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APRESENTACAO

No dia 16 de agosto de 2016a Fiocruzocorreu ad a L /-QFKCINA SOBRE
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PR@DUTIVO

Para embasamento tedrico foram distribuidos aos participantes 3 textos
elaborados na Fase 12d LINER BaScérasy paré o Desenvolvimento Produtivo
(PDPSVIS): contexto atual, impactos no sistema de salude e perspectivas para a
politica industrial e tecnoldgica na area da sa@& St I 602N} R2 LISt 2a LIS
Marco Antonio Vargas (coordenacio), AfguiCristina Santos Almeida e Ana Luiza
/ 2S5t K2 DdA Yelepiith 8 Mediaamentos estratégicos para a producdo
nacional e a Salde Coletga RS | dzi2NAIF RS ¢FGALFY Il ! N} 3In2
9RIAa tMsrbiBdrtalidhde goor doencas cronicas no Brissituacido atual e
futura: um estudo comparativo da Pesquisa Nacional de Saude, Carga Global de
Doencas e Sistema de Informacdo de Mortalidad > St | 62 NI R2 L2 NJ / NR &

pesquisador do Icict/Fiocruz.

Durante a apresentacdo do estudo, Vargasaitas PDPs como parte de uma
politica industrial mais ampla, sistémica e estrutural da Saude, que vem se
fortalecendo ao longo da ultima década. Um balanco detalhado das PDPs aprovadas
em 2014 evidenciou 0s aspectos em que houve avanco, as areas, exOS.€ que
precisam ser aprofundados e os desafios persistentes. Em seguida, dsscisiua
producdo nacional de medicamentos deve obedecer a determinados critérios ou a

uma metodologia proprig o que traz, em si, uma maior complexidade.

Os participantesconcluiram que as PDPs sdo um instrumento de grande
relevancia para a politica industrial brasileira e, para apririmré& essencial reunir
pessoas e instituicbes com diferentes pontos de vista: academia, agéncias de fomento,
setores produtivos e de inogdo. A abordagem de longo prazo auxiliara ndo apenas a
antever cendrios, mas a tracar os caminhos para chegar onde se deseja. E isso é

especialmente importante para gestores da saude, da ciéncia e da tecnologia.

Este relatério apresenta os trés textos disdos na OficinaNo Apéndice

consta a lista de participantes do evento.
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1. Introducgéao

O programa deéParcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PBd<riado
em 2009 comoparte de uma estratégia mais ampla do Governo Feddgapoio ao
desenvolvimento do Complexo Econémico Industrial da Saude (@EaSampliacao
do acessaa produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saide. O progsama
baseia fortemente no uso do poder de compra do governo como instrumento de
Politica Industrial e de Inovacao e representa um elemento central na estratégia de

construcdo de politicas de inovacao sistémicas na area da saude.

Entre 2009, ano que marca o inicio deste programa fieal de2014,quando
ocorre 0 processo de revisdo do marco regulatério das RPBdaria 172.531, de 12
de novembro de 2014), foram apradas105 propostas de parceria, envolvendo 19
laboratorios publicos e 50 laboratorios privados. Nessas propostas foram
contemplados 61 medicamentoseis vacinas, 19 produtos para a saudecmco
equipamentos.Em 2014, as compras publicas relaciasadomo programa dePDPs
foram responsaveis por R$ 2,7 bilhdes, ou cerca de um terco (31%) da despesa total do
Ministério da Saude com medicamentos que pertencem ao Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Adicionalmente, entre 2011 ea0de@impras
publicas realizadas por intermédio das PDPs representaram uma receita de R$ 9,1

bilhdes para os produtores publicos.

O crescimento expressivo no volume de parcerias estabelecidas ao longo do
periodo 20092014, a articulacdo do programa com dalisle produtos prioritarios
para oSistema Unico de Satde ($3USm como o aumento na participacdo efetiva
das PDPs nas compras do MS, tém suscitado o interesse tanto de pesquisadores como
de gestores de politicas publicas no sentido de buscar compreendézance eos
limites dessa iniciativa de uso do poder de compra governamental no fortalecimento

da base produtiva na area da saude.

Ao longo @ periodo 2002014, pelo menos 25 propostas foram extintas ou

suspensas pelo Ministério ddaude em funcdo deliferentes fatores tais como

9
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desisténcias de parceiros privados e/ou de adequacdo da infraestrutura dos
laboratérios publicos. Ainda assim, permaneceigentes, em diferentes fases de
execucao, 82 dapropostas de parceriagelativasa esse periodo. Entras principais
criticas que sao feitaso programa de PDPse destacaa existéncia de parcerias
envolvendo laboratérios oficiais com uma irdetrutura produtiva e de inovacéo
claramente precaria, o fato ds parcerias dispensarem 0 uso de mecanismos
tradicionais de licitagcdo publica o foco majoritario das parcerias em processos de
transferéncia tecnoldgica para producédo de medicamentos que contam com patentes
expiradas. Da mesma forma, evidens& no programa um claro predominio de
propostas envolvendoa producdo de medicamentos, vacinas e farmacos, em

detrimento da producao de equipamentos.

Este estudo apresenta uma avaliacgabre o programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo do MS a partir de dois eixos complementares de analise. O
primeiro busca discutir o impactdeste programa em termos do fortalecimento da
base produtiva em saude, particularmente no tocante a incorporacdo de capacitacdes
para producdo e inovacdo no ambito dos laboratorios oficiais e das empresas
farmacéuticas e de equip@entosmédicosde capital nacional. Um segundo ebwsca
analisar em que medida o fortalecimento da base produtiva em saude a partir das
PDPs contribui para o desenvolvimento de produtos e servicos voltados ao
atendimento da demanda em saud® Brasil, codicdo essencial para a efetiva

construcdo daoberania nacional na area da saude.

Cabe ressaltar que a analise apresentada neste estudo é de carater exploratorio
e preliminar na medida em que o prograniRarcerias para o Desenvolvimento
Produtivo constituuma iniciativarelativamenterecente no horizonte das politicas de
apoio ao Complexo Industrial da Saydeconta ainda,com poucos projetos em fase

final de execucgéo

O estudo se encontra organizado em torno d&rés secbes, além desta
introducdo. A prokna secdoapresenta um breve panorama sobre o processo de
construcdo de uma politica industrial e de inovacéo sistémica na area da saude ao
longo da ultima década, e analisa annjunto de instrumentos e mecanisi$o

10



SAUDE

Prospecgio Estratégica do I [ FIOCRUZ

Sistema de Salde Brasileiro Fund o] Ido Cruz

institucionaisque serviram de base paraciacdo do programa dParcerias para o
DesenvolvimentoProdutivo - PDR. Neste aspecto, sdo destacadas importantes
medidas de articulagdo entre a politica industrial e a politica de saude, envolvendo
entre outras, mudancas no marco regulatorio Bo uso do poder de compra
governamentakcom vistasa promocéo de acfes sistémicas de estimulo a producéo e

inovacao na area da saude.

