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Ministério da Saude (MS)

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) sdo instrumentos
de fomento aos setores publico e privado nacionais do Complexo Econ6mico
Industrial da Saude (CEIS) na producdo de produtos estratégicos para o SUS por
meio do uso do poder de compra do Ministério da Satde (MS) como incentivo.
Essa iniciativa tem como objetivo contribuir para o desenvolvimento e inovagdo
do parque fabril nacional farmacéutico e aumentar o acesso da populagdo a
produtos farmacéuticos com efetiva produgdo no pais. Hoje (julho/2015), 98
parcerias estdo vigentes envolvendo 91 produtos. Desse total, 33 produtos
foram registrados pelas instituicGes publicas na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) e 27 estdo sendo adquiridos pelo MS. Essas aquisicdes
representam economia de RS 2,4 bilhdes ao MS. Com esses resultados,
observa-se a redugdo da dependéncia frente a produtos importados, aumento
da capacidade produtiva nacional, além da melhoria dos processos de gestdo

tanto nos laboratérios publicos quanto na administragdo publica federal.
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Caracterizagao da situacao anterior e identificagao do problema

O estabelecimento de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
alinha-se a missdo do Estado brasileiro de assegurar o acesso universal e
igualitario da populacdo as agdes e servigcos de saude e adicionalmente de
desenvolver uma politica de promogao, incentivo e apoio a industria nacional.
No Brasil, um dos impedimentos para a execuc¢do plena dessas tarefas do
Estado é a defasagem tecnoldgica que acarreta uma dependéncia significativa

de importagdes de produtos farmacéuticos.

Adicionalmente, o subfinanciamento do Sistema Unico de Satude (SUS)
impGe sérias restricdes orcamentarias e a aquisicao de produtos no seu ambito
a custos reduzidos deve ser uma vertente imperativa atrelada as politicas
publicas. Depara-se também com a dificuldade adicional de, ao constituir-
se descentralizado, o SUS promoveu uma redistribuicdo dos recursos para
aquisicdo de insumos, bens e servigos, entre os niveis subnacionais, dificultando

a implementacdo de politicas governamentais especificas.

As fragilidades verificadas no campo tecnolégico brasileiro constituem um
quadro de vulnerabilidade do sistema de salde que consiste basicamente no
risco que a sociedade brasileira corre por ndo ter condicGes suficientes de
produzir e garantir acesso adequado as demandas da populagdo, e, assim,

depender excessivamente de fornecedores internacionais.

Assim, a utilizacdo do poder de compra do Estado, por meio da indugdo
de politicas especificas, tem sido importante iniciativa para o fomento do
fornecimento de insumos desenvolvidos e produzidos pelo préprio Pais, por
empresas de capital nacional ou estrangeiro e por incentivos a projetos de

nacionalizacdo de etapas produtivas que atualmente s3o realizadas no exterior.

Neste contexto, as PDP surgiram como uma agao estratégica do Ministério
da Saude (MS) para auxilio do desenvolvimento do Complexo Econémico e

Industrial da Satde (CEIS) no ambito da produgdo de medicamentos estratégicos
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e de alto custo, aliada a politica de acesso a medicamentos de qualidade. Esta
iniciativa tem como um de seus objetivos contribuir para o desenvolvimento e
inovacao do parque fabril farmacéutico nacional, bem como favorecer a balanga
comercial do Pais por meio da disponibilizacdo de medicamentos produzidos

nacionalmente.

O parque industrial brasileiro conta com, aproximadamente, 400 empresas
farmacéuticas, das quais 20 multinacionais dominam cerca de 80% do mercado.
O Pais apresenta como caracteristica importante a existéncia de um parque
fabril publico voltado para a producdo de medicamentos destinados aos
programas de saude publica e que contribui no abastecimento ao setor publico.
A producdo desses laboratdrios representa cerca de 3% do total em valor e 10%
em volume, equivalente a cerca de 10% do total de compras em medicamentos
do MS. Apds a extingdo da CEME (Central de Medicamentos) e com o incentivo
adescentralizacdo de recursos (Lei n° 8080/1990), os laboratérios farmacéuticos
nacionais passaram por grandes dificuldades por terem sido significativamente

reduzidos os quantitativos demandados por compras centralizadas pelo MS.

