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CAPITULO 5

AS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO
PRODUTIVO DA SAUDE

Pollyana de Carvalho Varrichio'

1 INTRODUCAO

O objetivo deste capitulo é caracterizar os resultados que tém sido alcangados, na
perspectiva das politicas de inovacio pelo lado da demanda, por meio das Parceiras
para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) da satide no Brasil. Nio se trata de
uma avalia¢do de impacto da politica das PDPs, mas de um estudo preliminar
para entender o seu funcionamento, sua gestao e seu alcance na promocio de
inovagdes tecnolégicas.”

As PDPs podem ser entendidas como mecanismo de politica industrial utili-
zadas na satide que envolvem uma série de contrapartidas para que sejam realizadas
as compras publicas de firmacos, medicamentos e equipamentos para o Sistema
Unico de Satde (SUS). Dessa forma, garante-se a internalizagio da produgio e
a transferéncia de tecnologia para um produtor nacional durante o contrato de
parceria em que sdo concretizadas as compras governamentais do SUS.

O principal instrumento que define as PDPs é a Portaria n® 2.531, de 12 de
novembro de 2014, do Ministério da Saide (MS), que consolida as diretrizes e
critérios para a definigao da lista de produtos estratégicos para aquisigao pelo SUS.
Essa portaria revogou a Portaria n® 837, de 18 de abril de 2012, que determinava
o estabelecimento das PDPs.

Em 2008, foi criado o Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Satde (GECIS) juntamente com a Portaria n°® 374, de 28 de fevereiro de 2008,
que institucionalizou o Programa Nacional de Fomento a Produ¢ao Puablica

1. Docente na Escola Paulista de Politica, Economia e Negacios (Eppen) da Universidade Federal de Sao Paulo (Unifesp).
2. A autora gostaria de agradecer os comentarios e sugestdes dos revisores André Rauen e Mariano Macedo.
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e Inovagdo no Complexo Industrial da Satde.? Essa portaria promove,
entre outras medidas, o estimulo a internalizacio da produgio de farmoquimicos
e medicamentos de grande impacto nas compras do SUS e também iniciativas
para que haja a capacitagio dos produtores piblicos no pais. Esta lei parte de um
conjunto de esforgos para tratar o setor da satide de uma forma mais estratégica,
considerando seus impactos sociais, sanitdrios, econdmicos e industriais. O objetivo
¢ promover uma maior articulagao entre os 6rgios do governo para garantir que o
SUS nio se torne dependente de medicamentos produzidos somente por empresas
multinacionais, as quais, em muitos casos, detém o controle da sua produgio e,
consequentemente, de seus precos. Ainda em 2008, a Portaria Interministerial n° 128
apresenta as diretrizes para as contratagoes publicas de firmacos e medicamentos.
Por dltimo, a Portaria n°® 978, de 16 de maio de 2008, define a primeira lista de
produtos estratégicos para o SUS. Portanto, em 2008, por meio desse conjunto de
portarias, jd é possivel identificar algumas diretrizes legislativas que fundamentarao
o funcionamento da politica das PDPs em 2012.

As PDPs possuem como objetivo uma maior racionalizagio do poder de
compra do Estado, com amplia¢io do acesso da populacio a produtos estraté-
gicos e diminuigio da vulnerabilidade do SUS, juntamente com o fomento ao
desenvolvimento tecnolégico e promogio da fabricagio nacional desses produtos.
Pretende-se ainda promover o desenvolvimento da rede de produgao publica
no pais buscando economicidade e vantajosidade (Brasil, 2014). Na estrutura do
Ministério da Satde, as PDDPs sdo executadas pelo Departamento do Complexo
Industrial e Inovagio em Satde e se reportam a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos (SCTIE).

O argumento central deste capitulo é de que, diante do potencial expressivo
das compras do SUS no complexo da satide, h4 um mecanismo importante de
compras publicas para geragao de capacidades produtivas e tecnoldgicas na indus-
tria local que ainda néo foi devidamente explorado. Discute-se ainda o desenho
das PDPs, que concebe a centralidade do processo de transferéncia de tecnologia
aos laboratérios publicos.

O capitulo estd estruturado em seis se¢oes, com esta introdugao. Primeiramente
apresenta-se a metodologia adotada nesta pesquisa. Na terceira se¢ao, discute-se o

3. Este conjunto de Portarias também podem ser interpretados como uma acao do Ministério da Saude para justificar a
produgéo no Brasil pelo Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) da Fiocruz para a fabricagdo do medicamento
genérico para o antiretroviral Efavirenz, com o licenciamento compulsrio da patente da Merck Sharp & Dohme. O
licenciamento compulsério foi definido no decreto no 6.108, de 4 de maio de 2007, posteriormente prorrogado por mais
cinco anos, no Decreto no 7.723, de 4 de maio de 2012. Atualmente o medicamento é formulado por Farmanguinhos e
pelo Lafepe, sendo que a produgéo do principio ativo ficou a cargo de cinco empresas com plantas no pais — Cristalia,
Globe, CYG, Blanver e Nortec. Trata-se de uma ruptura na estratégia brasileira de atendimento as compras estratégicas
do SUS, em uma discussao complexa e controversa sobre propriedade intelectual, intervencao estatal e licenciamento
compulsério de medicamentos (Rodrigues e Soler, 2009; Hasenclever et al., 2010; Lago e Costa, 2010; Nogueira, 2013).
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potencial das compras publicas do SUS como um instrumento capaz de promover o
desenvolvimento da industria farmacéutica nacional. Tal fato justifica-se pelo déficit
crescente da balanca comercial do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde (Ceis),
conceito proposto para tratar nao s6 da inddstria farmacéutica, como também dos
setores relacionados com seus prestadores de servigos. As se¢oes seguintes tratam
diretamente das PDPs. Na quarta se¢do, analisa-se o funcionamento das PDDPs,
com base em sua legislacio direta e nas parcerias vigentes. Na quinta se¢do hd um
diagndstico das PDPs e uma proposta de uma tipologia segundo o grau de inovagio
tecnoldgica dos produtos. A tipologia identifica que ha PDPs destinadas a absor¢ao
de tecnologias, PDPs para a criacio de tecnologias e PDPs de PD&I destinadas ao
desenvolvimento de inovacdes de cunho mais radical. A sexta e ltima segao apresenta
a discussao dos achados de pesquisa, bem como algumas consideragoes finais.

2 METODOLOGIA DA PESQUISA

A pesquisa foi essencialmente exploratéria e descritiva para compreensao das PDPs
adotadas no setor da saide no pais. Nio se trata de uma avaliagio de impacto
da politica, visto que o escopo estd relacionado a um levantamento preliminar
para entendimento de suas caracteristicas e limitagoes como uma politica de
inova¢io pelo lado da demanda. Esta avaliagao de impacto poderd ser realizada
em momento posterior, com metodologia especifica a partir do mapeamento dos
agentes e iniciativas envolvidos.

Para cumprir seu objetivo, a metodologia da pesquisa consistiu em um exame
do referencial bibliogréfico existente sobre a industria farmacéutica e sobre as
politicas de inova¢io pelo lado da demanda juntamente com a sistematizagio de
dados secunddrios. Adicionalmente houve um levantamento sobre a legislagao
que trata diretamente sobre as PDDPs e politicas governamentais vigentes no setor
da satide, bem como exame dos dados disponiveis sobre as parcerias em andamento
que sio permanentemente atualizados no site do Ministério da Satde (MS).*
Houve ainda uma pesquisa empirica, que consistiu na coleta, e sistematizagao e
andlise de dados primdrios, a partir da aplicagio de questiondrio semiestruturado
em um grupo selecionado de agentes envolvidos (governo, empresas e institutos
publicos de pesquisa). Tendo em vista a heterogeneidade da rede de institutos
publicos de pesquisa e empresas participantes das PDDPs, a sele¢dao das unidades
pautou-se na maior participagio relativa destes no total das PDPs em andamento.

Foram entrevistados representantes do governo na perspectiva de executor
da politica, ou seja, do Ministério da Saide’ e do Ministério da Industria,

4. Dados disponiveis em: <go0o.gl/73m3SI>. Acesso em: 5 jul. 2016.

5. 0 Ipea solicitou o acesso da pesquisadora aos relatérios quadrimestrais de cada uma das PDPs, entretanto o MS
alegou a existéncia de informagdes sigilosas nesses documentos e, portanto, teve seu pedido negado.
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Comércio Exterior e Servigos. Por fim foram entrevistadas empresas, institui-
¢oes de classe e associagoes reconhecidamente importantes do setor da satde.
A selecao resultou em dezesseis entrevistas, as quais foram realizadas entre
setembro e dezembro de 2015, de forma presencial e remota, para a aplicagao
do questiondrio customizado segundo o perfil de atuacao do entrevistado,
como sintetiza o quadro a seguir. Deste total, seis entrevistas foram realizadas
em 6érgaos do governo e outras seis em institutos ptblicos de pesquisa, sendo as
quatro restantes aplicadas em empresas e associagoes de empresas, sendo que
os dados foram tratados de forma agregada.

QUADRO 1
Instituicoes entrevistadas na pesquisa empirica em 2015
Instituicdo Entrevistados = Modalidade
1 Instituto Butantan 3 Instituto Publico de Pesquisa
2 Ministério da Satide (MS) 3 Governo federal
3 Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (Mdic) 1 Governo federal
4 Fiocruz/Biomanguinhos 1 Instituto publico de pesquisa
5 Fiocruz/Farmanguinhos 1 Instituto publico de pesquisa
6 Instituto Vital Brazil 1 Instituto publico de pesquisa
7 Anvisa 1 Governo — autarquia
8 Abifina 1 Entidade de empresas
9 INPI 1 Governo — autarquia
10 Cristalia 1 empresa
" Bionovis 1 empresa
12 Grupo FarmaBrasil 1 empresa
Total de entrevistas realizadas 16

Elaboragdo da autora.

3 SUS: 0 MAIOR COMPRADOR DE MEDICAMENTOS DO PAIS

3.1 0 Complexo econémico e industrial da saude no Brasil

A cadeia produtiva farmacéutica é composta por um conjunto de atividades distintas,
as quais podem ser realizadas de forma centralizada ou descentralizada, geralmente
por grandes empresas, que vao desde as atividades de Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D), a produgio de principios ativos e medicamentos, a produgio propriamente
dita dos medicamentos, a dosagem, a formulagio final e as atividades de marketing.
A dinimica competitiva caracteriza-se como um oligopélio diferenciado,
com elevadas barreiras 4 entrada, em que as atividades de P&D exercem efeito
fundamental, consolidando uma estrutura de atividades fortemente verticalizada
(Furtado et al., 2007; Pimentel et al., 2013).
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A inddstria farmacéutica apresenta-se como um caso extremo de setor intensivo
em ciéncia, segundo a tipologia proposta por Pavitt (1984), e ¢ classificado pela
Organizagao para a Cooperacio e Desenvolvimento Econémico (OCDE) enquanto
um setor de alta tecnologia. O processo de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) para a
descoberta de novos medicamentos é extremamente complexo e caro — desde a pesquisa
bésica até a aprovagao nos érgaos regulatérios — sendo que, nos Estados Unidos, este
processo dura em média 10 anos, tendo um custo estimado de US$ 2,6 bilhoes.®

O mercado farmacéutico brasileiro é estimado em R$ 22 bilhées (2010)
e ocupa a sétima posi¢ao no ranking mundial por paises (Interfarma, 2012b) o que
atrai a presenca de multinacionais, mas geralmente sem a producio de firmacos
ou atracio de atividades de P&D (Paranhos, 2012; Bermudez et /., 2000).

Em meados dos anos 2000, percebe-se uma maior institucionalizacio do papel
da satide na agenda governamental,” sendo que, em 2004, a Politica Industrial,
Tecnolégica e de Coméreio Exterior (PITCE) adotou a inddstria farmacéutica como
estratégica diante de seu potencial de articulagio com as tecnologias portadoras
de futuro. Em seguida, ainda em 2004, foi lancada a Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacio em Saiide (PNCTIS), no ambito do SUS, tendo como
referéncia seus trés principios — universalidade, integralidade e equidade — jd que a
satde é um direito do cidadao e um dever do Estado (Ministério da Satde, 2005;
Gadelha e Costa, 2012; Gadelha, Costa e Maldonado, 2012). Na PNCTIS ja se
adota o conceito de Complexo Produtivo em Satde, o qual seria composto por trés
grandes grupos: pelas industrias quimicas, farmacéuticas e de biotecnologia; pelas
industrias mecénica, eletrdnica e de materiais; e pelos seus prestadores de servico.

Originalmente, essa terminologia, cunhada por Gadelha ez a/. (2003), define de
forma mais ampla o setor que passa entdo a ser visto como um complexo, identificando
também o papel dos prestadores de servigos. Posteriormente, houve uma alteragio dessa
nomenclatura para Complexo Econémico-Industrial da Sadde (Ceis). A dinAmica
produtiva e tecnoldgica do Ceis estd fundamentada em quatro eixos analiticos:
i) impacto das mudangas tecnolégicas; 72) modelos politico-institucionais; 777) impacto
das mudangcas no padrio de demanda; e iv) alteracoes no ambiente regulatério

(Gadelha ez al,, 2013).

Nesse contexto, o Estado é o responsdvel pela conducio da PNCTIS e “regu-
lador dos fluxos de produgio e de incorporagio de tecnologias, como incentivador
do processo de inovagio e como orientador e financiador das atividades de P&D”
(MS, 2005, p. 37). Por isso, a preocupagio com a redu¢io da vulnerabilidade da

6.Vale mencionar que tecnicamente farmaco e medicamento sao conceitos distintos: simplificadamente, o farmaco é o
principio ativo enquanto o medicamento é o produto farmacéutico propriamente dito.

7. Esta agenda governamental também esta associada com as consequéncias da Lei do Genérico (Lei n¢ 9.787 de 1999),
jé que em 2000 foram registrados os primeiros seis medicamentos genéricos no Brasil (Gadelha e Maldonado, 2008).
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politica de satde brasileira deve considerar que, embora a satide tenha um papel
estratégico no desenvolvimento nacional, apresenta uma base produtiva ainda

fragil, a qual prejudica a prestacao universal dos servigos de satide (Gadelha, Costa e
Maldonado, 2012).

