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CAPITULO 10

DESDOBRAMENTOS DA NOVA LEI DE LICITACOES
NAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO
PRODUTIVO DE SAUDE

Vitor Paiva Pimentel’
Julia Paranhos?
Tulio Chiarini®

1 INTRODUCAO

As parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPs) sdao uma modalidade de
compra publica para a inovagio em que o préprio Estado é o usudrio final do re-
sultado da compra. Trata-se, assim, de um instrumento de promogao da inovagao
pelo lado da demanda (Rauen, 2017), e seu marco regulatdrio vigente estd con-
substanciado na Portaria do Ministério da Satide n° 2.531, de 2014. No ambito
do processo inovativo, as PDPs se posicionam na fase de difusio, isto é, buscam
principalmente promover a disseminagao e a absor¢io de produtos emergentes ou
existentes, ainda que, de forma eventual, nesse processo, a parceria possa levar a
realizacio de inovagoes incrementais. A difusdo, por meio de processos delibera-
dos de transferéncia de tecnologia, é relevante em paises como o Brasil, como um
atalho para acelerar a constru¢io de capacidades tecnoldgicas voltadas as demais
fases do processo inovativo (Pimentel, 2018).

O objetivo da PDP de satide ¢é estimular o desenvolvimento do Complexo
Industrial da Satide (CIS) em um esforgo sistémico (Gadelha e Temporio, 2018).
Em geral, um acordo de PDP envolve trés partes: o Ministério da Satde, o qual
se compromete a adquirir um produto — medicamentos, vacinas, hemoderivados,
equipamentos e artigos médico-hospitalares — para o Sistema Unico de Satde
(SUS), por um prazo determinado, geralmente superior a um ano, enquanto as
empresas privadas tém como contrapartida transferir a tecnologia de producio

1. Economista no Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES). £-mail: <vitor.pimentel@bndes.gov.br>.
2. Professora no Instituto de Economia da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ). E-mail: <juliaparanhos@ie.ufrj.br>.
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daquele produto para um laboratério ptiblico,* no mesmo prazo. Ao final da par-
ceria, espera-se que o laboratério piblico esteja apto a fornecer o produto para o
Ministério da Satide de maneira independente e seja capaz de transferir a tecnologia
para outros laboratérios publicos.

De acordo com o tltimo levantamento da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Satde, no primeiro semestre
de 2021, continuavam em vigéncia trés PDPs de produtos para satide — para o
desenvolvimento de desfibrilador, monitor multiparamétrico e teste rdpido para
dengue, zika e chikungunya — e 85 PDPs de medicamentos, vacinas e hemo-
derivados, para o desenvolvimento, por exemplo, de adalimumabe, clozapina
e darunavir. As 88 PDPs vigentes (quadros A.1 e A.2 do apéndice A) envolvem

5

quinze laboratérios puablicos, diversas empresas brasileiras,” e mais de uma dezena

de empresas internacionais.

No periodo 2011-2018, a aquisi¢do de produtos no 4mbito da politica de
PDP pelo Ministério da Satide somou R$ 17,9 bilhées (CGU, 2019). No caso
das PDPs de medicamentos, embora estudos evidenciem haver uma diminuicio
no pre¢o de compra, demonstrando uma real economia de recursos publicos
(Albareda e Torres, 2021; Pimentel, 2018), nio hd andlises sobre o processo de
absor¢ao da tecnologia em condi¢oes de producio do produto objeto de PDP, no
Brasil, ou acerca da portabilidade tecnolégica6 pela institui¢io publica.

Dada a relevancia das PDPs para o fomento a inovagio, este capitulo tem o
objetivo de apresentar como as alteragoes promovidas pela Nova Lei de Licitagoes
e Contratos Administrativos (Lei n® 14.133, de 2021) afetam esse instrumento.
Para atingir o objetivo tragado, o capitulo estd organizado em mais quatro se¢des,
além desta introdugio. Partindo de uma breve contextualiza¢io do panorama do
CIS, a segdo 2 apresenta o que sio as PDPs, bem como suas etapas de andlise,
execugio e finalizagio. Na secdo 3, é apresentada a evolugao concreta e explora-
toria do seu arcabouco institucional, para fins analiticos, em cinco fases: i) génese
(2008-2010); ii) expansao (2011-2013); iii) consolidagao (2014-2016); iv) ins-
tabilidade (2017-2020); e v) novos caminhos? (2021 em diante). Em cada uma
dessas subsecoes, ¢ mencionado o “emaranhado” de leis, decretos e portarias —

4. Ao longo do capitulo, optou-se por utilizar o termo faboratdrio publico para designar as instituicoes publicas receptoras
de tecnologias no ambito das PDPs. Na literatura, essas instituicdes séo frequentemente chamadas de laboratérios
farmacéuticos oficiais (LFO) ou laboratdrios oficiais. No entanto, nenhum desses termos é juridicamente valido, uma vez
que essas organizacoes podem assumir diversas figuras juridicas: unidades da administracdo publica direta, unidades
de autarquias, fundagdes publicas, fundacdes privadas, empresas publicas, sociedades de economia mista.

5. Para uma analise das indUstrias farmacéutica e de equipamentos e materiais para satde, ver, por exemplo, Hasenclever
et al. (2020), Paranhos et al. (2021), Perin (2019) e Pimentel (2018).

6. De acordo com o art. 2¢, inciso XII, da Portaria do Ministério da Sadde n° 2.531 de 2014, portabilidade tecnoldgica
refere-se a capacidade técnica e gerencial de transferéncia de determinada tecnologia pela entidade privada ou insti-
tuicdo publica que a detém para outra instituicao publica.
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concentrado no apéndice A deste capitulo, de modo a ser facilitada a construgao
narrativa da sua evolucio —, que, no seu conjunto, ajuda a caracterizar a comple-
xidade relacionada as PDPs como instrumento-chave de uma estratégia de longo
prazo na construgio de capacidades cientificas, tecnolégicas e inovativas primordiais
para o CIS. Na se¢io 4, o foco recai sobre a Nova Lei de Licitagoes, identificando
quais incisos da antiga Lei de Licitagdes (Lei n® 8.666/1993) funcionavam como
base legal das PDPs e quais as principais novidades legais. Finalmente, conclui-se o
capitulo com uma reflexdo sobre os desafios que o instrumento apresenta e algumas
recomendagoes para fomentar o debate dos formuladores de politica pablicas.

2 0 QUE SAO AS PDPS?

2.1 Contextualizacdo e justificativa

As atividades econdmicas que se articulam para a realiza¢io de agoes e servigos de
satde tém cardter sistémico e podem ser analisadas pela perspectiva do Complexo
Econdmico-Industrial da Sadde (Ceis) (Gadelha, 2021). Essas atividades represen-
taram 9,3% do produto interno bruto (PIB), em 2017, em termos de consumo
final (IBGE, 2019). O Ceis é composto pelo subsistema de prestagio de servigos
de sadde publico (3,1% do PIB) e privado (4,3% do PIB), além do subsistema
industrial, que engloba a cadeia farmacéutica (1,7% do PIB) e a industria de
equipamentos e materiais médicos, hospitalares e odontolégicos (0,2% do PIB).

O setor de servigos de satide envolve tanto os servigos publicos quanto a satde
privada, ou suplementar, em seus trés niveis de aten¢ao (bdsica, média e de alta
complexidade), e destaca-se por seu peso econémico e importante impacto social
e tecnoldgico. Além disso, o setor de servicos é intensivo na geragio de empregos
qualificados e demanda produtos industriais de alta tecnologia, atuando como
gerador e difusor de inova¢io na economia (Gelijns e Halm, 1991).

Antes da pandemia causada pelo Sars-COV-2, em 2019, o Brasil era o sétimo
maior mercado farmacéutico mundial, movimentando cerca de R$ 103 bilhoes,
dos quais R$ 69 bilhées no canal varejo e R$ 34 bilhées no canal institucional
(Interfarma, 2020).” Por sua vez, as vendas de equipamentos e materiais foram
estimadas em R$ 33 bilhées para o mesmo ano (Abimo, 2021).® Embora tenham
ocorrido avangos nos esforcos de inovaciao das empresas brasileiras do CIS, as
bases produtiva e tecnolégica instaladas no pais ainda sao frigeis em comparagio
internacional (Paranhos, Mercadante e Hasenclever, 2020). O deficit comercial

7.0 canal varejo corresponde as compras realizadas pelos consumidores nas farmacias, enquanto o canal institucional
se refere as compras do governo e as realizadas por hospitais.

8. Disponivel em: <https://bit.ly/3bHX7mo>. Acesso em: 10 jan. 2022.
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do CIS alcangou US$ 9 bilhées’ em 2019, sendo que a situagio de dependéncia é
especialmente relevante no caso dos insumos farmacéuticos ativos (IFAs), chegando
a representar 90% do consumo aparente desses insumos (Mitidieri ez a/., 2015).

No setor de equipamentos e materiais médicos, hospitalares e odontoldgicos, a
situagdo ¢ ainda mais critica, tendo em vista a dependéncia externa da industria de
componentes eletronicos e a baixa competitividade nacional do setor, concentrada
apenas em alguns nichos de produtos (Landim ez a/., 2013).

Estima-se que as compras governamentais de medicamentos,'® nas trés esferas,
tenham atingido R$ 18,6 bilhdes em 2016, o que representa 21% do mercado
farmacéutico brasileiro. Do total das compras publicas de medicamentos, pouco
mais de R$ 10 bilh6es haviam sido realizadas diretamente pelo Ministério da Sad-
de no mesmo ano, enquanto o restante fora adquirido por estados e municipios,
embora possa haver financiamento da Unido (Interfarma, 2017; Vieira, 2018).

Do ponto de vista da distribuigao no pacto federativo, no periodo 2010-
2016, a Uniao elevou significativamente sua participagio no financiamento a
assisténcia farmacéutica, revertendo a tendéncia da década anterior, voltada para
a descentralizagdo desse tipo de a¢do (Pimentel, 2018).

A retomada da centraliza¢io das compras de medicamentos pela Uniéo foi
um movimento consciente e negociado, no 4mbito do pacto federativo, para a
gestdo da satide. Nesse contexto, destaca-se a estratégia do Ministério da Satde
de centralizagdo de produtos estratégicos, tendo em vista o projeto de desenvolvi-
mento do CIS, cujo instrumento principal ¢ a celebragio de uma PDP (Fonseca
e Costa, 2015).

A disponibilidade de medicamentos, materiais e equipamentos médicos
com pregos adequados e estabilidade no fornecimento ¢ requisito necessério para
o cumprimento dos preceitos de universalidade e integralidade do SUS. Assim, a
fragilidade da estrutura tecnolégica do CIS produz uma situagao de vulnerabilidade
que pode prejudicar o acesso da populagdo aos produtos e servigos de que necessita
para o cuidado integral da satde.

A vulnerabilidade do SUS estd associada 2 fragilidade do sistema industrial
brasileiro, a sua baixa capacidade de inovagao e ao descolamento de sua base cien-
tifica e tecnoldgica das necessidades de satide da populagio. Essa fragilidade coloca
em risco o fornecimento de insumos e produtos essenciais para o atendimento da

9. Corresponde a soma do déficit comercial calculado pela Associacdo da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma)
e pela Associacao Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos (Abimo).

10. Néo foram identificados dados consolidados sobre compras ptblicas de equipamentos e materiais para saude.
Entretanto, tendo em vista seu menor peso econdmico, a anélise das compras de medicamentos pelo setor publico
pode ser considerada como representativa da dinamica das industrias de satide como um todo.
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saude no Brasil, tanto pela oferta restrita no mercado internacional quanto por um
or¢amento limitado e sujeito a eventuais oscilagoes cambiais (Fernandes, Gadelha

e Maldonado, 2021).

E nesse contexto que se insere a politica de PDP: mitigar a vulnerabilidade
do SUS, utilizando seu poder de demanda como indutor da produ¢io doméstica
dos produtos considerados estratégicos.

2.2 Fases das PDPs

A PDP ¢ um acordo assinado pelos laboratérios publicos com o Ministério da
Satde para fornecimento de produtos — medicamentos, vacinas, hemoderivados,
equipamentos e artigos médico-hospitalares — a0 SUS. A defini¢ao dos produtos
de interesse do Ministério da Satde ¢ feita por meio da publicagio das listas
de produtos estratégicos. O fornecimento do laboratério publico ocorre a partir de
uma parceria pablico-privada para transferéncia de tecnologia do ente privado para
o ente publico, durante o periodo miximo de dez anos.

Em geral, um acordo de PDP envolve trés partes: o proprio Ministério da
Satde, um laboratério piblico e uma empresa privada. O ministério se compromete
a adquirir um produto por um prazo determinado, enquanto as empresas privadas
tém como contrapartida transferir a tecnologia de produgio daquele produto para
um laboratério ptblico no mesmo prazo. Ao final da parceria, espera-se que o labo-
ratério publico esteja apto a fornecer o produto ao Ministério da Saide (figura 1).

FIGURA 1
Fluxo simplificado das aquisicdes via PDP

Fornece produto e
transfere tecnologia

AL ) BUSTCON e— VAR
privada publica |

Fornece produtos

(laboratério da Saude

(laboratério

publico) (5U3)

privado)

Paga pelos produtos e
pela transferéncia de
tecnologia (parceria)

Paga pelos produtos
(dispensa de licitacdo)

Entidade
privada
doméstica

(IFA ou
componente
tecnolégico
tecnoldgico critico critico)

Fornece o IFA
ou componente
tecnologico critico

Transfere a tecnologia
referente a producédo do
IFA ou componente

Fonte: CGU (2019, p. 11).
Elaboracao dos autores.
Obs.: IFA — insumo farmacéutico ativo.
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Na figura 1, apresenta-se um esquema simplificado das relagoes entre os
principais atores envolvidos nas PDPs. Nota-se que, além do fornecedor privado
de tecnologia (entidade privada), hd um requisito de producio local do compo-
nente tecnoldgico critico'’ em territério nacional: esse papel pode ser assumido
pelo fornecedor de tecnologia, pela prépria institui¢io ptblica ou por um terceiro
indicado pelas partes, desde que se comprove a produgio local.

O interesse da empresa privada no arranjo da PDP decorre do modelo de
transferéncia de tecnologia adotado, realizado de forma reversa. Ou seja, as etapas
produtivas finais de menor valor agregado — como controle de qualidade e embala-
gem — sao transferidas primeiro. Assim, nos primeiros anos da parceria, a entidade
privada realiza parte significativa das etapas produtivas do produto em aquisi¢io,
sendo por isso remunerada (Pimentel ez 2/., 2012). Além disso, a empresa privada
passa a ter um horizonte de planejamento de longo prazo para seus investimentos.
Conforme destaca o Tribunal de Contas da Unido (TCU),

ganha o Estado, que absorve a tecnologia e pode empregi-la ele préprio ou dissemind-la,
além de obter o medicamento pronto para distribuicio no SUS ao longo do processo
de transferéncia de tecnologia, ganha o parceiro privado, que se fortalece economi-
camente fornecendo produto em larga escala e longo prazo; e ganha o usudrio das
agoes e servigos publicos e privados de satide, que tem assegurado o abastecimento
do SUS ou o acesso a0 medicamento a pregos reduzidos por conta da concorréncia

(TCU, 2018, grifos nossos)."

Juridicamente, a PDP corresponde a figura tradicional do convénio e do
contrato administrativo (Glassman, 2020), porém nao se confunde com a parce-
ria publico-privada — PPP (box 2) nem com a encomenda tecnolégica na drea da

satde — Etecs (box 3).

