paralelos entre as duas industrias no aspecto estratégico organizacional e das

relacbes com as respectivas agéncias de ATS.

A industria pesquisada, € uma das maiores empresas farmacéuticas de pesquisa e lideres
de patentes no mundo. Esta companhia multinacional de investigagdo farmacéutica, desenvolve
uma gama de produtos inovadores, tendo sua missdo voltada a melhorar a qualidade de vida
humana, permitindo aos individuos melhores perspectivas, maior longevidade e com mais
qualidade. Sua divisdo de imunobioldgicos, esta entre as maiores pesquisadora e fabricante de
vacinas do mundo. Globalmente, em 2019, esta industria investiu £4.6 bilhées em P&D,
afirmando que no Brasil, atualmente, possuem seis estudos planejados, sendo trés em mieloma
multiplo, dois de cancer de cabega e pescoco e um de cancer de pulmao, envolvendo 59 centros
de pesquisa e 144 participantes.

Quadro 3- Ranking dos Principais Grupos Econémicos do Setor Farmacéutico

Rancking Grupo Econdémico Classificacao
1 Grupo Sanofi/Medley/Genzyeme > =3 bilhdes
2 Grupo EM.S > =3 hilhdes
3 Grupo Sandoz/Novartis > =3 bilhdes
4 Grupo Aché/Biosintética > =3 bilhdes
5 Grupo Eurofarma/Momenta > =3 bilhdes
6 Grupo Hypera > =3 bilhdes
7 Grupo Johnson & Johnson Entre 2 bilhGes e 3 bilhdes
8 Grupo Pfizer/Wyeth Entre 2 bilhdes e 3 bilhdes
9 Grupo MSD/Schering Plough Entre 2 bilhGes e 3 bilhdes
10 Grupo Glaxo/Stiefel Entre 2 bilhdes e 3 bilhdes
11 Grupo Bayer/Schering do Brasil Entre 2 bilh6es e 3 bilhdes
12 Grupo Takeda/Multilab Entre 2 bilhGes e 3 bilhdes
13 Grupo Cristélia Entre 2 bilhdes e 3 bilhdes

Fonte: Adaptado Anudrio estatistico Cifarma,2018.

Possui escritorios em mais de 115 paises, alem de centros de pesquisa importantes no
Reino Unido, EUA, Espanha, Bélgica e China e uma rede de producgéo extensiva, em cerca de
70 locais em todo o mundo. Esta presente no Brasil, ha mais de cem anos, envolvendo-se em

grandes projetos com 0 governo através de parcerias junto a institui¢des estratégicas do CEIS.
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Atendendo a um dos critérios de escolha para a realizacdo deste benchmarking, esta inddstria é

parceira da Fiocruz desde 1985 e de Bio-Manguinhos desde 1998.

Comparativamente, a dimensdo, baseado nos dados explicitados na pagina oficial do
Instituto??, Bio-Manguinhos conta com o Complexo Tecnoldgico de Vacinas (CTV), um dos
maiores centros de producdo da América Latina, instalado no campus da Fiocruz em
Manguinhos e, como dito anteriormente, com previsdo de expansao através da unidade de
Pesquisa, Desenvolvimento e Producdo Industrial, em Eusébio/CE, e o Complexo Industrial de

Biotecnologia em Saude (CIBS), em Santa Cruz/RJ(terreno de 580 mil m2).

Quanto a sua abrangéncia mundial, Bio-Manguinhos tem atuacdo destacada no cenéario
internacional, ndo s6 pela exportacdo do excedente de sua producdo para mais de 70 paises,
através da Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas) e do Unicef. Assim como, desde 2001,
o Instituto é pré-qualificado junto & Organiza¢do Mundial da Satde (OMS) para o fornecimento
da vacina febre amarela e, em 2008, para a vacina meningococica AC para agéncias das Na¢oes
Unidas.

Acerca de sua relacdo com o governo, a organizacdo pesquisada afirma que possuir
relacdo consolidada com o sistema de saude onde esta sediada, mantendo-se ativamente
envolvida em um grande nimero de projetos de trabalho conjunto com o seu sistema de salde.
Trabalhar conjuntamente para eles, lhes permite identificar areas nas quais compartilham
interesses e objetivos matuos, através de um trabalho colaborativo de pesquisa, ampliando a
possibilidade de resultados positivos. Esta industria, possui a crenca que a forte relacdo com
seu governo cria lacos ainda mais estreitos, além de que com a melhor compreenséo do sistema
de salde a ajuda a cumprir a missdo de auxiliar as pessoas proporcionando um sentir-se melhor
e a viver mais em seu pais. Segundo eles, tais esforcos, também, criam um cenario favoravel
podendo trazer maior eficiéncia e, em alguns casos, reduzir custos, também, para o SUS, através

de suas parcerias com o governo brasileiro.

A relacdo de Bio-Manguinhos com o SUS é expressa atraves de sua misséo e valores,
contribuindo para a melhoria dos padrdes da satde publica brasileira, por meio de inovacéo,
desenvolvimento tecnoldgico, produgdo de imunobiologicos e prestacdo de servigos para
atender prioritariamente as demandas de salde do pais. As parcerias realizadas estdo dispostas

no Quadrol, incluso nesta pesquisa.

21 hitps://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/home
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Como retorno ao questionamento sobre a conducao e acompanhamento dessas parcerias,
foi informado que estas sdo avaliados pela sua evolucao atraves de cronogramas especificos
com determinagdo de marcos formais de conclusédo de cada etapa até a completa transferéncia
do produto. Periodicamente, o projeto € revisado pelo Comité Diretivo de forma a manter

alinhamento com o escopo original e alertas em eventuais necessidades.

Com a mesma finalidade, Bio-Manguinhos possui instancias de decisdo e areas para
acompanhamento da evolugéo das parcerias, como a Coordenacéo de transferéncia tecnoldgica
e a area de gestdo de projetos. Cada parceria possui um gerente de projeto, sendo 0 progresso
reportado a diretoria periodicamente. Vale ressaltar, que a avaliacdo, também, € realizada no
ambito estratégico pela Assessoria de orcamento e planejamento na atividade de balanceamento
e priorizagdo de parcerias e projetos e iniciativas associadas a elas, como garantia ao
alinhamento com as diretrizes do planejamento estratégico. A coordenacdo de transferéncia
tecnologica, ainda, possui papeis e processos em construcao refletindo em sua consolidacéo

institucional.

Outro ponto perguntado de pesquisa estd relacionado a sua estrutura organizacional.
Delimitando o questionamento ao cendrio brasileiro, foi questionado se possuiam formalizada
alguma area ou diretriz institucional voltada a prospec¢do com vistas a submissdo a CONITEC
(novos produtos ou ampliacdo de uso para medicamento no SUS). Em sua resposta, afirmou
que h& uma area responsavel pela conducdo das propostas de avaliacdo de ATS, area de
farmacoeconomia, posicionando-se dentro do departamento médico. Entretanto, a discussdo
acontece de forma conjunta com os departamentos de acesso, voltado as incorporacdes

tecnologica em sistemas de saude, inclusive no Brasil, relacdes governamentais e marketing.