A terceira se¢cado apresenta uma breve caracterizagiprdgrama de Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo tendo em vista exgps relativos ao marco
regulatério e aos principais objetivoslo programa Essa se¢do também discute as
mudancas no marco regulatorio do programa que foram promovidas a partir da

Portarian°2.531, de 12 de novembro de 2014.

A quarta secadaz uma avalig@o preliminar do programa de PDPs a partir de
dados disponibilizados pelo DECIS/SCTIE do Ministério da Saude e de outras fontes
secundams. O objetivo inicial desta secdo € o de propiciar um panorama sobre 0s
principais aspectos qualitativos e quantitats/do programa de PDPs, tendo em vista a
importancia relativa dos diferentes atores publicos e privados envolvidos nas
propostas de parceria, e o focerioritario destas parcerias em termos dos
medicamentos, farmacos, vacinas, insumos de salde e equipasarddicos quedo
ou serdo produzidos para o Sistema Nacional de Saude. Além disso, a secdo procura
analisar a importancia que assume esse programa no atendimento das demandas dos
SUS seja no tocante a producdo de medicamentos de alto valor agregado que
possuem elevado impacto no déficit da balanca comercial do CEIS, ou na producéo de
outros tipos de medicamentos prioritarios para a saude, como € o caso dos

medicamentos para doencas negligenciadas.

A quinta secdo apresenta gsincipaisconclusdeslo estudo e sugerealgumas
linhas de investigacdo com vistas ao aprofundamento do estudo sobre o impacto

sanitario e econdmico da implementacdo do programa de PDPs.

11
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2. Panorama recente da Politica Industrial e Tecnoldgica na area da

Saude e a insercdo das PDPs

2.1 O conceito de CEIS: implicacbes normatipasa politicas sistémicas

Sob varios aspectospservase quea crescente convergéncia entre a politica
industrial e de inovacao e a politica de saude coincide com a disseminacao do conceito
de Complexo Econémielndustrial da Saude (CE&ADELHA, 2003; GADELHAI et
2012a; VARGASBRITTO, 2@). A retomada de uma agenda para a saude na década
de 2000permitiu inserir o tema da@omplexo industrial da saudem inimeros
documentos de politice& no Plano Nacionale Saude vigenteNesse aspecto, ainda
em 2004, o texto da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude
(PNCT&I/S), aprovado durante a 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude, passa destacar o papel central déstado na promocao e

regulacdo do CEIS

A estrutura do Ministério da Saudmiscouse adequar a uma forma degéo
voltada para o desenvolvimento do complexo industrial da sakae2003 ocorre a
criacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumaddgstos (SCTIE) a partir da
incorporacdo do Departamento de Ciéncia e Tecnologia juntamente com outros dois
novos departamentos: o Departamento de Economia da Saude e o Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF). Posteriorraent2008,
ocorre a criagdo do Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Saude
(DECIIS)Desse modo, a estrutura do MS passou a contar comdepartamento
especifico voltado para o desenvolvimento tecnolégico e industrial em siydamdo
a incorpgacdo da dimensdo do desenvolvimento industrial paitica de saude
(GADELHA et al, 2008

Da mesma forma, articulacdo entre a politica industrial e tecnolégica e a area

da saude foi claramente reforcada na Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP)

! Cabe ressaltar que a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satde representa uma
importante interface entre a Politica Nacional de Saude e a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (PNCT&I). A execucdo das acdes mesena PNCT&I/S conta com recursos dos Fundos
Setoriais do MCT, particularmente do-Edude e GBio.

12
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langcada em 2008, que situou o CEIS como uma das seis areas estratégicas portadoras
de futuro. A prioridade ao CEIS no &mbito da politica industrial nacional é maraida
concepgao do Plano Brasil Maior langado em 2011. Da mesma forma, no ambito da
EstratégiaNacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (EN@i¢ada em 2012, o
Complexo Industrial da Saude integra o grupo de programas prioritarios para 0s
setores portadores de futur@GADELHA et al, 2008)

Um dos pontos centrais dessa articulacédo entre aipaltle salde e a politica
industrial reside no papel desempenhado pelo Grupo Executivo do Complexo Industrial
da Saude (GECIS). O GECIS, criado em 2008, constitui um 6rgéo colegiado encarregado
especificamente da promocao de acdes e medidas para regutaiterar a eficiéncia
do Complexo Industrial da Saude. As diretrizes para o trabalho do GECIS partem do
reconhecimento da saude como arareachave para o desenvolvimento do pais e do
desafio de contemplaa geracaale inovacdes enddgenas e contribuir pamm sistema
de bemestar que conte com o atendimento universal da saude. Nesse marco, a
agenda do GECIS abrange temas de melhoramento de sistemas regulatérios, revisao
de mecanismos de apoio para a producdo de medicamentos estratégicos e

consolidacéo desruturas de suporte tecnolodgico.

A partir de 2011, o GECIS foi incorporado como Comité Executivo do Complexo
da Saude no Plano Brasil Maior. A criacdo do GECIS reflerganto, o
reconhecimento da forte interface da saude com as novas plataformas &epocas
ligadas a biotecnologia, nanotecnologia e quimica fina avancada, e de sua importancia
na base produtiva industriaAs acdes resultantes dessa articulacdo tém procurado
intensificar o conteddo nacional da producdo e a inovacdo como instrumentos de
diminuicdo da vulnerabilidade em saude, articulando o uso do poder de compra do
Estado, para alcancar as metas prioritarias de acesso com qualidade, e explorando os
limites permitidos pelo marco regulatério vigente, de modo a se promover uma

isonomia reguldria entre a producao nacional e a importa@fARGAS et al, 20112

Diante dese novo contextomarcado pelainsercdo do conceito de CEIS na
agenda dasaude e pela crescente convergéncia entqgobticaindustrial, tecnoldgica
e de inovacgao e a politiceedalde observase, de forma concomitanteum processo