Até outubro de 2014, o Pais importou cerca de USS$ 6 milhdes em produtos
farmacéuticos e exportou apenas cerca de USS 1,5 milhdes. Esses valores sdo
devidos, sobretudo, aos produtos de maior densidade de conhecimento e
tecnologia, a exemplo de farmacos e medicamentos. A cadeia produtiva da
saude representa entre 7% e 8% do PIB, mobilizando recursos da ordem de RS

160 bilhdes. Contudo, o setor apresenta déficit superior a USS 8 bilhdes/ano.

Descri¢ao da iniciativa e da inovagao

As PDP sdo parcerias que envolvem a cooperacdo mediante acordo
entre instituicGes publicas e entre instituicdes publicas e entidades privadas
para desenvolvimento, transferéncia e absor¢cdo de tecnologia, producao,
capacita¢do produtiva e tecnoldgica do Pais em produtos estratégicos para
atendimento as demandas do SUS.
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Trata-se de uma iniciativa Unica na administragdo publica federal do setor
saude que alia a transferéncia de tecnologia de insumos estratégicos para
0 SUS com o poder de compra do Estado (MS) em uma estratégica ampla e
complexa que envolve a participacdo de mais de 60 produtores publicos e
privados nacionais para a fabricagdo de produtos que o Pais antes importava,
associado a racionalizagdo das aquisi¢des com maior vantajosidade nas compras
centralizadas do MS e aumento do acesso a populagdo aos produtos envolvidos

nestas parcerias.

No modelo de parceria adotado pela SCTIE/MS, a transferéncia de
tecnologia e a integragdo gradativa do processo produtivo do medicamento
e seu insumo farmacéutico ativo (IFA) é a base de sustentagdo para que seja
firmado um compromisso de compra pelo MS. A viabilizagdo da parceria se
da por meio da associacdo de pelo menos um laboratdrio publico com um
laboratério parceiro privado que realiza o desenvolvimento e transferéncia de
tecnologia de producdo para o primeiro. Como instituicdo publica entenda-se
orgdo ou entidade da administragdo publica, direta ou indireta, de uma das
trés esferas do governo, que atue em pesquisa, desenvolvimento ou produgdo
de medicamentos, soros, vacinas ou produtos para a salde podendo ser, por
exemplo, sociedade de economia mista, fundagGes ligadas as Secretarias de

Estado da Saude (SES) e Institutos de Ciéncias e Tecnologia (ICTs).

Além do desenvolvimento do produto no Pais e transferéncia de tecnologia ao
laboratdrio publico, também sdo atividades ligadas a essa iniciativa, a obtengao
de registro concedido pela Anvisa e a disponibilizacdo de medicamentos a
precos inferiores aos anteriormente pagos nas aquisi¢des publicas realizadas
pelo MS. A transferéncia de tecnologia tem sido uma importante medida que
promove o desenvolvimento e inovagdo dos laboratérios publicos, uma vez que
as parcerias envolvem a producdo de medicamentos de alto valor agregado
e atuais objetos de importagGes. Algumas das parcerias envolvem produtos

bioldgicos e obtidos por fermentagdo, tecnologias ainda incipientes no pais e
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utilizadas para produzir medicamentos para o tratamento de doengas como o

cancer e doengas genéticas.
O primeiro marco regulatdrio dessa politica foi estabelecido com a

publicacdo da Portaria n2 837, de 18 de abril de 2012, pelo MS, que definia as

diretrizes e os critérios para o estabelecimento das PDP.

Figura 1 — Modelo basico de PDP.

Instituicdo
farmacéutica
publica

Desenvolvimento

Instituicdo produtivo e Produtor de insumos
6gi
farmacéutica el farmoquimicos
privada ou biotecnolégicos

Fonte: Rezende KS. As parcerias para o desenvolvimento produtivo e estimulo a ino-
vacdo em instituicdes farmacéuticas publicas e privadas [Dissertagdo (Mestrado)]. [Rio
de Janeiro]: Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca (ENSP); 2013. Recuperado
de: http://157.86.8.70:8080/certifica/bitstream/icict/2367/2/0000041.pdf

O modelo basico de PDP (Figura 1) iniciado primeiramente com produtos
de base quimica e biotecnoldgica envolveu a participagao de trés atores: uma
instituicdo publica receptora da tecnologia, uma entidade privada detentora
da tecnologia (nacional ou internacional) e um laboratério produtor do IFA
nacional.