11. Conforme consta na Portaria n® 2.531/2014, é um insumo, produto ou processo da cadeia produtiva das indUstrias
de produtos em satde cuja producéo seja importante para o dominio do ntcleo tecnoldgico pelo pais. Sdo considera-
dos componentes tecnoldgicos criticos o banco mestre de células, no caso de produtos biolégicos, e o IFA, no caso de
produtos de sintese quimica.

12. Disponivel em: <https://bit.ly/3padjju>.
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BOX 1
A PDP nao é uma PPP

As PDPs ndo possuem qualquer relagdo com as PPPs, de que trata a Lei ne 11.079, de 2004. As principais diferencas,
conforme aponta Glassman (2020), residem nos aspectos descritos a seguir.

e Responsabilidade pela realizagao de investimentos: nas PPPs, o parceiro privado é o responsavel por
investir em servicos e infraestruturas publicas, como remuneracéo ao longo do contrato; nas PDPs,
ocorre 0 contrario, isto é, o parceiro privado recebe recursos publicos mediante a transferéncia de
tecnologia (Garcia, 2019).

e Multilateralidade: as PDPs envolvem, além dos parceiros publico e privado, o Ministério da Satde, o
qual exerce funcdes especificas, como a fiscalizacéo, a orientacdo técnica da parceria e a aquisicdo
dos medicamentos produzidos no ambito contratual.

e Garantia de demanda: nas PDPs, h4 compromisso de aquisicéo pelo SUS, enquanto nas PPPs ndo ha
necessariamente essa garantia.

e Auséncia de formacdo de nova pessoa juridica: nas PPPs, é obrigatdria a constituicao de "“sociedade
de proposito especifico” (art. 92 da Lei ne 11.079/2004), enquanto nas PDPs ndo ha formacao de
personalidade juridica, apenas “uma associagao temporaria e delimitada de esforcos entre entes
administrativos estatais e empresas privadas” (Justen Filho, 2018, p. 320).

Portanto, como ressalva Glassman (2020, p. 60-70), ndo é correto atribuir as PDPs o conceito de PPP, mesmo que
seja uma atribuicao genérica. De fato, “(...) [os] dois modelos [PDP e PPP] apontam em sentido contrario, ja que em
vez de levar para o campo privado a concretizacdo de uma atribuicao constitucional conferida ao Estado, as parcerias
para o desenvolvimento produtivo buscam trazer para dentro da estrutura estatal, por meio dos laboratdrios farma-
céuticos oficias, uma atividade que poderia ser suprida pela iniciativa privada, isto é, a producéo de medicamentos”.

Elaboracdo dos autores.

BOX 2
A PDP ndo é uma encomenda tecnoldgica

Deve-se atentar para a diferenca entre a PDP e as aquisicdes de produtos pré-comerciais (pre-commercial procu-
rement — PCP). Esse (ltimo recurso, frequente nos Estados Unidos, pode ser compreendido como a contratacéo de
pesquisa e desenvolvimento (P&D) que resulta em um protétipo (Sampat, 2012).

As PCPs se aproximam do que se compreende, na legislacdo brasileira, como encomenda tecnoldgica,' um tipo
especial de compra publica destinada a solucionar desafios especificos, por meio do custeio de atividades de P&D
para o desenvolvimento de produtos, servicos ou sistemas com especificacdes que ainda néo estéo disponiveis
no mercado ou que ndo existem. O que a administragao publica compra, nesse caso, é o esforco de P&D — isto
financia a execucdo dessas atividades. O resultado da encomenda tecnoldgica geralmente é um produto ou servico
claro e bem determinado. Entretanto, ele ndo necessariamente ser4 entregue em pleno funcionamento & agéncia
que o encomenda, pois envolve consideravel risco tecnoldgico. Isto é, trata-se da compra de servicos de P&D com
aplicacao especifica que podem, ou nao, resultar em produtos comercializaveis. Na experiéncia estadunidense, por
exemplo, os contratos de encomenda tecnoldgica resultam em protétipos, ndo em produtos prontos para serem
utilizados em ambiente real (Rauen, 2018).

Em linha com o conceito tedrico e com a experiéncia dos Estados Unidos, as Etecs foram estabelecidas pelo art. 13
do Decreto ne 9.245, de 2017, e possuem como objetivo a contratacdo de parceiro privado para a realizacéo de
atividades de P&D que envolvem risco tecnoldgico para a solucdo de problema técnico especifico ou para a obtengéo
de produto, servico ou processo inovadores na érea de salde.

Por sua vez, as PDPs envolvem a transferéncia de tecnologia de um produto que, em geral, ja foi introduzido no
mercado, mas cuja capacidade de producdo néo é dominada no pais. Portanto, ndo é correto atribuir as PDPs o
conceito de Etecs.

Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Ver o capitulo 13 desta obra.
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Na figura 2, sdo sistematizadas as etapas de uma PDD, que serdo detalhadas
em cada uma das subse¢des seguintes, a saber: fase de submissao das propostas,
andlise e deliberagao (2.2.1); fase contratual e de desenvolvimento do produto
(2.2.2); fase de transferéncia de tecnologias e compras (2.2.3); e, finalmente, fase
de internalizacio da tecnologia (2.2.4).

FIGURA 2
Fluxograma do processo completo de analise, execucdo e finalizacdo de uma PDP

e w e . .

De"“";‘; di::i’:"’d”“” Proposta de projeto de PDP Projeto de PDP Fase de PDP Internalizacgo da
9 tecnologia

Anélise e deliberagdo pelas
colegiadas
Técnica de
v e Comité
Deliberativo)

Legenda:

Instancia colegiada

Fonte: Pimentel (2018, p. 112).

2.2.1 Fase de submisséo das propostas, analise e deliberacdo

O procedimento formal para se estabelecer uma PDP se inicia somente apds a
divulgagao publica, por meio de portaria do Ministério da Satide, de uma lista de
produtos estratégicos de interesse do SUS. Com a publicagio da lista, os laboraté-
rios publicos podem iniciar o processo de submissao de propostas de PDP aquele
ministério. Conforme a sistemdtica vigente, nessa etapa, denominada “fase I” ou
“fase de proposta de projeto de PDP”, as instituigdes publicas teriam um prazo
estabelecido entre a publicacio da lista de produtos estratégicos e a entrega das
propostas ao ministério.

Apesar do envolvimento de um consércio com diversos atores, os laboratérios
publicos sao os tnicos responsaveis pela prestagao de informagoes sobre a parceria
perante o ministério, que se exime de qualquer responsabilidade quanto 4 forma
de selecio de parceiros privados e sobre as relagoes juridicas (contratuais) even-
tualmente celebradas entre eles (Brasil, 2014c, art. 68). De fato, os laboratérios
publicos proponentes sio os principais agentes desse modelo, pois tudo depende
deles e neles se inicia.
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Por sua vez, o TCU (2017)" recomenda que o Ministério da Satde lhes exija
a condugdo de processos concorrenciais para a selecio de seus parceiros privados,
incluindo esse aspecto como critério de selecao adicional (box 3).

BOX 3
A escolha do parceiro privado

Acescolha do parceiro privado ocorre antes da formalizacéo das PDPs, sendo de responsabilidade do proprio laboratério
publico, conforme consta no art. 68 da Portaria n2 2.531, de 2014. Assim, as regras de selecdo desse parceiro séo
definidas de acordo com o regime juridico incidente sobre as contrataces das instituicdes pablicas. Como regra geral,
pode-se afirmar que a selecdo do parceiro ocorre mediante licitagao (Glassman, 2020). No entanto, conforme o art.
24, inciso XXV, da Lei n® 8.666/1993 (Lei de Licitacdes), introduzido pela Lei n® 10.973/2004 (Lei da Inovacéo), as
instituices cientificas e tecnoldgicas (ICTs) ptblicas ficam dispensadas da necessidade de realizacdo de licitagdes para
contratacdes cujo objeto seja a transferéncia de tecnologia. Ademais, o inciso XXXII do mesmo art. 24 (inserido pela
Lei n® 12.715/2012) afirma que ha dispensa de licitacdo na contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia
de produtos estratégicos para o SUS. Assim, é possivel afirmar que a Lei da Inovagao rejeita a ideia de licitacdo como
procedimento indispensavel as PDPs, ja que elas tratam de objetos demasiadamente complexos (Sundfeld e Souza,
2013). Essa interpretagao parece ndo ser consensual. Glassman (2020) afirma que a hipdtese de dispensa da Lei n°
8.666/1993 néo guarda qualquer relacdo com o modelo das PDPs, baseando-se em argumentos presentes em relatério
emitido por agéncia de controle (TCU 2016' apud Glassman, 2020). Em seu Acérdéo ne 1.730/2017, o TCU indicou
a falta de padronizacdo, transparéncia e critérios na selecdo dos parceiros privados. Conforme apontado por Youssef
(2019, p. 48-49), embora esse acorddo tenha se tornado a referéncia na jurisprudéncia sobre o tema — determinando
"que o Ministério da Saude: i) incluisse como critério de aprovagao da PDP a verificacdo de que a escolha do parceiro
respeitou 0s principios constitucionais; e ii) orientasse os laboratdrio publicos a realizarem sele¢ao, justificando quando
invidvel” —, aquele tribunal vem aplicando um entendimento que néo exige a formalidade licitatoria para escolha do
parceiro, porém ela deve respeitar os principios da publicidade e da isonomia (Youssef, 2019).

Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Processo TC 034.611/2016-9.

A proposta de projeto de PDP apresentada pelo laboratério publico ao Mi-
nistério da Satde — jd com a indica¢io da empresa privada, do produto estratégico
a ser desenvolvido e do componente tecnoldgico critico a ser transferido — é con-
substanciada por meio do preenchimento de um “projeto executivo”.

A andlise das propostas pelo Ministério da Saide se divide em quatro etapas.
Primeiro, analisa-se a viabilidade de execugao de mais de uma PDP para o mesmo
produto, levando-se em consideragao aspectos sanitdrios, escala técnica, escala
econdmica e investimentos. Em seguida, o mérito de cada proposta é considerado,
conforme os quinze critérios preestabelecidos, que sao pontuados de zero a 10. Se o
ndimero de propostas aprovadas quanto ao mérito for superior ao nimero de PDPs
factiveis para o mesmo produto, segue-se para a terceira etapa, de desempate, que
conta com outros quinze critérios, também pontuados de zero a 10. Uma vez definidas
quais propostas serao recomendadas, segue-se a quarta e tltima etapa, de divisao de
responsabilidades, em que as propostas sio ranqueadas conforme outros cinco critérios
especificos. Portanto, prevé-se a andlise das propostas por 35 critérios diferentes, o
que lhe atribui elevado grau de complexidade, mas também de subjetividade.

13. Disponivel em: <https://bit.ly/3BTX80G>.
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Apés essa primeira andlise (feita pela Comissao Técnica de Avaliacdo), o
dossié composto pelo projeto executivo apresentado pelo laboratério publico
e os relatérios técnicos sdo submetidos ao Comité Deliberativo, que pode
optar por validd-los, definindo prazos, critérios e condicionantes adicionais
especificos, ou mesmo solicitar a reandlise por uma nova Comissiao Técnica
de Avaliacao ad hoc.

O processo de avaliagio de propostas de projeto de PDP pode ser compreen-
dido como uma adaptagio de uma concorréncia publica na modalidade de licitagao
de envelopes fechados (sealed bid tendering), com nivel de qualidade varidvel aferido
por metodologia de pontuagio. Nesse contexto, a andlise de mérito dos projetos
se aproxima da habilita¢io de propostas (eliminatéria), enquanto a andlise de de-
sempate (classificatdria) constitui propriamente o julgamento competitivo entre
propostas habilitadas, em linha com o procedimento geral de compras puablicas
vigente no Brasil. Assim, os critérios mais relevantes sao os de desempate, pois estes
efetivamente permitem selecionar a proposta mais vantajosa (Pimentel, 2018). Os
critérios estio dispostos em Portaria do Ministério da Sadde (n° 2.531/2014, em
seu art. 23).

I — adequacio dos produtos e processos aos requerimentos dos programas e acoes
do Ministério da Satde, visando atender as necessidades do SUS e da populagio;

I - institui¢ao publica com linha de produgio adequada para o produto objeto de PDP;
III - investimentos aplicados pelo parceiro privado para execu¢ao do projeto de PDP;
IV — menor prazo para internalizagio da tecnologia;

V — proposta de preco que tenha potencial de maior economia para o Ministério

da Sadde;

VI — Autorizagio de Funcionamento e Autorizacio de Funcionamento Especial,
quando aplicdvel, ativas para o parceiro privado produtor do produto acabado;

VII — Autorizagio de Funcionamento e Autorizagio de Funcionamento Especial,
quando aplicdvel, ativas para o parceiro privado produtor do insumo farmacéutico
ativo (IFA) ou componente tecnoldgico critico;

VIII - CBPF [Certificado de Boas Prdticas de Fabrica¢ao] vilido para a linha de pro-
du¢io do produto objeto da proposta de PDP para a instituicio publica ou relatério
de inspegdes sanitdrias com a comprovagio de condigoes de fabricagao;

IX — CBPF vilido para a linha de producio do produto objeto de PDP para o par-
ceiro privado produtor do produto acabado ou relatério de inspegdes sanitdrias com
a comprovacio de condi¢des de fabricacio;

X — CBPF vilido para a linha de producio do produto objeto de PDP para o parceiro
privado produtor do insumo farmacéutico ativo ou componente tecnoldgico critico
ou relatdrio de inspecoes sanitdrias com a comprovagio de condicoes de fabricacio;



Desdobramentos da Nova Lei de Licitacdes nas Parcerias para 389
o Desenvolvimento Produtivo de Saide

XI — apresentacio adicional de inovacio relacionada ao produto objeto de PDP;

XII - contribuigio relativa da tecnologia para o desenvolvimento do CEIS [Complexo
Econ6mico-Industrial da Sadde];

XIII — entidade privada com linha de producio no pais adequada para o produto
objeto de PDP;

XIV — desenvolvimento tecnoldgico do produto objeto de PDP realizado no pais; e

XV — contribui¢io para o equilibrio competitivo e tecnolégico do mercado
(Brasil, 2014c).

Em primeiro lugar, cumpre notar a presen¢a de um critério tipico de habi-
litagdo entre os critérios de desempate — se um produto nio ¢ aderente as agoes e
programas do Ministério da Satide, provavelmente nao serd adquirido. Os critérios
ITalV indicam atributos qualitativos do projeto, como a capacidade de a institui¢o
publica receber a tecnologia, os investimentos realizados pelos parceiros privados
e o prazo de transferéncia de tecnologia. E digno de nota que o preco aparece em
apenas um critério de desempate (inciso V) — ou seja, tem peso relativamente
baixo perante os demais critérios. Os critérios VI a X dizem respeito a requisitos
regulatérios de qualidade de produgio — autorizagio de funcionamento especial
e certificado de boas préticas (CBPF), tanto da institui¢do puablica quanto dos
parceiros privados. Em seguida, hd um bloco de critérios voltado para o impacto
do projeto no desenvolvimento produtivo e tecnolégico do pais (XI a XIV), como
inovagio, producio local privada e desenvolvimento autéctone do produto. Por
fim, o critério XV diz respeito a uma preocupagio econdmica com o equilibrio
competitivo do mercado, que poderia ser interpretado como o estimulo a novos
entrantes em detrimento de produtores jd estabelecidos.