Essa abordagem mais sistémica reforca a fragilidade estrutural presente na
industria farmacéutica brasileira, reforcando assim a dependéncia das importagoes e
o déficit crescente na balanca comercial. A evolugao da balanca comercial do Ceis,
na tltima década, tem apresentado um cendrio pessimista, como sintetiza o grafico 1
a seguir, sendo que em 2014 o déficit ultrapassou o montante de US$ 10 bilhaes.

GRAFICO 1

Evolucao da balanca comercial do complexo econémico-industrial da saude entre 1996
e 2014, atualizados pelo IPC/Estados Unidos

(Em USS$ bilhdes)
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Elaborado por GIS/ENSP/Fiocruz,® com base nos dados da Rede Alice/Mdic. Acesso em: jun. 2015.

Tomando as atividades que envolvem o desenvolvimento, escalonamento,
produgio e aplicagio de firmacos de forma sistémica e integrada, é possivel afirmar
que essas atividades caracterizam-se no Brasil, por: 7) dependéncia tecnoldgica;
i1) oligop6lio com elevada barreira a entrada; 777) dominio de empresas multinacionais;
iv) crescente e robusto déficit; e ) em que pese serem classificadas como de alta
tecnologia, no Brasil tais atividades sao geralmente importadoras liquidas de tecnologia.
Diante desse esse contexto, observa-se que o complexo da satide tornou-se prioritdrio
em vdrias iniciativas nos anos 2000.

Em 2007, foi langado o PAC da Saide, o qual definiu o Ceis como um dos
eixos estratégicos a partir da consideragio de que “a redugao da vulnerabilidade social
brasileira pressupoe o desenvolvimento da base produtiva e de inovagao em satde”

8. A autora gostaria de agradecer a colaboracao dos técnicos da Fiocruz no compartilhamento dos dados atualizados
segundo a perspectiva conceitual adotada no Ceis.
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(Gadelha e Costa, 2012, p. 16). No ano seguinte, a Politica de Desenvolvimento
Produtivo (PDP) elegeu o Ceis como uma das seis dreas estratégicas de futuro.
J4, em 2011, o Plano Brasil Maior considerou o complexo da satide um setor para
“Ampliagao e Criagao de Novas Competéncias Tecnoldgicas e de Negécios” e,
em 2012, a Estratégia Nacional em Ciéncia, Tecnologia e Inovacio (ENCTI)
destacou a promogao de mecanismos de estimulo a inova¢io em satde e de
intensificacdo de transferéncia de tecnologia. Dessa forma, pode-se perceber um
maior alinhamento (pelo menos, formalmente) das politicas sociais, industriais e de
inovagio voltadas ao Ceis. Tal fato resultou no Programa para o Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Satide (Procis) e na Portaria n° 506, de 21 de margo de 2012.
O objetivo do Procis é modernizar a estrutura produtiva e gerencial, fortalecer as
PDPs, apoiar o desenvolvimento tecnoldgico de produtos estratégicos para o SUS
e apoiar a infraestrutura publica para suporte a produgio no pais. Dessa forma,
as PDDPs sio executadas no Ambito do Procis, o qual define a elegibilidade dos
produtores oficiais do SUS.

3.2 0 potencial econdmico da demanda do SUS

A constituicio de 1988 estabeleceu, entre os direitos do cidadio brasileiro, o acesso
universal a saide. O direito a assisténcia farmacéutica via SUS foi garantida poste-
riormente, em 1998, com a Politica Nacional de Medicamentos (Portaria n® 3.916,
de 30 de outubro), na qual o medicamento ¢é entendido como um insumo essencial
para promogao e recuperaciao da satde. Por isso, a politica envolve a pesquisa,
o desenvolvimento e a produ¢io de medicamentos e insumos (Aurea ez /., 2010).

Tal fato é extremamente importante na determinagio do contexto de
aplicacio de politicas que atuam pelo lado da demanda no setor de saude
brasileiro. Com tal iniciativa, cria-se um gigantesco mercado consumidor que
pode ser empregado inclusive em prol do desenvolvimento tecnoldgico nacional.
De fato, o SUS ¢ o principal instrumento existente para garantir o referido
direito e configura-se como o maior comprador de firmacos, medicamentos e
equipamentos no Brasil.

No ano de 2014, as compras publicas federais da administragao direta e parte
da indireta que fazem parte do Sistema Integrado de Administracio de Servicos
Gerais (Siasg) representaram 68% do Valor da Transformacao Industrial (VTT) do
setor farmacéutico no Brasil. Apesar de este volume nio estar, necessariamente,
ligado diretamente ao SUS, os dados mostram o volume de recursos destinados
a aquisi¢ao publica para a satide e que poderiam ser objeto de politicas publicas
destinadas, nao apenas ao aumento da eficiéncia das a¢oes do Estado, mas também
ao desenvolvimento tecnolégico e a inovagao, como ilustra o grifico 2.
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GRAFICO 2
Evolucdo do total das compras governamentais brasileiras em equipamentos e artigos
para uso médico, dentario e veterinario, entre 2000-2015, em valores nominais
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Elaboracdo da autora, com base nos dados do ComprasNet, com dados coletados pelo Ipea.
Obs.: Classes 6505, 6508, 6509, 6510, 6515, 6520, 6525, 6530, 6532, 6530, 6532, 6540, 6545 e 6550.

A evolugio dos dados das compras governamentais brasileiras destinadas ao
Ceis tem revelado crescimento ao longo dos anos 2000, com um auge de despesa
em 2011, no total, cerca de R$ 18 bilhoes, como apresenta o gréfico 2. No ano
de 2014, essas aquisi¢oes de equipamentos e artigos para uso médico, dentdrio e
veterindrio totalizaram aproximadamente R$ 11 bilhées, o que significou 33%
no montante total. Em 2015 as aquisi¢oes governamentais da saide foram de
aproximadamente R$ 16 bilhoes.

J4 as aquisi¢des de medicamentos e produtos realizadas pelo SUS, somente no
ambito das PDPs, entre 2009 e 2015, totalizaram R$ 9,1 bilhées como demonstra
o grafico 3. H4 ainda as compras realizadas fora das PDPs (assisténcia farmacéutica,’
rede hospitalar MS, doagdes e intervengdes e acoes judiciais) e aquelas compras
efetuadas de forma descentralizada pelos estados.

9. As aquisicdes de medicamentos destinadas aos programas de assisténcia farmacéutica realizadas por licitagdes
sdo registradas no Siasg (Sistema Integrado de Administragao dos Servicos Gerais), ao passo que 0s repasses para 0s
laboratérios, credenciados como produtores oficiais do SUS, sao vistos como convénios do MS. Os dados das despesas
dos estados, Distrito Federal e municipios constam no Siops (Sistema de Informagdes sobre Orcamentos Publicos
em Saulde) (Aurea et al,, 2010). Neste trabalho foram utilizados somente os dados dos convénios das PDPs e dados
agregados do Siasg coletados pelo ComprasiNet pelo Ipea.
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GRAFICO 3
Evolucdo do total das compras governamentais realizadas pelo SUS, no ambito das
PDPs, entre 2009 e 2015, em valores nominais

3.500.000.000,00 —
3.000.000.000,00 —
2.500.000.000,00 —
2.000.000.000,00 —
1.500.000.000,00 —
1.000.000.000,00 —
500.000.000,00 —
0,00

2014 |—

2011 [
2012 [
2013 [IE—

2009 ||
2010
2015

Elaboracdo da autora, com base em levantamento de dados da SCTIE de cada contrato.
Obs.: A despesa de cada contrato detalhada por medicamento consta no quadro A1 do Anexo sobre as informacdes dos contratos.

Frente ao exposto, considera-se que as compras do SUS consolidam-se como
um poderoso instrumento para construcio de competéncias produtivas e tecnold-
gicas por meio de politicas de inovagao pelo lado da demanda, principalmente se
utilizados de forma articulada com politicas de inovagio pelo lado da oferta, como os
mecanismos de fomento — via Finep e BNDES — como ilustra a experiéncia
discutida no box 1.

Do exposto, pode-se afirmar que o mercado interno ptblico de medicamentos,
em razio da existéncia do SUS cria um grande poder de barganha a ser exercido
pelo Estado e que pode ser empregado, inclusive, para influenciar produtores
estrangeiros a transferirem tecnologia relevante ao pais. Uma vez que, o acesso a tal
mercado compensaria possiveis perdas privadas inerentes a difusdo da tecnologia.
E justamente isso que as PDPs procuram fazer, usar o tamanho e forca do mercado
publico para influenciar o desenvolvimento tecnoldgico nacional no setor de
satde brasileiro.
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BOX 1
0 fomento publico para a criacdo das empresas farmacéuticas nacionais atuantes na
producdo de medicamentos bioldgicos

Outra iniciativa governamental estratégica para o desenvolvimento da producdo nacional na satde, via fomento
do BNDES e da Finep, em uma articulagdo entre o MS, o MCTI e o Mdic, foi o estimulo a formacdo de grandes
empresas nacionais atuantes em medicamentos bioldgicos: a Biomm, a Orygen e a Bionovis, as quais participam
de varias PDPs. A Biomm foi fundada em 2001 por dois irmdos e tem o BNDES como acionista, para a produgdo
de insulina humana recombinante e agora incluiu outros medicamentos bioldgicos no seu portfdlio de negécios.
A Bionovis é uma joint-venture da EMS, Aché, Hypermarcas e a Unido Quimica, com atuacdo exclusiva em medi-
camentos biolégicos. Existe a construcdo de uma planta produtiva em Valinhos/SP, com investimentos prdprios e
também recursos financiados pelo BNDES e pela Finep. Foi criada em 2012 com o apoio do governo federal, para
operar inicialmente via PDPs em biossimilares e, progressivamente, desenvolver nacionalmente medicamentos
bioldgicos inovadores. A Orygen Biotecnologia é uma joint-venture que congrega participacoes da Biolab e da
Eurofarma, ja que a Libbs e a Cristalia abandonoram o projeto. A nova fabrica seré construida em Séo Carlos para
a producdo de anticorpos monoclonais. A Libbs justificou sua saida porque esta envolvida em empreendimento
proprio em medicamentos biotecnoldgicos, com o investimento de R$500 milhdes, com recursos do BNDES e
da Finep, para uma unidade em Embu das Artes/SP, sendo que o montante sera destinado a unidade produtiva e
aos estudos clinicos. O BNDES declarou investimento da ordem de R$ 4,3 bilhdes na industria entre 2014-2015
para financiamento de 143 projetos (Valor Econdmico, 2015a, 2015b, 2015¢, 2016a, 2016b, 2016¢, 2016d).

4 PDPS COMO POLITICA DE INOVACAO PELO LADO DA DEMANDA

4.1 PDPs: a funcionalidade da politica

As PDPs sao um instrumento governamental que se pauta na parceria estratégica
entre 6rgaos publicos e privados para garantir a internalizagio da produgio e o
desenvolvimento da tecnologia em territério nacional, mediante a garantia da compra
publica durante o seu periodo de execugao para atender o SUS. Dessa forma,
sio definidas como:

Parcerias que envolvem a cooperagio mediante acordo entre instituigoes publicas e
entre institui¢des publicas e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia
e absorcao de tecnologia, produgio, capacitacio produtiva e tecnolégica do Pafs em
produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS (Brasil, 2014, p. 3).

As PDPs funcionam como um “modelo tripartite” para garantir a produgao
e a internalizagdo da tecnologia localmente, o qual envolve os seguintes agentes

(Brasil, 2014: artigo 14):

* ainstitui¢do publica responsdvel pela absor¢io de tecnologia e fabri-
cagao do produto;

* ainstituigao publica ou entidade privada desenvolvedora e produtora local
do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) ou componente tecnoldgico critico; e

* aentidade privada detentora ou desenvolvedora da tecnologia do produto,
a qual efetuard a transferéncia de tecnologia a institui¢io publica.
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De forma geral, o objetivo ¢ internalizar, no pais e de forma publica, a
tecnologia de producio de determinado medicamento. Para tanto, os laboratérios
publicos foram escolhidos como os responsdveis e os agentes protagonistas por tal
internalizacio da transferéncia da tecnologia para garantir o atendimento ao SUS.
No exame das PDPs, casos a caso, observou-se, na realidade, a existéncia de mais
de um tipo de arranjo publico-privado, sendo que este modelo tripartite é apenas
uma simplificacdo geral das possibilidades.

Por outro lado, a entidade privada, que pode ser nacional ou multinacional,
que deseja acessar o mercado publico nacional e que concorde com os termos
propostos pela PDPs, apresentada por um laboratério publico deve comprometer-se
a transferir a totalidade dos conhecimentos produtivos e tecnoldgicos necessarios
para que o medicamento, objeto da contratagio, seja efetivamente produzido pelo
laboratério publico. Consequentemente a relagio inicial é a de um laboratdrio
publico com um ente privado nacional ou internacional, que fornece a tecnologia
de produgio ao primeiro, o qual passa a fornecer ao SUS. A remuneragio do
ente privado, entio, ocorre por meio do seu relacionamento com o laboratdrio
proponente da PDP e nao com o SUS.

As PDPs podem entao ser formadas entre um ou mais laboratérios pablicos
proponentes e entidades privadas nacionais ou internacionais detentoras de
tecnologia a ser transferida aos primeiros. Os laboratérios publicos proponentes
da PDP podem, mas nio necessariamente, associar-se a outros laboratérios
publicos ou empresas privadas para que esses realizem a produgdo de determina
etapa da manufatura de um firmaco.

Dessa forma, observa-se que aos laboratérios privados nacionais é permitida a
participagdo de forma relevante, porém complementar. H4 ainda arranjos de PDPs
em que ndo hd a participagio dos laboratdrios privados nacionais, visto que os
laboratérios publicos acumulam as fungées de absorgao de tecnologia e fabricacao
do medicamento, mas também a produgao local do IFA ou componente tecnols-
gico critico. Estes tltimos podem se associar ao laboratério pablico pleiteante da
PDP e realizar a produgao de determinadas etapas do processo de manufatura do
medicamento. Contudo, a completa tecnologia de produgio ¢ internalizada apenas
no laboratério publico que iniciou o processo, ou seja, aquele proponente da PDP.
Também é possivel que um outro laboratério publico, que nio o responsével pela
internalizagao da tecnologia, se associe a este e realize a produgao de determina
etapa critica da manufatura do firmaco ou parte da produgao para atendimento

da demanda requerida pelo SUS.