Sua pesquisa e desenvolvimento voltada ao mercado brasileiro, apresenta-se em
expansdo. A recente atuacdo no mercado de Onco-Hematologia no Brasil, conta em seu
portfélio com mais de 15 opcdes terapéuticas em desenvolvimento clinico em Onco-
Hematologia, além do investimento em diversas frentes, incluindo Imuno-Oncologia,
Epigenética, Letalidade Sintética e Terapia Génica. Esta iniciativa, teve como alicerce, além de
outros estudos, o vasto mercado brasileiro cujo avanco da incidéncia de cancer em paises
emergentes, possui a perspectiva de aumento em até 78%, alcancando aproximadamente 998

mil novos casos por ano no pais até 204022, Para suportar esta expansio e preparar a organizagao

2 https://www.anahp.com.br/noticias/noticias-do-mercado/oms-divulga-projecao-de-cancer-mundial-
ate-2040-dados-nao-eram-atualizados-ha-6-anos/



https://www.anahp.com.br/noticias/noticias-do-mercado/oms-divulga-projecao-de-cancer-mundial-ate-2040-dados-nao-eram-atualizados-ha-6-anos/
https://www.anahp.com.br/noticias/noticias-do-mercado/oms-divulga-projecao-de-cancer-mundial-ate-2040-dados-nao-eram-atualizados-ha-6-anos/
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para o futuro, recruta talentos de alta performance com diferentes perfis e conhecimentos na

area de Onco-Hematologia na sua filial no Brasil.

Aqui, acentuam-se as diferencas entre as duas instituicbes no que tange a consolidacao
institucional no uso das metodologias em ATS ( tais como o monitoramento do horizonte
tecnoldgico, analise do perfil epidemiolégico mundial e prospeccdo), balizando diretrizes
estratégicas para investimento em pesquisa e desenvolvimento e contratacdo e capacitacdo de
pessoal para conducdo de tais estratégias. Torna-se, portanto, latente que no conjunto de
estratégias para a institucionalizacdo do processo de incorporacéo e avaliacdo de tecnologia €
imprescindivel o uso dessas metodologias. Em retrospecto, no diagndstico realizado em Bio-
Manguinhos nesta pesquisa, evidenciou-se a ndo utilizacdo ou uso incipiente desses
conhecimentos, assim como evidenciado pelos entrevistados a necessidade de foco e

investimento em pesquisa e desenvolvimento e capacitacao.

Quanto a relacdo com a agéncia de avaliacdo tecnoldgica em saude, a industria afirmou
estar entre os atores que realizam as avalia¢Ges junto a este 6rgao e utiliza os produtos/estudos
publicitados em seu planejamento estratégico. Ainda assim, ao realizar seus modelos
econdmicos, 0s mesmos sao preparados respeitando a legislacdo local independentemente das
diretrizes aprovadas pela agéncia. Afirmam, ainda reconhecer que cada vez mais existe uma
conex&@o maior entre as principais agéncias reguladoras mundiais, a exemplo da NICE, podendo

interferir no processo decisorio do orgao regulador local no estabelecimento das parcerias.

Novamente, pontua-se relevante diferenca entre as duas indudstrias quanto a proximidade
da instituicdo com agéncia de ATS de seu pais e 0 uso dos produtos/estudos publicitados em
seu planejamento estratégico. Sem evidéncias no diagndstico e confirmado nas entrevistas
internas, Bio-Manguinhos ndo s6 ndo se apropria dos estudos da CONITEC, assim como néo
faz parte do conjunto de atores diretos do comité de avaliacdo. Sua participacdo no fluxo de
avaliacdo, ateve-se, até o presente momento no envolvimento da consulta publica e submissao

dos produtos Rituximabe e Betainterferona.

Por fim, como forma de superar o desafio para inovacdo o modelo de gestdo para
pesquisa e desenvolvimento, na industria pesquisada, considera grupos menores, mais ageis e
com maior poder de decisdo na busca por compostos de uma determinada doenca,
possibilitando um ambiente para criacdo de moléculas ou biofarmacos que, no futuro, se

tornardo novos medicamentos.
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Sao muitos os fatores que podem vir a determinar a diferenca entre inovadores e aqueles
gue ainda buscam encontrar esse caminho de forma consolidada. Pode-se considerar como
ponto inicial a diferenca entre as acGes de governo de valorizagdo e financiamento em CT&l,
que em uma relacdo clara de causa e efeito sdo refletidas no posicionamento estratégico das
instituicdes, sendo expresso na estratégia de P&D, em seus modelos de gestdo e estrutura

organizacional.

A industria pesquisada, que esta entre os lideres de mercado e patente, possui modelo de
gestdo agil e flexivel condizente com as necessidades impostas pela inova¢do. Com notorio
foco em P&D no mercado interno e externo, utiliza-se das metodologias de avaliagdo como
acao estratégica, assim como a aproximacado junto a agéncia responsavel por este fluxo em seu
pais, de forma buscar conexdo de seu planejamento com as demandas do sistema de satde. O
amadurecimento em ATS € formalizado em sua estrutura e processos organizacionais
oportunizando o preenchimento de lacunas tecnoldgicas em outros paises, tal qual o exemplo

de entrada no mercado brasileiro de Onco-Hematologia motivado por um estudo prospectivo.

Bio-Manguinhos, apesar de muitos avangos, ainda, discute qual melhor modelo de
gestdo e estrutura organizacional que melhor propicie alavancar o desenvolvimento tecnoldgico
interno. A fragil conexdo entre a agenda de parcerias e a agenda do desenvolvimento

tecnologico, também, é reflexo em um modelo de gestdo em amadurecimento.
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Quadro 4- Perfil Benchmarking e Bio-Manguinhos

Rancking Benchmanking Bio-Manguinhos
Possuio CTV, umdos maiores centros de produgéo da
América Latina, e a planta piloto instalados no campus

. s . . . da Fiocruz em Manguinhos . Previsdo de novas
Possui escritérios emmais de 115 paises, alémde . -
o ' unidades em Santa Cruz e Eusébio;
centros de pesquisa importantes;
Dimenséo

Rrede de producéo extensiva, emcerca de 70 locais em
todo 0 mundo.

Vinculado ao MS, atende as necessidades do SUS,
desde 1976, é agente estratégico das politicas publicas
de satide como umdos propulsores do Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI) e exportacéo de
produtos para mais de 70 paises.

Modelo de Gestéo e
estrutura
organizacional

Grupos menores, mais ageis e com maior poder de
decisdo.

Grandes grupos, fluxo de decis&o verticalizado, com
estrutura tradicional e divisionaliada;

Busca implementar um modelo de gestéo baseado no
conceito de inovagdo aberta (open innovation);

P&D

Investimento de £4.6 bilhdes , em 2019;

Somente no Brasil no Brasil, atualmente, possuemseis
estudos planejados, sendo trés em mieloma maltiplo,
dois de cancer de cabeca e pescogo e umde cancer de
pulmdo, envolvendo 59 centros de pesquisa e 144
participantes.