E importante destacar que hd um critério de pregos na avaliagio das propostas
de projeto de PDP. Conforme a Portaria n® 2.531/2014, o preco deve ser apre-
sentado para todo o periodo de transferéncia de tecnologia de forma decrescente,
em termos reais.'* Além disso, os precos iniciais devem ser compativeis com as
aquisi¢oes anteriores do mesmo produto no 4mbito do SUS." Dessa forma, a PDP
promove, no pior cendrio, a manutengio, com decréscimo progressivo preestabe-
lecido, dos pregos reais dos produtos adquiridos no SUS. Cendrios mais favordveis

14. Conforme a Portaria n® 2.531/2014: "Art. 14. A elaboracéo de proposta de projeto de PDP observara as
seguintes diretrizes:

(..) VIl = quanto a proposta de preco de venda e estimativa da capacidade de oferta: (...) ) serdo apresentados precos
em escala decrescente dos valores, em bases reais, que serdo consideradas em funcdo da variacdo do Indice Nacional
de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) ou indices setoriais de precos e, no que couber, a taxa de variacdo cambial,
respeitando a regulacdo da CMED” (Brasil, 2014c).

15. Portaria n® 2.531/2014, art. 14, "VIIl - (...) b) os precos propostos serao compativeis com os praticados pelo
[Sistema Unico de Satde] SUS e, quando necessario, aos precos de mercados internacionais dos paises contemplados
pela Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED), considerando os principios da econonomicidade e
da vantajosidade” (Brasil, 2014c).
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podem surgir, a depender do tamanho do desconto oferecido pelos consércios.
Entretanto, destaca-se que a proposta de preco é apenas um de quinze critérios
para a sele¢do do consércio.

Portanto, pode-se dizer que os critérios de desempate indicam a seguinte ordem
de prioridade das PDPs a serem selecionadas: qualidade sanitdria, impactos para
inovagio e produgio local, caracteristicas especificas do projeto, preco, impacto sobre
a concorréncia e um critério de habilitagao. Assim, estio totalmente vinculados a
um dos objetivos das PDPs, o de “proteger os interesses da administragao publica e
da sociedade ao buscar a economicidade e a vantajosidade, considerando-se pregos,
qualidade, tecnologia e beneficios sociais” (Brasil, 2014c, art. 3°).

2.2.2 Fase contratual e de desenvolvimento do produto

Uma vez aprovada pelo Comité Deliberativo, segue-se a fase de “projeto de PDP”,
ou “fase II” (figura 2), que se inicia com a celebracio do termo de compromisso
entre o Ministério da Satide e o laboratério pablico, com anuéncia das entidades
privadas parceiras. Nessa fase, a institui¢ao publica deverd cumprir os condicionantes
especificos determinados pelo Comité Deliberativo, com a apresentagio de um
projeto executivo ajustado. Por exemplo, o comité pode solicitar redugao de precos
ou a alteragao do cronograma como requisitos para que a parceria seja efetivada.

Nessa fase, os laboratérios publicos devem celebrar contrato ou acordo de
transferéncia de tecnologia com as entidades privadas do consércio, sem a inter-
veniéncia do Ministério da Satde (art. 68 da Portaria n® 2.531/2014). Assim, as
relagdes contratuais entre o laboratério publico e as empresas do consércio nao siao
supervisionadas pelo Ministério da Satide. Ou seja, sdo de livre negociagio, entre o
laboratério publico e seu parceiro privado, questoes como direitos de propriedade
intelectual e uso da tecnologia a ser transferida, possibilidades de venda no mercado
doméstico (além do SUS) e internacional. No normativo das PDPs, prevé-se apenas
qual componente tecnoldgico critico deverd ser transferido para o laboratério publico.

Ao longo da fase 11, além da formalizacio dos contratos entre o consércio e o
Ministério da Sadde, estd prevista a possibilidade de o produto ser “codesenvolvido”
pelo consércio, para obtengao do registro sanitdrio. Nao ¢ obrigatério, portanto,
que o transferidor da tecnologia seja necessariamente detentor da tecnologia a ser
transferida, havendo espago, nessa fase, para que haja desenvolvimento de produto,
o que envolve verdadeiro risco tecnoldgico, tal qual definido no Decreto n® 9.283,
de 2018. Por esse motivo, conforme discutido anteriormente, o desenvolvimento
local do produto objeto de PDP é um dos critérios de desempate para selegao do
consdrcio que vai desenvolver, produzir e fornecer o produto. No entanto, o maior
risco tecnoldgico, em acordos de codesenvolvimento, faz com que muitas PDPs
acabem permanecendo longo tempo na fase II, ou nunca avancem para as fases
seguintes, caso em que elas podem ser suspensas ou extintas (box 4).
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BOX 4
PDP e risco tecnoldgico: o caso do medicamento Duplivir®

Uma PDP pode envolver risco tecnoldgico, caso o parceiro privado ndo seja detentor integral da tecnologia e seja
necessario desenvolver o produto antes de se iniciar a transferéncia tecnolégica. A titulo de exemplo, na lista de
produtos estratégicos de 2010, indicou-se explicitamente que seriam admitidas propostas que envolvessem inovagdes
incrementais relacionadas a combinagéo de principios ativos: “para todos os produtos da Lista estdo consideradas
as apresentacdes farmacéuticas de doses fixas combinadas” (Brasil, 2010, anexo I1).

Isto levou a celebragéo de seis PDPs que buscavam desenvolver as combinacGes inéditas de antirretrovirais, que
ficaram conhecidas como “dois em um” (tenofovir e lamivudina) e “trés em um” (tenofovir, lamuvudina e efavirenz),
com a formacdo de trés consorcios.

Esse esforco resultou no desenvolvimento e registro do novo medicamento Duplivir® (“dois em um”) pela
farmacéutica Blanver, cuja transferéncia de tecnologia foi concluida com o Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos) (Matos, 2019). Em funcéo do risco tecnoldgico associado as inovacdes farmacéuticas, mesmo as
incrementais, as demais parcerias, até o momento, ndo obtiveram sucesso no desenvolvimento dos medicamentos
propostos. As demais parcerias sequer entraram na fase de PDP (fase Il da figura 2), permanecendo como projeto
de PDP (fase II), pois ainda ndo conseguiram ultrapassar o risco tecnoldgico envolvido no desenvolvimento das
referidas combinagGes inéditas.

Nota-se, portanto, que a transferéncia de tecnologia, e a prépria PDP, ndo se inicia até que o produto esteja registrado
naAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) (fase Il da figura 2) e pronto para uso pelo SUS, em substituicdo
as suas compras regulares. Destaca-se que nao houve recursos do Ministério da Satde para o desenvolvimento dos
produtos em nenhum dos seis casos e, por isso, eles ndo se caracterizam como encomendas tecnoldgicas.

Apesar de poder envolver risco tecnoldgico, a PDP difere, portanto, da encomenda tecnoldgica, pois o ins-
trumento mitiga apenas o risco de mercado, mas n&o o risco tecnoldgico. Ou seja, caso o produto de fato
tenha éxito, a sua aquisicdo estara assegurada. Por seu turno, na encomenda tecnoldgica, hé pagamento
pelas atividades de P&D, com risco de que o produto n&o seja bem-sucedido. De fato, diferentemente das
encomendas tecnolégicas, esse tipo de PDP néo divide risco tecnolégico com o potencial fornecedor (box 2
deste texto e capitulo 13 desta obra).

Elaboracdo dos autores.

Caso um dos parceiros jd possua registro do produto na Anvisa, nessa fase
ocorrerd a entrega do dossié de registro da entidade privada 2 institui¢io publica.

Uma vez aprovada a parceria, compete a estrutura de colegiados (Comissao
Técnica de Avaliacao e Comité Deliberativo) avaliar sobre alteragoes relevantes do
projeto de transferéncia de tecnologia apresentado, ou seja, alteragoes dos parceiros
envolvidos, da tecnologia a ser transferida ou eventuais pedidos de extensio do
cronograma que impliquem amplia¢io do periodo de compra do produto (arts.
46 a 48 da Portaria n® 2.531/2014).

2.2.3 Transferéncia de tecnologias e compras

O marco de inicio da PDP propriamente dita é o fornecimento do primeiro lote do
produto pela institui¢ao ptblica para o Ministério da Satde. Nesse caso, é possivel
que o produto seja integralmente fabricado pela entidade privada, inclusive com o
registro do produto em seu nome (art. 53 da Portaria n® 2.531, de 2014). A partir
desse momento, o laboratério publico tem prazo de um ano para obter o registro
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sanitdrio do produto, sob pena de nio ser realizado o segundo fornecimento. Uma
vez iniciada a PDP propriamente dita, seu monitoramento ¢ efetivado com base
no cronograma estabelecido no projeto executivo aprovado (box 5).

BOX 5
Modelo genérico de fluxo de atividades das PDPs

Com base em Rezende (2013) e Pimentel (2018), com enfoque nas PDPs de medicamentos, é possivel descrever,
de modo genérico, o fluxo mais comum de atividades no ambito das PDPs, que pode variar conforme o estagio
tecnoldgico dos parceiros e as caracteristicas do produto e da tecnologia.

Na primeira etapa, o laboratdrio publico peticiona registro na Anvisa, utilizando-se integralmente do dossié do produto
do parceiro privado (registro “clone”). Com o registro em seu nome, o laboratdrio publico comega a realizar algumas
atividades, como controle de qualidade e embalagem secundaria — para efeitos regulatérios, o local de fabricagdo
do produto é ainda a entidade privada.

Na segunda etapa, sdo transferidas as tecnologias de embalagem primaria e formulacdo do medicamento do
parceiro privado para o laboratério publico, com o peticionamento de alteracdo do local de fabricacdo na Anvisa
(alteracao “pos-registro”).

Uma terceira etapa, frequentemente realizada em paralelo as duas primeiras, diz respeito ao desenvolvimento da
tecnologia de fabricagdo do IFA por uma entidade privada doméstica, que, uma vez finalizado, sera incluido no re-
gistro do medicamento detido pelo laboratério publico (outra alteracdo “pos-registro”). Ao final dessas trés etapas,
entende-se que a tecnologia esté transferida para o laboratério publico e a producdo do IFA foi nacionalizada.

Elaboracdo dos autores.

Ao longo do processo de transferéncia de tecnologia, quatro questdes mostram-se
cruciais, conforme resumido a seguir.

1) O preco a ser efetivamente praticado ao longo do periodo de transferéncia
de tecnologia.

2) O volume de compras do Ministério da Satide destinado as PDPs.
3) O monitoramento das atividades do projeto.

4) Os mecanismos de corre¢io de rumos e ajustes, em caso de atrasos e
outros problemas.

No projeto executivo, s3o apresentadas propostas de preco de venda do pro-
duto a serem observadas ao longo da transferéncia de tecnologia, inclusive sendo
este um dos critérios de desempate na anélise dos projetos. Entretanto, os pregos
propostos no projeto funcionam apenas como um referencial para o prego a ser
praticado em cada compra, que serd objeto de negociagdo especifica em processo
administrativo distinto do processo de PDDP, e envolverd a reandlise dos pregos
praticados no mercado brasileiro privado e em compras de outros entes de governo,
conforme a Portaria n® 2.531/2014:

Art. 55. A aquisi¢io do produto objeto da PDP se dard entre o Ministério da Satde
e a instituigdo publica, por meio de instrumento especifico, e serd realizada apds
observancia e reandlise dos seguintes itens:
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I — quanto a capacidade de atendimento:

(...)

II — serd considerada a demanda do Ministério da Satde 4 época de aquisicio do
produto objeto de PDP; e

III — quanto aos pregos, economicidade e vantajosidade:

a) os precos estabelecidos para a aquisi¢io de produto objeto da PDP considerario
o aporte tecnoldgico associado a internalizacio da produgio e serio decrescentes em
termos reais, podendo sofrer variagio, nos periodos e na forma da legislagio pertinente,
de forma a levar em conta a flutuagdo nos precos médios de mercado nacionais e
internacionais, a varia¢io de pregos medidas pelo IPCA ou por indicadores oficiais
setoriais, a variagio da taxa cambial quando envolver importagoes no periodo de
transferéncia, considerando-se economias e sistemas de sadde similares aos do Brasil
e, no que couber, as normas e critérios adotados pela CMED;

b) considerar-se-4 na avaliacio de precos, quando cabivel, as estimativas de valores
de mercado para produtos que estejam préximos ao periodo de expiragio da patente
e a reducio relevante de precos de mercado decorrente de estratégias de competigio
das empresas; e

c) a economicidade e vantajosidade do processo deve ser analisada tendo como
referéncia as orientacées estabelecidas no inciso VIII do art. 14.

§ 1° A andlise de pregos referenciada na proposta de projeto da PDP servird como refe-
rencial para defini¢io do preco de aquisico a ser praticado pelo Ministério da Satide.

§ 22 A Secretaria do Ministério da Satde responsével pela execugao do instrumento
especifico de aquisi¢ao do produto objeto da PDP junto 4 institui¢io publica deverd,
em conjunto com a Secretaria Executiva (SE/MS), realizar a anélise de precos a se-
rem praticados com o apoio técnico da SCTIE/MS, em procedimento administrativo
distinto do processo de PDP (Brasil, 2014c, grifo nosso).

2.2.4 Internalizacdo da tecnologia

A fase de “internalizacio de tecnologia”, ou “fase IV”, apresenta uma nomencla-
tura confusa, visto que a internaliza¢io da tecnologia deveria ocorrer ao longo do
processo de transferéncia de tecnologia. Bastante detalhada em outros aspectos, a
Portaria n® 2.531/2014 ¢ sucinta quanto ao que caracterizaria essa fase. Prevé-se
que as compras do Ministério da Sadde deixam de ser regidas pelo mecanismo
de PDP, sendo que a instituigao publica deveria ser capaz de suprir a demanda
do SUS e comprovar que a transferéncia de tecnologia foi de fato efetivada (art.
59). Além disso, estabelece que, atingida essa fase, o laboratério publico teria
condigbes de realizar a portabilidade tecnolégica, isto é, transferir a tecnologia
para outra institui¢ao publica — mediante solicitagdo motivada do ministério (art.
60). A portabilidade tecnoldgica é definida como a capacidade técnica e gerencial
de transferir a tecnologia (inciso XII, art. 29).



394 ‘ Compras Publicas para Inovacao no Brasil: novas possibilidades legais

A fase de internalizagio da tecnologia é melhor compreendida ndo como uma
fase, mas como o ponto no tempo que marca o encerramento de todo o processo
de PDP, com o objetivo de se transferir tecnologia, quando sua finalidade teria
sido atingida e cumpridos seus objetivos.

3 EVOLUGAO DO ARCABOUCO INSTITUCIONAL EM CINCO FASES

Uma vez apresentado o processo completo de andlise, execuc¢io e finalizagao de
uma PDP, busca-se, nesta secio, mostrar a evolucao do arcabouco institucional do
instrumento, que é bastante complexo, composto por um conjunto expressivo de
leis, decretos presidenciais e, principalmente, portarias do Ministério da Sadde,
e construido de forma gradual. Sua formulagio parte do diagnéstico de vulne-
rabilidade do SUS, isto ¢, de que a expansao do acesso universal a satide estaria,
a0 mesmo tempo, limitada e sob risco de descontinuidade, em um contexto de
fragilidade da estrutura industrial e tecnolégica do pais (Gadelha e Temporio,
2018). A partir desse diagndstico, o enfrentamento da fragilidade conduziria
a0 estabelecimento de prioridades na 4rea de produgao e desenvolvimento tec-
nolégico de insumos para a satide. Assim, as PDPs sdo “instrumentos de agao
publica, carregados de normas e valores” (Costa, Metten e Delgado, 2016, p.
281) e condicionadas por elementos politico-institucionais, mas também por
fundamentos tedricos para se compreender a natureza do desenvolvimento no
capitalismo (Gadelha e Temporio, 2018).