Tal fato resulta em uma variedade de arranjos institucionais para as PDPs,
como mostra a figura 1. A figura representa graficamente todas as possibilidades
de modelos institucionais publico-privado, com os seus respectivos fluxos de
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transferéncia de tecnologia das PDPs, os quais podem ser sintetizadas nos modelos
A, B e C. Nessas parcerias, dependendo do arranjo proposto na PDP, o laboratério
proponente tem a possibilidade de cooperar tanto com outros laboratérios/empresas
nacionais quanto com outros laboratérios ptblicos nacionais. O “modelo
A caracteriza-se como uma PDP com modelo tripartite”, que pressupde a existéncia
de um arranjo em que hd os trés agentes, ou seja, a figura central do laboratério
publico proponente da PDP, o qual possui uma parceria com uma empresa nacional,
provavelmente para a internaliza¢do do IFA. A PDP ¢ submetida ao Ministério
pelo laboratério publico com o objetivo de transferir para o territério nacional a
tecnologia pertencente a uma empresa multinacional. Hd casos em que hd outro
laboratério publico envolvido para repartir a responsabilidade do fornecimento da
produgio ao SUS durante o processo de execu¢io da PDP. O “modelo B” reflete a
internalizagio/transferéncia de tecnologia jd existente em territério nacional para
um laboratério publico fornecedor do SUS. Nesse caso, nao existe a participagio
de uma empresa multinacional, somente hd um laboratério/empresa nacional que
transfere a tecnologia para o laboratério publico proponente da PDP, sendo que
em alguns casos hd outro laboratério publico parceiro responsavel pela produgao
do medicamento. No “modelo C” nao h4 participagao de empresa nacional, sendo
que o laboratério publico proponente acumula as fungées de internalizagao do IFA
e producio do medicamento no processo de transferéncia da tecnologia vinda de
uma empresa multinacional.

FIGURA 1
Modelos de arranjos publico-privados existentes nas PDPs com seu fluxo de transferéncia
de tecnologia

Modelo A
PDP Tripartite

Empresa
multinacional

Laboratério
publico parceiro

Empresa
nacional

Laboratério
publico
proponente

Elaboracdo da autora.

Modelo B
PDP sem multinacional

Laboratério
publico parceiro

Empresa
nacional

Laboratério
publico
proponente

Modelo C

PDP sem empresa nacional

Empresa
multinacional
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As parcerias tecnoldgicas previstas na interven¢ao também podem ser utilizadas
como instrumento de encomendas tecnoldgicas com possibilidade de aquisi¢ao
pelo SUS. Isto ¢, existe um conjunto de PDPs que podem ser denominadas de
PDPs para Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao (P&D&I). Estas, dizem respeito
a parcerias que visam ao desenvolvimento conjunto de novos firmacos e que se
baseiam na possibilidade de aquisi¢ao futura — e nao na garantia efetiva ou aquisi¢ao
imediata de produtos. No momento hd apenas cinco PDPs de PD&I, sendo que
todas envolvem um laboratério privado nacional e um laboratério publico,
credenciado como produtor oficial do SUS. Nessas parcerias nao ha um processo
de transferéncia de tecnologia, mas, sim, um desenvolvimento conjunto de novos
firmacos ou medicamentos, entdo, hd um compartilhamento de riscos entre os
envolvidos. Nesse caso, o atrativo para que as empresas se envolvam nessas PDPs
¢ a agilidade do processo regulatério/sanitdrio por meio da PDP (com redugio
do tempo de aprovagio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa,
por exemplo). H4 ainda expectativa de que haja a aquisigao futura do SUS, visto
que o firmaco foi desenvolvido localmente em parceria com um laboratério
publico jd reconhecido como produtor oficial. Entretanto, a legislaao especifica
que regulamentaria e detalharia as PDPs de PD&I nao foi publicada oficialmente
pelo governo como definido na portaria de 2014."°

A motivagao da politica, da perspectiva do MS, é reduzir a vulnerabilidade
do SUS diante dos principios de universalidade e equidade do sistema. J4 para as
entidades privadas, o interesse é possuir garantia de exclusividade na compra publica
durante o prazo de execugao da PDP, com a remuneragio que envolva o custo de
transferéncia de tecnologia nos medicamentos. Observa-se que, inicialmente, as
PDPs possuiam esse arranjo institucional, que separava o processo de produgio/
fabricagio do medicamento, executado sempre por uma instituigao publica,
daquele de desenvolvimento nacional e produgio local do IFA, na maioria das vezes
realizado por uma empresa nacional. Como exemplos deste arranjo “tripartite”
(empresa multinacional detentora da tecnologia, laboratdrio publico e empresa
nacional, como o modelo A da figura 1), podemos citar a PDP do Raloxifeno
(comprimido, 60mg), medicamento para tratamento de osteoporose e a PDP
da Clozapina (comprimido, 25 ¢ 100mg), um antipsicdtico, ambas aprovadas
em 2009. No primeiro caso, a multinacional transferiu a tecnologia tanto para
uma institui¢io publica, o Laboratério Quimico Farmacéutico da Marinha (LFM),
encarregada da produgio do medicamento, como também para duas entidades
privadas nacionais, responsdveis pela produgao do IFA — a Blanver e a Nortec
Quimica. J4 no segundo caso, a multinacional detentora da tecnologia transferiu
a atividade produtiva para o Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco

10. Na auséncia de tal regulamentacao, ainda n&o se podem classificar tais iniciativas enquanto encomendas tecnoldgicas
tal como descritas no capitulo 3.
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Governador Miguel Arraes, institui¢ao publica Lafepe e a produgao local do IFA
para a empresa Cristdlia.

Entretanto, no periodo recente, percebe-se que em algumas PDPs a instituigao
publica passou a acumular as duas fun¢des — de produgio do medicamento e desen-
volvimento nacional do IFA, sem a participa¢io de empresas nacionais na produgio
do IFA, o que se torna um risco elevado para os resultados das PDPs no longo prazo.
Essa situacio reflete o “modelo C” dos arranjos pablico-privados apresentados na
figura 1. Tais riscos estdo associados a trés elementos. Primeiro, por mais que os
laboratérios publicos tenham capacidade produtiva, nao serdo eles os responsdveis
por gerar inovagoes, pois, essa ¢ uma atividade privada. Nao estd relacionada a sua
légica de funcionamento enquanto ente ptblico. Ademais, nao existe nenhuma
garantia que havera transferéncia de tecnologia para o setor privado. Segundo, se o
objetivo é criar musculatura no tecido industrial de forma a reduzir a vulnerabilidade,
entdo centralizar nao ¢ a melhor estratégia, é preciso haver redundancia e difusao
das possibilidades produtivas.

4.2 0 poder de compra como um mecanismo de inducao das PDPs

O processo de execugio da PDP inicia-se com a publicagio pelo MS da lista de
produtos estratégicos do SUS. A lista é composta por dez grupos de produtos:
fdrmacos; medicamentos; adjuvantes; hemoderivados e hemocomponentes; vacinas;
soros; produtos bioldgicos ou biotecnolégicos de origem humana, animal ou
recombinante; produtos para satide, como equipamentos e materiais; produtos
para diagndstico de uso “in vitro” e soffwares embarcados.

A partir dela, as parcerias sdo estabelecidas para a submissio da Proposta
de Projeto de PDP, na fase I. O vinculo para as parcerias no MS ¢é sempre com
a entidade publica, a qual submete o projeto de PDD, realiza a apresentagao oral
da proposta do projeto as Comissoes Técnicas de Avaliagao e, caso aprovada,
resulta na assinatura de Termo de Compromisso entre a institui¢ao publica e
o MS, com a declaracio de concordancia dos parceiros privados. As propostas sao
analisadas por mérito, segundo sua importancia para a reducio da vulnerabilidade
econdmica e tecnoldgica do SUS; contribuicio para redugao do déficit comercial
e incremento da integracio produtiva no Ceis, adequagio de escopo e compatibi-
lidade de execugao e potencial, habilidades e competéncias das entidades privadas
e das institui¢oes publicas envolvidas no projeto. Vale destacar que a aprovagio
do projeto de PDP nio gera vinculo com o financiamento de investimentos e

custeio de despesas exigidas para a execu¢io do projeto de PDP na institui¢ao
publica pelo MS (Brasil, 2014, Artigo 41).
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Nesse momento concretiza-se a fase II — Projeto de PDP. Até o inicio dessa fase,
os proponentes (institui¢ao publica e entidade privada) deverao formalizar
o acordo ou contrato para o desenvolvimento, a transferéncia e a absorgao
de tecnologia do produto objeto da PDP. A apresentagio desse acordo ¢ exi-
géncia do MS 2 instituigdo publica para concretizar o primeiro fornecimento
do produto, ou seja, a primeira compra publica efetivamente. Nessa etapa deve
haver a aprovagao do registro sanitdrio pela Anvisa, mesmo que o titular ainda
seja a entidade privada ou jd seja a instituigao publica (Brasil, 2014, Artigo 53).
Tal modelo de politica centralizado na entidade publica implica a dispensa
de licita¢do, como serd discutido posteriormente, pautando-se na justificativa de

que hd transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS (Brasil,
2012, Artigo 73, inciso XXXII).

A publicacio do instrumento especifico com o primeiro fornecimento do
produto ao MS pela instituigio publica caracteriza a fase III — PDP. Nessa fase deve
haver a demonstragao efetiva de que a institui¢ao publica avangou no desenvol-
vimento e na transferéncia de tecnologia do produto. Por isso, a partir da data da
primeira aquisi¢ao do MS, a institui¢do publica deve apresentar em até sessenta
dias & Anvisa o pedido de registro do produto, mas agora necessariamente em seu
nome. Apds um ano da primeira compra, o MS somente realizard novas compras
mediante comprovagao de que o registro sanitdrio do referido produto ¢ de titu-
laridade da institui¢do publica e houve avanco no cronograma proposto. O prego
do produto deverd ser menor do que aquele realizado pelo MS na tltima compra
fora da PDP, com uma redugio que pode variar entre 3% a 10%, mas também
deve considerar o aporte tecnoldgico para viabilizar a transferéncia de tecnologia
da entidade privada para a instituicao publica em escala decrescente dos valores.
Basicamente o processo de transferéncia de tecnologia ocorre de forma inversa a
produgio: inicia-se pela embalagem, envase, depois producio e, por ultimo,
a formulagio local do IFA do medicamento.

Quando for concluido o processo de desenvolvimento, transferéncia
e absor¢do de tecnologia, pela institui¢do publica e pela entidade privada,
caracteriza-se a fase IV — Internalizacio da Tecnologia. O elemento que define
a conclusio do processo ¢é a portabilidade tecnoldgica, a qual comprovaria a
internalizagao da tecnologia. A portabilidade ¢ definida como “a capacidade
técnica e gerencial de transferéncia de tecnologia”, a qual permite que a insti-
tuicdo publica poderd transferir esta tecnologia para outra institui¢o publica
para atender as necessidades do SUS, se o MS julgar necessdrio (Brasil, 2014,
Artigo 60). As fases de execugao sio sintetizadas na figura 2 a seguir.
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FIGURA 2
Fases de execucdo e caracteristicas das PDPs

Ministério da Saude publica a
lista de produtos estratégicos para o SUS

Fase I: Proposta de Projeto de PDP
Submissdo de proposta de projeto de PDP por instituicdo publica, em parceria com entidade privada

Se for aprovado, ha a assinatura do termo de compromisso

Fase II: Projeto de PDP
Assinatura do contrato entre a entidade privada e a instituicao publica

Publicacdo do registro do produto
(pode ser da entidade privada)

Fase Ill: PDP
Primeiro fornecimento para o Minitério da Saude, com registro pela entidade publica ou
instituicdo publica

Inicio do Processo de tranferéncia de tecnologia: alteracdo/publicacdo do registro sanitario para a
instituicdo publica e segunda compra

Fase VI: Internalizacdo da tecnologia,
segundo a portabilidade tecnolégica

Elaboracdo da autora, com base em Brasil (2014).

A partir do projeto de PDP, a institui¢ao publica deve obrigatoriamente enca-
minhar relatério de acompanhamento, quadrimestralmente ao MS, para avaliagio
dos comités técnicos de avaliagio e do comité deliberativo. Além disso, o arranjo
institucional definido para avaliagio e acompanhamento da PDP mostra-se bastante
robusto para permitir que haja efetivamente transparéncia e anélises técnicas no
processo, evitando assim possiveis interferéncias politicas.

Portanto, ¢ o laboratério publico, de qualquer esfera do poder (municipal,
estadual ou federal), que deve buscar determinada empresa privada e, com base nessa
relaio de parceria, fornecer medicamentos com custos de aquisi¢do mais baratos.
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O fornecimento ao SUS é feito, portanto, por intermédio do laboratério publico
que passa a produzir internamente o medicamento. A tecnologia de produgao
¢ pouco a pouco transferida ao laboratério puablico pelo laboratério privado.
Essa transferéncia inicia-se pela tecnologia de embalagem e deve chegar a todo o
processo e insumos produtivos. Como contrapartida, a empresa privada ganha exclu-
sividade tempordria de fornecimento ao SUS por intermédio do laboratério publico.

E importante salientar o papel fundamental da estrutura de governanca definida
nas PDPs, com destaque para a atuagio do Grupo Executivo do Complexo Industrial
da Sadde (Gecis), dos comités técnicos de avaliagio e da Anvisa, principalmente
nas exigéncias para mudanca de fase na evolu¢ao de cada PDP. Primeiramente foi
criado o Gecis, instituido em 2008, sendo coordenado pelo MS, com a diretriz de
“Incentivar a produgao e a inovagio em satide no pais, com vistas a0 aumento de sua
competitividade”. O grupo é composto por associagoes e conselhos do complexo da
satde, representantes do governo (Ministério da Satide — MS; Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovagoes e Comunicagoes — MCTI; Ministério da Fazenda — MF;
Ministério do Planejamento, Or¢amento e Gestao — MP; Ministério da Industria
e Comércio Exterior e Servicos — Mdic, Ministério das Relacoes Exteriores — MRE;
Casa Civil, Anvisa, Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI, Financiadora
de Estudos e Projetos — Finep, Banco Nacional do Desenvolvimento Econémico
e Social - BNDES) e as institui¢des puiblicas e empresas com suas associagoes. Trata-se de
um férum de discussio das politicas de satide, bem como de apresentagao dos
resultados que tém sido alcangados com as PDDPs para os envolvidos e também
para a sociedade.