Investimento de R$70milhdes (3,2% da receita total),
em2019;

Possui, atualmente, 14 projetos de desenvolvimento
tecnolégico emandamento, e 13 PDPs vigentes;

Edital InovaBio, fomentando
16 iniciativas, e participou dos programas
Inova Labs Fiocruz e Inova Fiocruz.
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(continua)

Rancking

Benchmanking

Bio-Manguinhos

Parcerias

IndUstria parceira da Fiocruz desde 1985 e de Bio-
Manguinhos desde 1998;

Através de parceria comoutro 6rgdo publico no
mercado de Onco-Hematologia no Brasil, conta emseu
portifélio com mais de 15 opgdes terapéuticas em
desenvolvimento clinico em Onco-Hematologia, além
do investimento emdiversas frentes, incluindo Imuno-
Oncologia, Epigenética, Letalidade Sintética e Terapia
Génica (base prospectiva do cendrio brasileiro em
2040).

Em 2019, Bio-Manguinhos geriu 12 projetos de
transferéncia de tecnologia, sendo quatro de vacinas
virais (triplice viral, tetravalente viral, rotavirus e
poliomielite inativada); umde vacina bacteriana
(pneumocécica 10-valente); seis cinco de biofarmacos
(alfaepoetina, alfainterferona, infliximabe,
betainterferona 1a, alfataliglicerase e etanercepte); e
umde kit para diagndstico nas plataformas DPPs®
e DDPPs®;

Destes projetos, cinco séo classificados
como Parcerias para o0 Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) (total de 13 PDPs vigentes. Os demais s&o

acordos classificados como transferéncia de
tecnologia, assinados antes da politica de PDP do
Ministério da Saude.

ATS

Uso das metodolias de ATS emseus processos e
formalizados na estrutura organizacional;

Utiliza-se dos estudos produzidos pela agéncia de ATS
do pais;

Faz parte do conjunto de atores do fluxo
de’incorporagdo e avaliacdo tecnoldgica emsaude do
pais.

Possui institucionalizado o nucleo de analise
econdmica e financeira, responsavel pela atividade de
EVE de produtos. Inclui-se no Instituto a atividade de

Medicina Baseada em Evidéncias na Assessoria
Clinica e a atividade de Prospeccéo ligada diretamente
a Diretoria;

A Unidade néo faz uso e ou uso incipiente dos
estudos publicitados pela CONITEC;

Bio-Manguinhos néo faz parte do comité de avaliacdo
da CONITEC. Atuacao pontual emuma consulta
publica e na submiss&o para avaliagdo de ampliagédo de
uso para um medicamento.

Fonte: Elaborado pelo autor
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9 CONSIDERACOES FINAIS E CONSTRUCAO DE UMA AGENDA
TECNOLOGICA DE FUTURO

Evidenciado neste estudo, as inovagOes técnicas e organizacionais possuem papel
indissociavel com o desenvolvimento do CEIS e universalizacdo do acesso no SUS, além de
alterar a dinamica da economia redefinindo as relagGes entre 0 mercado e as organizagoes,
assim como o aprendizado obtido por meio destas inovagdes elevam o potencial tecnoldgico e
gerencial. Um dos fatores relevantes que adensam tais relagdes é a “capacidade de inovagao”
sendo vista cada vez mais como a capacidade de explorar sistematicamente os efeitos
produzidos por novas combinagdes e usos de componentes do conhecimento adquirido,
associando-os as demandas sociais, e cada vez menos com a capacidade para descobrir novos

produtos.

Por sua afirmacéo constitucional, a satde ¢ um direito de todos e um dever do Estado e
seu valor social e estrutura de medicalizacdo tornam este segmento um grande incorporador de
tecnologias. O Brasil possui um dos maiores e mais complexos sistemas de satde publico do
mundo com o desafio de ter um sistema unico, publico e gratuito, o SUS. Sua dimenséo e as
inovagdes voltadas para o seu atendimento ampliam o acesso a salde e em contrapartida
aumentam os gastos publicos, principalmente, em funcdo de medicamentos de maior valor
agregado e importagdo de insumos. Logo, o fluxo de incorporagdo tecnologica atua como
protagonista na discussdo relativa a gestdo e analise da efetividade das incorporagdes.

Como um dos focos desta pesquisa, avaliar, portanto, torna-se uma responsabilidade das
instituicOes e uma forma de participagéo da construgéo e aperfeigoamento do sistema nacional
de saude, como um processo de aprendizagem e de controle social, dada a emergéncia em

institucionalizar a incorporacao e avaliacdo tecnologica em saude.

Na dinamica de inovacao em salde no contexto do Sistema Nacional de Inovacdo em
Salde, observa-se que os principais atores no aprendizado tecnoldgico tém sido os grandes
grupos econdmicos, capazes de internalizar competéncias para a selecdo e adaptacéo eficiente
de tecnologias as demandas da sociedade, estabelecendo regras de mercado em prol de um
melhor desempenho econdmico e geopolitico. Esta competéncia € observada através do numero
de 62 parcerias vigentes, no Brasil, realizadas para transferéncia tecnoldgica envolvendo
multinacionais, onde 80% das patentes em saude estdo concentradas em 10 paises desse grupo

econémico, culminando na importagdo de 90% dos ingredientes farmacéuticos ativos (IFA).
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Este cenario, reafirma as assimetrias de poder e conhecimento tecnolégico na dindmica
de inovacdo e cristalizacdo do padrdo de dependéncia nos paises periféricos e ou
marginalizados. Como consequéncia, 0 processo de industrializacdo, inevitavelmente,
transforma a ciéncia em uma atividade cada vez mais enddgena, no que tange a absorcdo de
conhecimento através de processos de transferéncia tecnologica e fomento as atividades de
P&DI.

Em que pese as descontinuidades de politicas e investimentos, na visdo dos atores
envolvidos na cadeia de inovacao nacional, entrevistados, reafirmou-se que no Brasil é possivel
observar éxito na implementacdo da base industrial para a satde e que as instituicdes do CEIS
possuem a capacidade estratégica, tecnoldgica e produtiva para respostas as demandas sociais
e que , inexoravelmente, a dire¢do da inovacao tecnoldgica em satde advém dessas demandas,

cujos resultados sdo decisivos no processo de desenvolvimento nacional.

Contudo a efetividade dos esfor¢cos em inovagéo, principalmente os relacionados ao
desenvolvimento interno, ainda tém se mostrado insuficientes. Salienta-se, portanto, a
necessidade de uma melhor coordenacdo dos ICTs de producdo publicos no SUS e
estabelecimento de politica com a definicdo do papel estratégico desses laboratérios.
Importante destacar a relevante diferenga de investimentos em P&D, evidenciado nas pesquisas
exploratoria e de campo, onde no ano de 2019 a empresa entrevistada investiu £4.6 bilhdes
comparado aos R$70 milhdes investido por uma instituicdo do CEIS, Bio-Manguinhos. Os
investimentos realizados por esta instituicdo mantém a média percentual relativa a receita de

3,3%, periodo de 2015 a 2019, tendo o pior percentual registrados no ano de 2017.

Como acdo estratégica, propde-se, a articulacdo para o retorno das reunides entre as
instituicdes do CEIS , sendo 21 laboratorios publicos oficiais em todos 0s seus segmentos
(quimica, biotecnoldgica, mecéanica, eletronica e de materiais) e o Ministério da Salude para
discussdo de estratégias e planos de acdo coadunado a agenda da Estratégia Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (ENCTI 2016-2022).