13
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de mudanca estruturaho padrdo de esfor¢co inovativo e de taxa de inovacédo na

industria farmacéutica brasileirgue constitui o principal subsistema do GEIS

Neste aspectoVargaset al (2012); Vagas e Britto (2015); e Szapist al
(2016) entre outros,ressaltamque a area da saude e, particularmente, a industria
farmacéutica constitwi um dos nichos privilegiadode construigdo deuma politica
industrial e de inovacdo de carater claramente siEt® ao longada Ultima década
Essa perspectiva sistémica da politparmitiu a adocdo de uma ampla gama de
instrumentos de apoio a inovagdo no sett® saude que envolveram ndo somente o
fomento direto as atividades deesquisa e desenvolvimen{®&D nas empresas, mas
também outras formas de estimulo, tais como a revisdo do marco regulatério e o uso
do poder de compra governamentdlais instrumentos f@am articuladosde forma a
induzir o aumento da capacidade de inovacdo das empresas farmacéuticasanac
na producdo de farmacos e medicamentos que assumem cagstatégico nas

compras do SUS

Conforme € destacado p@zapiroet al (2016) de acordo com a abordagem
sistémica, a politica de inovacdo deve levar em consideracdo as complexidades do
processo inovativo e enfocar as interacdes entre agentes dentro do sistema. Um dos
aspectos criticos da politica de inovacao € a necessidade de considerar e compreender
as relacbes entre os diferentes subsistemas que compdesistema de inovacao
(financiamenb, infraestrutura deC&T, base produtiva, etc), além de identificar as
diferentes necessidades das empresas e das instituicdes que participam do processo,
bem como os diferentes requerimentos relativassdiversos estagios do processo de
inovacdo. Uma dasmplicacbes mais importantes da abordagem de sistema de
inovacdo para o desenho das politicas de inovacdo é o entendimento de que

instrumentos de politica de apoio a infraestrutura cientifica e tecnoldgica e ao

% Neste aspecto, gesar do afastamento do setor farmacéutico brasileiro em relacdo ao padrdo de
investimento em P&D vigente no a&mbito das grandes empgrémsanacéuticas mundiais, verifisa, no
decorrer da Ultima década, um aumento expressivo tanto nas taxas de inocagém nos dispéndios

em P&D realizados pela industria farmacéutica no pais. Para uma andlise detalhada desta questdo ver
VARGAS! al, (2012 e 2013).
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financiamento as atividades formais de pesgue desenvolvimento ndo saona
condicdo suficientepara levar ao desenvolvimento da capacidade inovaginaum
setor ou pais Uma politica de inovacdo adequada a abordagem de sistema de
inovagdo deve considerar as articulagbes entre os diversos suhsaiste entre os
diversos instrumentos de apoio diretos e indiretos a inovadass como o0 apoio e
financiamento ao desenvolvimento da infraestrutura de P&D, apoio e financiamento
das atividades inovativas, politica de compras publica, instrumentos deagggul

setorial, apoio e financiamento ao desenvolvimento de atores coletivos, entre outros

Adicionalmente, de acordo consmits e Kuhlmann (2004ihstrumentos
sistémicos sao ferramentas que procuram focalizar o sistema de inovagdo como um
todo, ao invés dese concentrarem em partes especificas desses sistemas. A
necessidade de politicas industsi@ tecnologicas sistémicastornou evidente diante
do aumenb da complexidade e dependénaas processos de inovagdo, nos quais 0s
subsistemas sociage encontram fortemente ligads a outros processqfRAVENMt al
2010; VOSE&t al 2009; MIERL®t al 2010) Assim, instrument®de politica industribe
tecnoldgica nédo sdo considerados sistémicos a menos que combinem elementos que
contemplem a natureza complexa euitas vezes multidimensional da inovacédo. A
concepcdo da politica de inovagdo também deve incluir a especificacdo dos objetivos
econdmicos finais, traduzindms em problemas especificos que, nha maior parte dos
casos, nao sao resolvidos por organizacdesgds. A concepcao e implementacédo da
politica de inovacao sistémica depende da medida em que os instrumentos da politica
de inovacdo sdo definidos, personalizados adiculados em combinacdes de

instrumentos que abordam os "problemas" relacionados comti@glades do sistema.

No caso dos paises em desenvolvimento, em particular, tais problemas
envolvem nao apenas o desempenho geral do sistema de inovacdo, mas também os
impactos das atividades inovadoras no sentido de reduzir a heterogeneidade
produtiva, & desequilibrios regionais e as desigualdades sociais. Neste contexto, uma
fonte de preocupacao foi o reconhecimento de que o crescimestmbémicogerado
pelo processo de inovacdo pode ser insuficientemente inclusivo. Por um lado, as

desigualdades sociaipodem ser refor¢cadas por condigcdes desiguais de geracéo,
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acesso e utilizagdo de novos conhecimentos e tecnoldgiROCENA e SUPR12)
Por outro lado, muitas inovacgbes, especialmensguelas que abordam as
necessidades de salde dos mais pobres, &0 Ultima andlise, relacionadas a

processos de incluséo social.

No campo da saudeGadelha (2006) e Gadelha et al. (201@®saltam que o
grande desafio para a andlise da dinAmica econ6mica dos segmentos que integram o
CEIS consiste precisamente em articulaa visdo sistémica da area da saude que dé
conta, simultaneamente, da dimensdo econdmica, s8aioitaria, tecnoldgica e
politica, buscando captar as interfaces e tensfes existentes entre essas diferentes
dimensdes. A saude é uma das areas em que essafid se coloca de forma mais
evidente, uma vez que constitui uma das mais importantes frentes de inovagcdo no
contexto atual, respondendo por cerca de um quinto do gasto mundial com atividades
de pesquisa e desenvolvimento (P&B) mesmo tempo em que éma area de alto
interesse estratégico para a sociedade, ocupandolarusprivilegiado nas politicas

publicas e nos debates politicos nacionais.

Um dos elementcs centras na construcdo de politicas sistémicas de inovacao
na area da saudeue constitui undos eixos centrais do programa de Parcerias para o

Desenvolvimento Produtiveemete ao uso do poder de compra governamental.

O uso do poder de compra do Estado constitui, de uma maneira geral, um
processo através do qual o governo busca, a partir de unsoragulatério especifico,
obter os servicos e insumate que necessita para seu funcionamento. Entretanto,
observase o0 uso crescente das compras governamentais como um elemento
estratégico da politica tecnologica e de inovacao. De fato, no ambito dgpgmiva
sistémica da inovacdo, a politica de compras publicas € considerada como um
poderoso instrumento de estimulo a inovagéo e constitui um componempertante
da politica de inovacdo em diversos paidasndvall e Borras (2005por exemplo,
enfatizam a importancia das politicas setoriais viabilizadas pelo uso do poder de
compra do Estado com vistas ao desenvolvimento tecnolégico de empresas e setores.
No caso brasileiroSqueff (2014)iscute o uso do poder de compra publico como
instrumentode des@&volvimento tecnoldgico.
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Ainda que uma analise detalhada sobre as implicagcbes do uso da demanda
publica para politicas de inovacdo esteja fora do escopo de andlise do presente
trabalho, argumentsse neste estudo que um dos aspectos mais importamtas
condrucao do programa de Parcerias para o Desenvolvimento Prod(R®)eside
no uso do poder de compra governamental como fator de estimulo a inovacéo na area
da saude. Tal processo esteve associado a um conjunto de medidas e instrumentos,
gue envolverammudancas importantes no marco regulatério relativo ao uso do poder
de compra governamental, e que busam aliar a consolidacao da base produtiva em
saude com o desenvolvimento de produtos com maior valor agregado e conteudo

tecnoldgico.