Para fins analiticos, apontamos cinco fases na evolugio institucional da PDP,
seguindo a sugestio de Pimentel (2018) e atualizando-a: i) génese (2009-2010);
ii) expansao (2011-2013); iii) consolidagao (2014-2016); iv) instabilidade (2017-
2020); e v) novos caminhos? (2021 em diante). Os periodos sio definidos segundo
as principais caracteristicas de cada fase. Na figura A.1 (apéndice A), encontra-se
um quadro-resumo com os principais marcos institucionais.

3.1 A génese (2008-2010)

Em fevereiro de 2008, o Ministério da Satdde editou duas Portarias (n® 374 e 375),
introduzindo no sistema juridico o conceito de CIS — expressio cunhada por
Gadelha (2003) —, conferindo-se importincia estratégica as cadeias produtivas
que abastecem o SUS. Juntamente com a introdugao desse conceito, nas Portarias
n° 374 e n® 375, o Ministério da Satide instituiu, respectivamente, dois programas —
o Programa Nacional de Fomento a Producio Publica e Inovacio (PNFPP) e o
Programa Nacional para Qualificagdo, Producio e Inovagiao em Equipamentos
e Materiais de Uso em Saide (PNQPI) —, integrando um conjunto de politicas
adotadas para estimular a eficiéncia produtiva no setor, que jd era uma prioridade
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da Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE),' de 2004,
e foi reforgada na Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude

(PNCTIS)," em 2008.

O PNFPP tinha como objetivo geral promover o fortalecimento e a moder-
nizagao dos laboratérios publicos encarregados da produgio de medicamentos e
imunobioldgicos de relevancia estratégica para o SUS (Portaria n° 374). O PNQPI,
por seu turno, tinha como objetivo fortalecer e modernizar o setor de equipa-
mentos e materiais de uso em satide (Portaria n® 375). Ambos visavam ampliar a
capacidade inovativa e mudar o patamar competitivo, contribuindo para a reducio
da defasagem tecnoldgica existente e o desenvolvimento econémico, cientifico e
tecnolégico no referido complexo.

Especificamente, o PNFPP buscava modernizar os laboratérios puiblicos
em termos tecnoldgicos e organizacionais e capacitd-los para estabelecer parcerias
com o setor produtivo privado (art. 3° da Portaria n® 374), além de estimular a
interagio entre institui¢des federais de ensino superior (Ifes) e as demais ICTs e
o setor produtivo (art. 3° da Portaria n® 375). Ademais, tanto a PNFPP quanto a
PNQPI apresentaram como diretrizes, entre outras, a utilizagio estratégica do poder
de compra do Estado na drea da satde, em articulagio com politicas de fomento
ao desenvolvimento industrial; a proposi¢ao, no ambito do SUS, de alteragoes na
legislacdo de compras, de forma a permitir o uso estratégico do poder de com-
pra do Estado para produtos inovadores de alta essencialidade para a satide; e a
promocio da articulagio entre os produtores publicos e a industria privada, com
vistas a realizacdo de agoes complementares e sinérgicas em beneficio do mercado

publico de saide.

Ainda em 2008, foi instituido, por decreto presidencial de 12 de maio, o
Grupo Executivo do Complexo Industrial da Sadde (Gecis), 6rgao interministerial
responsavel pela promogao de medidas e agdes visando a cria¢io e implementa-
¢ao do marco regulatério brasileiro referente a estratégia de desenvolvimento do
governo federal para a drea da saide. O Gecis deveria funcionar, portanto, como
um foro de interface entre as diferentes agéncias e ministérios, para orientar agoes
relacionadas ao desenvolvimento e implementagao, de forma integrada, do mar-
co regulatério necessdrio para a concretizagao das estratégias que viabilizassem o
desenvolvimento do CIS, e seu regimento interno foi definido pela Portaria do
Ministério da Satde n® 1.942/2008.

16. Para detalhes sobre a PITCE, ver Salerno (2004) e Toni (2007).

17. A PNCTIS propds como estratégia, entre outros aspectos, a definicdo de medicamentos-alvo e o apoio ao seu de-
senvolvimento, de interesse estratégico no campo social e econdmico, para estimular a producdo nacional, com énfase
nos farmoquimicos; e a criagdo de mecanismos de gestdo que propiciem a articulacdo dos diversos atores da cadeia
produtiva farmacéutica (Brasil, 2008). Para uma anélise retrospectiva da formulagao da PNCTIS, ver Mendonca (2016).
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Nesse contexto, foi publicada a primeira lista de produtos estratégicos para
o SUS (Portaria n® 978). Esta lista antecede a prépria politica de PDP e, em sua
origem, apresenta-se como um instrumento de orientagdo para o desenvolvimento
do CIS (art. 1°) como um todo, e menciona explicitamente sua inser¢ao na politica
industrial vigente a época (PITCE). Foram também publicadas novas regras para
a aquisi¢ao de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos pelos laboratérios
publicos, com a Portaria Interministerial n® 128, de 2008, e a Portaria do Minis-
tério da Saide n°® 3.031, de 2008. Ambas institufam preferéncia por aquisi¢oes
de matérias-primas produzidas localmente no Ambito dos laboratérios publicos
(Hasenclever ez al., 2016). Por exemplo, em seu art. 1°, a Portaria n® 3.031 deixa
explicito que os laboratérios publicos de produgiao de medicamentos, em suas
licitagoes, deveriam dar preferéncia a aquisi¢ao dos ingredientes farmacéuticos
ativos necessdrios a sua linha de producio de empresas que produzissem essas
matérias-primas no pais.

No 4mbito do Gecis foi, entdo, elaborada a minuta de texto do Anteprojeto
de Lei'® para alterar a Lei Geral de Compras Puablicas (Lei n° 8.666, de 1993),
introduzindo, entre os objetivos das compras governamentais, o “desenvolvimento
nacional sustentdvel” e criando mecanismos para o cumprimento dessa finalidade.
Depois de o anteprojeto tramitar e ser adaptado pelo Poder Legislativo, diversos
aspectos foram incorporados na Medida Proviséria n° 495, de 2010, convertida na
Lei n® 12.349, de 2010. Assim, a alteragao da redacio do caput do art. 3° da Lei
n° 8.666 permitiu ao Estado desempenhar o papel de promotor da industria
nacional, por meio do poder de compra (Glassman, 2020). A Lei n® 12.349
também inseriu, na Lei n® 8.666 (art. 24, inciso XXXI), a possibilidade de con-
tratagdo direta para estimular a constitui¢ao de projetos de cooperagio tecnoldgica
(Glassman, 2020).

O arcabougo instituido pela Lei n® 12.349 criou ainda a possibilidade de
trés modalidades principais para o uso do poder de compra do Estado (Squeft,
2014): i) margens de preferéncia em licitacoes;'? ii) mecanismos de compensagao
econdmica;* e iii) processos de transferéncia de tecnologia.

18. E possivel conectar a génese da peca legislativa ao Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica.
Ainda em suas configuracdes iniciais, em 2003, ja se previa a utilizagdo do poder de compra governamental. Como
resultado, o Grupo de Trabalho de Acesso, Compras Governamentais e Incluséo Social propds, em 2007, a elaboragao
de um anteprojeto de lei sobre compras governamentais (Brasil, 2007; Chaves, 2016).

19. Utilizam-se os mecanismos ordinarios de contratacdo (como as licitacdes, entre outros), adicionando-se que as
empresas que cumprirem os critérios preestabelecidos relacionados a producdo local podem vencer a concorréncia com
um prego até 25% superior em relacdo aquelas que ndo os cumpram. Foram editados onze decretos para regulamentar
em diversos setores, inclusive farmacos, medicamentos e equipamentos médico-hospitalares.

20. £ a possibilidade de se incluir, no edital de licitacdo, contrapartidas comerciais, industriais, tecnoldgicas para aquele
que vencer a concorréncia. Essas contrapartidas podem ser, por exemplo, a instalacdo de plantas produtivas ou a
realizacdo de atividades de P&D no pas.
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Em paralelo, foram editadas diversas portarias do Ministério da Satde que co-
mecaram, gradativamente, a delinear o arcabougo normativo das PDPs, destacando-se,
por exemplo, a publicacio da segunda lista de produtos estratégicos para o SUS
(Portaria n® 1.284), em 2010, a qual passou a explicitar os critérios para elaboragao
dessa lista, representando ganhos em termos de seguranga juridica e transparéncia
(Glassman, 2020).

As aquisi¢oes das PDPs passaram a tomar formas variadas, conforme a na-
tureza de cada laboratério publico, mas, de modo geral, fundamentavam-se na
hipétese de dispensa de licitagao do art. 24, inciso XXV, da Lei de Licitagoes (Lei
n° 8.666/1993), inserido pela Lei da Inovagao (Lei n° 10.973 de 2004), de apli-
cagao geral a qualquer processo de transferéncia de tecnologia. O referido inciso
precisamente afirma que é permitido que as ICT's ou agéncias de fomento realizem
contratagdo sem licitagdo para a transferéncia de tecnologia e para o licenciamento
de direito de uso ou de exploragio de criagio protegida.

3.2 A expansao (2011-2013)

No periodo 2011-2013, a politica publica foi fortemente ampliada, com a apro-
vagao de novas parcerias, envolvendo uma ampla gama de produtos, desde os
considerados relativamente mais “simples”, como suplementos alimentares infantis
(micronutrientes), até aqueles relativamente mais complexos, como os anticorpos
monoclonais para doencas cronico-degenerativas (por exemplo, adalimumabe e
infliximabe, entre outros).

Esse periodo marca nio apenas o amadurecimento legal das PDPs, mas
também certo alinhamento no discurso publico das politicas sociais, industriais
e de inovacio voltadas ao CIS (Varrichio, 2017). Manteve-se o conceito de CIS
na politica industrial de escopo mais amplo (Plano Brasil Maior)*' e também na
Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovaciao (ENCTI) 2012-2015,
destacando-se a promogao de mecanismos de estimulo a inovagio em satde e de
intensificacdo de transferéncia de tecnologia.

E nesse contexto que o Decreto Presidencial n° 7.807, de 2012, atribuiu 2
diregao nacional do SUS, isto é, ao préprio ministro da Satide, a competéncia
de definir os produtos estratégicos, mediante recomendagio do Gecis. Porém, o
grande marco da institucionalidade das PDPs no periodo foi a publicacio da Lei
n° 12.715/2012, que adicionou uma hipétese de dispensa de licitagio na contratagio
em que houvesse transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS
(inciso XXXII do art. 24), tornando-se a fundamentacio principal em que se baseiam
os gestores do Ministério da Satide para adquirir produtos de uma PDP vigente.

21. Para mais informagdes sobre o Plano Brasil Maior, ver Schapiro (2014).
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Além disso, também foi publicada a Portaria n® 506 do Ministério da Satide
em 2012, instituindo o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial
da Satde (Procis), com o objetivo de fortalecer os produtores ptblicos e a infraes-
trutura de producio e inovagao em satde do setor publico. Especificamente, entre
outros, o Procis visava fortalecer as PDPs apoiando o desenvolvimento tecnoldgico
e a transferéncia de tecnologias estratégicos para o SUS. Assim, as PDPs deveriam
ser executadas no Ambito do Procis (Varrichio, 2017).

Concomitantemente & Portaria n® 506, é publicado o primeiro regulamento
sobre os requisitos ¢ o processo de andlise para a aprovacao de novas PDPs: a Portaria
do Ministério da Satide n® 837, de 2012. De acordo com o art. 2° da referida portaria,

as PDP[s] sdo parcerias realizadas entre institui¢ées publicas e entidades privadas com
vistas ao acesso a tecnologias prioritdrias,  redu¢io da vulnerabilidade do Sistema
Unico de Satde (SUS) a longo prazo e A racionalizagio e redugio de precos de pro-
dutos estratégicos para satde, com o comprometimento de internalizar e desenvolver
novas tecnologias estratégicas e de valor agregado elevado (Brasil, 2012).

Seus objetivos, presentes no art. 3%, sio:

I — racionalizagio do poder de compra do Estado, mediante a centralizagio seletiva
dos gastos na drea da satide, com vistas & diminui¢do nos custos de aquisi¢ao do SUS e
3 viabiliza¢io da producio no pais de produtos inovadores de alta essencialidade para
a satide, tendo como foco a melhoria do acesso da popula¢io a insumos estratégicos;

II - fomento ao desenvolvimento tecnoldgico conjunto e ao intercimbio de conhe-
cimentos para a inovagio no 4mbito dos produtores publicos e privados nacionais,
tornando-os competitivos e capacitados a enfrentar a concorréncia global em bases
permanentes num contexto de incessante mudanca tecnoldgica;

III - foco na fabricagao local de produtos estratégicos para o SUS e de produtos de
alto custo e/ou de grande impacto sanitdrio e social, aliando o pleno abastecimento
e diminui¢do da vulnerabilidade do SUS com a ampliagdo da riqueza do pais; e

IV — negociagao de redugoes significativas e progressivas de precos na medida em
que a tecnologia é transferida e desenvolvida, conforme seja considerada estratégica

para o SUS (Brasil, 2012).

Finalmente, em 2013, foi editada a terceira versao da lista de produtos es-
tratégicos (Portaria do Ministério da Satde n° 3.089/2013).
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3.3 A consolidacao (2014-2016)

No periodo 2014-2016, houve a consolidagao das PDPs como instrumento estra-
tégico, o que foi possivel apés diversos aprimoramentos institucionais. A partir dos
apontamentos de auditoria® realizada pela Controladoria-Geral da Unizo (CGU) —
posteriormente publicados em relatério (CGU, 2014) —, uma minuta de novo
regulamento foi posta em consulta publica® (Brasil, 2014b) e convertida na Portaria
do Ministério da Sadde n° 2.531, de 2014 — que revogou as Portarias n® 837/2012
¢3.089/2013 —, e pode ser chamada de novo marco regulatério das PDPs. O novo
regulamento estabeleceu chamada publica vinculada  lista de produtos estratégicos
do SUS, prazos para a submissao de propostas, critérios de selecao e desempate de
propostas e o contetido minimo e padronizado que deveria ser apresentado pelos
laboratérios pablicos ao Ministério da Satide (Oliveira et al., 2015).

Uma das principais novidades da nova portaria foi a institui¢ao de colegiados
para andlise e deliberacio quanto a aprovagao de novas PDPs, além do monitora-
mento das parcerias aprovadas. Sob a égide do regramento anterior, a competéncia
para aprovar novas parcerias era monocratica (da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos — SCTIE). Com a Portaria n®2.531, de 2014, as propostas
de projeto passaram a ser submetidas & Comissao Técnica de Avaliagao, que emite
relatdrio técnico e o encaminha ao Comité Deliberativo. Uma vez aprovada, a
proposta de PDP passa a assinatura do termo de compromisso pelo Ministério da
Satde e os parceiros.

Os membros titulares e suplentes da Comissao Técnica de Avalia¢io eram
quatro do Ministério da Satide e cinco de outros 6rgaos e entidades da administra-
¢ao publica federal: Anvisa, Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), BNDES
e os entio ministérios do Desenvolvimento, Industria e Comércio (MDIC) e
da Ciéncia, Tecnologia e Inovagiao (MCTI). Em relago as novas propostas de
PDP, competia a comissdo a anélise dos projetos, a luz dos critérios da Portaria
do Ministério da Satde n° 2.531, de 2014, e a sugestao de prazos, critérios e
condicionantes especificos. Em relagao a0 monitoramento de transferéncias de
tecnologia em andamento, a comissio competia avaliar propostas de alteragao
de parceiros, de tecnologias e de cronograma, além de analisar os casos em que
as parcerias haviam sido suspensas por descumprimento de obrigacoes quanto a
possibilidade de reestruturagao ou extingao.