Assim sendo, o Estado possui grande importancia e centralidade para induzir
comportamentos, estratégias e decisdes relativas a inovacéo e ressignificar a visdo de gasto em
salide em investimento em salde. Aponta-se, portanto, como meio condutor de exitosa atuacdo
do Estado, acGes de promocao do dominio sobre o conhecimento tecnoldgico em todos 0s seus

aspectos em prol da inovagéo e sustentabilidade do SUS, vinculando o aumento da utilizagédo
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deste conhecimento pela sociedade brasileira (acesso equanime) proporcionalmente a sua

articulacdo com o fortalecimento do CEIS e capacitacao de suas institui¢fes estratégicas.

Ademais, 0 Complexo posiciona-se como ac¢do estruturante do Estado e elo central das
politicas industrial, tecnoldgica e da saide e o seu fortalecimento se pde como meio a mitigar
a logica de mercado dos grandes conglomerados farmacéuticos, cuja estratégia concorrencial
restringe 0 acesso a novas tecnologias, com concentragdo de esforcos inovadores em suas
matrizes. A histérica vulnerabilidade do pais no que se refere a politica de satde e seus impactos
no desenvolvimento nacional, ganhou foco no cenario, ainda em enfrentamento, na pandemia
da Covid-19, dada as questdes acerca da caréncia de oferta de produtos essenciais que envolvem
a tecnologia da saude, capacidade de inteligéncia no tratamento e analise de dados
epidemioldgicos, assim como a capacidade do Estado na articulagdo de relagcdes comerciais e
formalizacdo de parcerias de transferéncia de tecnologia. Esta pesquisa revela como possivel
causas, a extingdo do comité executivo do CEIS em 2017 e do departamento responsavel por

esta frente no Ministério da Saude, em 2019.

N&o obstante aos desafios, houve ganho de conhecimento tecnologico, gerado neste
mesmo cendrio pandémico, com a instauragdo de um novo paradigma de inovagdo no Brasil,
no segmento de vacinas, capitaneados pela Fiocruz e Butantan. Na corrida pelo atendimento as
demandas sociais, a Fiocruz através da Unidade de Bio-Manguinhos, utilizou-se da
metodologia de prospeccdo, consideradas as limitagOes institucionais, de forma a tragar uma
estratégia conjunta com o MS para formalizagcdo de Encomenda Tecnoldgica, cujo aprendizado
ird nos permitir desenvolver vacinas com uma velocidade maior, dada a flexibilidade da

plataforma tecnoldgica, registrando uma ruptura na tecnologia de vacinas.

Em resumo, a falta de politica e clareza no modelo de atuacdo dos laboratérios publicos,
a vulnerabilidade industrial e tecnologica nacional, com predominancia dos grandes
conglomerados econdémicos, baixo investimento em P&D e necessidade de melhor qualificacdo
e uso adequado das metodologias de ATS, apresentam impacto direto na percepcao de atuagao
mais passiva/produtiva do que estratégico das instituicdes que compdem o CEIS, colhida na

pesquisa de campo.

A falta de clareza dos critérios de composicao da lista de produtos estratégico das PDPs
pelo Ministério da Salde, a partir de 2017, assim como a estrutura organizacional tradicional
existente, também, foram colocados como barreiras para a atuacdo estratégica de Bio-

Manguinhos.
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Em prol do fortalecimento do CEIS e do SUS, a Fiocruz, como Instituicdo Estratégica
de Estado, reafirma continuamente tal papel, seja no desenvolvimento e absorcdo de novas
tecnologias, seja na oferta de produtos e servicos em saude. Através de uma avaliagdo
abrangente, todos os entrevistados identificam a Fiocruz como referéncia em inovacéo,
desenvolvimento e producdo de insumos para a salude e ao fortalecimento do SUS,
principalmente a julgar por sua atuacdo, mais recente, no enfrentamento a Covid-19, assim
como outras demandas emergenciais como o surto da Febre Amarela, Sarampo, Zika, Dengue

e Chikungunya e desenvolvimento e fornecimentos de Kits de diagnostico laboratoriais.

Comparativamente, as diretrizes estratégicas da Fiocruz definidas no VIII Congresso
Interno Fiocruz 2018 e acgdes estratégicas de Governo contidas na ENCTI/MCTI 2016, estdo
em consonancia no que tange a reorientagdo para avaliagdo interna da efetividade dos
processos de producdo de conhecimento e tecnologia, fazendo coro a necessidade de
qualificagdo da incorporacdo e avaliacdo tecnoldgica em salde e a capacidade de
desenvolvimento tecnoldgico e inovacdo com vistas a sustentabilidade e a efetividade do SUS,
assim como a consolidacdo do Complexo Econémico-Industrial da Saude. Contudo, esta
pesquisa pontua a existéncia de lacunas na cadeia de inovacdo da Fiocruz associada diretamente
ao amadurecimento do modelo e estrutura de gestdo capaz de articular a pluralidade de

atividades, projetos e a absorcao de conhecimentos tecnoldgicos de forma sustentavel.

Sua estrutura complexa e tradicional, dificulta a disseminacdo, fluidez e flexibilidade
necessaria para a inovagdo. Desta forma, torna-se relevante uma reorganizacgao que a possibilite
atuar de maneira a estabelecer arranjos mais cooperativos e eficientes, que gerem agdes mais
efetivas em uma atuacao coordenada, através de politicas e estratégias institucionais indutoras
de articulagdo e cooperacao entre grupos e institutos de pesquisa, suas Unidades, centros e

programas de formagao de recursos humanos.

Outro fator subjacente a esta reorganizacdo, é que esta compreenda a pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo que atenda as necessidades de desenvolvimento cientifico,
tecnologico e produtivo do pais, potencializando sua capacidade estratégica para o
enfrentamento dos grandes desafios nacionais de um modo integrado e sistémico, abarcando os
desafios para a organizacao do SUS com olhar de futuro, ou seja, a inclusdo de pautas advindas
da revolugdo cientifica e tecnolégica em curso (Inddstria 4.0). Destaca-se, neste cenario, as
acOes, em andamento, do Complexo Tecnoldgico em Insumos Estratégicos Eusébio (CTIE),

Fortaleza/CE, cuja fase de ocupacdo foi iniciada em 14/07/2020, onde estdo dispostas as
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Plataformas de Anticorpos/Nanocorpos e Nanotecnologia e o Complexo Industrial de

Biotecnologia em Saude (CIBS), em fase construcdo no Distrito Industrial de Santa Cruz/RJ.

Neste sentido, a Fiocruz, por meio de suas Unidades Técnico Cientificas,
indubitavelmente contribui para a ampliagdo do acesso a insumos estratégicos, visando a
reducdo da vulnerabilidade tecnoldgica do SUS. Em alinhamento aos objetivos desta pesquisa,
0 Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, Bio-Manguinhos, no Campus Fiocruz
Manguinhos/RJ é o complexo industrial e tecnoldgico dos mais importantes da América Latina.
Este Instituto se consolidou como uma das poucas instituicbes no Brasil que agrega
conhecimento em producdo e desenvolvimento tecnoldgico de produtos biolégicos, vacinas,
biofarmacos e diagndstico, ainda que realgado pelos entrevistados, a menor atuacdo do
desenvolvimento tecnoldgico interno. Esta consolidagéo foi construida ao longo de sua historia
de transferéncia de tecnologia e PDPs, transmitindo a confiabilidade, credibilidade e capacidade
para produzir inteligéncia, impulsionando a area tecnologica nacional em atendimento as
demandas do SUS.