Tais medidas inglram, por exemplo,a publicacdo da lista de produtos
prioritarios para o SUS (Portand1.284, de 2010)x a nova Lei de Compr&Xiblicas,
gue contempla uma margem de preferéncia para farmacos e medicamentos
estratégicos produzidos no Brasi. Lein° 12.349/10 alterou alguns artigos da L€i
8.666 de 1993 que regula a politica de compras publicas dos governos no Brasil. A nova
Lei estabeleceu, para as encomendas da area da saude, uma margem de preferéncia
para produtos e servigcos que atendam as norrteicas brasileiras e uma margem
adicional quando tais produtos e servicos forem desenvolvidos com tecnologia
nacional. Dessa forma, medicamentos, farmacos e insumos estratégicos produzidos no
pais passaram a ser priorizados em compras publicas, podendalguiridos pelo SUS
com precos até 25% superior ao de medicamentos ndo inovadores, de acordo com a
complexidade tecnoldgica e a importancia para o SUS. A Saude foi a primeira area a
adotar margens adicionais para producdo estratégica, selecionando tpsodu
biolégicos com grande aplicacdo em oncologia e em outras doencas cronicas

relevantes.

Essa discussdo é aprofundada na terceegdodo estudq que discute as
principais caracteristicas do programa de PDPanalisaas mudancasno marco
regulatorio, que permitirama consolidacdoaprograma de°PDPs como um dos pilares

da politica de fortalecimento da base produtiva em saude.
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2.2.Ac0es de incentivo e financiamentwo ambito do CEIS

A analise sobre a dimensédo sistémica das politicas de apoio ao GBlgeen
necessariamente, uma discussdo sobre as acdes de incentivo e financiamento ao
complexo industrial da saude. Tais acdes geraram importantes incentivos para
alavancar investimentos na modernizacdo de plantas e em processo de inovagao
tecnolégica por prte de empresas nacionais ligadas a base produtiva em saude e
mostraram forte articulacdo com o programa de Parcerias para o Desenvolvimento

Produtivo, particularmente, no caso dos laboratérios farmacéuticos nacionais.

No leque de instrumentos coordenasi@ela politica industrial e de CT&I na
area da saude, destaes® a importancia dos instrumentos de instituicbes coao
Financiadora de Estudos e ProjetoBinep e oBanco Nacional de Desenvolvimento
Econbmico e Sociat BNDESno apoio ao Complexo Indusit da Saude. Os
instrumentos de financiamento dessas instituicbes contemplam o apoio financeiro em
toda a trajetoria de crescimento das firmas, desde a criadgdcempresa até sua

eventual entrada em operagcdo no mercado de capitais.

A capacidade de finarmmento, que combina recursos reembolsaveis e néo
reembolsaveis, tem proporcionad®d Finep uma grande possibilidade de estimular e
induzir atividades de inovacao no setor farmacéutico e incentivar a articulagéo entre a
infraestrutura de C&T e o setor emarial. A Finep também constitui o 6rgao

executivo responsavel pela gestdo dos Fundos Setoriais.

O alcance das atividades de financiamento da Finep na area da saude foi
consideravelmente ampliado a partir de 2013, com o programa Inova Empresa no
segmentolnova Saude. Este programa constitui uma articulacdo do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI), Finep, BNDES e CNPq, em cooperacdo com o
Ministério da Saude. O programa tem como foco o apoio a projetos de PD&l em
instituicdes publicas e privag que integram o CEIS, e conta com uma alocacédo de R$
3,6 bilhdes. O Inova Saude foi lancado em abril de 2013, devendoatérdezembro
de 2017, e tem o objetivo principal de financiamento de projetos cujos resultados

podem contribuir de forma eficaz pmreduzir a dependéncia tecnoldgica do pais no
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fornecimento de insumoshave utilizados no setor da saude. O apoio financeiro do
Ministério da Saudeé focado no uso de ordens publicas e aquisicdes estratégicas
(usando o poder de compra como uma garantagoa demanda futura) e com o apoio

a infraestrutura para a producao & inovacao no setor da saude publica. O CNPq
também priorizaa conces&o de bolsas de estudo associadas as areas cientificas
relacionadas com o Programa Inova Saude. O programa comba catco linhas
tematicas queorientaram o seu funcionamento no periodo 202815: biofarmacos;
equipamentos, materiais e dispositivos médicos; telessaude e telemedicina; medicina
regenerativa; e outras areas, que incluem hemoderivados, reagentes parasliggn

e vacinas. Devido a estas ac0es, 0 papel da Finep na area da saude foi reforcado nos
tltimos anos. O volume de crédito contratado aumentou de R$ 3,1 bilh6es em 2009
2010 para R$ 4,7 bilhdes em 202012 e para R$ 13,5 bilhes em 2@(R 4. A
participacdo da saude nos desembolsos da Finep no periodo-ZM4 atingiu um

montante de R$ 2,68 bilhdes, destacarsiem relacdo as demais areas.

No BNDES, além das ac¢les de financiamento via fundos como o Criatec, que
oferece capital semente para novas emgae inovadoras, e o BNDES Fundo
Tecnologico (Funtec), que trata de apoios financeiros ndo reembolsaveis para projetos
de natureza cientificbecnologica realizados em ICTs com participacdo de empresas,

destacase o programa Profarma.

Ese programa foi crido como um dos instrumentos da Politica Industrial,
Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE) lancada em 2003, para apoio ao setor

farmacéutico e, desde entéo, ja passou por trés reestruturacdes entre 2004 e 2015.

O Profarma é provavelmente o programa dwior difusdo do BNDES para
apoio ao complexo de saude, especificamente ao setor farmacéutico, e através dele a
biotecnologia para satde human#riginalmente, dProfarmafoi concebido com trés

eixos ou subprogramas, especificados a seguir.