As comissoes técnicas de avaliacio sao responsdveis pela avaliacio dos projetos
submetidos como PDPs, em aspectos como grau de integragio produtiva em
territério nacional, economicidade e vantajosidade da proposta. Devem considerar
ainda a possibilidade de execu¢io de mais de uma PDP em um mesmo produto,
para fomentar a concorréncia e reduzir a vulnerabilidade do SUS. E composta
por membros do MS, Mdic, MCTT, BNDES, Finep e Anvisa, sendo coordenada
pela SCTI/MS e encaminhando assim relatério para o Comité Deliberativo.
Caso surja necessidade, poderd ser consultada Comissdo Técnica de Avaliagao

“ad hoc” definida pela SCTI/MS, com prazo e duragio especifica.

O comité deliberativo é responsdvel pela andlise do relatério recebido das
comissoes técnicas de avaliagio e por emitir a decisdo final sobre aprovagao ou nao
das PDDs. E formado por membros do MS, Mdic e MCTTI. A andlise de mérito da
proposta de PDP ¢ pautada nos seguintes critérios (Brasil, 2014, artigo 22):
a importancia da PDP para reduzir a vulnerabilidade econdmica e tecnolégica do
SUS e sua contribuigio para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico, além de
aspectos relacionados ao projeto como clareza do objetivo, adequagio do cronograma
para execucio e efeitos na instituigao publica.
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Com a mudanga do marco regulatério das PDPs em 2014, todas as PDPs
vigentes tiveram que se adequar a esta nova legislacio, sendo que as instituicoes
publicas e as entidades privadas tiveram o prazo de 180 dias para essa reformulagio.
Tal fato resultou inclusive na suspensiao e exclusio de varias PDPs ao longo
de 2015, devido as inconformidades frente ao detalhamento da legislacao."
Caso a PDP deva sofrer algum ajuste por recomendacio dos comités, ela passa
a ser considerada suspensa. Se a exigéncia nao for atendida pelos proponentes,
a etapa seguinte ¢ a extingao da PDP.

Essa alteragao da legislagio durante o periodo de execugio da politica das
PDPs, encarada na perspectiva de uma politica de inovacio pelo lado da demanda,
mostra-se negativa porque demonstra instabilidade e pode alterar as expectativas dos
agentes envolvidos. Os agentes (empresas ¢ institui¢des publicas) comprometeram-se
com o processo de transferéncia de tecnologia e suas exigéncias mediante garantia
da compra publica com a legislagio anterior e tiveram que se adequar durante o
processo, 0 que nem sempre ¢ trivial, principalmente em termos regulatérios, técnicos
e de processos administrativos. Por isso, alteragdes no regulamento de uma politica
de inovagao pelo lado da demanda, quando esta se encontra em andamento, sem
sinalizagdo prévia aos envolvidos, mesmo que objetive melhorar o processo, pode
gerar efeitos deletérios. Impactos negativos podem vir em decorréncia da alteragao
dos cendrios consolidados, da variagao das expectativas dos agentes e podem modi-
ficar também a credibilidade da politica colocando dividas sobre a perenidade e
estratégia governamental de longo prazo. Ademais, em politicas que atuam pelo
lado da demanda, nio se pode alterar os sinais que o governo fornece ao mercado,
pois isso dificulta a formacio da demanda no sentido originalmente pensado.

QUADRO 2
Principais mudancas no marco regulatério das PDPs entre a legislacdo de 2012 e 2014
Mudanca Portaria ne 837/2012 Portaria n® 2.531/2014

Prazo maximo de execucdo da PDP 5 anos 10 anos
Definicdo das fases da PDP e suas exigéncias inexistente existente
Critérios de andlise da proposta e fluxo de aprovagdo nas comissces inexistente existente e detalhado
Andlise sobre o risco da proposta de PDP inexistente existente (projeto e relatorios)
Relatorios de acompanhamento inexistente quadrimestrais
Periodicidade de avaliacdo da PDP anual quadrimestral

Elaboracdo da autora, com base em Brasil (2012) e Brasil (2014).

11. Um dos maiores motivadores para o detalhamento e mudanca no marco requlatério das PDPs foi a identificacao de
irregularidades em PDP envolvendo a empresa Labogen Quimica Fina e Biotecnologia. Em 2013, a Labogen associou-se ao
Laboratorio da Marinha e a EMS para produzir o citrato de sildenafila, principio ativo do Viagra, para hipertensdo arterial
pulmonar e teve PDP aprovada. A proposta da Cristalia havia sido rejeitada pela justificativa de impossibilidade da centralizagdo
da compra do medicamento que seria fabricado no SUS, em 2011. A Labogen foi investigada pela Policia Federal e ha suspeitas
de que a empresa teria sido usada para pagamento de propinas. A partir disso, sindicancia interna do Ministério da Satde
recomendou uma selecdo criteriosa dos laboratdrios privados que participarao das PDPs (Jornal Folha de S&o Paulo, 2014;
Jornal O Globo, 2014). A implicacdo deste fato, foi que, diante da evidéncia de participacdo de empresas com irregularidades
nas PDPs, houve uma total reformulac&o do marco regulatério das PDPs (Brasil, 2014).
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Um elemento das PDPs que merece destaque ¢ a dispensa de licitagao para a
compra de medicamentos pelo SUS dos produtores oficiais (laboratérios piblicos
credenciados). A dispensa de licitacao pelo Ministério da Satude ¢ definida na
Lei n° 12.715, de 17 de setembro de 2012, em seu Artigo 73, inciso XXXII
“na contratagao em que houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos
para o Sistema Unico de Satde (...) inclusive por aquisi¢io destes produtos durante
as etapas de absorgao tecnoldgica’, a qual altera o Artigo 24 da Lei n° 8.666/ 1993.
Esse arcabouco aprofunda os mecanismos que existiam na Lei de Inovacao
(Lei n° 10.973 de 2004), que definiram que o governo poderia estimular e apoiar a
formacio de “aliangas estratégicas” e o desenvolvimento de projetos de cooperagao
entre empresas nacionais, ICT e organizacoes de direito privado. O fundamento
legal que viabiliza a contratacio direta dessas parcerias estratégicas que originam
as PDPs reside, por um lado, na lei de inovagao; e, por outro, no Artigo 24,
inciso XXXII, da Lei de Licitagdes. Nesse sentido, “a PDP parece ser o caso mais
representativo da tendéncia mais ampla. E a tendéncia de revela¢io, com crescente
nitidez, das incompatibilidades da nossa Lei de Licitagoes com a era das parcerias”

(Sundfeld e Souza, 2013, p. 96-97).

Como as PDPs contrariam os interesses das empresas multinacionais,
poderiam ser questionadas sob o argumento da inconstitucionalidade da contra-
tagao direta, mas se sustentam no fato de que nio se resumem a simples compra
de medicamentos, visto que envolvem também um processo de transferéncia de
tecnologia (Sundfeld e Souza, 2013). Dessa forma, a Portaria Interministerial
n° 128, de 29 de maio de 2008, apresentou as diretrizes para a contratagio publica
de medicamentos e fdrmacos pelo SUS, sendo que “a ideia é que as contratagoes
publicas funcionem como o mecanismo indutor necessdrio ao fomento da inovagio
tecnolégica e melhoria da competitividade” respeitando-se os principios de atuagio
dos gestores publicos (Neto e Garcia, 2013, p. 41).

H4 atualmente 31 laboratérios cadastrados como produtores oficiais de
medicamentos do SUS, mas observa-se que um grupo reduzido detém a maior
participacdo no total das PDPs. Merece destaque a participagio da Fundagio
Oswaldo Cruz — (Fiocruz — Biomanguinhos e Farmanguinhos), do Instituto
Vital Brazil, do Instituto Butantan, do Lafepe e da Fundagao para o Remédio
Popular (FURP). O quadro 3 apresenta a lista dos produtores oficiais de medica-
mentos para o SUS, sendo todas instituigoes publicas, o que se relaciona com essa
caracteristica peculiar das PDPs, que permite a dispensa das licitagoes na compra
dos medicamentos pelo SUS.
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QUADRO 3
Lista de produtores oficiais de medicamentos para o SUS
Sigla Instituicdo Localizacdo
1 Bahiafarma tF;stigsfngi?éggadceie,vliee;iii;aeﬁizztifica, Desenvolvimento Tecnolégico, Fornecimen- Simées Filho/BA
2 Bio-Manguinhos Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Fundagdo Oswaldo Cruz Rio de Janeiro/R)
3 R el Unversindo e dopmaons T Monaus
4 CTG/UFPE Centro de Tecnologia e Geociéncias/Universidade Federal de Pernambuco Recife/PE
5  CPPI/UFPR Centro de Produgdo e Pesquisa de Imunobiologia/Universidade Federal do Parana Curitiba/PR
6  FAP Fundacéo Ataulpho de Paiva Rio de Janeiro/R)
7 Farmanguinhos Instituto de Tecnologias em Férmacos/Fundacao Oswaldo Cruz Rio de Janeiro/R)
8 FFOR/URC :lrjzéclizfsccgalféda Faculdade de Farmacia, Odontologia e Enfermagem/Universidade FortalezalCE
9  Funed Fundacdo Ezequiel Dias Belo Horizonte/MG
10 Furp Fundacdo para o Remédio Popular “Chopin Tavares Lima Guarulhos/SP
11 Hemobrds Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia Goiana/PE
12 ICC/Fiocruz Instituto Carlos Chagas/Fundacéo Oswaldo Cruz Curitiba/PR
13 UB Instituto Butantan Sao Paulo/SP
14 IBMP Instituto de Biologia Molecular do Parand Curitiba/PR
15 lquego IndUstria Quimica do Estado de Goias S/A Goiania/GO
16 VB Instituto Vital Brazil S/A Niterdi/R)
17 Lafepe Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes /A Recife/PE
18 Lafergs Laboratdrio Farmacéutico do Rio Grande do Sul Porto Alegre/RS
19 Lafesc Laboratdrio Farmacéutico de Santa Catarina Floriandpolis/SC
20 LAQFA Laboratério Quimico Farmacéutico da Aerondutica Rio de Janeiro/R)
21 LepemdUPM bank?(?;t;’)r(ij(; g(:OZrLsgigs,dPee?\jzsii aemE:;igsséo em Medicamentos e Cosméticos / Maringa/PR
22 Lifal Laboratdrio Industrial Farmacéutico de Alagoas S/A Maceio/AL
23 Lifesa Laboratério Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba Jodo Pessoa/PB
24 LM Laboratério Quimico Farmacéutico da Marinha Rio de Janeiro/R)
25 LPM Laboratdrio de Produgdo de Medicamentos Londrina/PR
26 LQFEx Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército Rio de Janeiro/R)
27 LTF/UFPB Laboratério de Tecnologia Farmacéutica/Universidade Federal da Paraiba Jodo Pessoa/PB
28 NTF/UFPI Ncleo de Tecnologia Farmacéutica/Universidade Federal do Piauf Teresina/PI
2 Nuplam/UFRN gru;rl]edz [ijz P[\E;(S,?tléisa em Alimentos e Medicamentos/ Universidade Federal do Rio NatalRN
30 Nutes/UEPB Nticleo de Tecnologias Estratégicas em Satide/ Universidade Estadual da Paraiba Campina Grande/PB
31 Tecpar Instituto de Tecnologia do Parana Curitiba/PR

Elaboracdo da autora, com base nos dados SCTIE/MS. Disponivel em: <goo.gl/8d2vpr>. Acesso em: 2 mar. 2016.
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Cabe aqui uma critica no fato de que a produgao dos medicamentos das
PDPs estar sendo executada pelos institutos publicos de pesquisa. Considerando
a abordagem dos sistemas de inovacio, entendido como o conjunto de institui¢coes
e elementos em intera¢io a um processo dinimico de mecanismos de aprendizado
para criacio e difusao de novas tecnologias, a empresa seria o agente central para a
criago e o desenvolvimento das inovagdes no ambiente produtivo, ao passo que os
institutos publicos de pesquisa estariam envolvidos com a gera¢io do conhecimento
e nao propriamente com a produgao. Nesse sistema, o papel os agentes pode ser
descrito em algumas diretrizes, listadas a seguir.

1) A inovagao (novos produtos e processos) ¢ sediada principalmente nas
empresas com foco na pesquisa aplicada orientada ao equacionamento
dos problemas do sistema produtivo.

2) Asatividades P&D sao realizadas pelas universidades e institutos ptblicos
de pesquisa para tornar o conhecimento acessivel aos demais agentes.

3) Atividades de fomento ao aprendizado, como treinamento e educacio,
geralmente ocorrem nas escolas e nas universidades, sendo que nos dois
tltimos casos a atividade principal é a pesquisa basica (Edquist, 2005;
Nelson, 1993; Lundvall, 2010; Sbicca e Pelaez, 2006).

Em decorréncia disso, as fungdes dos agentes relacionadas as atividades de
pesquisa e de inovagdo propriamente ditas estariam distorcidas no desenho da politica:

Uma implicagio da interagio complexa entre “pesquisa” e “inovacio” é o relaciona-
mento entre as universidades/organizagoes publicas de pesquisa e as firmas inovadoras,
sendo este elemento critico para a performance do SNI. As firmas inovadoras com
frequéncia precisam colaborar com as universidades/ organizagoes publicas de pesquisa

(Edquist, 2005, p. 194-195).