N&o imune ao contexto nacional industrial e da CT&IS, assim como as oportunidades
de melhoria organizacionais na Fiocruz, o Instituto possui grandes desafios associados: 1) a
melhor absorc¢ao dos conhecimentos tecnoldgicos voltados a alavancar inovacgdes sustentaveis;
ii) estabelecer estratégias para institucionalizacdo e insercédo ativa no fluxo de incorporacao e
avaliacdo tecnoldgica em saude; iii) reviséo da estrutura organizacional e amadurecimento da

gestdo e, iv) investimento em ac¢des de fortalecimento do desenvolvimento tecnoldgico.

Em resposta as lacunas de absor¢do de conhecimento, esta pesquisa aponta que o
dominio do conhecimento tecnoldgico dar-se-a através da sistematizagdo do aprendizado nos
processos de transferéncias de tecnologia e PDPs, permeando-o para o desenvolvimento
tecnologico interno (P&D). Contudo, tal conhecimento ndo esté restrito as areas de producéo e
pesquisa e desenvolvimento, havendo um fundamental papel da gestdo em suportar e coordenar
organizacionalmente por meio de modelos de gestdo e estrutura organizacional que propicie um

ambiente inovador.

Em realce as PDPs, esta politica atua no cerne das relagdes entre salde, tecnologia e
desenvolvimento objetivando a quebra da vantagem de mercado, oligopdlio das multinacionais,
a partir da variedade de oferta de produtores (industria nacional privada e publica), culminando
na ampliacdo do acesso e reducédo da vulnerabilidade do SUS. Nesse contexto, aos laboratorios
publicos é conferida a capacidade de produzir de forma competitiva, estimulando a reducéo dos
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precos de medicamentos no mercado nacional, cabendo aos atores envolvidos manterem o

dinamismo tecnoldgico.

Tal competitividade foi questionada em pesquisa de campo, assim como a compreensado
sobre uso da PDP ter sido a escolha por um caminho inverso, ou seja, a op¢do do caminho pela
transferéncia de tecnologia estrangeira ao invés de desenvolvimento tecnolégico interno. Ainda
assim, foi observado que dado ao histérico do cenario industrial e tecnolégico nacional este era
o caminho que deveria ser seguido dentro do objetivo de se construir maturidade tecnoldgica,
embora requeira revisdo e melhor articulagdo com outras politicas, de forma a pavimentar a

historia da evolucdo tecnoldgica no pais.

A opcdo pelo caminho da PDP, também, se p6e como reflexo tanto pelo baixo
investimento em P&D nacional e da fragilidade de politicas publicas, quanto pela baixa
capacidade da inddstria em absorver e transbordar conhecimento tecnoldgico, assim como
percebido em Bio-Manguinhos devido a desarticulacdo entre a agenda das parcerias e agenda
do desenvolvimento tecnologico. No Brasil, a baixa reciprocidade do setor produtivo associada
a desarticulagéo entre politicas e atraso industrial, tornam as atividades de P&D ainda marginais
e de intensidade tecnoldgica relativamente baixa, comparativamente a China e india. A
endogeneizagdo do progresso técnico é proposta como forma de dissipar, gradativamente, o
hiato temporal entre inovadores e imitadores ou seguidores, como colocado por um dos

entrevistados.

Ainda sobre o0s processos de absor¢do de conhecimento tecnologico, foi observado, nas
entrevistas, as barreiras que permeiam os contratos de TT e PDP. Firmados com empresas
multinacionais, muitos possuem clausulas de restricdo de uso da tecnologia por questdes de
propriedade intelectual, com a possiblidade de uso permitida ap6s 20 anos (acordo Trips -Trade
Related Intellectual Property Rights, assinado em 1994 e defendido pela Organizacdo Mundial
do Comércio (OMC)). Isto propicia que no processo entre a transferéncia e o uso efetivo haja
obsolescéncia do conhecimento adquirido, ndo cumprindo ao fim com o propésito de reducgao

do cenario de dependéncia tecnoldgica.

A fim de gerir e coordenar as a¢des de incorporacgdo e avaliagdo de tecnologia em salde
no SUS, seja por PDP ou TT, o Ministério da Salde, em seu organograma, conta com
secretarias, secretaria executiva, departamentos, comissdo, além de entidades vinculadas, a
exemplo da Fiocruz, exercendo papel impar como agente de mudanca e capilarizagcdo de
conhecimento dentro do SUS e no CEIS. A multiplicidade de atores e papéis torna o processo
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criterioso e imparcial, porém fragmentado. Como achado desta pesquisa, coloca-se como
sugestdo de melhoria a unificacdo das atividades de analise de ATS no Ministério da Saude
evitando duplicidade de esforgos. Ainda assim, o cumprimento deste fluxo organizou os
processos de incorporacdo e avaliagdo de tecnologia na &rea da salde, propiciando a reducao
dos precos praticados e suprindo lacunas no ciclo de incorporagéo e inclusdo da sociedade, com

vistas ao atendimento das demandas do SUS através de processos transparentes.

Cabe destacar, que no fluxo de incorporagdo todo o medicamento deve percorrer o
processo de regulacdo (ANVISA), fixacdo de preco (teto) (CMED) e incorporacéo e avaliacdo
das tecnologias em satude (CONITEC).

A CONITEC, neste fluxo no Brasil, assume fundamental papel na incorporacéo e
avaliacdo tecnolégica em saude no SUS, sendo reconhecida pelos grandes avancos, desde 2011,
aproximagdo com o sistema judiciario mitigando os impactos da judicializa¢do, assim como
pela qualidade e transparéncia de seus produtos, como o0 RENAME, sendo considerada um
exemplo de accountability. Ainda, assim, os entrevistados, em sua maioria, afirmaram néo ter
contato com a comissdo ou fazer uso das informacdes geradas, embora publicas, caracterizando
uma diferenca entre Bio-Manguinhos e a indUstria pesquisada no benchmarking. Esta industria
afirma ndo sé a participagdo nas andlises junto a NICE, Reino Unido, como as utiliza como

input para seu planejamento estratégico.

Inegavel que o foco em a¢Bes e investimentos em P&D influenciam o comportamento
das industrias e agéncias de ATS nos respectivos paises. Atendo-se a estrutura das agéncias
comparadas, € possivel acrescer como uma das causas da baixa e ou ndo participacdo no fluxo
de incorporagdo e avaliagdo tecnoldgica em saude, a formacdo centralizada da CONITEC,
enquanto a composicdo da NICE possui estrutura mais inclusiva e abrangente com uso de

representacdo priorizada por competéncias técnicas, independente de vinculo institucional.

Acrescenta-se, ainda, aos achados desta pesquisa, a reafirmacdo sobre a urgéncia de
organizacdo e uso adequado de informacdes, plataformas compartilhadas, trabalho em rede e
profissionalizacdo das analises contidas nas metodologias de ATS, podendo ser antidotos frente
a lacuna de participacdo das instituicbes estratégicas do CEIS no fluxo de incorporacao e

avaliacdo tecnoldgica em salde.