22. Instaurada a partir das dendncias de supostos casos de corrupgéo envolvendo PDPs, alcou o instrumento ao centro
do debate publico e dos 6rgéos de controle da administracdo publica federal, enderecando as fragilidades processuais
supostamente evidenciadas pela Operacdo Lava Jato (Guimaraes, 2014).

23. A consulta publica recebeu propostas de alteracées de seus itens por meio da contribuicéo de diversas entidades
diferentes, principalmente de associagdes representativas, empresas e laboratdrios oficiais. As contribui¢ées se concen-
traram nas disposicoes gerais (defini¢des), nos critérios para a definicao da lista de produtos estratégicos, no contetdo
minimo para a elaboracéo de proposta de projeto de PDP e no fluxo do processo administrativo (Brasil, 2014b).



400 Compras Publicas para Inovacao no Brasil: novas possibilidades legais

Por seu turno, ao Comité Deliberativo competia aprovar ou reprovar propos-
tas de PDP mediante parecer conclusivo, baseando-se no relatério da Comissao
Técnica de Avaliagao, além de definir prazos, critérios e condicionantes especificos
para a celebragio dos termos de parceria. Inicialmente, de acordo com a Portaria
n°2.531, de 2014, o comité era composto por trés membros, Ministério da Sai-
de, MDIC e MCTT - a Anvisa foi incluida como membro do comité por meio
da Portaria do Ministério da Satide n° 1.020, em 2015. A composi¢io do comité
reflete a estrutura hierdrquica da anélise técnica e do parecer deliberativo. Assim,
os quatro 6rgaos que o integram constituem o nucleo decisério da politica de PDP,
pois possuem representa¢io tanto no Comité Deliberativo quanto na Comissao
Técnica de Avaliagdo. A estrutura de governanga separava, portanto, a esfera de
andlise técnica dos projetos da instincia deliberativa, além de ter sido composta
por multiplas organizagées do governo.

Em caso de reprovagio de uma proposta de PDP pelo Comité Deliberativo,
estava prevista a fase de recurso administrativo em tnica e dltima instincia ao mi-
nistro da Satde (art. 39, caput, da Portaria do Ministério da Satde n° 2.531/2014).
Em caso de aceite (provimento) do recurso administrativo, a proposta voltaria a ser
analisada pelos colegiados para aderéncia aos critérios, requisitos e condicionantes.
Esta parece ser uma das poucas decisbes monocrdticas mantidas pelo desenho da
politica, que tem o poder de rever a decisdo de um colegiado.

Apés a publicacio do novo marco regulatério das PDPs, foi divulgada a quarta
lista** de produtos estratégicos (Portaria do Ministério da Satide n°® 2.888/2014),
cujo processo de submissdo e avaliagio de projetos ocorreu ao longo de 2015, ji
no 4mbito do novo procedimento. Em 2015 ¢ 2016, nio foi publicada nova lista
de produtos estratégicos, dado que boa parte dos esforgos se concentrava no debate
quanto aos recursos administrativos em face da reprovacio de propostas de PDP,
enderecados ao ministro da Satude.

Em 2016, foi publicada a Lei n® 13.243 — conhecida por Marco Legal da
Inovagao —, a qual alterou alguns dispositivos da Lei da Inovagao (n° 10.973/2004)
e deixou explicito que um dos instrumentos de estimulo 4 inovagao nas empresas é
justamente o uso do poder de compras do Estado. Ademais, apenas com esse marco
legal (art. 3°) passou-se a prever explicitamente o estimulo e apoio do Estado para a
transferéncia e difusao de tecnologias de cooperagoes envolvendo empresas e ICT's
voltadas para atividades de P&D que visam gerar inovagdes. De fato, como lembra
Glassman (2020), a Lei da Inovagao (em seu art. 9°) previa a possibilidade de realizacao
de parcerias entre ICT's e empresas para atividades conjuntas de pesquisa cientifica
e tecnoldgica e desenvolvimento de tecnologia, mas nao abarcava a celebragao de
acordos de parceria com a finalidade de transferéncia e difusao de tecnologia (box 3).

24. Para uma analise mais detalhada das listas de produtos estratégicos, ver Pimentel (2018).
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3.4 A instabilidade (2017-2020)

O periodo 2017-2020 é marcado pelo desmantelamento da institucionalidade da
PDP, refletindo a quebra da politica de longo prazo. A “instabilidade” marca uma
inflexdao em normas e valores que influenciam instrumentos de agao publica, como
as PDPs. O préprio entendimento do papel do Estado em relagio ao financiamen-
to publico da satde, cujos efeitos de austeridade fiscal pressionam o gasto com o
SUS (Funcia e Ocké-Reis, 2018), também se altera. O periodo de instabilidade se
relaciona diretamente com o processo de redu¢io do papel do Estado no 4mbito
do Executivo federal — e sua agenda de reformas centradas no equilibrio fiscal —, e
é nesse contexto que as inten¢oes explicitas de revisio do modelo das PDPs devem
ser interpretadas.

Desde 2014, nenhuma nova lista de produtos estratégicos havia sido
publicada, o que ocorreu apenas em 2017 (Portaria do Ministério da Satude
n° 252, de 2017), com o recebimento de novas propostas de PDP. Em dezembro
do mesmo ano, a lista foi alterada e republicada pela Portaria do Ministério

da Satde n® 704.

Ainda em 2017, foram editadas as portarias de redistribuicao (Portarias do
Ministério da Satde n* 542, 551, 1.992 e 1.993; ver quadro A.3, no apéndice
A), que alteraram a alocagao dos projetos aprovados e em andamento entre la-
boratérios. Nas portarias, a seguinte justificativa foi apresentada: “considerando
que a fase de redistribui¢ao nao enseja nova fase de selecao de propostas e sim
a racionalizacio dos esforcos deste Ministério prescindindo, portanto, de nova
avaliagao da Comissao Técnica de Avaliagao (CTA) e do Comité Deliberativo
(CD)”. Cumpre finalmente destacar que nao havia outros documentos ptblicos
que fundamentassem a redistribui¢io das PDPs, criando-se uma “fase de redis-
tribui¢do” ndo prevista anteriormente. Assim, em seu relatério de avaliagao, a
CGU (2019) identificou que as portarias de redistribuigao estabeleceram novas
parcerias — e nao meras redistribui¢ées — por meio de decisio ministerial, que
nao foram submetidas ao trimite legal de submissao e aprovagao de propostas,
em desconformidade com os ditames da Portaria n® 2.531, de 2014. Para a
CGU (2019, p. 19),

entende-se tratar de fato grave, que impacta de forma séria a confiabilidade do pro-
cesso de selecio dos projetos de PDP, em razdo do ndo atendimento das diretrizes
que disciplinam todo o processo de estabelecimento das Parcerias consubstanciadas
na Portaria [n°] 2.531/2014. Além disso, verifica-se a inobservancia, por parte de
agentes publicos, ao principio da legalidade, considerando que o administrador
publico estd, em toda a sua atividade funcional, sujeito aos mandamentos da lei, e
as exigéncias do bem comum, e deles nio se pode afastar ou desviar, sob pena de
praticar ato invédlido e expor-se a responsabilidade disciplinar.
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No final de 2017, as PDPs foram incluidas entre os instrumentos da Poli-
tica Nacional de Inovagio Tecnoldgica em Satide (PNITS), em conjunto com os
mecanismos de compensagio e a encomenda tecnolégica,” no 4mbito do Decreto
Presidencial n® 9.245. Em seu art. 7°, ficou plasmado que as PDPs tém como
objetivo, concomitantemente, o desenvolvimento tecnolégico, a transferéncia
e a absorgao de tecnologia relacionada aos produtos estratégicos para o SUS; a
capacita¢io produtiva e tecnoldgica no pais relacionada aos produtos estratégicos
para o SUS; e a aquisi¢ao dos produtos estratégicos para o SUS.

Ademais, o Decreto n°® 9.245% revogou instrumentos legais anteriores — como
o Decreto de 12 de maio de 2008 da Casa Civil —, juntando-os nesse novo de-
creto. Por exemplo, deu-se nova roupagem ao Gecis (art. 16), ajustando-se-lhe os
objetivos.” Além disso, entre as entidades que compdem o Gecis, o novo decreto
passou a incluir o Ministério da Educagio.

Em marco de 2018, a Portaria n® 731 apresentou o resultado das propostas
de novos projetos de PDP para o ano de 2017 e, ap6s fase recursal, foi alterada
pela Portaria n° 3.828, de 2018, na qual constava a lista final das propostas de
novas PDPs. Desde a publicagao dessas portarias, nenhuma outra lista de produtos
estratégicos foi divulgada; portanto, nenhuma nova PDP foi aprovada.

Além disso, os colegiados responséveis pela aprovacao e acompanhamento das
PDPs foram sendo fragilizados®® (Reis, 2019). Em 2017, por exemplo, o ministro
da Satide manifestou intengao de reduzir as compras oriundas a partir das PDPs
para 70% da demanda do SUS, ficando os 30% restantes para aquisi¢ao mediante
licitagdes internacionais (Accioly, 2017). Ao que tudo indica, portanto, passou-se
a perceber uma diminuicio de interesse, por parte das novas gestoes do Ministério
da Satde, em relacio ao instrumento.

De fato, foram abertas licitagoes para medicamentos com PDP em fase ativa
de transferéncia de tecnologia e capacidade de fornecimento (box 6). O Ministério
da Sadde fez licitagdes internacionais para a compra de medicamentos, ignoran-
do as PDPs em curso (Reis, 2019); portanto, desconsiderando que a PDP é um
instrumento estratégico da PNITS e que nao visa apenas disponibilizar produtos
para o SUS, mas também promover a capacitacio produtiva e tecnoldgica do pais,
desenvolvendo, transferindo e absorvendo tecnologias.

25. E digno de nota, entretanto, que nenhum dos dois instrumentos foi regulamentado.

26. Foi alterado marginalmente pelo Decreto ne 9.307 de 2018 sem, no entanto, modificar seu contetdo.

27. Séo objetivos do Gecis: promover a articulagdo dos 6rgaos e das entidades publicos, da industria quimica, farmacéutica,
de biotecnologia, mecanica, eletronica e de materiais para a salide e das entidades que atuem em pesquisa, inovagéo,
desenvolvimento, produgdo e prestacdo de servicos na area da saude, no ambito da PNITS; fomentar ambiente propicio
ao desenvolvimento industrial e tecnoldgico no CIS para a ampliagdo do acesso a produtos e servicos estratégicos para
0 SUS; e promover ambiente de seguranca juridica e institucional que favoreca o investimento produtivo e em pesquisa,
inovacao e desenvolvimento no pais na area da saude.

28. Por exemplo, a Ultima informacéo publica sobre as reunides do Gecis ocorreu em 2018.
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BOX 6
Licitacdes de medicamentos com PDP em andamento

Foram identificados casos de medicamentos com PDP ativa e com capacidade de fornecer ao Ministério da Satde
para os quais se abriu processo licitatdrio, em detrimento do acordo pactuado na PDP.

0 caso mais bem documentado diz respeito ao micofenolato de sédio, medicamento indicado para prevenir a rejeicao
em pacientes submetidos a transplante renal e incluido na Lista de Produtos Estratégicos para o SUS, em 2010, com
a publicacio da Portaria n¢ 1.284.

Trés laboratérios publicos tiveram suas propostas de PDP aprovadas pelo Ministério da Saude: a Fundacdo Baiana
de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnoldgico, Fornecimento e Distribuicdo de Medicamentos (Bahiafarma),
em parceria com a Cristalia; o Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército (LQFEX), em parceria com a EMS; e a
Fundacao para o Remédio Popular (Furp), em parceria com a Novartis.

A partir de 2016, o LQFEx tornou-se apto a fornecer o produto ao Ministério da Saude, iniciando o processo de trans-
feréncia de tecnologia junto a seus parceiros (Margotto, 2019). Entretanto, durante a execucdo da PDP, o ministério
abriu o Pregdo Eletrénico n° 64/2017 (Corte, 2017), com o objetivo de adquirir micofenolato de sédio diretamente.
0 pregdo contou com trés fornecedores habilitados, sendo um deles o préprio parceiro privado integrante da PDP
(a empresa EMS). Assim, a demanda de 2017 do Ministério da Satde para o referido produto foi atendida fora
da PDP, pela prépria empresa que constituia o consércio da PDP. E digno de nota que o preco ofertado no Pregdo
Eletronico n 64/2017 (R$ 1,89 para a dosagem de 180 mg) (Corte, 2017) é aproximadamente 10% menor do que
o praticado no &mbito da PDP (R$ 2,11) (Margotto, 2019). As compras por meio da PDP foram retomadas em 2018,
com a negociacdo de novo termo de execugdo descentralizada com o LQFEx.

De acordo com estudo feito por Margotto (2019, p. 52), no periodo 2016-2019, a PDP do LQFEX para o micofenolato de
sodio levou a uma reducdo de aproximadamente 50% em relacdo aos precos praticados antes da PDP. Essa
reducdo de precos proporcionara que a parceria economize 45% a mais do que o originalmente pactuado em seu
termo de compromisso. Conforme Margotto (2019, p. 47): “Isto ocorreu porque, embora a parceria seja de médio
prazo, a celebragdo de cada termo de execugdo descentralizada (TED) é precedida de uma fase de propostas, com
a possibilidade de ajustes dos precos, tudo previamente apreciado e aprovado pelo Ministério da Satde. Por outro
lado, a exigéncia cada vez maior por descontos trouxe momentos de grande fragilidade a propria politica pablica
estabelecida, na medida em que ha, por parte dos parceiros privados, uma legitima expectativa de sucessivas vendas
nos valores projetados (...) como contrapartida a transferéncia de tecnologia”.

Elaboragao dos autores.

Vale lembrar que a aquisi¢ao de produtos no 4mbito das PDPs nao é o tnico
mecanismo de aquisi¢ao de produtos estratégicos para o SUS. Apds um rigoroso
processo de avaliagao de propostas por instincias técnicas e a celebracao de um
termo de compromisso, todo o processo acaba nao sendo vinculante para o Mi-
nistério da Satde, que pode rever o preco do produto a ser praticado no ambito
da PDP a qualquer tempo. Essa parece ser uma das maiores fragilidades de toda
a governanga das PDDPs.

A desvinculagao dos processos de PDP e de compra pelo Ministério da
Sadde introduz risco politico e inseguranca juridica ao instrumento. Segundo
Almeida (2018), a partir de entrevistas realizadas nos laboratérios publicos,
identificou-se que a mudanca na condugio politica no Ministério da Satde, a
partir de 2016, levou a utilizagao de conceitos para negociagio de pregos nao
previstos no marco regulatério, aplicando-se como referéncia precos interna-
cionais oferecidos por fabricantes indianos e chineses, que muitas vezes sequer
possuem registro sanitdrio no Brasil (Almeida, 2018). Essa inflexdo na politica
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de precos ministerial, com foco no curto prazo, gera inseguranga para as institui-
¢oes envolvidas e coloca em risco a continuidade dos processos de transferéncia
de tecnologia. Essa questao serd retomada na secio 4, sobretudo, pois, a nosso
ver, a Nova Lei de Licitagoes (n® 14.133 de 2021) traz novo contetido que se
relaciona diretamente 4 questdo apontada.