® Disponivel em
:<http://www.bndes.gov.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Apoio_Financeiro/Programas_e__
Fundos/Profarma/index.html>.
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1 Profarma Prodcdo: investimentos de implantacdo, expansdo e/ou
modernizacdo de capacidade produtiva; adequacdo das empreeaseus
produtos e processos aos padrdes regulatérios da Anvisa e dos 0Orgdos
regulatérios internacionais, incluindo despesas com testes de biva@ncia,
biodisponibilidade e aquelas relacionadas ao registro de medicamentos para
produtos ja comercializados pela empresa.

1 Profarma PD&Il: investimentos em pesquisa, desenvolvimento e inovagao.

1 Profarma Fortalecimento de Empresas Nacionais: apoiocarporacdo, a
aquisicao ou a fusdo de empresas que levem a criacdo de outras empresas de

controle nacional de maior porte e/ou verticalizadas.

Por intermédio dessas linhas de atuacdo, o programa visa apoiar 0
investimento no complexo de saude. Tra@ deum programa de grande porte, que
procura apoiar o fortalecimento do complexo de saude, aumentando a
competitividade e reduzindo a vulnerabilidade externa do setor. Neste caso, a

biotecnologia tem uma participacdo menor, seratoco o setofarmacéutico.

De acordo conPalmeira Filho (2013as acdes do BNDES na saude através do
Profarma podem ser divididas em duases distintas. A primeira delas compreende o
periodo entre 2004 e 2007. Em agosto de 2007, o volume de financiamentos
concedidos pelo Profarmatingiu um montante de R$ 1 bilhdo e havia induzido
investimentos na cadeia farmacéutica de quase R$ 2 bilhdes, com participacdo de

financiamento de R$ 1.026,2 milhdes, correspondendo a 49 projetos.

O programa foi concebido tendo como foco prioritario mi@pa empresas de
capital nacional na cadeia produtiva farmacéutica. Na primeira fase do programa, até
setembro de 2007, 84% do total (ou 4inpresa} das empresas apoiadas eram de
capital nacional. Destaese também uma forte concentracdo regional das ezsps
apoiadas. De um total de 49 empresas sé3ituavam no Sudeste, sendo 37 no Estado
de Sao Paulo. Entre as demajsatro empresaselocalizavam na regido Sul e trés no

CentraOeste(CAPANEMA et al, 2008).
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A segunda fase do programa, entre 2007 @2Goi marcada pela aproximacéo
entre o BNDES e o Ministério da Saude, através da SCTIE, que visava articular a atuacéo
do BNDES no setor produtivo das demandas e interesses do Sistema Nacional de

Saude.

Nesta segunda fase, o programa foi denominado degf@ma de Apoio ao
Desenvolvimento do Complexo Industrial da SagdBNDES Profarma, e passou a

contar com dois novos subprogramas:

1 Subprograma Profarmg Exportacdo, o qual visava estimular a ainda timida
capacidade exportadora das empresas do CISyédrala possibilidade de
financiamento do capital de giro necessario para a producéo de bens a serem
exportados. O subprograma passou a ser operacionalizado por meio da Area de
Exportagdo do BNDES. A novidade em relagdo as linhas horizontais entdo
vigentesresidia na possibilidade de tomada de financiamento de forma direta,
sem a necessidade de intermediacéo de agentes financeiros.

1 Subprograma ProfarmaProdutores Publicos, cuja proposicéo foi resultado do
ja mencionado movimento de aproximacéo entre o BNIZEo Ministério da

Saude.

A atuacdo do BNDES junto aos produtores publicos através do Profarma foi
pautada pela importancia desse segmento de laboratorios oficiais no Sistema de
Saude, por meio do fornecimento de insumos estratégicos para o0 SUS com custos
menores. Aliada a percepcao sobre a importancia desse segmento de laboratérios na
producdo em saude no pais, obsengml a necessidade de investimentos em
adequacdo de instalacfes industriais ao padrdo regulatério vig@#fteMEIRA FILHO
2013, p. 126) Posteriormente, o financiamento para modernizacdo dos Laboratérios
Oficiais passou a ser operacionalizado pelo Ministério da Saude através do Programa
para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS),instituido em

marco de 2012.

No inicio de2013, foi lancada a terceira fase do Programa de Apoio ao

Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude, com um or¢gamento inicial de R$ 5
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bilhdes e prazo de vigéncia até 2017. O Profarma Il introduziu um novo subprograma
de financiamento, o Profarma Beéxnologia, cujo foco recai sobredesenvolvimento
e a producdo de produtos biotecnoldgicosoeapoio a planos estruturados de P&D e

inovacao na cadeia da saude.

O principal objetivo desse subprograma reside no apoio aos investimentos
voltados para a consicdo de competitividade local em pesquisa, desenvolvimento e
producdo de produtos para a saude humana, com base em biotecnologia moderna.
Isso tem por objetivo desenvolver uma industria brasileira de biotecnologia,

adensando a cadeia de P&D de novos ptos.

Tabelal. Defarma: distribuicdo da carteira por segmento, operacdes aprovadas ate
maio de 2015

Carteira Financiamento (R$) Participacao (%)
Farmacéutica 3.658.975.793 66
Farmoquimica 91.638.295 2

Equipamentos médicos 236.874.948 4
Biotec 1.150.498.867 21

Veterinaria 279.510.281 5

Cosméticos 68.202.954 1

Servicostecnolbgicos 66.578.345 1
Total 5.552.279.483 100

Fonte: Dados fornecidos pelo Defarma, BNDES.
Obs.: Inclui Finem, Renda Variavel e Inovacgéo.

A composicdo aial dacarteira do Departamento de Insumos para a Saude do
BNDES Defarma é apresentada na Tabela 1, a partir das operacdes contratadas e
aprovadas até maio de 2015. O montante de operacdes de financiamento na area da
saude ja ultrapassa os R$ 5,5 bilhesm uma forte concentracdo nas operacgdes
ligadas ao segmento farmacéutico, que representa 66% do total desta carteira, e do
segmento de Biotecnologia, que responde por um montante acumulado de R$ 1,15

bilhdo, ou cerca de 21% do total.
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3. Parceias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs)

caracteristicas gerais do programa

Esta seca@presenta uma breve caracterizacdas PDPs tendo em vista sua
concepcaoseusobjetivose suasformas de operacionalizacdbem comoo processo
de construcdo e adequacdo deumarco regulatorig particularmente no tocante ao

uso do poder de compra governamental

3.1.Concepcéo, objetivos e constru¢cdo do marco regulatério

O principal objetivaatribuido ao programa de Parcerias para Desenvolvimento
Produtivo na visdo do Min&rio da Saude se refer@riginalmente,ao processo de
construcdo de capacitacdes produtivas e de inovacdo na industria nacional de

produtos para saude, com foco em produtos estratégicos para a saude publica.