Ademais, a utilizagdo do instrumento da ATS permite elevacdo do olhar estrito a
questdes econbémicas da avaliagdo tecnoldgica, incluindo os aspectos territoriais,

epidemioldgicos, sociais e gerencias (processos, estrutura organizacional e planejamento



144

estratégico) como reafirmagdo da importancia da capacitacdo holistica entre os gestores do
SUS. Segundo balanco realizado pela CONITEC, em 2014, dltimo publicizado, metade do
numero de propostas submetidas referentes a pedidos de incorporacdo tecnoldgica no SUS,
provém de empresas lideres de mercado ou de departamentos do MS, ndo havendo nenhuma
mencao a participagdo de produtores publicos no total de submissdes.

O benchmarking realizado trouxe a consolidacdo do diagnostico apresentado pela
CONITEC. Inseridos na visdo estratégica nacional e institucional, a industria pesquisada além
de atuar ativamente no fluxo de avaliacdo promovido pelo NICE, utiliza os produtos
publicizados por esta agéncia de forma a balizar direcionadores estratégicos com impacto direto
na formacao do seu modelo de gestdo e estrutura organizacional. Hoje, a empresa possui a area
de farmacoeconomia, dentro do departamento médico, voltada a prospeccdo com vistas ao
mercado brasileiro, ou seja, submissdes a CONITEC. Em sua estrutura a industria conta com
0s departamentos de acesso, relacdes governamentais e marketing voltados as questdes relativas
a estratégia de investimento e parcerias (PDPs) com a indUstria brasileira, publica e privada,

sendo estas acompanhadas periodicamente pelo Comité Diretivo.

Como fruto da visdo estratégica supracitada, destaca-se a realizacdo de parceria no
mercado brasileiro advindo dos estudos de prospecgdo e monitoramento do horizonte
tecnologico e epidemiologico brasileiro relacionado ao avango da incidéncia do cancer em
paises emergentes, como o Brasil, com perspectiva de aumento em até 78% até 2040. A parceria
objetiva o desenvolvimento de um portfélio com mais de 15 opcles terapéuticas em
desenvolvimento clinico em Onco-Hematologia, além do investimento em diversas frentes,

incluindo Imuno-Oncologia, epigenética, letalidade sintética e terapia génica.

Assim sendo revisao da estrutura e processos organizacionais em Bio-Manguinhos, deve
permear o0 avango do processo “Avaliar oportunidade de negdcio” para uma area pautada em
uma visdo de incorporacdo, assentada nas metodologias de ATS, com vista ao atendimento a
estratégia de Estado para o SUS. Este posicionamento estratégico claramente diferencia a
I6gica negocial e de mercado tipica de uma empresa privada, implicando na internalizagéo de
uma concepcao nao restritiva a fazer novos produtos como, também, no estimulo a parceiros a
apresentar os caminhos tecnologicos mais vantajoso para o pais e para 0 CEIS em atendimento
as necessidades sociais, reducdo da vulnerabilidade do SUS e garantir uma sustentabilidade

estrutural do acesso universal a saude.



145

Embora, o conhecimento em ATS e seus produtos ndo estejam estruturados e
sistematizados de forma capaz de permear a instituicdo, otimizando esfor¢os individuais 0s
elevando ao nivel estratégico como propulsor da transformacédo para uma cultura inovadora,
Bio-Manguinhos apresenta pequenos passos para esta transformacao. Isto pode ser observado
atraveés de atividades de analise conduzidas através do uso da prospec¢do nos estudos da vacina
Covid-19, na medicina baseada em evidéncias na assessoria clinica e no gradativo
fortalecimento de suas analises econdmico-financeiras no nucleo de analises econdmicas
financeiras. O resultado desses esforgos, ainda que individuais, culminaram na recente
participagdo no processo de consulta publica do produto Betainterferona e submissdo para

ampliacdo de indicacdo do produto Rituximabe.

Contudo, ha um longo caminho se comparado as grandes lideres, assim como o ganho
de confiabilidade das anélises frente as prioridades estabelecidas pelo governo. A ATS ¢é
apontada neste estudo como fundamental instrumento de gestdo nas instituicfes estratégicas do
CEIS, com perspectivas inovadoras, promovendo aprendizado, crescimento e interlocu¢do com
as instancias para a reducdo o nivel de amadorismo. Saber analisar é predecessor a saber pedir,
ndo sendo este Ultimo resumido a ter lugar a mesa de discussao, mas ser agente transformador
solicitando mais transparéncia dos processos e adequacao de politicas, a exemplo do pedido de

publicidade dos estudos realizados pela CMED, destacado na pesquisa de campo.

Esta pesquisa, ainda, descreve como alicerces para revisdo da estrutura organizacional,
a discussdo inicial da inovagdo nas instituicdes tecnoldgicas publicas e sua relagdo com a
estratégia e o desenvolvimento tecnoldgico interno. A exemplo da industria lider pesquisada,
em seu modelo de inovagdo considera grupos menores, mais ageis e com maior poder de
decisdo. Bio-Manguinhos utiliza-se de estrutura verticalizada, tornando premente o0
mapeamento de suas competéncias e fortalezas em P&D para melhor explorar a utilizagdo de
uma estrutura colaborativa em rede (CDMOs, CROs, universidades, startups, Unidades da

Fiocruz, dentre outros).

Para a transformacdo da forma como é compreendida e absorvida a inovacdo na
Unidade, a renovacdo da P&DI devera perpassar: 1) pela definicdo de um norte de investimento
(governamental e da Unidade); 1) adocdo de uma visdo estratégica para a formacdo de
competéncias na area de desenvolvimento de produto; Ill) reorganizacdo dos projetos
(fragmentados em funcéo de muitos possuirem recursos proprios, seja captado pela Unidade ou
pelo pesquisador) e, 1V) mudancga cultural e do papel do desenvolvimento tecnol6gico

estratégica e institucionalmente. A esta Gltima entende-se como resultado a promocéao e
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envolvimento desde a fase inicial de discussao de projetos e contratos de TT e PDP para melhor
transbordo do conhecimento tecnoldgico, com fundamental participacdo das areas de Gestdo

do conhecimento, patentes e propriedade intelectual.

Necessariamente, a estrutura organizacional e 0 modelo de gestao viabilizam as ac¢des e
diretrizes do planejamento estratégico. No planejamento estratégico vigente (2019-2028) estao
elencadas importantes estratégias para o cenario nacional com a construgdo da planta piloto,
visando melhor escalonamento da producdo (scaling-up) e a producdo de lotes piloto e o
Complexo Industrial de Biotecnologia em Saude (CIBS), Santa Cruz/RJ, aumentando a

producdo de vacinas e biofarmacos em atendimento as necessidades do SUS.

Assim como o0s empreendimentos citados acima, também estdo elencados neste
planejamento diretrizes voltadas a revisao da cadeia de inovacdo e modelo de gestdo. Porém,
ressaltado em entrevista a necessidade de real prioriza¢do de forma a gerar agdes e ou discussao

efetiva.