Outra inflexdo na condugao dos processos de transferéncia de tecnologia pelo
Ministério da Satde diz respeito a vinculagao de suas compras ao instrumento
“PDP”, ponto também levantado por Almeida (2018). Embora nio haja previsao
no marco regulatério, o Ministério da Satde é parte do termo de compromisso
que vincularia todas as suas aquisi¢oes de um determinado produto & parceria.
Entretanto, ao longo de 2017, o ministério teria sinalizado aos laboratérios pu-
blicos que parte da demanda do SUS pelo produto poderia ser objeto de licitagio,
mesmo na presenga de uma PDP com transferéncia de tecnologia em andamento.
Esse posicionamento teria gerado inseguranga no que concerne aos quantitativos
efetivamente destinados as parcerias, elemento fundamental para sua viabilidade
técnica e econdmica.

Um dos problemas que se verifica, no que tange a0 modelo das PDPs, rela-
ciona-se ao cdlculo do valor a ser pago nos contratos que preveem que a institui¢ao
privada que fard a transferéncia de tecnologia tenha exclusividade no fornecimento
dos medicamentos.

O modelo que o Brasil estd adotando mistura o preco do remédio com o preco da
transferéncia de tecnologia num preco s6. Vamos supor que o remédio custa R$ 100
e a tecnologia, R$ 30, e fica R$ 130. Nesse intervalo, o mercado vai e barateia o re-
médio. E fica o Brasil comprando a R$ 130 algo que poderia comprar a R$ 50. Isso
tem feito com que o SUS gaste muito mais do que se tivesse encomendado tecnologia
e deixado o mercado flutuar (Cancian, 2019).

Essa interpretagdo representa a percep¢ao compartilhada dos governos a
partir de 2016, com uma “visao de curto prazo da eficiéncia alocativa [que] se
sobrepée a visdo de longo prazo da eficiéncia para o desenvolvimento” (Gadelha
et al., 2021, p. 297).

Assim, ao privilegiar o critério do menor prego para a realizacio de com-
pras, sem a manuten¢io do compromisso de garantia de demanda dos produtos
provenientes das PDPs, o Ministério da Saide coloca em risco os objetivos do
instrumento (Oliveira, 2020), previstos no art. 7° do Decreto n® 9.245, de 2017,
que afirmam que as PDPs tém como objeto concomitantemente o desenvolvimento
tecnoldgico, a transferéncia e a absor¢ao de tecnologia relacionada aos produtos
estratégicos para o SUS; a capacitagao produtiva e tecnoldgica no pais relacionada
aos produtos estratégicos para o SUS; e a aquisi¢ao dos produtos estratégicos para
o SUS. Ou seja, nio se trata apenas de uma mera aquisico.
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Sob a justificativa de racionaliza¢do administrativa, o Decreto Presidencial
n°9.759, de 2019 (alterado pelo Decreto n°® 9.812), extinguiu todos os colegia-
dos da administragao publica federal, abrangendo conselhos, comités, comissoes
etc., instituidos por decretos, atos normativos e outros atos colegiados. Assim,
em 2019, a Comissao Técnica de Avaliacio e o0 Comité Deliberativo deixaram
de existir.

Nesse contexto, o Decreto n2 10.001/2019 “recriou” a Comissao Técnica de
Avaliagio e o Comité Deliberativo das PDPs, e, embora seja enxuto, seu texto possui
a mesma esséncia da Portaria n® 2.531/2014 no que se refere aos dois colegiados.
O Decreto n® 10.001 alterou ainda o art. 12 do Decreto n° 9.245 (da PNITYS), o
qual passou a0 Comité Deliberativo a andlise e a avaliagao de projetos de PDP,
com base nos relatdrios, nos pareceres e nas recomendagoes da Comissao Técnica
de Avaliagdo. Antes, tanto a anélise quanto a avalia¢io das propostas de PDP eram
realizadas por colegiados intersetoriais, com composicio e competéncias definidas
em ato conjunto do Ministério da Saide, do MCTI e do MDIC, apés ouvido o
Gecis. Em 2019, esse grupo, que coordenava toda a politica e tinha papel central
na articulagio, foi também extinto pelo Decreto Presidencial n® 9.759/2019,
ampliando-se a instabilidade em rela¢do ao instrumento.

3.5 Novos caminhos? (2021 em diante)

A partir de 2021, hd uma tentativa de solucionar as questoes de redistribuicao,
as quais haviam sido objeto de criticas dos érgios de controle. Nesse sentido, o
Ministério da Satide publicou, em 2021, a Portaria n° 184.

A referida portaria estabeleceu os procedimentos para a revisao de oficio das
PDPs que foram objeto de redistribui¢ao (pelas Portarias do Ministério da Satde
n 542,551, 1.992 € 1.993, de 2017; ver quadro A.3 no apéndice A), cabendo a
prépria pasta emitir nota técnica sobre a situagao geral de cada PDP redistribuida,
apresentando, entre outros tépicos, a relevincia que levou a celebra¢io da PDP
a época e as possiveis dificuldades (ou mudancas) na avaliagdo estratégica da
execugdo de cada uma delas. As notas técnicas devem ser enviadas 3 Comissao
Técnica de Avaliagao, a qual, ao final de sua avalia¢io, deverd apresentar reco-
mendagio técnica sobre a (des)continuidade da PDP redistribuida e encaminhd-la
a andlise do Comité Deliberativo, que ird decidir sobre a continuidade ou nio da
PDP redistribuida, publicando sua decisdo no Didrio Oficial da Uniao (DOU)
por meio de portaria ministerial, a ser encaminhada aos laboratérios publicos
e aos seus parceiros privados para ciéncia.
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Apesar de a Portaria n® 184 representar um avango em termos de transpa-
réncia, a grande alteragio juridica de 2021 ¢, sem ddvida, a publicagao da Nova
Lei de Licitagoes (Lei n® 14.133). Sua publicagdo mostra certo amadurecimento
quanto a necessidade de fazer uso do poder de compra do Estado, reconhecendo a
portaria (em seu art. 11) que um dos objetivos do processo licitatério é justamente
incentivar a inovacio e o desenvolvimento nacional sustentdvel, trazendo novida-
des, a nosso ver, concernentes as PDPs de satide, conforme é explorado na segao
seguinte. No entanto, a inseguranga juridica iniciada no periodo de instabilidade,
especialmente pela redistribuigao e pela aquisi¢ao de produtos de PDP por meio
de licitacio, nao foi sanada.

4 ALTERACOES DA BASE NORMATIVA INTRODUZIDAS PELA NOVA LEI DE
LICITACOES

Tendo em vista que o fundamento legal das PDPs emana de um conjunto de
hipéteses de dispensa de licitagao, anteriormente disposto no art. 24 da Lei
n° 8.666/1993, nesta se¢do, sio abordados as mudancas e os impactos que o
arcabougo legal das PDPs pode sofrer com a nova Lei de Licitagoes (n° 14.133,
implementada em 2021). O foco da andlise estd no art. 75 do novo diploma
legal, que trata da dispensa de licitagio. No quadro 1, as alteragdes entre os
respectivos artigos sdo destacadas, para entdo serem detalhadas nas subsegoes
que compdem a se¢do. A subsecao 4.1 apresenta uma discussao sobre o inciso
IV do art. 75, enquanto nas subse¢oes 4.2 e 4.3 propéem-se, respectivamente,
discussoes sobre os incisos XII e XVI, ambos do art. 75. Cabe ressaltar que o
inciso IX, art. 75 (Lei n® 14.133), nio traz alteracio em relacio ao inciso VIII,
art. 24 (Lei n° 8.666); por isso, embora presente no quadro 1, nao ¢ discutido
nas subsegbes a seguir.
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Comparacao entre a Lei n® 8.666/1993 e a Lei n° 14.133/2021

Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993

Lei ne 14.133, de 12 de abril de 2021

Art. 24. £ dispensavel a licitacdo:

Art. 75. E dispensavel a licitacao:

XXV — na contratacdo realizada por Instituicdo Cientifica e Tec-
nolégica (ICT) ou por agéncia de fomento para a transferéncia
de tecnologia e para o licenciamento de direito de uso ou de
exploracdo de criacdo protegida (incluido pela Lei n® 10.973,
de 2004).

VIIl — para a aquisicdo, por pessoa juridica de direito publico
interno, de bens produzidos ou servicos prestados por 6rgdo ou
entidade que integre a Administracdo Publica e que tenha sido
criado para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta
Lei, desde que o preco contratado seja compativel com o pratica-
do no mercado (redacdo dada pela Lei n¢ 8.883, de 1994).

XXXII — na contratagao em que houver transferéncia de
tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de
Saude — SUS, no ambito da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de
1990, conforme elencados em ato da direcdo nacional do SUS,
inclusive por ocasido da aquisicdo destes produtos durante as
etapas de absorcao tecnoldgica (incluido pela Lei n® 12.715,
de 2012).

XXXIV — para a aquisicao por pessoa juridica de direito pablico
interno de insumos estratégicos para a satide produzidos ou
distribuidos por fundacédo que, regimental ou estatutariamente,
tenha por finalidade apoiar 6rgdo da administracdo publica
direta, sua autarquia ou fundacdo em projetos de ensino,
pesquisa, extensao, desenvolvimento institucional, cientifico e
tecnologico e estimulo a inovacdo, inclusive na gestéo adminis-
trativa e financeira necessaria a execucdo desses projetos, ou
em parcerias que envolvam transferéncia de tecnologia de pro-
dutos estratégicos para o Sistema Unico de Satde — SUS, nos
termos do inciso XXXII deste artigo, e que tenha sido criada
para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei,
desde que o preco contratado seja compativel com o praticado
no mercado (incluido pela Lei n° 13.204, de 2015).

IV — para contratacdo que tenha por objeto:

()

d) transferéncia de tecnologia ou licenciamento de direito de

uso ou de exploracdo de criacdo protegida, nas contratagdes

realizadas por instituicao cientifica, tecnolégica e de inovagao
(ICT) publica ou por agéncia de fomento, desde que demons-
trada vantagem para a Administragéo.

IX — para a aquisicdo, por pessoa juridica de direito publico
interno, de bens produzidos ou servicos prestados por 6rgao ou
entidade que integrem a Administracdo Publica e que tenham
sido criados para esse fim especifico, desde que o preco contra-
tado seja compativel com o praticado no mercado.

XII - para contratagdo em que houver transferéncia de tecno-

logia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saide

(SUS), conforme elencados em ato da direcdo nacional do SUS,
inclusive por ocasido da aquisicdo desses produtos durante as

etapas de absorcdo tecnoldgica e em valores compativeis com
aqueles definidos no instrumento firmado para a transferéncia
de tecnologia.

XVI - para aquisicdo, por pessoa juridica de direito publico
interno, de insumos estratégicos para a salde produzidos por
fundacdo que, regimental ou estatutariamente, tenha

por finalidade apoiar 6rgéo da Administragdo Publica direta,
sua autarquia ou fundacdo em projetos de ensino, pesquisa,
extensao, desenvolvimento institucional, cientifico e tecnoldgico
e de estimulo a inovagao, inclusive na gestao administrativa e
financeira necessaria a execucdo desses projetos, ou em par-
cerias que envolvam transferéncia de tecnologia de produtos
estratégicos para o SUS, nos termos do inciso XII do caput
deste artigo, e que tenha sido criada para esse fim especifico
em data anterior a entrada em vigor desta Lej, desde que o
preco contratado seja compativel com o praticado no mercado.

Fontes: Brasil (1993; 2021).
Obs.: Grifos nossos.

4.1 Contratacao de parceiros tecnoldgicos pelos laboratérios publicos

Nesta subsecio, ¢ discutido o processo de escolha de parceiros tecnolégicos pelos
laboratérios publicos, que se constitui em uma etapa preparatdria, anterior a sub-
missao e execugao da PDP. Registra-se que os laboratérios publicos podem assumir
diversas formas juridicas, inclusive, dependendo do caso, podem ser enquadrados
como instituigdo cientifica, tecnoldgica e de inovagio.”

29. De acordo com a Lei da Inovagéo (Lei n2 10.973 de 2004, alterada pela Lei n® 13.243 de 2016), em seu art. 2%, inciso
V, instituicdo cientifica, tecnoldgica e de inovacdo é um "6érgdo ou entidade da administracdo publica direta ou indireta
ou pessoa juridica de direito privado sem fins lucrativos legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro
no Pais, que inclua em sua missdo institucional ou em seu objetivo social ou estatutério a pesquisa basica ou aplicada
de cardter cientifico ou tecnoldgico ou o desenvolvimento de novos produtos, servicos ou processos” (Brasil, 2004).
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Em relagdo ao inciso IV, art. 75 (Lei n® 14.133), a principal altera¢io em
relagdo ao inciso XXV, art. 24 (Lei n® 8.660), reside em explicitar a necessidade
de demonstrar vantagem para a administragio que torne possivel a dispensa de
licitagao na contratagio das ICTs para a transferéncia de tecnologia.

Salienta-se que o conceito de “vantagem” para a administracdo nem sempre
se restringe a0 menor prego; assim, “a vantajosidade deve ser compreendida como
um requisito qualitativo, dentro das especificidades do processo de licitagio” (Al-
bareda e Torres, 2021, p. 2).

E digno de nota que o principio da vantajosidade ja se encontrava insculpido
entre os objetivos da PDP na Portaria n® 2.531, de 2014 (art. 3, inciso IV). Para
fazer cumprir esse objetivo, um dos requisitos do roteiro de projeto executivo de
proposta de PDP era justamente reunir elementos para a avaliagio da vantajosidade
no 4mbito do julgamento dos projetos, conforme transcrito a seguir.

[1] Apresentar a justificativa de proposi¢io do projeto de PDP e a relevincia do
projeto para a satde. Incluir descri¢do do mercado em que a proposta se insere, até
o nivel de puablico-alvo e segmentacio aplicada, apresentando os respectivos produ-
tos e servigos para cada um. [2] Apresentar principais fornecedores, concorrentes e
clientes, destacando aqueles que, eventualmente, jd oferecam no mercado produtos,
processos e servigos equivalentes a inovacio pretendida. Descrever os fatores de
sucesso neste mercado, e os pontos importantes de competi¢io (preco, tecnologia,
servigo etc.). [3] Demonstrar a necessidade do produto ou processo para o SUS, com
base em dados estatisticos e outras formas de identificar claramente o ptblico-alvo.
Demonstrar de que forma o projeto modifica o mercado em que ele se situa. (...) [4]
Apresentar a justificativa de proposi¢ao do projeto de PDP e a relevancia do projeto
para a institui¢io publica. [5] Informar a relevincia e impacto do projeto para os
mercados publico e privados. [6] A institui¢do puablica deve apresentar sua estratégia
de médio e longo prazo e que a leve a discutir uma visio de futuro, foco de atuagio
e acdes para implementar o projeto e descrever como o projeto de PDP se insere
nessa estratégia (Brasil, 2014a, p. 12).

Ademais, no préprio projeto executivo, o laboratdrio publico deve descrever
os impactos previstos em termos cientificos, tecnolégicos, econdmicos, mercadolé-
gicos, ambientais e sociais, apresentando indicadores especificos para cada um deles.