Conforme destacado poRezende (2013: 2p pograma difere dos modelos
tradicionais de Parcerias Pubkfoivadas (PPPs) que s&do definidos como contratos
administrativos de concessdo, na medida em que se configura mais como uma
modalidade de encomenda tecnolOgica realizada pelo Estado na presengscde

tecnolégicd.

O modelo de funcionamento dos projetos de PDPs ervaharticulacdo de
instituicdes publicas com empresas de capital nacional e estrangeiro para inovacao e
transferéncia de tecnologia. No caso de medicamentos tal arranjo institi@ornalve
a participacdo de um laboratério publico, um laboratério farmacéutico pdva
(nacional ou estrangeiro preferencialmente instalado no Paig)m produtor de

insumo farmacéutico ativo (IFA) naciohal

A partir de 2008 foram publicadatuas portaras que contribuiram fortemente

para a inducdo da producdo nacional de medicamentos, equipamentos e inpanzo

*Nos termos do artigo 20 dalimn ®pT ok HAAn 664 [ SA Rl Ly2@l em2é0 S$ ¢t

128, de 29 de maio de 2008.
®Conforme estabelecido pela Portaria n° 837, de 18 de abril de 2012.
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a saude e que podem ser considesactcomo 0 marco inicial para o estabelecimento

do programa déParcerias para o Desenvolvimento Produtivo.

Aprimeirafoiat 2 NIi F NA | Da yegereiooda 2008Ry8e instituiuld S
Programa Nacional de Fomento a Produc¢éo Publiceeacdo no Complexo Industrial
da Saude (CISA Portarian® 374 foi um dos primeiros instrumentos criados para
induzir a formgao de parcerias entre os laboratérios publicos e o setor privado com
vistas a producdo de insumos considerados estratégicos para o SUS que ndo eram
produzidos no Pais. Tais objetivos séo estabeleaidssartigos3® e 4° da referida

portaria:

Art. 3° - Egabelecer que o0s objetivos especificos do
Programa,segundo osegmentos que comp8em a producdo do
conjunto ddaboratérios publicos, séo:

I) Segmento farmacéutico:

a) estimular a internalizacdo da producdo de farmoquimieos
medicamentos de maior impact@am o SUS.

b) modernizar os Laboratorios Farmacéuticos Oficiais (...) para
estabelecer parcerias com o setor produtivo privado.

II) Segmento biotecnolégico (imunobiolégicos, biofarmacos,
hemoderivados e reagentes para diagndstico):

a) capacitar os produt@s publicos do Pais para a producdo de
matériaprima ativa com recursos as novas biotecnologias.

b) modernizar os produtores publicos (...) para estabelecer parcerias
com o setor produtivo privado.

Art. 4°- VI) Promover a articulacdo entre os produtore8hbficos e a
industria privada com vistas a realizacdo de a¢cdes complementares e
sinérgicas em beneficio ao mercado publico de saude.

Asegunda foi @ 2 NI I NRA375, d2 &8 dé devereiro de 20@fie, por sua
vez,instituiu, no ambito do SUS®, Programa Mcional para qualificacdo, producao e
inovacdo em equipamentosraateriais de uso em saudNesta Portaria sdo propostos
estimulos ao desenvolvimento tecnolégico publico e privado no segmento de
equipamentos, bem como a adoc¢do de politicas de compras ganwemtais,

conforme estabelecido nseu artigo 3°, incisos VIIX:
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Art. 3° - VI) Estimular o setor privado a utilizar os instrumentos de
apoio existentes para ampliar o desenvolvimento tecnoldgico no setor
publico e privado.

IX) Propor a adocdo de paiis de compras governamentais
baseadasa qualidade dos insumos e na transferéncia de tecnologia.

Entretanto, a primeira Portaria especificmue estabeleceu a criacdo do
programafoi a Portaria GM/MS n° 837, de 18 de ali# 2012,que designou &

parceras da seguinte forma:

Art. 2°- As PDP sao parcerias realizadas entre instituicbes publicas e
entidades privadas com vistas ao acesso a tecnologias prioritarias, a
reducdo da vulnerabilidade do Sistema Unico de Satde (SUS) em
longo prazo ea racionalizacé e reducdo de precos de produtos
estratégicos para saude, com o comprometimento de internalizar e
desenvolver novas tecnologias estrat&g e de valor agregado
elevado

Alémdas Portariaga citadas, o estabelecimento do programa de Parcerias para
o De®nvolvimento Produtivacontou com um extenso conjunto de medidas voltadas
ao fortalecimento do marco regulatério relativo ao uso do poder de compra do
governo, apoio ao fortalecimento dos laboratorios oficiais e ao estabelecimento de
articulacbes entre latratérios publicos e privados, conforme mostraQuadro 1que
relaciona algumas das principais portarias relacionadas ao estabelecimento deste

programa

Apesar de o marco regulatorio prever a criacdo de incentivos tanto para a
producdo de equipamentos e ateriais como para producdo de farmacos e
medicamentos, amportancia do programa daParceriaspara o Desenvolvimento
Produtivo no fortalecimento da base produtiva em saude se refletiu mais claramente
no tocante a producdo de medicamentos e farmacos de oqa producdo de
equipamentos e outros insumos. As parcerias para producdo de medicamentos
abrangem atualmente desde a fabricacdo de produtos bioldgicos (para artrite
reumatoide, doencas genéticas, bem como medicamentos oncoldgicos), como

contemplam tambémmedicamentos para doencas negligenciadas (que, geralmente,
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industria farmacéutica), além de vacinas.

Quadrol: Medidas de apoio aestabelecimentadas Parcaas para Desenvolvimento
Produtivo, 2008014