A fim de pavimentar solo fértil para discussao sobre perspectivas em prol da inovacéo,
a agenda tecnoldgica de futuro proposta nesta pesquisa, abarca a consolidacdo das
potencialidades tecnologicas e industriais nacionais com o papel central da Fiocruz como
instituicdo estratégica de Estado, marca da atual presidéncia, para o fortalecimento do CEIS e
reducdo da condigéo atual de pais tecnologicamente periférico. A¢bes como a promogao de um
plano integrado junto ao Ministério da Saude capitaneado pelas institui¢cGes estratégicas do
CEIS e institui¢Oes de pesquisa e a institucionalizacdo e capacitacdo para melhor qualificar as
avaliacOes tecnoldgicas em salde (ATS) dentro da perspectiva de inovacdo e incorporacao
tecnoldgica, visam promover adequagdo de politicas e mecanismos de fomento para o

desenvolvimento institucional e do CEIS.

Assim sendo, a tabela a seguir apresenta uma sintese das principais contribuicdes deste
estudo para formacdo e promocao da Agenda Tecnoldgica de Futuro, escalonado em quatro
dimensGes envolvendo a Politicas de Estado, o Fluxo de incorporacéo e avaliacao tecnoldgica

e salde e a Fiocruz e Bio-Manguinhos na perspectiva de instituicdes estratégicas de Estado.
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Tabela 9- Agdes Estruturantes de uma Agenda Tecnoldgica de Futuro

Agenda Tecnoldgica de Futuro

POLITICAS DEESTADO

I)Desenvolver acdes e Politicas de Estado que vislumbrem a identificacdo de novos nichos de
plataforma ou rota tecnoldgica, propiciando desenvolvimento da industria de base quimica e
biotecnoldgica em satde no pais; 1) Maior articulagdo da politica industrial com a politica de
salde e CT&I; Il) Estimular a consolidagdo de competéncias tecnoldgicas por meio de
investimentos em infraestrutura fisica e recursos humanos e P&D, em alinhamento a
convergéncia de tecnologias de base biotecnologica e quimica; I1l) Promover estratégias de
Estado com base na prospecc¢do e/ou monitoramento do horizonte tecnolégico em consonancia
com politicas piblicas de desenvolvimento e sustentabilidade do SUS; 1) Ampliar a capacidade
de inteligéncia Estado no tratamento e analise de dados epidemioldgicos; V) Maior articulagdo da
PDP com politicas de CT&aI, industrial e salde, assim como a revisdo de seu marco legal;

FLUXO DE INCORPORAGAO
EAVALIACAO
TECNOLOGICA DE SAUDE

I)Ampliar a rede de atuacdo e conhecimento em ATS utilizando recursos de reconhecido
conhecimento técnico independente de seu vinculo; 1) Revisar as diretrizes de avaliagdo
aproximando a critérios utilizado por agéncia de referéncia ( selegdo de temas e critérios de
avaliacdo); 111) Estruturar acdes para o adensamento da legitimidade social da CONITEC, assim
como sua aproximagdo com instituicdes estratégicas do CEIS; IV) Ministério da Saude reavaliar
sua estrutura de gestdo na construcdo de uma gestdo colegiada; V) Mitigar fragmentagdo e
duplicidade de atividades no fluxo de avaliacdo; V1) Estreitar a articulagdo entre departamentos e
secretarias com o 6rgdos publicos, como a Fiocruz, e instituicdes de ensino e pesquisa; VII)
Institucionalizar a publicagdo dos estudos realizados pela CMED.

FIOCRUZ

I)Reafirmar posicionamento estratégico para atendimento das demandas sociais de saude,
exercendo seu papel social e econémico no contexto do CEIS e do SUS em consonancia com as
diretrizes de accountability; 1) Retomar as reunides junto ao Ministério da Salde para discussao
e participagdo do processo de incorporacdo tecnolégica e priorizacdo da lista de medicamentos
estratégicos para PDP; IlIl) Amadurecer sua plataforma de gestdo atrelando as Teses do
Congresso Interno as estratégias e acdes realizadas das Unidades, assim como o monitoramento
de seus resultados de forma a criar mecanismos de andlise de investimentos, definicdo de
plataformas tecnoldgicas e P&D, potencializando absorcdo de inovagdes sustentaveis e
competitivas aliadas as politicas de Estado; 1VV) Realizar revisdo da cadeia de inovagéo visando a
construgdo de uma rede com os principais atores desta cadeia; V) Revisar direcionadores
estratégicos para desenvolvimento tecnoldgico considerando o novo paradigma de inovagdo no
Brasil constituido a partir da flexibilidade da plataforma tecnoldgica e arranjo organizacional
utilizado na Encomenda Tecnoldgica da vacina Covid.
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(continua)

Agenda Tecnoldgica de Futuro
I)Fortalecer a gestdo de inovagdo com trabalho em rede (interna e externa), oportunizando a
prestacdo de servicos tecnolégicos, a coordenagdo e capilarizacdo de conhecimentos; I1)
Internalizar as metodologias de ATS viabilizando proposicdes de melhorias em politicas e no fluxo
de incorporacédo e avaliagdo de tecnologia em salde ; I11) Revisar e priorizar o planejamento
estratégico buscando o fortalecimento das areas de gestdo do conhecimento e areas relativas a
propriedade intelectual; 1) Buscar mecanismos para o licenciamento de produtos intermediarios
da pesquisa; V) Adotar diretrizes estratégicas e iniciativas para trabalhar com plataformas
Omicas, DNA, RNA, terapia génica, nanotecnologia, dominio da biologia molecular e
direcionadores da industria 4.0; VI) Revisar a Cadeia de Inovacdo, no desenvolvimento das
competéncias para inovacao tecnoldgica e agdes estruturantes na area da gestao e infraestrutura
produtiva; V1) Aproximar a &rea de desenvolvimento tecnol6gico ao processo de PDP, sendo ela
meio condutor para acelerar a capacidade de incorporacdo de novas competéncias tecnologicas,
BIO-MANGUINHOS produtos e servigos para fornecimento ao SUS; VIII) Maior apropriacdo dos estudos técnicos
disponibilizados pela CONITEC como meio de reducdo da deficiéncia tanto na gestdo quanto no
elo entre os norteadores estratégicos e as areas de pesquisa clinica e desenvolvimento
tecnoldgico; 1X) Revisar o percentual de investimento em P&D; X) Revisar estrutura
organizacional considerando modelos adotados por lideres de mercado e patente (utilizacdo de
rede, CDMOs, CROs, universidades, startups); XI) Estimular a inovagéo aberta; XII) Posicionar
o desenvolvimento tecnoldgico estrategicamente no Instituto com a inclusdo do desenvolvimento
clinico , laboratério de experimentagéo animal e o laboratério de neuroviruléncia no interior de sua
estrutura; XII1) Realizar revisdo da estrutura organizacional evoluindo do modelo tradicionalista
para um modelo composto por grupos menores, mais ageis e com maior poder de decisdo; XIV)
Apropriar de conhecimentos em Bioinformatica e farmacoeconomia; XV) Estruturar area
pautada em uma visdo de incorporacdo, assentada nas metodologias de ATS, com vista ao
atendimento a estratégia de Estado para o SUS.