[1] Impacto Cientifico: Apresentar indicadores voltados a drea cientifica, tais como
formacao/qualificagio de recursos humanos, trabalhos técnicos e tecnoldgicos a se-
rem desenvolvidos, publicacoes, entre outros; [2] Impacto Tecnoldgico: Apresentar
indicadores voltados a drea tecnoldgica, tais como desenvolvimento de produtos ou
processos; absorcio e internalizagio de tecnologias e servigos criticos, obtenc¢do de
patentes, entre outros; [3] Impacto Econdmico: Apresentar indicadores voltados a
drea econdmica, em termos da transferéncia dos resultados do projeto e sua incor-
poracio pelos setores de producao industrial (cadeia produtiva), servicos e governo,
tais como reducio de custos, investimentos e retorno financeiro; [4] Impactos no
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Mercado: Apresentar relato dos impactos que o produto, servico ou tecnologia ge-
rados no projeto trardo no mercado, tanto em beneficios para a competitividade das
institui¢oes participantes [quanto] para os eventuais concorrentes e clientes a serem
afetados pelos resultados do projeto proposto. Também deverio ser abordados nesse
campo quaisquer informacoes sobre os impactos da inovacio na politica de precos
praticada no mercado a que se destina e possiveis implicacdes da inovagio frente
a outros mercados que se pretenda atender; [5] Impacto Ambiental: Apresentar
indicadores voltados 4 drea ambiental, em termos de sua influéncia nos niveis de
prevengio da poluicio de dgua, ar e solos da preservagio da diversidade biolégica ou
recuperagio de degradagio, entre outros; [6] Impacto Social: Apresentar indicadores
voltados a drea social, em termos de sua influéncia nos niveis de qualidade de vida das
populagées afetadas, em Ambito regional ou local, tais como emprego, renda, satde,
educacio, habitacio, saneamento, entre outros (Brasil, 2014a, p. 13).

Assim, as exigéncias do projeto executivo de proposta foram desenhadas
justamente para que os colegiados que compdem a governanga das PDPs — isto
é, Comissao Técnica de Avaliacao e Comité Deliberativo — avaliem a eventual
vantagem de cada projeto para a administrago.

4.2 Aquisicao de produtos no ambito da transferéncia de tecnologia (du-
rante a PDP)
Nesta se¢do, sao discutidas as principais mudangas trazidas pela Nova Lei de Lici-
tagdes no que diz respeito s compras, pelo Ministério da Satde, de produtos com
processo de transferéncia de tecnologia em andamento no 4mbito dos laboratdrios
publicos, isto é, durante a PDP.

O inciso XII, art. 75 (Lei n® 14.133), em relagio ao inciso XXXII, art. 24 (Lei
n° 8.666), traz uma inclusio que merece nota: embora a Lei n® 14.133 confirme
a dispensa licitatdria para contratagio em que houver transferéncia de tecnologia
de produtos estratégicos para o SUS, explicita que a compra do Ministério da
Satide deve ser realizada em valores compativeis com aqueles definidos no instrumento
firmado para a transferéncia de tecnologia.

Em relagio as PDDPs, ¢ verdade que a defini¢io dos valores jd estava expressa
na Portaria do Ministério da Satide n° 2.531, de 2014. Em seu art. 14, a referida
portaria deixou clara a obrigatoriedade da elaboragio de proposta de projeto de PDP
no instrumento a ser firmado, o qual deveria conter proposta de preco de venda
do produto, tendo esta que ser compativel com os pregos dos produtos adquiridos
no Ambito do SUS.*

30. No mesmo art. 14, afirma-se ainda que a proposta de precos, quando necesséario, deve ser compativel com aqueles
valores praticados em mercados internacionais dos paises contemplados pela Cdmara de Regulagao do Mercado de
Medicamentos (CMED) — érgéo interministerial responsavel pela regulacdo econémica do mercado de medicamentos
no pais, criada pelo Decreto n® 4.766 de 2003.
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No entanto, embora a aquisi¢io do produto objeto da PDP entre o Minis-
tério da Sadde e o laboratério publico — conforme aponta o art. 55 da Portaria
n° 2.531 — devesse levar em conta, além da economicidade e vantajosidade,’ o
preco estabelecido — considerando-se o aporte tecnoldgico associado  internaliza-
¢ao da produgao® —, nio era vinculante aquele definido no contrato da PDP. Ou
seja, o instrumento firmado entre o Ministério da Sadde, o laboratério publico
e a empresa privada nio obriga o ministério a adquirir os produtos produzidos
no ambito das PDPs usando o preco de contrato, o que permite, portanto, sua
reandlise. Os precos na proposta de projeto da PDP servem como referencial para
defini¢ao do prego de aquisicao a ser praticado pelo ministério (art. 55, § 1°). A
andlise de pregos a serem praticados possui procedimento administrativo distinto
do processo de PDP (art. 55, § 2°). Pois bem, é justamente o contrato de desenvol-
vimento, transferéncia e absor¢ao de tecnologia do produto objeto da PDP — e a
sua apresentagdo ao Ministério da Satide pela institui¢ao publica — requisito para
a formalizagdo do primeiro fornecimento do produto objeto de PDP (art. 45,
pardgrafo Gnico da Portaria n® 2.531). Desse modo, é sobre o preco desse contrato

que o inciso XII do art. 75 da Lei n® 14.133 recai.

Ao explicitar que o valor de aquisicao pelo SUS deve ser compativel com
aquele definido no contrato de transferéncia de tecnologia, a Nova Lei de Licitagoes
vincula o preco que o Ministério da Satdde deve pagar ao laboratério publico no
Ambito da PDP. Entretanto, embora haja vinculagio de preco, nada ¢ expresso sobre
as quantidades e a obrigatoriedade do Ministério da Satide de comprar produtos
com PDP vigente e em dia.

4.3 Aquisicao de produtos produzidos por laboratdrios publicos (ap6s a PDP)

Nesta se¢do, apresentam-se as principais questoes relativas a compra de produtos,
ap6s a finaliza¢io da PDP, que compdem o portfdlio dos laboratérios publicos, isto
¢, produtos que jd nio se encontram mais em processo de transferéncia tecnoldgica
(ou desenvolvimento interno).

O inciso XVI do art. 75 da Nova Lei de Licitagbes traz uma novidade em rela-
¢a0 ao inciso XXXIV do art. 24 da Lei n® 8.666, o qual previa dispensa de licitagao
para aquisi¢io de insumos estratégicos para a satde produzidos ou distribuidos
por entidade publica em projetos de ensino, pesquisa, extensao, desenvolvimento

31. Para uma discussao sobre economicidade e vantajosidade em relacéo as PDPs, ver Albareda e Torres (2021).

32. Conforme estabelecido pela Portaria n2 2.531, o preco de aquisicdo no ambito das PDPs é decrescente em termos
reais, podendo sofrer variacdo, de forma a levar em conta: i) a flutuacdo nos precos médios de mercado nacionais e
internacionais; ii) a variagao de precos medida pelo IPCA ou por indicadores oficiais setoriais; iii) a variacdo da taxa
cambial, quando envolver importacoes no periodo de transferéncia, considerando-se economias e sistemas de saude
similares aos do Brasil; e iv) as normas e critérios adotados pela CMED. Ainda é possivel considerar, na avaliacdo de
pregos, as estimativas de valores de mercado para produtos que estejam proximos ao periodo de expiracdo da patente
e a reducdo relevante de precos de mercado decorrente de estratégias de competicdo das empresas.
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institucional, cientifico e tecnoldgico e estimulo a inovagao, ou em parcerias que
envolvessem transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS, desde
que o prego contratado fosse compativel com o praticado no mercado.

A Nova Lei de Licitagoes excluiu a possibilidade de dispensa de licitaio para
aquisi¢do de insumos estratégicos para a satide distribuidos por entidades publicas,
tornando possivel o uso desse dispositivo apenas no caso daqueles produzidos por
elas. Essa vedagio se coaduna aos objetivos da PDP, uma vez que obriga o labo-
ratério publico a executar atividades produtivas ap6s a conclusao da transferéncia
de tecnologia. A citada supressao veda, por exemplo, que o laboratério publico
produza apenas parcialmente a demanda do SUS e “complemente” a necessidade
por meio da aquisi¢io e distribui¢ao de produtos fabricados por parceiros privados.
Para fornecer ao SUS, por meio de dispensa de licitagdo, o laboratério publico estard
limitado a sua capacidade efetiva de producio, sendo vedado que o laboratério
publico terceirize parte de sua produgio.

E digno de nota que essa vedagio se estende a todos os produtos do portfélio
dos laboratérios publicos, obtidos por quaisquer meios, a propria transferéncia de
tecnologia no 4mbito da PDP, mas também a desenvolvimentos préprios, code-
senvolvimentos, outras transferéncias de tecnologia nao incluidas como PDP etc.

5 CONSIDERACOES FINAIS E RECOMENDACOES

Em sua concepgao normativa, as PDPs vinculam as compras de produtos estraté-
gicos pelo Ministério da Saide a processos deliberados de difusao de tecnologia e
adensamento produtivo local. Os processos de transferéncia de tecnologia podem ser
considerados um meio para acelerar a construgao de capacidades tecnoldgicas em um
contexto de pais em desenvolvimento como o Brasil, além de contribuirem para miti-
gar as vulnerabilidades do SUS por meio da produgio local de produtos estratégicos.
Consubstanciam-se, assim, como um instrumento de compras hibrido, que atende
simultaneamente as légicas de amplia¢ao do acesso 4 satide e de politica industrial
e tecnoldgica, conforme preconizado no conceito de complexo industrial da satide.

E fundamental distinguir as PDPs dos instrumentos de encomenda tecno-
légica, em que uma organizagao publica custeia as atividades de P&D para que
seja desenvolvido um protdtipo de seu interesse. A diferenca em relagio as PDPs é
clara: nessas, nao hd o pagamento direto, pelo Ministério da Satde, das atividades
de desenvolvimento do produto, mas apenas a aquisi¢io de medicamentos e equi-
pamentos médico-hospitalares finais, prontos para serem consumidos e utilizados.
Mitiga-se o risco do mercado, ndo do desenvolvimento tecnolégico.

Do ponto de vista do desenho das PDPs, diversos aspectos podem ser
identificados: a publicagao da lista de produtos estratégicos para o SUS tinha
como finalidade nio apenas guiar a politica de PDP, mas também orientar outras
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organizagoes publicas, responsdveis por outros instrumentos de politica publica.
Adicionalmente, como as dinimicas de inovagao sao especificas por setores, as
compras publicas para inova¢io devem ser desenhadas no nivel setorial — o que
também foi o caso nas PDDPs.

Do ponto de vista da governanga, identifica-se, na experiéncia internacional
de compras publicas para inovac¢io, a formagio de comités multidisciplinares,
que retnem diversas agéncias ptblicas. Este é outro aspecto bastante meritério da
construgio do arcabouco institucional das PDPs, que conta com duas instincias
de cardter multidisciplinar e interinstitucional (Comissao Técnica de Avaliacio e
Comité Deliberativo), além de haver contado com o Grupo Executivo do Com-
plexo Industrial da Satde (Gecis), extinto posteriormente.

Apesar dos pontos positivos mencionados, segundo a literatura, a etapa de pla-
nejamento e preparagdo da chamada é central para o sucesso das compras publicas,
em especial aquelas voltadas para a inovagdo. A preparagio da lista de produtos estra-
tégicos para o SUS é ainda um processo pouco transparente — as listas contém apenas
os nomes dos produtos, sem especificagdes mais detalhadas quanto a apresentacoes
farmacéuticas, quantitativos e valores consumidos pelo SUS, entre outros aspectos que
justifiquem a sua escolha enquanto produto estratégico. Além disso, sdo publicadas
sem qualquer mengio a critérios técnicos ou consulta a0 mercado e a sociedade.

Outra questdo que diz respeito a etapa de planejamento da lista de produtos
estratégicos® para o SUS ¢ o seu grau de especificidade. Ao delimitar o nome genérico
do medicamento a ser adquirido, esse formato permite o estimulo a concorréncia
entre fornecedores dos produtos de referéncia (ou patenteados) e fornecedores de
versoes genéricas ou biossimilares, além de eventualmente ensejar a geracio de ino-
vagoes incrementais, como a combinagio entre dois principios ativos em um tinico
medicamento, o que contribui, portanto, para uma boa execugao da politica.

A implementagio de compras publicas, especialmente aquelas voltadas para
inovagao, envolve um processo de selegio criterioso, que gere os incentivos adequados
aos participantes. No que tange as PDPs, identificou-se um problema de incentivo
de prazo nio adequadamente formulado. Geralmente, na literatura de compras
publicas, os incentivos de prazo sio desenhados de forma a relacionar negativamente
o tempo de execugio do contrato e o valor recebido pelos fornecedores. No caso das
PDPs, quanto maior o prazo de transferéncia de tecnologia, maior a remuneracio
das empresas privadas fornecedoras da tecnologia — um incentivo nio adequado,
que pode induzir comportamentos oportunistas, como atrasos e revisoes indevidas
de cronograma. Por sua vez, as PDPs contam com um mecanismo de incentivo nio
contratual, previsto na literatura de compras publicas complexas: a possibilidade

33. Para uma analise da lista de medicamentos estratégicos para o SUS, ver Pimentel (2018).
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de celebracio de mais de uma parceria para o mesmo produto, fazendo com que os
consorcios entrem em competigio para atender a demanda do Ministério da Satde no
ambito da prépria politica. Assim, haveria possibilidade de reducio de oportunismo
das empresas privadas fornecedoras da tecnologia, indicada acima, ou ainda o caso
de falha ou desisténcia na execugio do contrato, conforme indicado pela literatura
para situagoes de incerteza, como os acordos de transferéncia de tecnologia.

Nas experiéncias de compras publicas para inovagio que envolvem paises
em desenvolvimento, destaca-se ainda a necessidade de que existam capacitagoes
internas prévias que possam ser mobilizadas por meio do uso do poder de compra
do Estado. Esse aspecto parece particularmente relevante no que diz respeito a
selegao dos parceiros para a formagio dos consércios de PDP — tanto publicos
quanto privados. Além disso, como destacado pela literatura de inovacio, os es-
forgos de P&D internos as organizacoes que recebem transferéncias de tecnologia
sdo fundamentais para que as competéncias sejam de fato fixadas. A fim de que as
compras publicas para inovagao levem ao aprendizado e mobilizem as empresas
locais, é necessdrio que haja complementaridade entre as diversas politicas de ino-
vagio, principalmente no que diz respeito ao financiamento de longo prazo para
as atividades de P&D, especialmente, nos laboratérios publicos.

Finalmente, as politicas publicas de inovacio sio fortemente mediadas pelo
seu contexto de implementagao. Devem ser consideradas especialmente as capa-
citagdes dos agentes publicos responsdveis pelo processo de aquisi¢ao, pois sio
eles que especificam os produtos a serem adquiridos, equilibrando-se entre criar
demandas a0 mesmo tempo desafiadoras e factiveis. Assim, a formagao de uma
equipe técnica qualificada e estdvel, no Ambito do Ministério da Satide e das de-
mais organizacoes publicas que participam do processo de desenho e selecio das
parcerias, é fundamental para o sucesso de longo prazo do instrumento. Uma boa
implementacio requer coordenagio dos atores e das politicas.

No que diz respeito as novidades aplicdveis as PDPs introduzidas pela Nova
Lei de Licitagoes, merece destaque a vinculagao explicita, em sede de lei, do prego
ao instrumento que celebrou a transferéncia de tecnologia. Esse ponto parece
ser uma evolugio significativa em relacdo ao modelo anterior, em que os precos
estabelecidos nos contratos de transferéncia de tecnologia eram “letra morta”,
pois seriam renegociados a cada nova aquisi¢ao por parte do Ministério da Satde.