Nova legislacdo foi estabelecida por meio da Portaria GM/MSn22.531/2014,
que redefiniu as diretrizes e os critérios para a definicdo de produtos estratégicos
ao SUS e o estabelecimento das PDP, disciplinando os respectivos processos

de submissdo, instrucdo, decisdo, transferéncia e absor¢do de tecnologia,
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aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDP e também
o monitoramento e avaliagdo das parcerias, sendo revogada a Portaria GM/MS
n2 837/2012. O novo marco regulatério — Portaria n2 2.531 — permite maior
transparéncia para o processo e para os envolvidos, maior seguranca regulatoria
com critérios de aprovagdo e monitoramento definidos, a instituicdo de uma
Comissdo Técnica de Avaliagdo (CTA) — que conta com representantes do MS,
MDIC, MCTI, BNDES, Finep e Anvisa—, e um Comité Deliberativo (CD) composto
de membros do MCTI, MDIC, Anvisa e MS, que permite a estrita analise técnica
dos projetos. Também foram descritos na Portarian? 2.531/2014, o periodo de
apresentacdo de propostas de projetos de PDP e a discriminacdo das fases de
transferéncia de tecnologia, definigGes essas que facilitam o acompanhamento.
Através do novo marco regulatério fica explicito que a liberagdo de cada uma
das novas compras do MS é baseada nas evidéncias do acompanhamento de
que esteja efetivamente ocorrendo a transferéncia de tecnologia das entidades
privadas, detentoras das tecnologias estratégicas, para as instituicGes publicas,

bragos produtores do MS.

A maior delimitagdo do monitoramento de todas as etapas da transferéncia
de tecnologia é também uma evolucdo da administracdo publica federal,
notadamente no MS, que acompanha todos os processos de transferéncias de
tecnologias das PDP num modelo que pode ser expandido para outras areas.
Tal monitoramento envolve a Anvisa, em Comités Técnico Regulatérios (CTR)
gue acompanham as fases do projeto para registro sanitario e adequacao das
plantas farmacéuticas produtivas. Também estdo previstas visitas técnicas

anuais, realizadas pelo MS e a Anvisa, a todos os parceiros publicos e privados.

O uso do poder de compra do MS tem sido a alavanca propulsora desta
iniciativa que, ao utilizar as aquisicdes publicas de produtos farmacéuticos,
promove a internalizacdo de melhores tecnologias a custos menores,
reabilitando instituicdes publicas antes com parques fabris ociosos, pouco

competitivos e com praticas de fabricagdo ultrapassadas.
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Devido ao carater estratégico e importancia dos dados e informacgdes
relacionados as PDP, todos os projetos foram classificados em grau de reservado
pela Lei de Acesso a Informagdo (LAI - Lei n2 12.527/2011). A protecdo de
informacses estratégicas, tais como precos e tecnologias de produgdo, da maior
confiabilidade a iniciativa. Paralelo a protegdo da informacgdo pela LAI, o MS
estabeleceu a apresentac¢do de informagdes ndo reservadas no seu portal (www.
saude.gov.br/deciis) como mecanismo de transparéncia ativa para o cidaddo

interessado em dados, informagdes e acompanhamento dessa politica.

Ainiciativa das PDP tem estimulado a¢des parecidas nos estados, tais como o
Laboratdrio Farmacéutico do Rio Grande do Sul (LAFERGS) e a Fundacao Ezequiel
Dias (FUNED), localizada em Minas Gerais, que estabeleceram mecanismos de

analise de propostas de projetos de PDP.

Concepgado da inovagao e trabalho em equipe

A iniciativa é do MS, especificamente da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos (SCTIE), no Departamento do Complexo Industrial
e Inovagdo em Saude (DECIIS), apoiada na rede de instituices publicas
(atualmente, no Brasil, sdo 31 produtores oficiais ativos, inativos ou em
implantagdo — Figura 2), principalmente, por ser esta Secretaria que agrega os
recursos para fomento, reformas e novas construgdes de fabricas farmacéuticas
desde 2003. Em 2008, a direcdo a época, baseada nos modelos de outros paises
e no uso do poder de compra do Estado, aliou as necessidade de compras
para atendimento da assisténcia farmacéutica a possibilidade das compras
diretas (Lei n? 8666, art. 24, inciso VIII) e a possibilidade de compras com
transferéncia de tecnologia (Lei n2 8666, art. 24, inciso XXXII). A iniciativa foi
entdo especificada em ato normativo e materializada com a publicacdo da
Portaria n2 2.531/2014, com a livre demanda de projetos que foram avaliados

e selecionados pela SCTIE utilizando os critérios de inovagao tecnoldgica do
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produto proposto, demanda do SUS, dependéncia da produgédo internacional,

entre outros.