A histéria da CT&IS no Brasil é permeada por avangos, desencontros e
desfinanciamentos. H4 um longo caminho a ser seguido pela inddstria nacional no que tange a
Pesquisa e Desenvolvimento para que seja alterado o cenario de dependéncia tecnoldgica e, por
conseguinte, reducao do deficit da balanga comercial, impulsionada por aquisi¢@es de insumos
importados advindos, também, das transferéncias de tecnologia. O diagnostico e anélise aqui
apresentados apontam norteadores e acdes que possibilitem as instituicGes estratégicas do
CEIS, como Bio-Manguinhos, contribuirem estrategicamente para o acesso universal e
equanime de forma a exercer seu papel social e econémico no fluxo de incorporacao e avaliacdo

tecnoldgica em salde atendendo a sustentabilidade e fortalecimento do SUS.
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ANEXO1 - ROTEIRO DE ENTREVISTA SEMI-ESTRUTURADO

Bloco 1 — Perfil dos Entrevistados

1 — Entrevistado:

2- Formacéo Académica:

3 - Vinculo Institucional:

4- Tempo de atuacao profissional:

5- Relagdo com o tema (direta ou indireta):

6- Processo ou area em que atua

Bloco 2 — CT&I e Politicas Publicas

a)
b)

c)
d)

e)
f)

Como descreveria a atuacdo da Fiocruz e Bio-Manguinhos em CT&I?

Como avalia os impactos das politicas publicas vigentes relacionadas ao tema para
suportar as atividades?

Em sua percepgéo essas instituicdes conseguem atuar estrategicamente e sdo indutoras
de melhorias?

Identifica que a Fiocruz estd estruturada organizacionalmente a fim de propiciar um
ambiente inovador?

Cite oportunidades de melhoria observadas.

Bloco 3 - Incorporacéo e Avaliacdo Tecnologica em Saude (Bio-Manguinhos)

a)

b)
c)

d)

Vocé conhece o fluxo de incorporacédo e avaliacdo tecnoldgica em salde coordenado
pela CONITEC?

Faz uso de algum estudo ou diretriz disponibilizada pela CONITEC?

Na incorporacédo tecnoldgica para o ente publico pode ter duas vertentes, a de agente
estratégico com ativa participacdo no fluxo de pesquisa para introducdo ou ampliacéo
de uso de medicamentos na lista de medicamentos essenciais (RENAME) e como agente
produtivo com a entrega de produtos e servicos para o SUS. Dito isso, em sua avaliagéo,
Bio-Manguinhos possui atuac&o nos dois fluxos? Se sim, hd algum predominante?
Qual a sua opinido sobre a atuacdo das unidades produtivas publicas no processo de
incorporacéo e avaliacdo tecnoldgica em satde? E quanto a Fiocruz?

Quais 0s processos e areas institucionais que identifica envolvidos nesses processos?



f)

9)

h)

)

K)

9)

h)

158

Se a resposta contemplar a vertente estratégica, considera que ha alinhamento com o
planejamento estratégico?

Saberia citar uma participacéo estratégica neste fluxo por Bio-Manguinhos ou outra
instituicdo estratégica do CEIS?

Em relat6rios emitidos pela propria comissdo e analisado por pesquisadores, artigos
utilizados para o referencial tedrico da dissertacdo, foi apontado que as submissdes de
propostas para incorporacdo de medicamentos no Rename possuem origem,
aproximadamente 50% cada, de departamentos da estrutura organizacional do MS e de
farmacéuticas multinacionais, muitas delas parceiras de BIO. Ndo foram observadas
nenhuma participa¢do de unidades tecnoldgicas e produtivas pablicas. Quais fatores
considera contribuir para esse cenario?

Comparativamente as industrias multinacionais, avalia que a ndo participacdo do fluxo
por instituicdes/industria publica se deve ao % de investimento em P&D?

Vocé conhece ou faz uso de alguma metodologia da ATS em suas atividades? Se néo,
considera que a sua area deveria agregar esse conhecimento?

O Uso da metodologia da ATS dentro das unidades produtivas tecnoldgicas publicas
institucionalizados em processos e estrutura organizacional, seria um fator estratégico
para reversdo do quadro atual e fortalecimento do CEIS? Cite beneficios.

Considera importante a articulagdo dos processos que integram a PNGTS
(MHT/prospec¢do  (tecnoldgica,  epidemioldgica) e  outras  ferramentas
multidisciplinares da ATS)? Como acha que essa articulacdo, interna e externa, se daria?
N&o oportunizar esses conhecimentos para uma atuacao estratégica, vocé acredita que
esteja atrelado a lacunas de estrutura orgnizacional e capacitacéo, na falta de clareza de
diretrizes nas politicas (PNI, PNCTIS, PNGTS) ou pela baixa capilarizacdo do
conhecimento de ATS pela CONITEC para as unidades tecnoldgicas e produtivas
publicas?

Atualmente as instituicbes estratégicas do CEIS sdo capazes de absorver esses
conhecimentos e realizar avaliagcdes que contribuam para a melhoria desse fluxo?

Em relagdo a Cadeia de inovagéo institucional/nacional implantada ou diretrizes neste
planejamento estratégico (Fiocruz, Bio-Manguinhos ou ENCTI) sdo suficientes para
preencher as lacunas nacionais e institucional em prol da efetiva atuacdo no fluxo de
incorporacéo e avaliagdo tecnoldgica no SUS?

m) Observa relacdo entre avaliacdo tecnoldgica, desenvolvimento tecnoldgico e

n)

incorporacdo tecnologica (sustentabilidade e efetividade)?
Qual seriam as questdes relevantes para a constru¢do de uma pauta para uma agenda
tecnologica de futuro? Quem seriam os principais atores?
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ANEXO 2 - ROTEIRO SEMI-ESTRUTURADO BENCHMARKING

1) Considerando a NICE (National Institute for Clinical Excellence) referéncia nas
diretrizes da ATS (timeliness) mundialmente, como isso é absorvido na instituicdo?

2) Qual o grau de influéncia dessas diretrizes na estruturacdo dos processos e fluxos
de trabalho?

3) Ha areas especificas responsaveis por cuidar da multidisciplinaridade proposta
pela Avaliacdo Tecnologica em Satde (ATS)? E possivel informar como essas areas interagem
com as demais?

4) Na conducgdo de seu planejamento estratégico, faz uso dos produtos /estudos
publicitados pela NICE?

5) Algumas caracteristicas séo claramente opostas, comparativamente, entre NICE
e CONITEC. Observando o papel da sua instituicdo, tanto em seu pais de origem quanto no
Brasil, essas diferencas séo relevantes para o desenvolvimento da incorporacédo tecnolégica em
salde?

6) Sua instituicdo participa do processo de avaliacdo estabelecido pela NICE?

7) Sua instituicdo participa de alguma rede de cooperacdo ou faz uso dos dados
gerados por ela?

8) Hé& alguma &rea responsavel ou diretriz institucional voltada a prospeccdo com
vistas a submissdo a CONITEC?

9) Como sdo avaliadas as parcerias (transferéncia de tecnologia) entre sua
instituicdo e as instituices produtivas e tecnolégicas no Brasil?

10)  Em linhas gerais quais os meios utilizados para acompanhamento das acdes

voltadas a incorporacdo tecnolégica, mercado mundial e mercado brasileiro?