Dessa forma, por restrigoes da legislacio, ao atribuir a atividade de produgio dos
medicamentos estratégicos para o SUS e garantir sua compra aos institutos puablicos
de pesquisa, considera-se que o governo estd intervindo demasiadamente na légica do
sistema de producio e de inovagio do Ceis. Primeiramente, pela 6tica da geragao das
inovagdes tecnoldgicas estar sendo deslocado, de forma “forcada” para os institutos
publicos de pesquisa. Tais institutos poderiam envolver-se no processo de transferéncia
de tecnologia para garantir a internalizagao da produgao, mas nio necessariamente
deveriam ser os agentes protagonistas no processo de transferéncia de tecnologia.'?

12. Reconhece-se que ha institutos publicos de pesquisa com elevada capacidade cientifica, tecnoldgica e produtiva
no Brasil, os quais sdo efetivamente capazes de internalizar as tecnologias transferidas por meio das PDPs e gerar
novas inovacoes em farmacos e medicamentos diante das especificidades histéricas do pais, mas a politica ndo pode
fundamentar-se na especificidade de alguns casos. Além disso, a estrutura administrativa/gestdo desses institutos,
exatamente por serem pUblicos, impde um série de restricdes que impedem que eles tenham a agilidade necesséria para
sustentar os esforcos em P&D, como ocorre na iniciativa privada, principalmente em um setor de elevada intensidade
tecnoldgica, como o farmacéutico.
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Em segundo lugar, ao centralizar a produgio nos produtores oficiais publicos, hd ainda
o risco de se replicar uma estrutura industrial que deveria estar sendo conduzida e
mantida no setor produtivo, o que sobrecarrega ainda mais o financiamento piblico
para execugdo de tais atividades em um momento critico de escassez de recursos no
governo. O ideal seria definir exatamente os critérios de portabilidade tecnolégica
para que a institui¢do publica seja capaz de realizar a produgio da tecnologia e
transmitir essas competéncias a um terceiro, nao necessariamente publico. A figura
3 sumariza a legislagio relacionada as PDPs, que culminou na referida centralidade
dos laboratérios publicos.

Embora o MS tenha se comprometido na Portaria de 2014 a divulgar todos
os anos a lista de produtos estratégicos para o SUS e publicar o calendério anual
com as reunioes ordindrias do Gecis, observa-se que isso nao tem ocorrido no
periodo recente. Em 2015, nao houve publica¢io da lista, e a dltima reunido do
Gecis foi cancelada. No dia 12 de fevereiro de 2016, foi publicado um informe
técnico de que haverd o adiamento da divulgacao da lista de produtos estratégicos
para o SUS pelo MS (MS, 2016). A 10* Reuniao do Gecis ocorreu em 10 de
marg¢o de 2016 ¢ o acompanhamento das PDPs foi apresentado juntamente
com um informe sobre a tramitagdo da lista anual de produtos estratégicos
para o SUS de 2016. No caso das PDPs, a novidade apresentada pelo MS foi o
desenvolvimento de um sisterna WEB para a submissao de novas propostas de
PDP, o que possivelmente trard maior agilidade a tramitagao dos processos bem
como maior seguranga dos dados.

Somente em 2017 foi efetivamente publicada a nova lista de produtos estra-
tégicos para o SUS com 56 produtos disponiveis para a submissao de um novo
ciclo de PDPs, dos quais 21 deles sao produtos biotecnolégicos (Brasil, 2017).
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FIGURA 3

Linha do tempo: legislacdo relacionada as PDPs
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priorizacdo do exame de
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e processos farmacéuticos, além
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Elaboracdo da autora.
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Portaria MS n° 978
lista de produtos estratégicos do SUS

Portatia Inteministerial n° 128
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Portaria MS n° 2.531
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Portaria n° 2.888
lista de produtos estratégicos para 2015
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O que se observa é que, efetivamente, desde que houve a alteragio no marco
regulatério em 2014 com a divulgacio da lista de produtos estratégicos para o SUS,
o governo tem transmitido sinais contraditdrios aos agentes sobre a politica
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das PDPs." Primeiro, houve uma total reformulagio da legislacio com a politica em
andamento, o que é negativo para uma politica de inovagio pelo lado da demanda.
Em seguida, hd um atraso da lista de produtos estratégicos, a qual é o ponto de inicio
para um novo ciclo das PDPs, de 18 meses, o que é extremamente preocupante.
Terceiro, houve cancelamento de reuniées dos Gecis € a comunicacio do MS nao
estd sendo devidamente clara para adequar as expectativas dos agentes — com a
percepgao de instabilidade e inseguranga — em face da perspectiva de continuidade
da politica, como se apresentou no discurso proposto na legislaciao de 2014.

5 PDPS: DIAGNOSTICO E UMA TIPOLOGIA

5.1 Situacao atual

H4 um total de 106 PDPs executadas entre 2009 e 2014. Entretanto, devido as
alteracoes na regulamenta¢io implementadas em 2014, a maioria das PDPs ainda
se encontram na fase II, em que a proposta ¢ aprovada e hd a celebragao do termo
de compromisso, sendo que 23 foram extintas por inadequagéoes neste novo fluxo.

Em vigéncia, efetivamente hd 81 PDDPs," isto ¢, parcerias nas fases II, IIT e
PDPs de P&D&I. As PDPs de P&D&I sao projetos de P&D em que o produto
ainda ndo existe e, por isso, estdo situados na fronteira do conhecimento.

Apenas 25 PDPs estao em “produgio propriamente dita” com o fornecimento
para o SUS, o que caracteriza que sao medicamentos autorizados pela Anvisa.

13. Vale mencionar que existe relacdo entre a Relacdo Nacional de Medicamentos (Rename), os farmacos colocados em
consulta publica na Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) e a lista de produtos estratégicos
para o SUS, que tornara os projetos elegiveis nas PDPs. Embora a definicdo da incorporacdo de determinada tecnologia
seja uma questao nacional permeada de conflitos decorrentes de varios segmentos com interesse na incorporacao
da tecnologia, como comunidade médica, indUstria e usuarios, a qual influencia diretamente na politica, esse aspecto da
regulagdo da incorporacdo de novas tecnologias na satde néo foi explorado na pesquisa por ndo se enquadrar no
escopo, mas é importante entender o funcionamento dessas instituicGes. Originalmente denominada Comissao Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias em Saude (Citec), foi criada em 2006 e caracteriza-se como uma instancia colegiada de
secretarias do Ministério da Saude, além da Anvisa e da Agéncia Nacional de Satide Complementar (ANS). As decisGes
sdo resultantes de consenso por voto. Reconhece-se que a Comissao representa um avango, porque analisa a eficacia da
tecnologia, juntamente com questdes econdmicas politicas e sociais e também porque é decorrente de deciséo colegiada.
Um elemento novo que tem pressionado o sistema de satde e também essa lista de tecnologias a serem incorporadas é
o crescente processo de “judializacdo da satide” (Viana et al, 2007). Vale mencionar que existe ainda a Rename, criada
originalmente nesta nomenclatura, em 1977, e que se tornou diretriz e prioridade na Politica Nacional de Medicamentos,
em 1998, para orientar a politica e direcionar a producao farmacéutica. A lista tem sido permanentemente atualizada
desde 1999 e os critérios de selecao seguem as recomendacdes da Organizacdo Mundial da Satde (OMS). Em 2006
a relacéo dos medicamentos foi atualizada com base no critério de registro no Brasil sequindo a legislacdo sanitaria,
sendo coordenada pela SCTIE/MS. O critério de “essencialidade” fundamenta-se na resposta a demanda sanitéria da
populacdo (Pepe et al., 2008). Posteriormente denominada Conite, foi criada pela Lei ne 12.401, de 28 de abril de 2011,
e regulamentada pelo Decreto n®7.646, de 21 de dezembro de 2011, para assessorar o Ministério da Satde e agilizar o
processo de incorporacdo de tecnologias, visto que fixa o prazo de 180 dias para a tomada de decisdo. Mais informagoes
sobre o Conitec e o processo de definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS podem ser consultadas em
<goo.gl/byuuyA>. Acesso em: 10 fev. 2015.

14. Esta situacdo foi identificada no momento de realizacdo da pesquisa em julho/2016. Vale ressaltar que este é um
dado bastante dinamico porque se altera a cada atualizacéo de status realizada pelo Ministério da Saude, visto que
modifica a fase de cada uma das PDPs bem como pode reduzi-las face ao descumprimento de exigéncias técnicas e/
ou administrativas.
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Apenas duas PDPs estao na fase IV com a conclusio da transferéncia e a interna-
lizagao da tecnologia, como sintetiza os quadros a seguir.

QUADRO 4
Distribuicao das PDPs em execucao, por fase, entre 2009 e 2014
Fase da PDP Quantidade Caracteristica da fase

Fase | - As propostas de projetos de PDPs ainda estdo em anlise
Faselll 51 Projeto de PDP: proposta aprovada e celebragdo do termo de compromisso
Fase lll 25 PDP em produgdo: contrato de aquisicdo do produto entre o Ministério e a instituicdo pUbica
Fase IV 2 PDP encerrada com a internalizacdo de tecnologia (vacina de influenza e clozapina)
PDP de P&D&I 5 -
PDP extinta 23 Segundo os critérios definidos no marco regulatdrio apds a suspensao
Total 106’

Elaboracdo da autora, com base em dados da SCTI/MS atualizados em 18 jul. 2016.
Nota: ' As parcerias vigentes (fase I, Il e P&D&) totalizam 81 PDPs.

O MS argumenta que as PDPs promovem tanto uma maior economicidade
nas compras ptblicas, como também o desenvolvimento tecnolégico e uma maior
profissionalizacdo/requalificagio dos institutos publicos de pesquisa envolvidos
na produg¢io dos medicamentos, além de estimular a concorréncia no mercado
farmacéutico para reducio dos custos de produgio.

O referido ministério fala em uma economia total (2011 — abril/2016) de
R$ 3,02 bilhoes." Para o cilculo dessa economia nas compras realizadas por meio
das PDPs e dos projetos tecnoldgicos enquadrados como PDPs para acompanha-
mento entre 2011 e abril de 2016 foi considerada a soma dos valores gerados em
economia anual para cada produto objeto de PDP (diferencga entre o valor anual
gasto na compra anterior ao estabelecimento da PDP, em valor unitério, e aquela
realizada no Ambito da PDP). Entretanto, embora o MS divulgue as aquisigoes
de medicamentos e produtos farmacéuticos realizadas no ambito das PDDPs, nao
¢ possivel verificar a economicidade alegada, porque nio é possivel identificar o
valor unitdrio da ultima compra realizada antes do inicio da PDP.

Assim, a metodologia de cdlculo desses dados nio ¢ suficientemente clara
para permitir sua verificagio. Deve-se considerar ainda que podem haver variagoes
nao dimensionadas de forma adequada, como variagoes de pregos, consumo e nas
caracteristicas fisico-quimicas dos produtos.

15. Disponivel em: <goo.gl/rhUuDT>. Acesso em: 7 out. 2016.
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As tnicas PDPs na Fase IV — Internalizagio da Tecnologia — sao as da vacina
de influenza,'® entre o Butantan e a Sanofi Pasteur (2014) e a da clozapina,
um antipsicético, entre o Lafepe e a Cristdlia.

O levantamento de dados das entrevistas evidenciou que esta parceria entre o
Instituto Butantan e a Sanofi revela, na realidade, um acordo entre as instituicoes
iniciado bem antes das PDPs, em 1999. Em uma primeira fase, houve a tomada
de decisao (1999-2004), por meio de relacionamento informal entre agentes
das instituigdes, em seguida iniciou-se o processo de transferéncia de tecnologia
(2005-2008) e, finalmente, houve a certificacio da fébrica brasileira (2009-2011).
Hoje a fdbrica de vacinas de influenza do Butantan é capaz de produzir 20 milhées
de doses e deve garantir a autossuficiéncia do pais no atendimento aos idosos gragas
a0 desenvolvimento de duas tecnologias que possibilitam o aumento da produg¢io
nesta mesma planta produtiva. Os investimentos no projeto alcangaram R$ 100
milhoes, sendo financiados pelo governo paulista, pelo MS e pela Fundagao Butantan
(Marques, 2011; Ibanez e Alves, 2012). Desde 2010, o MS adquire a vacina influenza
do Butantan as aquisi¢oes totalizaram cerca de R$1,5 bilhdo por meio de diferentes
convénios realizados entre 2009 e 2013." Entretanto, ao contrdrio do argumento
do MS, pautado na economicidade das aquisi¢oes realizadas no dmbito das PDDPs,
na realidade, observa-se que o valor unitdrio da dose de vacina de influenza tem
aumentado entre 2009 e 2013 (tabela 1). Essa divergéncia nos dados coletados para
o caso da vacina de influenza no que se refere 2 economicidade, apds o processo
de transferéncia de tecnologia da PDD pode ser explicada porque a vacina nao foi
resultado direto de uma PDP, embora o MS declare como, ou ainda que tenha
ocorrida alguma alteragio técnica na vacina que nio pode ser mensurada nos dados
dos convénios publicados de forma agregada, o que justificaria a variagao de prego.

TABELA 1

Aquisicdes de vacina de influenza do MS nas PDPs (em valores nominais)
Convénio com 0 Buntantan Valor do contrato (Em R$) Ne de doses Valor unitério
Convénio ne 18/2009 105.300.000,00 18.000.000 R$5,85
Convénio n¢ 29/2010 229.250.000,00 32.750.000 R$7,00
Convénio n® 7/2012 260.352.000,00 33.900.000 R$7,68
Convénio ne 17/2012 382.360.000,00 44.000.000 R$8,69
Convénio ne 24/2013 455.760.000,00 54.000.000 R$8,44

Fonte: SCTIE/MS. Atualizado em 16 fev. 2016.
Elaboracao da autora.

16. 0 MS classifica o caso da vacina de influenza como um “projeto tecnoldgico” enquadrado como PDP para fins de
acompanhamento, entretanto, néo define este conceito de forma apropriada.

17. E dificil consolidar as despesas efetivas realizadas no ambito das PDPs porque s&o regidas por contratos, termos de
execucdo descentralizada, convénios e termos de cooperacdo entre as instituicdes e o Ministério da Saude, porque ha
ainda os investimentos realizados via Procis. Disponivel em: <goo.gl/yJZ9FM>. Acesso em: 2 mar. 2016.
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O mesmo exercicio de evolugio do valor unitdrio foi aplicado no medi-
camento clozapina, que também se encontra em fase IV de internalizagao da
PDP. Nesse caso, foi estimado um ntimero total de comprimidos para se calcular
a evolugdo do valor unitdrio, havendo, sim, neste segundo caso, uma redugio
progressiva do prego do comprimido adquirido pelo MS, como demonstra a tabela 2.