Figura 2 — Localiza¢do dos produtores publicos nacionais (ativos, inativos e
em implementagao).

Fonte: CGBQB/DECIIS/SCTIE/MS, 2015

Objetivos da iniciativa

Conforme art. 32 da Portaria n? 2.531, de 12 de novembro de 2014, do MS,

sdo objetivos das PDP:
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e A ampliagdo do acesso da populagdo a produtos estratégicos e a

diminuigao da vulnerabilidade do SUS.

e Areducdo dadependéncia produtiva e tecnoldgica do Pais para atender
as necessidades de saude da populagdo brasileira a curto, médio e

longo prazos.

e A racionalizacdo do poder de compra do Estado, mediante a
centralizagdo seletiva dos gastos na area da saude, com vistas a
sustentabilidade do SUS e a ampliagdo da produgdo no Pais de produtos

estratégicos.

e Protegdo dos interesses da administracdo publica e da sociedade ao
buscar a economicidade e a vantajosidade, considerando-se precos,

qualidade, tecnologia e beneficios sociais.

e Estimulo ao desenvolvimento da rede de produgdo publica no Pais,
promovendo o desenvolvimento e a fabricagdo em territorio nacional

de produtos estratégicos para o SUS.

e Contribuigdo para o desenvolvimento do CEIS de maneira a tornar as
instituicOes publicas e privadas competitivas e capacitadas, fomentando
o desenvolvimento tecnoldgico e o intercambio de conhecimentos,
com a promogdo de condigdes estruturais para aumentar a capacidade
produtiva e de inovacgdo do Pais, contribuindo para a reducdo do déficit

comercial do CEIS.

Publico-alvo da iniciativa
Os usudrios do SUS sdo beneficiados diretamente por essa iniciativa, ja
que se verifica maior compra de produtos farmacéuticos a menores valores

unitarios. As centralizagGes verificadas tém sido associadas a maiores volumes

de aquisicdo ano apds ano e apos a transferéncia de tecnologia.
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As PDP tém impacto direto sobre as instituicGes publicas por meio do
incentivo ao desenvolvimento tecnoldgico fornecido pela politica e também
sobre o sistema produtivo privado e o CEIS, sistema produtivo da saude que
contempla as industrias farmacéuticas, de base quimica e biotecnoldgica, os

produtos para a saude e os servigos de saude.
AgOes e etapas da implementagao

A SCTIE/MS iniciou o desenvolvimento do conceito de PDP a partir de 2009,
mas somente em 2012, com o conceito ja amplamente debatido e algumas
parcerias implementadas, foram iniciadas as atividades regulamentadas

referentes as PDP.

A linha do tempo a seguir demonstra a evolugdo das ac¢des relativas a
iniciativa entre 2008 a 2014:

Figura 3 — Linha do tempo da politica de PDP

Portaria MS 978/08 AT W 1284/10 Portaria MS 837/12 Portaria MS 2531/14: Redefine as
Lista d? produtos Lista d’e produtos Diretrizes e os critérios | | diretrizes e os critérios para a definigdo
estrategicos para estratégicos para para o estabelecimento da lista de produtosestratégicos para

oSUs oSus das PDP 0 SUS e o estabelecimento das (PDP)
1A - Aquisigao Yia Extingdo de
PDP - Tenofovir 5 PDP
1 | (AIDS)
2008 | - |2009( - |2010| - (2011| -+ (2012 -- |2013| - |2014
11 12 09 21 32
parcerias parcerias parcerias parcerias parcerias | Publicacdo da lista de
firmadas firmadas firmadas firmadas firmadas | produtos estratégicos
para o SUS

Plataformas Tecnoldgicas
Sintéticos e Fermentativos

Vacinas
Bioldgicos e equipamentos
Fonte: Oliveira et al., A consolidagdo do marco regulatério das parcerias para o desen-
volvimento produtivo. Revista Eletronica Gestdo & Saude ISSN: 1982-4785. Disponivel
em: http://gestaoesaude.unb.br/index.php/gestaoesaude/article/viewFile/1443/pdf
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Descri¢do dos recursos financeiros, humanos, materiais e tecnoldgicos