2008 Ministério da Saude (MS)g | Criacdo e aprovacdo do regimento interno do GECGBupo
Portarias n°. 1.942/2008 e n9 Executivo do Complexo Industrial da Saude
1.649/2008
2008 Ministério da Saude (MS) ¢ | Instituicdo, no ambito do SUS, do Programa Nacional
Portaria n°. 374/2008 fomento a producéo publica e inovagao no CIS
2008 Ministério da Saude (MS)g | Instituicdo, no ambito do SUS, do Programa para qualificd
Portaria n°. 375/2008 producdoe inovacdo em equipamentos e materiais de uso
saude no CIS
2008 Portaria  interministerial  n°| Estabelecimento das diretrizes para a contratagdo publicg
128/2008 (MS, MPOG, MCTI| medicamentos e farmacos pelo SUS.
MDICE)
2008 Ministério da Saude (8) ¢ | Determina a lista de produtos estratégicos, no ambito do 3
Portaria n°. 978/2008 com a finalidade de colaborar com o desenvolvimento do ¢
institui a comissdo para revisdo e atualiza¢é@o da referida listg
2009 Decreto Presidencial n°| Criacdo do DECIKS Departamento do Complexo Industrial
6860/2009 Inovagdo em Saude, vinculado a SCTIE{MSecretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministéri
Saude.
2010 Ministério da Saude (MS) Portari SCTH/MS: Institui os Grupos de Trabalho pa
n°. 8, em 18 de maio de 2010 acompanhamento de assuntos referentes ao suprime
nacional de produtos estratégicos no ambito do SUS
2011 Resolugédo da Diretoria Colegiad| Estabelece um comité e proceddmtos diferenciadospara
da RD@®. 2, de 3 de fevereiro dg acelerar o registro de medicamentos produzidos no regime
2011 PDPs- o Comité Técnico Regulatério (CTR) composto
representantes da Anvisa, Ministério d&aude e dog
laboratdrios publicos envolvidos.
2011 Portarias den®. 406 a412, de 5| Portarias especificas por laboratérios publicos e parte
de abril de2011 acompanhamento das atividades relacionadas ao registrg
produto acabado e altera¢des pds registro para a substitu
do local de fabricag&o do produtor do IFA.
2011 Ministério da Saude (MS)q | Alteragdo no § 1° artigo 2° da Portaria n°. 1.1942/2008, do
Portaria n°. 649/2011 gue aprovou o regimento interno do GECIS e instituicao
F6rum Permanente de Articulagcdo com a Sociedade Civil.
2012 Ministério da Saude (MS)g | Define as diretrizes e os critérios para o estabelecimento
Portaria n°. 837/2012 Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).
2012 Ministério da Saude (MS)g | Instituicdo do Programa para o Desenvolvimento do Comp)
Portaria n°. 506/2012 Industial da Saude (PROCIS) e seu comité gestor.
2013 Ministério da Saude (MS)q | Redefine a lista de produtos estratégicos para o SUS
Portaria n°. 3.089/2013 respectivas regras e critérios para sua definicao.
2014 Ministério da Saude (MS)c | Redefinicdo das diretrizes e os critérios para a definicao da|

Portaria n°.2.531/2014

de produtos estratégicos para o SUS e o estabelecimentq
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PBiBgiplina os
respectivos processo de submisséo, instrucdo, deaisd
transferéncia e absor¢cdo de tecnologia, aquisicdo de prod
estratégicos para o SUS no ambito das PDP e 0 respg
monitoramento e avaliagao.

Fonte:Elaboracédo prapa a partir deRezende (2013) dados do Ministério da Saude
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Tal fato reforcou emparticular a importancia das articulagbes entre
laboratérios farmacéuticos privados e os produtores publi@mnforme ja destacado,
na produgdo de medicamentos,astabelecimento das PDPs envolve a associagdo de
pelo menos um laboratério publico com unbéaatério privado, sendo este ultimo o
responsavel pelo desenvolvimento e transferéncia de tecnologia de producédo para o
primeiro. Além disso, a parceria envolve a participacdo de uma empresa farmoquimica,
responsavel pela internalizacada producdo doinsumo farmacéutico ativo IFA.
Assim, a partir da PD#m-se o desenvolvimento do medicamento novo e seu insumo
farmacéutico ativo no pais, a transferéncia de tecnologia para o laboratério publico, a
obtencdo de registro, concedido pela agéncia reguladera disponibilizacdo de
medicamentos a prec¢os inferiores aos anteriormente pagos nas aquisicdes publicas

realizadas pelo Ministério da Saude.

Apesar de existir algum grau de flexibilidade na forrpatados contratos, as
PDPsnvolvem um conjunto comum dearacteristicas, tais como: i) os produtos que
sdo objeto daparceriando apresentam restricdo patentaria, exceto nos casos de
parcerias estabelecidas com o laboratdrio detentor da patente; ii) os produtos que sao
objeto das parcerias devem constar dad.ide Produtos Estratégicos do SUS; iii) todos
0S projetos tém um prazo meédio de cinco anos, envolvem a transferéncia de
tecnologia e devem atender ao maximo de integracdo do IFA, com a producéo
realizada no pais e com a efetivacdo do registro do prodatédmvisa; iv) a parceria
envolve uma negociacao prévia dos precos unitarios propostos para os produtos que
sdo, em meédia, inferiores e gradativamente decrescentes em relacdo aos precos
praticados na ultima compra, anterior ao estabelecimento da parceti&m Alisso,
todas as parcerias seguem um cronograma de etapas sequenciadngirgcio com o
processo de registro do medicamento na Anvisa por parte do laboratério oficial. Esse
registro utiliza o dossié do produto desenvolvido e produzido pelo labocapsivado

e mediante a utilizacéo de IFA importado.

E importante destacar que um dos critérios adotados para o estabelecimento

das Parcerias para o Desenvolvimento Produsgoefere a reducdo nos gastos com

27



SAUDE

Prospecgio Estratégica do I [ FIOCRUZ

Sistema de Salde Brasileiro Fund o] Ido Cruz

compras dos medicamentos mediante a negociaggouma reducdo gradativa nos
precos. Dessa forma, os precos finais propostos para a parceria devem ser, em média,
inferiores e decrescentes em relacdo aos prec¢os praticados pelo Ministério da Saude
por ocasido da parceria. De acordo cé&ezende (20133 analise do processo de
contratacdo das 20 primeiras PDPs, entre 2009 e 2010, evidenciou uma reducao
imediatados precos no mercado farmacéutico privattss produtos contratadoapés

a divulgacao das parcerias

Naprimeira etapa, a compra é mediada pelo ladtdrio publico e os principais
ganhos estao associados a reducao nos precos do medicamento. Na segunda etapa,
ocorre efetivamente o processo de transferéncia de tecnologia do laboratorio privado
para o laboratorio publico. A terceira etapa correspondantarnalizacdo efetiva da
producdo do medicamento objeto da parceria pelo laboratério publico, porém os IFAs
utilizados ainda podem ser importados. A quarta etapa envolve o desenvolvimento do
IFA pelo parceiro privado, um laboratorio farmoquimico. A quatégpa encerra o ciclo
de transferéncia de tecnologia para producdo do medicamento e do IFA localmente,
com a alteracdo péeegistro encaminhada pelo laboratério publico para inclusao de

novo produto farmoquimico/biolgico e produtor de IFA nacional

A patir da publicacdo da Portaria n® 2.531, de 12mteembrode 2014, foram
redefinidas as diretrizes e critérios para a definicdo da lista de produtos estratégicos
para o SUS e o estabelecimento das PDPs. A mesma portaria disciplina os respectivos
processosde submisséo, instrucdo, decisdo, transferéncia e absorcado de tecnologia,
aquisicdo de produtos estratégicos para o0 SUS no ambito das PDP e o respectivo

monitoramento eavaliacdo BRASI2014).