TABELA 2
Aquisicoes de clozapina do MS nas PDPs
(Em valores nominais)

Apresentacdo da Clozapina Neestimado  Valor unitério

Valor do contrato

Convénio com o Lafepe cc;r;qr?]rgi;rr(wiA(;o C10 (;rg);::gn (IS)O (Em RS) * a(iliig)Qf)eS e(SEtrinmlig)o
2011 Convénio ne 22/2010 412.220 12.287.368 21.422.034,64  R$12.699.588 R$1,69
2011 Convénio ne 18/2011 1.012.300 20.700.000 34.332.674,00  R$21.712.300 R$1,58
2013 Convénione 08/2013 612.900 21.271.080 33.361.599,54  R$21.883.980 R$1,52
2014 Contrato ne90/2014 n.d. n.d. 32.715.710,58 n.d. n.d.
2015 Contrato n® 30/2015 770.280 25.919.100 36.533.229,60  R$26.689.380 R$1,37

Fonte: SCTIE/MS. Atualizado em 16 fev. 2016.
Elaboracdo da autora.

Vale destacar que hd uma enorme dificuldade no levantamento e na sistematizagio
de dados referentes as compras do MS que possam comprovar a economicidade,
porque esses dados encontram-se dispersos em vérias bases, além do fato de que a
compra poderia estar sendo descentralizada entre o governo federal e estadual.

Na medida em que os dados tornem-se amplamente disponiveis, seria preciso
proceder em uma cuidadosa andlise dos custos da intervencio. Tal andlise nao seria
trivial, uma vez que os medicamentos podem sofrer alteragoes ao longo do tempo
(ndo sendo mais compardveis). Contudo, se torna fundamental compreender qual é
o real impacto das PDPs nos custos de aquisi¢ao. Por outro lado, reconhece-se que
a maioria das PDPs ainda nio teve tempo suficiente para maturar seus impactos,
bem como se compreende que o custo de produgio é apenas um dos elementos
da intervengao, ¢ preciso considerar, ainda, os impactos tecnoldgicos e estratégicos
no tecido industrial.

5.2 Uma tipologia para as PDPs segundo o grau de inovacao

tecnoldgica dos produtos
Nesta secio propde-se uma tipologia para a classificagio das PDPs vigentes segundo
o grau de inovagio tecnoldgica dos produtos envolvidos nas parcerias. O fundamento
para essa abordagem sao as defini¢oes de tipos de inovagao tecnoldgica, difusio e
grau de novidade dos manuais de Frascati e do Manual de Oslo da Organizagao para
a Cooperagio e Desenvolvimento Econémico (OCDE). Nesse sentido, entende-se
o conceito amplo de inovagio como:
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Uma inovagio é a implementagio de um produto (bem ou servico) novo ou significati-
vamente melhorado, ou um processo, ou um novo método de marketing, ou um novo
método organizacional nas préticas de negdcios, na organizacio do local de trabalho
ou nas relagoes externas (OECD, Manual de Oslo, 2005, p. 55).

Diante dessa amplitude do conceito de inovagio, vale destacar que as ati-
vidades de P&D sdo apenas parte do processo de inovagio, por isso hd empresas
que podem possuir atividades de inovagio, mas nio, necessariamente, atividades
de P&D."® E importante destacar que o requisito minimo para que a mudanca
seja reconhecida como inovagao ¢ ser reconhecida como “nova para a firma”.
Entretanto, o processo de difusio das inovacoes classifica as inovagdes em “nova
para o mercado”, “nova para o mundo” e “inovagoes capazes de provocar rupturas’ .
A tipologia fundamenta-se essencialmente na difusio das inovagoes tecnoldgicas
juntamente com a necessidade (ou nao) de esforcos de P&D. Tais elementos sio
criticos para que haja a internalizagao da tecnologia-alvo da PDP e a geragao
de competéncias locais, como ¢é proposta a tipologia de capacidades geradas na
transferéncia de tecnologia a partir das PDDPs.

Nesse sentido, foi possivel classificar as PDPs vigentes em trés grandes catego-
riais: 7) orientadas a absor¢ao de tecnologia; 77) orientadas a criago de tecnologias;

e iii) de PD&I.

5.3 PDPs orientadas a absorcao de tecnologias

As PDPs orientadas a absor¢ao de tecnologias (absorption oriented) sao aquelas
destinadas a produg¢ao dos medicamentos farmoquimicos (geralmente medicamentos
sintéticos) e as vacinas, com o intuito de recuperar o atraso da industria farmacéutica
nacional, ou seja, trata-se da primeira geraco das PDDs.

A pesquisa empirica identificou que s3o inovagdes tecnoldgicas incrementais
em medicamentos, cuja inovagio é somente para a empresa porque sao amplamente
difundidos no mercado local e mundial. Na maior parte desses casos, as inovagoes
seriam, segundo seu grau de difusio proposto pela OCDE, “novas para a empresa’
ou “novas para o mercado brasileiro”, mas nio sio medicamentos da fronteira
tecnoldgica da industria farmacéutica, por isso, o esfor¢o de P&D para internalizagio
dessas tecnologias ¢ baixo e seria destinado 4 absor¢ao de tecnologias. Algumas
dessas PDPs originaram medicamentos genéricos. Em um estudo sobre a capacitagio
tecnoldgica na industria farmacéutica, Torres (2015) destaca que, neste caso hd:

Apenas transferéncia tecnoldgica relacionada & produgio... com a incorporagio de
produgio de alguns farmoquimicos e biofirmacos que podem se tornar obsoletos

18. As atividades de P&D devem ser entendidas pelo esforco criativo e sistematico para ampliagdo do estoque de
conhecimentos, constituindo-se das atividades de pesquisa basica, pesquisa aplicada e desenvolvimento (OECD,
Manual de Frascati, 2002).



As Parcerias Para o Desenvolvimento Produtivo da Saude 207

no futuro a medida que as empresas transnacionais consigam langar medicamentos
melhorados (Torres, 2015, p. 111).

Nesse caso, das PDPs mais antigas, com foco na industria farmoquimica, segundo
a perspectiva das politicas de inovagio pelo lado da demanda, enquadrar-se-iam
como “compras estratégicas”. Dessa forma, a compra publica estratégica (strategic
procurement) é geral porque estd associada a adaptagio de medicamentos jd existentes,
ou seja, o medicamento adquirido nio é novo para a industria mundial sendo uma
inovagao apenas para as institui¢oes envolvidas na produgio (Edler e Georghiou,
2007; Edler, 2013).

Nessas PDPs, observa-se que o Estado é parte de um grupo demandante
(compras do SUS) e organiza a coordenagio da compra e especificacio das
necessidades (no caso a especificacio ¢ de que o medicamento seja produzido
localmente, seguindo os procedimentos regulatérios estabelecidos na PDP),
em outras palavras “os atores do Estado demandam uma inovacio que jd existe
para acelerar a introdu¢do no mercado e, particularmente, o processo de difusio

tecnolégica” (Edquist ez al., 2015, p. 29).

O argumento de que essas PDPs orientadas a absor¢ao de tecnologias sao compras
publicas estratégicas, com elevado potencial produtivo, mas reduzido em termos de
inovagoes tecnoldgicas, fundamenta-se no fato de que, por “as empresas trabalharem
com moléculas que nio contam com a protecio de patentes, dificulta um maior
esfor¢o inovador dos produtores de principios ativos” (Mitidieri ez al,, 2015, p. 61).

Por outro lado, estao presentes os elementos de regulagio (produgio e projeto
seguem as regras definidas pelo governo), normatizagio (institutos devem ser
aprovados nas normas de produgao da Anvisa) e elevada interagio usudrio-produtor,
no caso entre o MS e os institutos putblicos envolvidos na produ¢ao, como observado
nas comissoes técnicas e estrutura de governanca presente nas PDPs.

Trata-se de uma PPI direta e incremental, ji que a novidade é somente para
usudrio de nivel nacional ou condigdes locais, por isso também é chamada de
difusion oriented or absorption oriented Public Procurement for Innovation (PPI).
Argumenta-se ainda que este tipo de PDP pode ser encarada como uma politica
voltada para a capacitagao produtiva das institui¢des nacionais, sendo que:

O esquema de aprendizado reverso previsto no seu modo de operacionalizagio pautado
na integragao vertical gradual da produgao (...) a capacitagio tecnoldgica inovativa
pode até surgir em consequéncia desse caminho de aprendizado (...) mas nio é o
escopo imediato da politica, apenas uma possibilidade futura (Torres, 2015," p. 157).

19. Torres (2015) realiza uma ampla discussao sobre o referencial tedrico que analisa o aprendizado produtivo e
tecnoldgico em empresas. Em linhas gerais, 0 autor afirma que as rotinas organizacionais da empresa estao associadas
a sua capacidade tecnoldgica operacional, enquanto as atividades de busca convergem para a capacidade tecnoldgica
inovativa delas.
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Do total de PDPs em andamento, a maioria pode ser considerada como PDPs
destinadas a absor¢do de tecnologias.

5.4 PDPs orientadas a criacao de tecnologias

H4 um segundo grupo de PDPs, que exigem um esforgo maior de P&D para a
internalizacio local da transferéncia da tecnologia e nas quais as inovagoes sao
efetivamente “novas para o mundo”, estas sao as PDPs de medicamentos biolégicos.
Os medicamentos biolégicos ou biofdrmacos sao substincias desenvolvidas com
base na interagio com proteinas humanas, produzidas a partir de microrganismos,
tecidos ou células modificadas, ou seja, sua matéria-prima ¢ de origem bioldgica.
Entre os medicamentos bioldgicos, estdo moléculas como a somatropina, o filgastrin,
o interferon, a insulina, infliximabe,”* bevacizumabe e a heparina. De elevado custo,
vérios medicamentos biolégicos encontram-se préximos da expira¢io de suas
patentes, o que abre oportunidade para outras empresas desenvolverem e comer-
cializarem essas moléculas por meio de “biossimilares”.

Os primeiros biossimilares surgiram na Europa em 2006 e sao comple-
tamente diferentes dos medicamentos genéricos com relagées fisico-quimicas
muito mais intrincadas.?' Nesse grupo de biossimilares, merecem destaque os
anticorpos monoclonais, porque desempenham vérias fungdes em uma mesma
estrutura. Diante da complexidade desse processo de produgao, principalmente
se comparados aos medicamentos de sintese quimica, e do conhecimento de
fronteira exigido, os biofdrmacos hoje representam o maior desafio da industria
farmacéutica (Albrecht et a/l., 2015; Alcobia et al., 2015; Peres et al., 2012;
Interfarma, 2012a; Tsuruta ez 2/., 2015).

Diante da complexidade da producao nacional de biossimilares e dos esforcos
de P&D exigidos para a produgao desses medicamentos, argumenta-se que essas s30
PDZPs orientadas & criagdo de novas tecnologias (creation-oriented PPI). H, portanto,
elevado potencial produtivo e tecnoldgico, principalmente se for considerado o
mercado mundial, atualmente em expansdo. Vale ressaltar que ¢ justamente no
mercado de medicamentos bioldgicos que estao focadas as estratégias de negdcios
das “superfarmacéuticas nacionais”, tais como Biomm, Orygen Biotecnologia

20. As despesas no tratamento de alguns medicamentos integrantes da lista de produtos estratégicos do SUS como o
infliximabe e o rituximabe. O infliximabe e o rituximabe sdo medicamentos bioldgicos para tratamento de artrite reumatoide.
O tratamento (3 mg/kg a cada 8 semanas, tratamento de manutencdo) para um paciente de 70 kg (18 unidades) tem um
custo anual de cerca de R$ 21 mil e para um paciente de 110 kg (24 unidades) alcanca R$ 27 mil. No caso do rituximabe
(maximo de 2.000 mg a cada 6 meses), o tratamento com oito unidades para ambos os pacientes (de 70 kg e 110 kg)
custa R$ 16.400,00 (Conitec, 2012, p. 13).

21. 0 medicamento genérico possui a mesma composicdo qualitativa e quantitativa do medicamento original de
referéncia, de composicdo sintética e bioequivaléncia demonstrada com estudos de biodisponibilidade. J4 o medicamento
biossimilar caracteriza-se como um similar de origem biolégica ao farmaco de referéncia, que possui uma autorizagao
de introdug&o no mercado demonstrada por meio de comparabilidade, envolvendo aspectos de qualidade, de seguranca
e de eficacia comparados ao original, inclusive com estudos pré-clinicos e clinicos, ou seja, ndo é simplesmente uma
copia (Alcobia et al, 2015).
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e Bionovis. Para esse grupo de empresas, as PDPs agem como mecanismo de
estimulo a demanda inicial para gerar escala a fim de consolidar sua capacitagao
produtiva (o governo faria, entao, o papel de first buyer). De fato, essa seria uma
interessante estratégia de adensamento da cadeia de P&D no pais, visto que houve
um incremento na participacio das empresas de capital nacional de 30% no inicio
dos anos 2000 para mais de 50% em 2012 no mercado brasileiro (Pimentel ez al.,
2013; Gomes et al., 2014).

Do total das PDPs em andamento, apenas uma minoria pode ser classificada
como PDP destinada a criagao de novas tecnologias, o que refor¢a o potencial,
ainda pouco explorado, de expansio da politica para o fomento a inovagio.
Na perspectiva das politicas de inovagao pelo lado da demanda, as PDPs de produtos
bioldgicos possuem maior potencial de impacto, visto que o produto é novo para
mercado nacional, inclusive, com perspectiva de inser¢ao internacional.