Nas PDP, por se utilizar do uso do poder de compra do Estado, notadamente
do MS e suas aquisi¢des centralizadas de insumos estratégicos, a remuneragdo
do ganho de novas tecnologias para as instituicdes publicas é feita com os
recursos da Unido, dai serem as tecnologias adquiridas de propriedade do
Estado apds o término do periodo da transferéncia de tecnologia dos parceiros

privados para os publicos.

Figura 4 — Participac¢do efetiva das PDP nas compras do MS
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Fonte: CGBQB/DECIIS/SCTIE/MS, 2015

O grafico na Figura 4 representa o gasto orgamentario anual com produtos
envolvidos nas transferéncias de tecnologia, sendo os recursos utilizados para
as agdes iniciais de implementacdo (ano | da PDP) e os gastos de manutengdo

da iniciativa e sua finalizagdo (ano Il ao Gltimo ano da PDP).

Em termos de recursos humanos, por se tratar de matéria interdisciplinar,
as PDP possibilitaram a criagdo de uma vasta rede especializada, possibilitando

o trabalho em conjunto e a troca de informagGes e conhecimentos entre
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os diversos atores e parceiros estratégicos: pesquisadores, farmacéuticos,
médicos, enfermeiros, tecnologistas, engenheiros, arquitetos, economistas,
administradores, gestores de projetos. Ha variagdes nos quantitativos das
equipes envolvidas dado o vulto financeiro, complexidade tecnoldgica,
necessidade de construgdo de fabricas e urgéncia de finalizagdo de cada

projeto.

Os recursos materiais e tecnoldgicos quase sempre envolvem alto custo
financeiro para os responsaveis, pois tratam-se de construg¢des ou reformas
de areas produtivas farmacéuticas que ndo estavam completamente
instaladas ou em operagdo no parque fabril publico ou privado nacional.
Notadamente no caso de produtos de origem bioldgica, em que o Brasil ndo
possui atualmente “expertise” para a sua conducdo, a necessidade de recursos
materiais e tecnoldgicos exige altos investimentos de capital inicial pelas

instituicdes publicas e privadas envolvidas.

Em geral, os recursos financeiros sdo de alto vulto, principalmente nos
projetos de produtos bioldgicos, sendo possivel identificar a construgao de
grandes fabricas no Pais com auxilio da Unido e de institui¢cdes financeiras
como BNDES e BDMG. Exemplos desses aportes de recursos podem
ser verificados tanto em plantas fabris de instituicdes publicas (ex. Bio-
Manguinhos/Fiocruz, Instituto Butantan, Funed) quanto de empresas privadas
(ex. Libbs e Cristalia).

Por que considera que houve utilizagao eficiente dos recursos na iniciativa?
Os projetos de PDP ja possibilitaram a economia para as aquisi¢des

centralizadas dos MS da ordem de RS 2,4 bilhdes entre 2011 a 2015. O grafico

(Figura 5) a seguir demonstra a economia ja obtida.
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Figura 5 — Economia em aquisi¢ées no ambito das PDP e de projetos

tecnolégicos enquadrados como PDP
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Ano

2011 Clozapina, Tacrolimo, Tenofovir, Vacina Infuenza, Vacina Pneumocdcica 10 Valente, Vacina Meningocdcica C Conjugad, Rivastigmina, Olanzapina, Mesilato de Imatinibe, Insulina Humana Recc
Fator Vil Recombinante
2012- Quetiapin, Tacrolimo, Tenofovi, Vacina Influenza, Vacina Preumocscica 10 Valente, Vacina Meningoccica C Conjugada, Rivastigmina, Olanzapina

2013 Clozapina, Tacrolimo, Tenofovi, Vacina Influenza, Vacina Preumoceica 10 Valente, Vacina Meringoccica C Conjugada, Rivastigmina, Olanzapina, Mesilato de Imatinibe, Insulina Humana Recc
Fator Vil Recombinante