E digno de nota, entretanto, que esse ponto do diploma legal ainda carece
de regulamentagio especifica, de modo a garantir aos gestores publicos seguranga
em sua aplicagio. Merece atencdo especial o tratamento da matéria pelos drgiaos
de controle, tendo em vista que o legislador estabeleceu explicitamente uma
hipétese que desvincula o gestor pablico da necessidade de aferir o menor preco
no momento de cada aquisi¢do.
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Ainda no contexto da vinculagio aos precos, constante do instrumento da
transferéncia de tecnologia, hd que se verificar a possibilidade juridica de que o
novo diploma legal seja aplicado as PDPs j4 em andamento. Por um lado, é possivel
argumentar que os termos de compromissos foram celebrados pelo Ministério da
Satide em um outro ambiente legal, em que os pregos nio eram vinculantes, e que,
portanto, a nova redacio da Lei de Licitagdes se aplicaria apenas a eventuais futuros
novos acordos de PDP. Por outro lado, seria possivel argumentar também que as
PDPs em andamento terao aquisigoes de produtos cujos instrumentos de compra
ocorrem em processos administrativos separados e independentes dos processos
administrativos das PDPs, e precisariam se referenciar em uma lei em vigor — que,
a partir de abril de 2023, serd a Nova Lei de Licitagoes. Além disso, os pregos
propostos jd eram analisados no momento da celebragao das PDPs, andlise que se
tornava indcua posteriormente, por ser nio vinculante, o que torna a aplicacio da
nova lei factivel as PDPs jd assinadas. Nao se pretende esgotar a questao de vigéncia
neste capitulo, uma vez que requer andlise juridica pormenorizada.

Em quaisquer dos casos, a vinculagio de pregos ampliard, de forma signi-
ficativa, o papel das instincias de governanca das PDPs, tendo em vista que elas
agora também serdo responsdveis por aprovar o preco de aquisi¢ao de produtos a
serem adquiridos pelo Ministério da Satde por longos prazos.

Outro aspecto positivo para as PDPs trazido pela Nova Lei de Licitacoes ¢
a vedagao de que os laboratérios publicos sejam meros distribuidores de produ-
tos. A inexigibilidade de licitacio é possivel apenas caso os laboratérios publicos
efetivamente exercam atividades produtivas. Assim, endereca-se uma critica re-
corrente a diversas PDPs, que seriam, em uma visio degenerada, roupagem para
aquisicdo de fabricantes privados sem licitagao. Destaca-se que o inciso em questao
da Nova Lei de Licitagoes nio trata de produtos em processo de transferéncia
de tecnologia, o que inviabilizaria a prépria PDP, mas, sim, de produtos que ji
integram o portfdlio dos laboratérios publicos, isto é, disciplina a aquisi¢ao de
produtos dos laboratérios ptblicos apds a conclusao bem-sucedida de uma PDP.

Em contrapartida, a nova lei nao enderecou a fragilidade mais central da
governanga das PDPs: a ndo vinculagio do Ministério da Satde a aquisi¢ao de
produtos das PDPs celebradas. Atualmente, apés um rigoroso processo de avaliagao
de propostas por instincias técnicas e a celebragao de um termo de compromisso
entre o Ministério da Sadde, o laboratério piblico e os parceiros privados, todo
o processo acaba nio sendo vinculante para o Ministério da Sadde, que pode
optar por adquirir o produto por outras vias, como abrir uma licita¢io, nio o ad-
quirir ou reduzir significativamente a demanda. Essa parece ser uma das maiores
fragilidades de toda a governanca das PDDPs, que precisa ser solucionada para se
garantir a seguranca juridica dos acordos celebrados no passado e se motivar nova-
mente os parceiros a participarem de PDDs.
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Em sintese, é possivel afirmar que a Nova Lei de Licitagoes trouxe melhorias
pontuais para o arcabougo regulatério das PDPs. Contudo, essas melhorias sao ainda
insuficientes para retirar as PDPs da incerteza em que atualmente se encontram.
Para isso, sdo elencadas, a seguir, algumas recomendagdes para os gestores ptiblicos
que venham a assumir a lideranca dessa importante politica pablica.

1) Reativar o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satde:

a) por se tratar de uma politica publica que exige forte interagio entre
os setores publico e privado, a presenca de uma instincia permanente
de didlogo ¢ fundamental para que os encaminhamentos sejam
feitos de forma transparente e pactuada entre os atores envolvidos.
No passado, o Gecis exercia essa funcio, construindo um ambiente
de confianga para o desenvolvimento industrial, cientifico e tecno-

l6gico no CIS.

2) Regulamentar a obrigatoriedade do Ministério da Satide de comprar
das PDPs sempre que for adquirir o produto estratégico utilizado em
protocolo vigente do SUS:

a) na atual governanga das PDPs, o Ministério da Sadde celebra um
acordo que pode se romper unilateralmente a qualquer tempo, sem
quaisquer consequéncias para si, deixando inacabados investimentos
dos laboratérios publicos e dos parceiros privados. Essa parece ser
uma importante fragilidade da governanga das PDPs, que precisa
ser enderegada, para se garantir seguranca juridica aos acordos cele-
brados no passado, ¢ a fim de que haja seguranca para a celebragao
de novas parcerias no futuro.

3) Fortalecer a capacidade tecnoldgica e gerencial dos laboratérios publicos:

a) esse fortalecimento deve ser feito com especial aten¢do para a cons-
trugio de mecanismos que provejam recursos financeiros, com a
finalidade de que os laboratérios publicos executem os investimentos
necessérios e contratem recursos humanos qualificados para imple-
mentar, de fato, as PDPs que celebram.
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APENDICE A

FIGURA A
Cronograma dos principais marcos regulatorios relacionados direta e indiretamente
as PDPs e tentativa de periodizacao
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Elaboracdo dos autores.

Obs.: BNDES — Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social; CIS — Complexo Industrial da Satde; PDPs — parcerias
para o desenvolvimento produtivo; ENCTI — Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo; MS — Ministério da
Satde; e Inpi — Instituto Nacional da Propriedade Industrial.
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QUADROA.1
PDPs de medicamentos, vacinas e hemoderivados vigentes
Ano de Laboratdrios Pa.rcelro Pa.rcelro Entidade
Produtos - . privado privado . Fase
submiss&o/TC publicos ) ' ! privada — IFA
(nacional) | (internacional)
TCn219/2013
TAne08/2014  Bio-Manguinhos = Bionovis - - Il
TC n203/2017
Adalimumabe TCne13/2017  Butantan - - I (suspensa)
TCn205/2018 | Butantan I
TCn207/2017  Tecpar - - Il (suspensa)
- ; . . Protalix Bio-
Alfataliglicerase TCne10/2010  Bio-Manguinhos therapeutics IV (suspensa)
Atazanavir TCn202/2011  Farmanguinhos BMS Nortec Quimica IV
Betainterferona 12 TCn211/2010  Bio-Manguinhos = Bionovis ersrg; SA 1l
TCn2 16/2013
TCne04/2017  Bio-Manguinhos  Bionovis - - Il (suspensa)
. TAne 18/2014
Bevacizumabe
TCn®14/2013  Butantan - - Il
TCne08/2017  Tecpar - - I (suspensa)
TCne08/2011  Bahiafarma Cristdlia | - Cristélia IV (suspensa)
Cabergolina
TCne08/2011  Farmanguinhos  Cristdlia - Cristélia v
Capecitabina TCn214/2018 | IVB EMS - Globe Quimica Il
Certolizumabe TCn202/2018  Bio-Manguinhos = Bionovis - - Il (suspensa)
Clozapina TCne08/2009  Lafepe Cristdlia | - Cristélia v
2017 LFM Cristalia Cristalia |
Daclatasvir
TCn207/2018  Farmanguinhos  Blanver - Microbioldgica Il (suspensa)
TCne17/2018  Lafepe Janssen - Nortec Quimica Il
Darunavir
TCn222/2018  LAQFA Cristalia - Globe Quimica Il
TCn234/2018 | IVB EMS Globe Quimica Il (suspensa)
Dasatinibe
TCn235/2018 | LAQFA Cristalia - Cristalia Il (suspensa)
2017 LAQFA Cristdlia - Cristalia I
Dolutegravir ;
’ TCne 18/2018  Lafepe Blanver - 6 Bme,Ch. Il
Nortec Quimica
Entecavir TCne05/2010  Funed Microbioldgica Il
TCn228/2018  Nuplam - Nortec Quimica Il (suspensa)
Entricitabina + Tenofovir ;
TCn208/2018  Farmanguinhos  Blanver - G BIOte,Ch. Il
Nortec Quimica
Erlotinibe TCne15/2018 VB EMS - Globe Quimica I
TC ne 28/2013
TCre11/2014 | Butentan ’ ’ !
Etanercepte TCn209/2017 | TECPAR - - Il (suspensa)
TC n202/2012
TAne 10/2014  Bio-Manguinhos = Bionovis - - 1l

TCne05/2017

(Continua)
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(Continuacdo)
Ano de Laboratérios Parcewo Palrce|ro Entidade
Produtos - P privado privado . Fase
submissao/TC publicos . ) - privada — IFA
(nacional) | (internacional)

TCn209/2018  Farmanguinhos - - Il (suspensa)
Everolimo

TCn229/2018  Nuplam EMS - Nortec Quimica Il
Fator VIIl Recombinante ~ TC n®20/2012  Hemobras Takeda - Il

TCne20/2018  Lafepe Novartis Nortec Quimica |l
Fingolimode

TCn230/2018  Nuplam EMS - Globe Quimica Il
Galantamina TCn205/2013  Furp EMS - Nortec Quimica Il
Glatirdmer TCn212/2012  Furp Cristalia - Cristalia I
Golimumabe TCne03/2018  Bio-Manguinhos  Bionovis  Janssen - Il
Hidroxiureia TCn216/2018 | IVB EMS - Globe Quimica Il

TCn201/2012  Farmanguinhos  Cristalia - Cristalia v
Imatinibe (Mesilato de) ;

TCne01/2012  IVB Laborvida Globe Quimica IV

EMS

TCne10/2017  Tecpar - - I (suspensa)
Infliximabe TCne32/2013 | . o

TA 2 01/2014 Bio-Manguinhos = Bionovis Janssen - 1l

TCn202/2017 | Funed Biomm - - Il (suspensa)
Insulina (NPH e Regular)

TCne01/2017 | Bahiafarma Indar, PriSC - 1l (suspensa)
Leflunomida TCn209/2011  LFM Cristélia - Cristélia v

2 Bahiafarma Cristalia Globe Quimica |

17

Micofenolato de Sddio LQFEx EMS - Nortec Quimica | |

TCne15/2012  LQFEx EMS - Nortec Quimica Il

TC ne 08/2009
Olanzaping TCne 012012 Nuplam EMS - - Il

TCne08/2009  Lafepe Cristélia Cristélia v
Oseltamivir 2017 Lafepe Cristalia - Globe Quimica |
Palivizumabe TCn206/2018  Butantan - - Il
Pramipexol TCne05/2011 Farmanguinhos Boehrln_ger Nortec Quimica = IV

Ingelheim

Quetiapina TCne08/2009  Lafepe Cristélia - Cristélia v
Rifampicina + Isonia-
zida + Pirazinamida . . o
+ Etambutol(d em 1 TCn209/2009 = Farmanguinhos Lupin Limited = - Il
Tuberculostatico)
Riluzol TCn206/2011  LFM Cristalia - Cristalia v
Ritonavir Termoestavel = TCne07/2010  Lafepe Cristalia - Cristalia Il

TCne21/2013  Butantan - - I
Rituximabe TCn211/2017 | TECPAR - Il (suspensa)

TCne03/2012 . . Lo

TC e 122014 Bio-Manguinhos  Bionovis - - 1l

P . Laborvida Globe Quimica

Rivastigmina TCne01/2009  IVB EMS Nortec Quimica %

(Continua)
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(Continuacdo)
Ano de Laboratérios Parcewo Palrce|ro Entidade
Produtos - P privado privado . Fase
submissao/TC publicos . ) - privada — IFA
(nacional) | (internacional)
TCne07/2011  Farmanguinhos | Cristdlia - 'LTtZaChem‘ca' ll
Sevelamer : :
TCn207/2011  Bahiafarma Cristalia :IzaChem\cal IV (suspensa)
Sildenafila TCn236/2013  LFM EMS - Globe Quimica Il
TCne 11/2018  Farmanguinhos | Blanver Microbioldgica Il
Sofosbuvir
TCn213/2018  Furp EMS - Globe Quimica Il
. TC n® 26/2013 . . o
Somatropina TC ne 1612017 Bio-Manguinhos = Cristalia - Il
Tacrolimo TCn207/2009  Farmanguinhos Libbs - Libbs v
TCne05/2009  Funed Blanver - Nortec Quimica IV
Tenofovir
TCn206/2009  Lafepe Cristalia - Cristalia v
TCn205/2012  Lafepe Cristalia - Cristalia Il
Tenofovir + Lamivudina CYG Biotech
(2em 1) TCn205/2012  Farmanguinhos  Blanver - Globe Quimica = IV
Nortec Quimica
Tenofovir + Lamivudina CYG Biotech
: TCne05/2012  Farmanguinhos Blanver - Globe Quimica I
+ Efavirenz (3 em 1) -
Nortec Quimica
2017 LFM Cristalia Cristalia |
Teriflunomida
TCn231/2018  Nuplam - Nortec Quimica |l
Tocilizumabe 2017 Bio-Manguinhos | Bionovis - - |
TCne 14/2017  Butantan - - I (suspensa)
TC n224/2013
Trastuzumabe TCne05/2014  Bio-Manguinhos | Bionovis - 1l
TCn206/2017
Axis
TCne12/2017 | TECPAR . Roche - I1 (suspensa)
Biotec
Vacina Dtpa (Vacina ad-
sorvida difteria, tétanoe = TCn235/2013  Butantan GSK - - Y
pertussis acelular)
' ' . Merck S.A
Vacina hepatite A TCn°09/2012  Butantan (MISD) - - %
' . Merck S.A
Vacina HPV TCn®37/2013  Butantan (MSD) - - %
Vacina tetraviral TCn210/2012  Bio-Manguinhos = GSK - - Il (suspensa)
Ziprasidona TCn209/2010  LFM EMS - Globe Quimica Il

Fonte: Ministério da Saude. Disponivel em: <https://bit.ly/3CwwB98>. Acesso em: 8 nov. 2021.
Elaboracdo dos autores.
Obs.: 1. InformacGes atualizadas em 25 de outubro de 2021.

2. Para os produtos da plataforma dos biotecnoldgicos, ndo hé distincéo entre a entidade privada responsavel pelo

produto acabado e pelo IFA.

3. TC = Termo de Cooperacdo; IFA — insumo farmacéutico ativo; e TA = Termo de Ajuste.
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QUADROA.2
PDPs de produtos para satide vigentes
Produtos Ano de subm|ssap/termo Laboratdrios publicos Entidade privada Fase
de compromisso
Teste rapido de imuno-
globulina G (1g6) e imu- 2017 Bahiafarma Genbody Inc.

noglobulina M (IgM) para
dengue, zika e chikungunya

Lifemed Industrial de Equi-
pamentos e Artigos Médicos Il
Hospitalares S.A.

) ' o . Universidade Estadual
Monitor multiparamétrico TCn44/2013 da Paraiba (UEPB)

Lifemed Industrial de Equi-
Desfibrilador/cardioversor TC n245/2013 UEPB pamentos e Artigos Médicos Il
Hospitalares S.A.

Fonte: Ministério da Satde. Disponivel em: <https:/bit.ly/3CwwB98>. Acesso em: 8 nov. 2021.
Elaboracdo dos autores.
Obs.: Informacdes atualizadas em 15 de outubro de 2021.
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