Além disso, a politica possui maior sofisticagio e torna-se mais complexa do
que uma compra estratégica, visto que envolve uma abordagem mais sistémica.
Ressalta-se ainda que os esfor¢os governamentais convergentes para fomentar e
consolidar empresas nacionais neste segmento poderiam, inclusive, vislumbrar
uma estratégia de inser¢io da industria brasileira em uma “janela de oportunidade”
na industria farmacéutica mundial. Os medicamentos biossimilares poderiam ser
uma estratégia interessante para a consolidagio da industria local em um momento
em que o setor enfrenta uma transformagio estrutural, visto que as multinacionais
sofrem a expiragdo das patentes. Tal fato pode ser ilustrado pelo caso da Roche,
cujos remédios contra o cAncer, que geram vendas de US$ 20,4 bilhées/ano estaro,
em breve, desprotegidos (Valor Econémico, 2016e).

Diante da complexidade da produ¢io dos medicamentos biossimilares, restam
duvidas sobre a existéncia da capacitacio tecnoldgica necessdria na inddstria brasi-
leira para a realizacao dessas PDDPs, visto que sao processos distintos da produgao
de medicamentos genéricos, que muitas vezes remetem a reprodugdo nacional de
processos produtivos j4 consolidados para a fabricagio do medicamento “original”.
Observa-se que é necessdrio enfrentar uma série de desafios (nio sé produtivos,
mas também tecnoldgicos) para que uma empresa produtora de genéricos torne-se
também produtora de biossimilares, como custos mais elevados, riscos com marcos
regulatérios ainda em defini¢ao, tecnologias e processos mais complexos e ainda
a confiabilidade do mercado. No estudo de dois clusters farmacéuticos no Brasil,
constatou-se a inadequagao do formato das empresas de genéricos existentes
para tornarem-se dedicadas a biotecnologia (Gomes, 2014; Gomes ez al., 2015).
Corroborando assim com a afirmagao de que as PDPs com biossimilares sao
geradoras de capacitagdo tecnoldgica.
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O impacto dos biol6gicos torna-se ainda mais relevante se considerarmos tal
fato sob a perspectiva das compras governamentais, jd que sao caros e inacessiveis
a grande parte das familias por aquisigao direta, daf a importincia das compras e
dos gastos ptiblicos em satide nesse segmento emergente:

A diminui¢io do custo dos medicamentos biolégicos tem um impacto
favordvel nos orcamentos dos Estados para a satde, possibilitando uma maior
sustentabilidade dos respectivos sistemas de satde (...) assim, a entrada dos
biossimilares no mercado permitird aumentar a acessibilidade dos doentes
oncoldgicos a terapéuticas bioldgicas, devido ao menor custo que estes
produtos apresentam comparativamente com os medicamentos de referéncia
e a pressio exercida pela sociedade e pelo Estado (Alcobia ez al., 2015, p. 124)

As parcerias destinadas aos medicamentos bioldgicos sio classificadas pelo MS
como a segunda geragao das PDPs (MS, 2013), sendo estes produtos com maior
conteudo tecnoldgico e concorréncia de mercado. Esses medicamentos representam
43% dos gastos com medicamentos do SUS, embora representem apenas 5% das
prescricoes, o que equivale a R$ 4 bilhoes ano (dados de 2012), sendo que o governo
federal responde por 60% das compras de bioldgicos no Brasil (Gomes e al., 2015),
o que reitera o poder desta politica de inovagio pelo lado da demanda.

No caso dos medicamentos biolégicos o fator regulatério assume uma impor-
tincia ainda maior, tornando a agilidade do processo na Anvisa um instrumento
critico da politica de inovagao pelo lado da demanda e para o langamento no
mercado desses produtos.

Observa-se ainda um aumento da participagio dos produtos biolégicos na
lista de produtos estratégicos do SUS. Na lista de 2014, a mais recente, houve
uma mudanca na forma de apresentacio (com a inclusio da coluna classificagio)
e os medicamentos bioldgicos tiveram uma participagao de mais de 50% nos
medicamentos para saide diante dos sintéticos. Tal fato permite uma avaliagao
positiva da lista de produtos estratégicos, porque considera nio sé a reducao da
vulnerabilidade do SUS, como também o potencial da compra piblica como um
mecanismo de transformagao das caracteristicas, nao sé produtivas, mas também
tecnoldgicas do Ceis.

Por outro lado, existem problemas referentes & propriedade intelectual,
tais como lentidao da andlise no INPI e patentes de segundo uso que se refletem
nos produtos Bevacizumabe (4 PDPs de 25% do mercado cada) e Cetuximabe,
que sao medicamentos biolégicos com PDPs, mas que ainda nao foram incorpo-
rados pela Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS (Conitec).
Adicionalmente, hd ainda os problemas decorrentes do mecanismo de pipeline, que
permitiu a concessao de patentes retroativas (Hasenclever ez a/., 2010).
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QUADRO 5
Participacdo relativa dos medicamentos bioldgicos, na tltima lista de produtos estra-
tégicos para o SUS (2014)

(Em %)
2015
Medicamentos para Saude Classificacdo
1 Adalimumabe (incluindo o seu IFA) biolagico
Filgrastima (incluindo o seu IFA) bioldgico
3 Infliximabe (incluindo o seu IFA) bioldgico
4 Rituximabe (incluindo o seu IFA) biologico
5 Somatropina (incluindo o seu IFA) biolagico
Micofenolato de mofetila (incluindo o seu IFA) sintese
7 Donepezila (incluindo o seu IFA) sintese
8 Sulfato de salbutamol, budenonida e budesonida-+formoterol (incluindo o seu IFA) sintese
9 Docetaxel (incluindo o seu IFA) sintese
10 l-asparaginase (incluindo o seu IFA) biologico
" Dactinomicina (incluindo o seu IFA) sintese
Participacdo relativa dos bioldgicos nos medicamentos (%) 54,5
Produtos para Satide - Equipamentos ou materiais médicos (incluindo o seu componente P
tecnolégico critico) Classificagéo
1 Marcapasso (cdmara Unica e dupla) OPME
Stent arterial/catéter baldo OPME
3 Stent coronariano/catéter balao OPME
4 Grampeador cirlrgico/cargas OPME
5 Monitor multiparamétrico equipamento
Desfribriladro/Cardioversor equipamento
7 Conjunto de equipamentos de oftalmologia equipamento
8 Méquina de hemodilise equipamento
9 Aparelho auditivo OPME
10 Espirais de platina (coils) OPME
Total (medicamentos + equipamentos) 21

Elaboracdo da autora, com base na lista de produtos estratégicos (Brasil, 2014).

Por outro lado, no caso dos biolégicos, a regulagao possui maior rigor porque
sio produtos que estio na fronteira do conhecimento e possuem elevado poder
de difusao no mercado, nao sé brasileiro, como também mundial. Nesse caso,
consideramos que as PPI se apresentam na forma de uma politica sistémica, que diz
respeito a medidas de integracio da inovacio pelo lado da demanda (normatizagao,
regulagio e integracao usudrio-produtor em tecnologias selecionadas com suporte
condicionado 2 interagao usudrio-produtor), mas também pelo lado da oferta
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com financiamento associado ao contetdo local e desenvolvimento tecnolégico
(Edler, 2013). Trata-se de uma PPI direta e de desenvolvimento, jd que ¢ realizada
pelo Estado, e a novidade é mundial, podendo também ser chamadas ‘creation
oriented PPI’, porque envolvem inovagoes tecnoldgicas radicais.

BOX 2
O registro do Fiprima — o primeiro medicamento biossimilar totalmente fabricado
no Brasil

Em outubro de 2015, teve amplo destaque na midia a publicacéo do registro do Fiprima (filgrastim), por meio do
desenvolvimento por comparabilidade, de acordo com a RDC 55/2010 da Anvisa, resultando assim no primeiro
medicamento biossimilar totalmente fabricado no Brasil e sendo o primeiro da América Latina. O medicamento atua
na reducdo da duragdo da neutropenia e incidéncia da neutropenia febril em pacientes com neoplasias, atuando
assim contra os efeitos de quimioterapia no tratamento ao cancer. Na comparabilidade, foi avaliada a similaridade
entre o Fibrima e o seu produto bioldgico comparador — o Granulokine. O medicamento original foi desenvolvido
pela Roche e a patente expirou no inicio dos anos 2000. O desenvolvimento é extremamente complexo, porque
sdo produzidos a partir de um organismo vivo, e os estudos na Eurofarma iniciaram-se em 2006. O registro foi visto
como um marco para a industria farmacéutica nacional, visto que existem apenas vinte biossimilares registrados no
mundo, incluindo-se este medicamento brasileiro. Por isso, os medicamentos bioldgicos sao considerados a nova
fronteira da industria farmacéutica global. O desenvolvimento deste biossimilar ocorreu por meio de uma PDP
estabelecida em 2013 entre a Eurofarma e Biomanguinhos para a producdo de solucdo injetavel de filgrastima,
que consta na lista de produtos estratégicos do SUS. A Eurofarma também atua nos medicamentos bioldgicos na
joint-venture que resultou na Orygen.

Fonte: BBC (2015), Brasil (2015) e Valor Econdmico (2015).

5.5 PDPs de PD&l: desenvolvimento tecnoldgico de cunho radical

Um terceiro grupo de PDPs sao as PDPs de PD&I. Hoje tais PDPs
restringem-se a cinco projetos: o fator VII recombinante para tratamento de
hemofilia; 0 adalimumabe, um medicamento antireumdtico; um teste diagndstico
para a Rede Satde da Mulher; a insulina humana recombinante para diabetes e
um extrato alergénico para imunerapia (quadro 6). Mesmo na auséncia de maior
clareza legal, pode-se considerar que as PDPs de PD&I sdo um tipo especial de
pre-comercial procurement — PCP tal como definido no capitulo 3 associados a
acordos publico-privados, para atender a uma demanda ainda nao formalizada no
Ceis, j4 que nao existe o comprometimento atual de que haja a compra publica.

Segundo a legislagao de 2014, o MS deveria publicar normativa especifica
para regulamentar a operagio e estratégia de atuagao nas PDPs de PD&I, mas tal
fato nio ocorreu até o momento, o que gera uma enorme fragilidade nestas PDPs
com potencial expressivo de geragao de novas tecnologias localmente.
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QUADRO 6
PDPs de P&D&I vigentes
Ano de aprovacdo T .
Ne de Classe Instituicdo Entidade
ftem PDP da proposta de Produto terapéutica Ublica rivada
projeto de PDP P P P
1 1 2009 Fator VIl recombinante  Hemofilia Hemobras Cristalia
2 2 2011 Adalimumabe Antirreumatico IVB PharmaPraxis
3 2011 Teste diagndstico za“de daMuber=Rede  piocritecparR  Lifemed
egonha
4 2 2013 Insuhna_humana Diabetes Farmanguinhos Biomm
recombinante
5 2013 Extrato Alergénico Imunoterapia Bahiafarma Biocen
Total 5

Fonte: SCTIE/MS, com dados atualizados em 16/2/2016.

Outra preocupagio consiste no fato de que o niimero de PDPs de P&D&I
tem se reduzido a cada rodada de avaliagio das comissées técnicas e encontros de
alinhamento do Gecis. Em agosto de 2015, totalizavam nove PDPs de P&D&I e,
em fevereiro de 2016, reduziram-se a apenas cinco (quadro 7). Além dessa fragilidade
do marco regulatério/legislagao, como sio produtos de fronteira tecnoldgica e com
elevado risco, as questoes de propriedade intelectual e incorporagio, na lista do Conitec
para garantir a compra pelo Estado, tornam-se criticas. Essas indefinicoes e conflitos
sdo aplicdveis a0 Cetuximabe,” como discutido anteriormente, o que provavelmente
levou 2 extingao das duas PDPs de P&D&I existentes no periodo recente.

22. 0 parecer da Conitec pode ser consultado em: <goo.gl/rdwdXx>. Acesso em: 10 jul. 2016.
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QUADRO 7
Situacdo das PDPs de P&D&I, entre 2009 e 2016
Ano de aprovacdo N .
Classe Instituicdo Entidade
Item da proposta de Produto P g ) Status
" terapéutica Publica Privada
projeto de PDP
1 2009 Fator VIl recombinante Hemofilia Hemobras Cristalia Em andamento
2 2011 Adalimumabe Antirreumatico VB PharmaPraxis Em andamento
Satde da
3 2011 Teste diagnéstico Mulher —Rede  Fiocruz/Tecpar-PR  Lifemed Em andamento
Cegonha
. . Libbs/ Extinto em
2013 Cetuximabe Oncolégico Butantan Mabxience 011012015
. . IVB, Bionovis/ Extinto em
2013 Cetuimabe Oncolégico Biomanguinhos Merck Serono 16/02/2016
Cola Fibrina Recom- i . o Extinto em
2013 binante Cicatrizante Hemobrés, BMP  Cristélia 011012015
4 2013 Insulina lHumana Diabetes Farmanguinhos Biomm Em andamento
Recombinante
5 2013 Extrato Alergénico Imunoterapia Bahiafarma Biocen Em andamento
Plataforma Multiteste NP Lifemed/ Extinto em
2013 para Deteccéo de Sepse? Kit diagnstico - IBMPIFIOCRUZ Cristélia 01/10/2015

Elaboracdo da autora, com base no acompanhamento dos dados publicados pela SCTIE/MS entre 14/8/2015 e 16/2/2016.
Notas: ' Em prazo para possivel analise de recurso.
? Projeto de PDP suspenso pela SCTIE/MS, encaminhado & Comissdo Técnica de Avaliagdo (CTA) para avaliacéo e,
posteriormente, ao Comité Deliberativo (CD) para decisao — Artigo 64 da Portaria GM/MS n2 2.531/2014.

Dado que as PDPs de P&D&I sao aquelas com maior potencial de inovagao
tecnoldgica, seria necessdrio: primeiro, regulamentar seu funcionamento com
legislagao especifica para garantir a continuidade da execuc¢io das parcerias
em andamento; segundo, definir as contrapartidas governamentais para estimulo
da parceria. Nesse contexto, caso efetivamente resulte no medicamento desejado,
a compra publica via SUS deve ser garantida apés a conclusao do projeto, podendo
ser um perfodo menor que o estipulado nas PDPs (de até 10 anos) visto que aqui
o argumento ¢ criar um novo mercado por meio das compras governamentais.
Terceiro, as questdes de propriedade intelectual j4 devem ser definidas no inicio do
projeto/ parceria, podendo o governo ser proprietdrio de eventuais ganhos decorrentes
da tecnologia em etapas subsequentes. Dessa forma, garantiria a estabilidade e a
sustentabilidade dessas iniciativas que envolvem maior risco na parceria.