@ 2014 Clozapina, Quetiapina, Tenofovir, Vacina Influenza, Mesilato de Imatinibe, Insulina Humana Fator Vil Taliglucerase Alfa, Atazanair, Leflunomi
Pramipexol, Tenofovir + Lamivudina (2 em 1), Everolimo, Micofenolato de Sédio, Vacina Tetravira, Vacina Hepatite A, Infiximabe, Micronutrientes, Vacina HP

B 3015 Clozapina, Quetiapina, Rivastigmina, Olanzapina, Fator Vil Recombinante, Carbegolina

Fonte: DECIIS/SCTIE/MS. Disponivel em: http://portalsaude.saude.gov.br/images/
jpg/2015/julho/17/Grafico-economia.jpg

O célculo da economia gerada a partir das PDP, incluindo aquisicGes e
projetos tecnoldgicos no periodo de 2001 a 2015, foi realizado considerando
o somatdrio dos valores da economia anual para cada produto de PDP. A
economia anual para cada produto objeto de PDP refere-se a diferenca entre
o valor anual gasto pelo MS na aquisi¢cdo anterior ao estabelecimento da PDP
(considerando o valor unitario gasto para o produto na aquisi¢do anterior ao
estabelecimento da PDP e a quantidade do produto adquirido no ano em
calculo) e o valor anual gasto pelo MS com aquisi¢des do produto no ambito
da PDP para o ano em calculo (considerando o valor unitario e a quantidade

do produto adquirido no ano em calculo).

A melhor utilizacdo dos recursos nas aquisicGes do MS é possibilitada gracas
a utilizagdo do poder de compra desta pasta e a exigéncia de economia de

escala como critério basico para a constituicdo e aprovacdo de uma PDP, ou
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seja, grande volume de compras centralizadas aliado a exigéncia de pratica de
precos decrescentes, ano a ano, conforme artigo inciso VI, art. 14 da Portaria
n2 2.531/2014.

Monitoramento e avalia¢do da iniciativa

O processo de monitoramento e avaliagdo das PDP envolve a SCTIE/MS,
Anvisa, as ComissGes Técnicas de Avaliagdo e o Comité Deliberativo. Cada
PDP é monitorada de forma continua desde o projeto até a internalizagao
da tecnologia para fins de verificagdo dos avangos esperados no processo

produtivo, desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia.

O monitoramento técnico do processo de transferéncia de tecnologia é
realizado pela SCTIE/MS, com participacdo da Anvisa, mediante a atua¢do dos
Comités Técnico Regulatdrios (CTR) por meio de relatérios de acompanhamento
quadrimestrais, enviados pelas instituigdes publicas, e visitas técnicas anuais

conjuntas nas unidades fabris publicas e privadas.

Durante o monitoramento e avaliagdo, caso seja identificado que o projeto
de PDP ou a PDP estd em desacordo com os critérios e diretrizes estabelecidos
pela Portaria GM/MS n2 2.531/2014, os mesmos poderdo ser suspensos pelo
MS e encaminhados para analise das CTA e posterior decisdao do CD quanto a

possibilidade de reestruturagdo ou necessidade de extin¢ao.

Resultados quantitativos e qualitativos concretamente mensurados

As PDP tém contribuido para agregar valor e competéncia na producdo dos
medicamentos e produtos para a saude fornecidos ao MS. As agGes empenhadas
estdo em consondncia com a politica implementada pelo governo em relagdo
ao CEIS, em que se verifica a contribuicdo para a modernizacdo do parque

industrial, de forma a reduzir a dependéncia do mercado internacional.
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Ao longo dessa iniciativa, 104 PDP foram estabelecidas, sendo que cinco
foram extintas, apds verificagdo da nao viabilidade dos projetos, e uma foi
finalizada (Vacina Influenza). E possivel conferir a lista completa de todas as PDP
(produto-alvo, parceiros envolvidos, ano de aprovacao e fase do processo) no
link http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/agosto/06/Propostas-
de-projeto-de-PDP-aprovadas-de-2009-a-2014-no-site-em-29-07-2015.pdf .