Baseando-se na discussio realizada nos trés grupos de PDDPs, é apresentado
o quadro 8 a seguir com as motivag¢oes, peculiaridades e instrumentos utilizados
em cada um dos casos segundo a perspectiva de uma politica de inovagao pelo

lado da demanda.
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QUADRO 8
Tipologia das PDPs como politica de inovacéo pelo lado da demanda
Classificaao Motivagio ,E.scopo da
do . politica pelo lado
) paraa  Potencial de i - - )
Grupo instrumento . M Normatizacdo Regulagdo ~ dademanda  Caracterizacdo no Ceis
e compra inovacao ) "
como politica i e interagao
) " publica .
de inovacao usuério-produtor
Produtos existentes no
orescos 1O
Déficit da do demandam ¢ nologicas.
X 0 escopo da inovagao
balanca de algo inovador . .
PDPs X p .. €élocal (Brasil) por se
; . Comprago-  comerciale especifico que ja ) N
orientadas a < : tratar de inovagdes
1 N vernamental  reducdoda  Incremental  Presente Presente  existe, paraace- . )
absorcdo de L . : . incrementais nas
; estratégica vulnerabi- leraraintrodugdo  _ . -
tecnologias . atividades de producéo
lidade do no mercado e a nos institutos publicos
sus difusio” => PPl utos p
) de pesquisa.
direta T
Ex: medicamentos
sintéticos e vacinas.
Inovacdes tecnoldgicas
radicais na fronteira
Abordagem do conhecimento no
sistémica (su-  Déficit da Brasil e incrementais
porte indireto  balanca de no mundo. Trata-se de
+regulacdo  comercial, produtos com patente
PDPs dademanda  reducdo da Radical e proxima de expiragao
! + compra vulnera- com oportunidade
orientadas " com desen- . )
20, governamen-  bilidade . Presente Presente PPl direta para desenvolvimento
a criacdo de L volvimento : .
} tal estratégica  do SUS e local (nicho especifico)
tecnologias . - . local S
+interacdo  desenvolvi- nos biossimilares.
usuario- mento da Aregulagdo tem
-produtor +  indstria papel estratégico para
politica de local acelerar o processo de
oferta) inovagao.
Ex: cetuximabe e
infliximabe.
. Inovagdes tecnoldgicas
Pesquisa o
radicais e de escopo
em fase ) .
mundial. Os medica-
explora- I
o mentos ndo existem e
Acordos toria com T
I . 0 desafio é viabilizar o
pablico-pri- - comparti- seu desenvolvimento
PDPs de vados e Pre-  |hamento . Forte interagdo .
3 ) . Radical Ausente Presente o com a priorizacdo na
P&D&I -commercial  de risco usuario-produtor - Py
! aprovagao regulatoria
Procurement - antedi-
(PCP) pacio de e acompanhamento do
GECIS/MS. Nao existe
demandas .
o a garantia de compra
sociais brigs
f publica nem marco
uturas " o
regulatorio especifico.

Elaboragao da autora, com base em Edler (2013); Macedo (2016), OECD (2011), Rigby (2013) e Uyarra e Flanagan (2010).
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6 DISCUSSAO E COMENTARIOS FINAIS

As parcerias para o desenvolvimento produtivo representam um avango da politica
industrial para a satide no Brasil. Primeiramente, por combinar diferentes estratégias
governamentais que atuam em convergéncia em um instrumento de politica tnico.

Isso se deve a articulagio dos objetivos sanitdrios, regulatérios, de compras
publicas do SUS e de promogao da inovagio tecnoldgica no complexo econdémico
e industrial da satide. Segundo, por promover uma articulacio institucional
entre diferentes 6rgaos governamentais — MS, Mdic, MCTI, BNDES, Finep,
Anvisa, INPI — que tem sido capaz de resultar em uma “inteligéncia estratégica’,
elemento fundamental em politicas de inovagio pelo lado da demanda. Terceiro,
por consolidar instrumentos mais sofisticados de politica industrial na articulagao
das parcerias publico-privadas, combinando compras governamentais com as
tradicionais politicas de inovagdo pelo lado da oferta por meio de financiamento
publico. Dessa forma, as PDPs tém sido utilizadas também como mecanismo de
desenvolvimento da industria nacional por meio do estimulo a consolidagio e a
criagdo de novas capacidades produtivas e tecnoldgicas.

Entretanto, a discussao das PDPs como uma politica de inovagao pelo lado da
demanda remete a elementos que apontam avangos, mas também fragilidades, as
quais devem ser discutidas e superadas para que o potencial das compras governa-
mentais na satide seja devidamente utilizado em face da existéncia do SUS no Brasil.

Consideradas como politica de inovagao pelo lado da demanda, os elementos
positivos das PDPs residem basicamente na estrutura de governanga, no uso de
diferentes instrumentos e na maior agilidade na aprovagio regulatéria dos firmacos/
medicamentos/equipamentos participantes da politica. A estrutura de governanga
das PDPs, definida em instAncias com diferentes composicoes e objetivos — aprova-
coes colegiadas, participagao da sociedade no Gecis, comités técnicos e pareceristas
externos —, permite transparéncia no processo de aprovagio e acompanhamento
das parcerias. A literatura sobre politica de inovagio pelo lado da demanda discute
que uma das maneiras de fomentar o aprendizado interativo entre as organizagdes
por meio da PPI pode ser a aplicacio de “focus group”. Deve-se envolver usudrios
potenciais, politicos, planejadores da politica, pesquisadores, representantes de
empresas, privilegiando a diversidade no grupo para que a demanda da sociedade
possa ser traduzida em um problema especifico que serd o objeto da PPI (Edquist e
Zabala-Iturriagagoitia, 2012). Tal fato reflete-se na estrutura de governanga presente
no Gecis e na interagdo entre o MS e os institutos publicos de pesquisa.

A combinacdo no uso de diferentes instrumentos de politica de inovagao
pelo lado da demanda — regulacio, suporte indireto, compras governamentais
estratégicas e promogao da interagao usudrio-produtor — apresenta-se como um
mecanismo eficiente para incremento dos resultados das parcerias ptiblico-privadas
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na satde. Por dltimo, a maior agilidade na tramitacio dos processos e nas apro-
vagoes requeridas, principalmente sanitdrias e regulatérias, diante da priorizacao
no atendimento a esses produtos, sem dudvida, resulta em beneficios para a
sociedade de forma geral.

Por outro lado, identificou-se cinco elementos criticos que devem ser discutidos
e aprimorados jd que se constituem como fragilidades das PDPs. Primeiramente,
a instabilidade presente na politica. Embora a mudanga do marco regulatério em 2014
tenha apresentado maior transparéncia e detalhamento do processo, representou uma
mudanca na politica vigente, o que pode gerar resultados negativos em termos de
expectativas dos agentes. Essa instabilidade também se revela no descumprimento da
legislagao estabelecida na Portaria de 2014, a qual define a publicagio anual da lista
de produtos estratégicos do SUS, peca fundamental para o inicio de um novo ciclo
de PDPs. A tltima lista foi publicada em 2014 e, até setembro de 2016, s6 houve a
publicacio de um informe técnico sobre a postergagao da divulgagio da nova lista.
Tal atraso — juntamente com o descumprimento da legislagao de 2014 - revela-se
extremamente negativa visto que altera a expectativas dos agentes envolvidos (e dos
possiveis interessados), além de gerar instabilidade em face da continuidade da politica
das PDPs em uma perspectiva de longo prazo.

Um segundo elemento diz respeito ao acompanhamento e & comunicagio
durante a avaliagao pelo MS das PDPs vigentes. Embora haja um relatério de
acompanhamento — o qual foi apontado como inadequado para a avaliagio das
PDPs de medicamentos biolégicos na pesquisa empirica —, ainda hd imprecisao
sobre a forma de andlise e as penalidades, caso haja problemas na execu¢ao da PDP
se for percebida por meio desses relatérios. Existe ainda imprecisao nos critérios
que definem a “portabilidade tecnolégica”, ¢ necessdrio divulgar exatamente as
definigoes e exigéncias deste conceito, visto que ¢ isso que garante a efetividade
e a conclusio da transferéncia de tecnologia. O registro/aprovagao da Anvisa é
condigdo necessdria no processo da PDP, mas nao ¢ suficiente para esclarecer
e garantir que exista a portabilidade tecnolégica local. Caso haja maior transparéncia
e rigor nessa definicdo, é possivel garantir que a portabilidade tecnolégica exista
nao s6 em laboratérios publicos, como também nas empresas envolvidas, o que
pode resultar em uma total redefinigio do seu desenho. E importante que haja
clareza na comunicacio e nos critérios de acompanhamento dos policy makers,
os envolvidos na politica e também a sociedade a fim de garantir sua credibilidade
e transparéncia diante das expectativas dos agentes.

A propriedade intelectual é um terceiro elemento que demonstra fragilidade nas
PDPs, visto que é critico para defini¢ao da lista de produtos estratégicos. Contudo,
esta nao tem sido tratada com a merecida prioridade no processo. Embora haja
a resolugio n° 80/2013 do INPI, a qual define o exame prioritdrio das patentes
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do complexo da satde a frente do seu problema de lentidao na anélise do pedido
de patente — que leva de 8 a 10 anos em média —, somente o MS estd habilitado
a solicitar tal priorizagao de andlise junto ao INPI. Nas PDPs, observa-se que essa
avaliagao tem sido atribuida & Anvisa, sendo que hd divergéncia e sobreposicio entre
as competéncias que tém sido realizadas pela Anvisa e pelo INPI. Recomenda-se
que o INPI participe de forma mais ativa da defini¢io da lista, por exemplo por
meio consultas e relatérios sobre término de vigéncia de patentes, prospecgio de
tecnologia por meio de patentes e possibilidade do segundo uso de medicamentos
para se evitar insegurancas e contestagoes juridicas na execugao das PDPs na satide.

Um outro elemento fundamental para garantir a continuidade e os efeitos
positivos das PDPs como uma politica de inovacio pelo lado da demanda consiste
na regulamentagio imediata das PDPs de P&D&I. Essas PDPs tém se reduzido
nos ultimos anos, reflexo da incerteza institucional vigente que nao define os
beneficios e as contrapartidas necessrias para os envolvidos. E critico que haja
uma regulamentagao propria para essas PDPs diante de suas peculiaridades.

Por tltimo, tem-se o desenho das PDPs, que confere aos institutos publicos
de pesquisa um papel de protagonista, visto que devem buscar o parceiro privado,
propor o modelo institucional e gerar assim vinculo com o MS para garantir
as futuras compras do SUS. A politica foi desenhada com base na atuacio
dos laboratérios publicos e nao das empresas privadas, como seria desejdvel.
Além disso, as PDPs pressupdem, em suas metas, a garantia de maior profissio-
nalizacio e gestdo de exceléncia nos laboratérios pablicos de pesquisa. Essa meta
¢ bastante audaciosa e dificilmente serd alcangada diante da heterogeneidade
e multiplicidade de formas juridico-organizacionais dos laboratérios publicos
envolvidos. Seria mais interessante focar em determinados laboratérios para que
esse objetivo fosse plenamente alcan¢ado.

Para avancar nesse debate, faz-se necessdrio uma reflexao sobre o desenho das
PDPs e o locus da inovagao diante dos diferentes atores, pablicos e privados,
do Sistema de Inovagao. O laboratério publico funciona com légica completamente
distinta do setor privado, nele, a introducio de inovagoes nio ¢ estratégia de sobre-
vivéncia, ndo existe grande variagao de recursos disponiveis, valores, recompensas
e punicoes da mio de obra sio totalmente distintas da forma privada. A fungao
social guia a atuagdo dessas instituigoes.

Por outro lado, a empresa privada tem sua sobrevivéncia constantemente
ameacada e a inovagdo é uma das estratégias para enfrentar a concorréncia que
ameaga tal sobrevivéncia. Isso ¢ ainda mais verdadeiro em um setor de elevado
dinamismo tecnoldgico como a industria farmacéutica. Se o objetivo da politica é
fornecer robustez e musculatura tecnolégica ao tecido produtivo nacional, entio a
empresa e nao o laboratério publico deveria ser o centro da intervengio.
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A tecnologia de produgio internalizada pelo laboratério publico nao serd
difundida automaticamente no conjunto de firmas privadas nacionais, uma vez
que esse ndo tem em sua légica de funcionamento nenhum mecanismo robusto
de incentivo a tal comportamento. E sempre bom lembrar, nesse contexto,
que mudanga técnica e inovagdo estao associadas a velocidade de a¢io, ao com-
partilhamento de conhecimentos técitos e, acima de tudo, pressao de mercado a
frente do processo de difusao.

Ao colocar o laboratério publico no centro da intervencio, desperdica-se o
poder transformador da demanda, pois o agente por ela estimulado ndo ¢ capaz
de gerar inovagoes na mesma magnitude que a empresa privada nacional.

Obviamente, substituir o laboratério publico pela empresa privada como
pivo da intervengio analisada, nao ¢ tarefa ficil em nosso marco legal. Garantir o
fornecimento dos medicamentos ao SUS nas condigoes estabelecidas nos contratos
das PDPs com pregos competitivos e com a agilidade operacional necessdria também
nao ¢ uma acéo trivial. Definir as empresas que receberiam tecnologia estrangeira
mediante investimento publico traz uma séria de desafios que precisam conciliar,
entre iniimeras outras coisas, transparéncia e isonomia com concentragio de
recursos e risco tecnolégico.

Portanto, para incrementar os efeitos das compras governamentais do SUS,
por meio de politicas de inovacao pelo lado da demanda, é importante que haja
uma ampla reflexdo sobre seu desenho atual, bem como auddcia e esforcos na
construgio de iniciativas mais sofisticadas para superar os possiveis entraves juridicos.

Tal fato nio é simples, mas, sem diivida, necessdrio. Com isso, pode-se vislumbrar
uma efetiva superagio da condi¢io de dependéncia da industria farmacéutica local
por meio da contribuicio da politica das PDPs, com um maior aproveitamento
do potencial da demanda do SUS, gerando assim beneficios econdémicos, sociais e
tecnoldgicos para o pais.
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