Figura 6 — Numero de PDP estabelecidas por ano
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Fonte: CGBQB/DECIIS/SCTIE/MS, 2015

Atualmente (outubro/2015), 98 parcerias estdo vigentes (62 em fase ||
e 27 em fase Ill), além de nove Parcerias de Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) (Figura 7). Esses acordos preveem o desenvolvimento de 91 itens,
sendo 61 medicamentos, 19 produtos, 6 vacinas e 5 equipamentos. O projeto
tecnoldgico enquadrado como PDP para fins de acompanhamento referente
a producdo da vacina de Influenza, imunobioldgico produzido pelo Instituto
Butantan, ja atingiu a fase final de desenvolvimento, passando a ser fornecida

para o SUS.
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Figura 7 — PDP vigentes conforme fases do processo de estabelecimento.
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Fonte: CGBQB/DECIIS/SCTIE/MS, 2015

Do total de PDP vigentes, entre 2011 e 2015, foram registrados na Anvisa 33
produtos pelas institui¢des publicas. Desse total, 27 estdo sendo adquiridos pelo MS.

De 2010 até julho/2015, o MS economizou cerca de RS 2,4 bilhdes com
produtos adquiridos por meio das PDP (Figura 5).

A participag¢do dos produtos de PDP nas compras governamentais até julho
de 2015 representa 24,83% (Figura 8) do total de produtos farmacéuticos
adquiridos pelo MS, demonstrando o avango da iniciativa na promogao do
acesso a medicamentos e produtos para saude para populagdo em pregos

significativamente menores.

Figura 8 — Participa¢ao dos produtos de PDP nas compras governamentais
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Fonte: CGBQB/DECIIS/SCTIE/MS, 2015

116



Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo de produtos estratégicos do SUS

Verifica-se, no atual estagio, a efetivacdo de PDP vigentes e o estabelecimento
de novas parcerias para a produc¢do nacional de produtos estratégicos para o SUS
que tém possibilitado o acesso a tecnologias prioritarias com a racionalizagdo
do poder de compra na saude.

Além disso, apds o anuncio das PDP verificam-se, na pratica, significativas
reducdes dos pregos dos medicamentos objeto dessas parcerias, promovidas
tanto pelas empresas envolvidas quanto por seus concorrentes de mercado. Tal
fato decorre, dentre outras causas naturais de concorréncia, do estabelecimento
do critério de que os precos finais propostos para a parceria devem ser, em
média, inferiores e decrescentes aqueles praticados pelo MS por ocasido da

parceria.

Obstaculos encontrados e solugées adotadas

Os principais obstaculos encontrados na implementagdo da iniciativa foram:

e A politica foi construida e implementada simultaneamente e ndo
contou, a principio, com um marco regulatério definido. Teve inicio
em 2009, com as primeiras parcerias estabelecidas a partir de critérios
condensados em atas de reunido e apresentados publicamente nas
reunides do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satide (GECIS)
com aprovacdo das 11 primeiras parcerias. O primeiro marco regulatério,
publicado em 2012, agregou todo o modus operandi até entdo utilizado:
critérios, analises, aprovagcdo e monitoramento inicial, porém ndo contou
com o devido detalhamento de todo o processo de analise de novas
propostas até o monitoramento sistematico. Tal lacuna foi sanada com a
publicagdo, em 2014, da Portaria GM/MS n2 2.531, que contribuiu para
aumentar a transparéncia no processo de analises, com a instituicao
de comissBes de analise de projetos (CTA e CD). A Portaria GM/MS

n2 2.531/2014 também contribuiu com o detalhamento das ag¢Ges de
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monitoramento das metas de transferéncia de tecnologia e regularizou
as reunides dos CTR estabelecidos para cada uma das instituigdes. Além
disso, 0 novo marco regulatdrio contribuiu para a definigdo clara de um
periodo de submissdo de novas propostas de projetos de PDP a serem
apresentados pelas instituicGes publicas e estabeleceu critérios para a

elaboragdo da lista de produtos estratégicos.

A forma de contratualizagdo das instituicdes publicas com os parceiros
privados para a aquisicao de produtos de PDP ndo estava prevista na lei
de licitagGes. Assim, a instituicdo publica deveria licitar as tecnologias e,
muitas vezes, os objetivos da PDP ndo eram atingidos por se tratarem
de parceiros ndo detentores ou ndo envolvidos com a transferéncia de
tecnologia. Esse problema foi enfrentado com a alteragdo da Lei n?
8666/1993, para inclusdo do inciso XXXII no art. 24, que determina a
possibilidade de dispensa de licitagdes nas contratagdes em que houver
transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS, no
ambito da Lei n2 8.080/1990, conforme elencados em ato da diregdo
nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisi¢cao desses produtos

durante as etapas de absorc¢do tecnoldgica.

Em algumas situagdes, a empresa privada concorrente, detentora de
medicamentos referéncia ou que atuavam em condigdo de monopdlio
ou duopdlio no mercado, perderam suas parcelas no mercado publico
e entraram com a¢des em diversas instancias contra essa politica, que
tem contribuido para a efetiva agregacao de tecnologias dentro do Pais,
aumento de op¢oes de genéricos e marcas no mercado publico e redugdo
de precgos, dada a maior competitividade com os projetos de PDP. Todas
as agdes em instancias judiciais sdo acompanhadas e respondidas com
justificadas técnicas pelas equipes de acompanhamento do DECIIS/
SCTIE/MS em parceria com as institui¢cdes publicas envolvidas. Além

disso, todos os projetos foram classificados em grau de reservado pela
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Lei de Acesso a Informacao, pois tratam-se de projetos estratégicos de
transferéncia de tecnologia. A protecao de informagdes estratégicas,
tais como como pregos previstos para periodos de tempo médio
e de longo prazos, contribuem para proteger os projetos de agGes
praticadas por empresas concorrentes que reduzem pregos de forma
indiscriminada e ndo sustentavel para afetar negativamente o projeto

apoiado pelo MS.

Ainda persistem problemas relacionados a gestdo dos projetos nas
instituicbes publicas, que devem ter equipes de acompanhamento
e gerenciamento de projetos de obras e reformas envolvidas com
o Sistema de Gestdo da Qualidade para obteng¢do do Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo e registros sanitarios junto as Vigilancias

Sanitdrias (VISA) dos seus estados e da Anvisa.

Fatores criticos de sucesso

Como principais condi¢des, acdes ou oportunidades para sucesso da

iniciativa, podemos citar:

O apoio da alta dire¢do do MS em trés mandados ministeriais, desde
2009, para o estabelecimento, manutengao e fortalecimento dessa
politica, por meio do direcionamento de recursos federais para as
compras centralizadas de produtos estratégicos.

Agdes de coordenagdo da SCTIE junto as institui¢des publicas para
orientagOes iniciais acerca dos critérios de analise de propostas de
projetos de PDP.

A criagdo de um sistema de monitoramento de projetos dentro do MS
e na Anvisa para a continuidade e manutencdo de projetos complexos
gue envolvem a pesquisa, desenvolvimento e transferéncia de produtos

farmacéuticos complexos em termos tecnoldgicos para o Pais.
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e Um parque fabril produtor de artigos farmacéuticos e avido por
politicas publicas que agregassem e coordenassem um processo de
grande magnitude para o desenvolvimento do CEIS e garantia do acesso

universal a produtos estratégicos no SUS.

A iniciativa promove a sustentabilidade? De que forma?

Essa iniciativa tem como um de seus objetivos contribuir para o
desenvolvimento e inovagdo do parque fabril nacional de medicamentos,
insumos farmoquimicos e bioldgicos, produtos para saide, bem como favorecer
a balanga comercial do Pais por meio da disponibilizagdo de medicamentos e

produtos para saude produzidos nacionalmente.

Para as 27 parcerias que ja avancaram nas etapas de transferéncia de
tecnologia, a ponto de serem realizadas aquisi¢Ges diretas dos produtos
envolvidos pelo MS, observa-se uma economia aos cofres publicos da ordem
de RS 2,4 bilhdes, uma vez que uma das premissas das parcerias € a reducdo

progressiva dos valores unitarios dos produtos alvo das PDP.

A evolugdo dessa iniciativa gera beneficios aos usuarios do SUS a medida
gue garante a oferta de medicamentos, produtos para saude e equipamentos

de acordo com a demanda solicitada.

Outro impacto positivo ja verificado em decorréncia das PDP ja estabelecidas
é o aumento do faturamento dos laboratdrios publicos envolvidos. Até o
inicio de 2015, esse valor girava em torno de RS 10,8 bilhdes, convertidos
primordialmente em revitalizacdo da estrutura fabril farmacéutica nacional
(equipamentos, construcdo de plantas fabril, recursos humanos). Verifica-se,
portanto, avango no sentido de que o Brasil passe a produzir medicamentos
e produtos para saude estratégicos para o SUS e torne-se menos dependente

de importagdes e oscilagdes do mercado internacional.
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