3.2. Aprimoramento e consolidacédo do marco regulatério

Tendoem vista a necessidade de aprimoramento do programa, o Ministério da
Saulde apresentou um novo marco regulatério para consulta publica em agosto de
2014. Este processo de revisdo deu origem a Portaria n® 2.531, de 12 de novembro de

2014, que apresenta nosadiretrizes e critérios para definicdo da lista de produtos
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estratégicos para o SU8 mesmo tempo em questabelece novos procedimentos

para o processo de submisséo de novas propo&tasacordo con®liveiraet al (2015)

um dos avancos do novo marcogrdatorio foi a consolidacdo deodo o rito

processual das PDPs sasiova Portaria, permitindo maior seguranca e estabilidade

em todo o processo de estabelecimento das parcerias.

Por ser uma politica construida em processo, a revisdo do marco
normativo cas PDP em 2014 mostr@e fundamental para sua
consolidacdo. A elaboracdo da novarmatizacdo das PDP objetivou
fornecer a politica das parcerias um marco institucional seguro e
estavel, aumentando a seguranca juridica, econémica e tecnolégica
dos processs de PDP tanto para as instituicdes publicas e entidades
privadas participantes, quanto para os 6rgdos de governo e agéncias
de fomento. Além disso, a nova Portaria consolidou em um s6 marco
todos os instrumentos que norteiam a politica desde o ano d® 200
facilitando o entendimento de todo o processo. Com a publicacdo da
Portaria n® 2.531/2014, é possivel reconhecer a presenca de cada um
dos atores envolvidos e a importancia de sua integracdo para que a
politica se torne eficaz. Destasa a transparénai e coeréncia dada

ao processo de estabelecimento das PDP com o fluxo avaliativo e
decisorio determinado no marco normativo, bem como com a
divulgacdo de todas as informacdes publicas divulgadas no portal
eletrbnico do Ministério da Saud®LIVEIRA et.aRQ15, p. 3190).

3.2.1.0bjetivos das PDPs no novo marco regulatério

Com base na Portand 2.531, de 12 de novembro de 20l1ds objetivos

associados ao estabelecimento de PDPs foi ampliado e detalhado conforme demonstra

0 seuartigo terceiro:

)

i)

Atenuar as dependéncias produtiva e tecnoldgica relacionadas ao
cumprimento das necessidades de saude, em ambito nacional. Desta
forma, buscese 0 cumprimento de principios constitucionais, quais
sejam, o alcance de acesso universal, integral e equanime aos sel&icos
saude;

Ampliar o acesso da populacdo a medicamentos, e outros produtos
estratégicos de saude;

Diminuir a vulnerabilidade do SUS, evidenciada num crescente déficit
externo na balanca comercial de saude, e na assimetria, em termos de
complexidade tecnoldga, em relacdo ao perfil dos bens de saude que o
pais exporta e importa;
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iv) Fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e a troca de conhecimentos a
atividade inovativa, tanto nas instituicdes publicas, quanto nas privadas,
com vistas a torndas competitivas eapacitadas;

v) Incentivar o desenvolvimento do parque de producdo farmacéutica
publica, dado o seu papel estratégico para o SUS, como produtor de 80%
das vacinas e 30% dos medicamentos, ofertados pelo SUS;

vi) Promover a producd@o em territdrio nacional de medieaos e outros
produtos em saude estratégicos para o SUS;

vii) Racionalizar o poder de compra do Estado, por meio da centralizacao
seletiva dos gastos na area de saude;

viii) Buscar a economicidade e a vantajosidade, ndo somente em relacao a
precos, mas também em Bgdo a qualidade e tecnologia.

Em ultima instancia, o esforco na superagcao de problemas estruturais, visando
melhorar a capacidade produtiva e de inovacao nacionais, tem como meta central
alcancar a sustentabilidade tecnologica e econémica do SUS, riantdhorizonte de

curto prazo, quanto no longo prazo.

3.2.2.Etapas constituintes de um projeto de PDP

Com base na Portaria 2.531, de 12/11/2014 e erRezende (2013kegue de
forma detalhada o processo de estabelecimento e consecucdo de uma PDPestgual

organizado em quatro fases distintas.

12) Proposta de projeto de PDRetapa de submisséo, analise da proposta, e,
em caso de aprovacado da mesma, de celebracdo do termo de compromisso entre o0 MS
e o LFO. A proposta de projeto de PDP sera elaboradabasmna lista de produtos
estratégicos vigente, por meio de um formulario padrao oferecido pelo MS, e deve ser

enviada a SCTIE/MS.

As instituicbes integrantes de proposta de projeto de PDP devem ser
explicitadas de forma pormenorizadgapr meio dosseguines agentes a) o LFO,
responsavel pela absorcdo da tecnologia e producéao local do produto, quando findar o
projeto de PDPEste precisaxplicitar a motivacdo para a escolha da(s) entidade(s)

privada(s) integrante(s) a constituicdo do projeto de PDP;l&baratorio privado, que
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detém a tecnologia do produto, e, portanto, serd responsavel por sua transferéncia ao

LFO. Cabe ressaltar, que é dada prioridade a laboratério privado nacional, e, no caso

de se consolidar um projeto de PDP com laboratério de origstrangeira, d&e

prioridade aqueles com instalacfes produtivas peis c) o laboratério responséavel

pelo desenvolvimento e producao nacional do IFA, ou componente tecnoldgico critico.

No projeto de PDP deweconstar:

O(s) produto(s) constante(s) dath de produtos estratégicos para o SUS
gque serdo objeto do projeto de PDP, com as suas respectivas
especificacoes;

O prazo de vigéncia da PDP e o cronograma de sua implementacao,
considerando a complexidade tecnologica para a internalizacdo da
tecnologia.Cabe mencionar que o prazo de vigéncia da PDP respeitara o
limite maximo de 10 (dez) anos;

O projeto executivo de PDP apontara ainda o inicio de cada uma das fases
gue conformam o processo de desenvolvimento, transferéncia e absorcao
tecnoldgicas, juntamae com suas respectivas atividades;

Os prec¢os unitarios anuais, em termos nominais, e a capacidade anual de
oferta do produto, durante o periodo do projeto. Os precos apresentados
obedecerdo uma escala decrescente, em termos reais, a qual, por sua vez,
observara a variacdo do IPCA (indice de Precos ao Consumidor Amplo
IBGE), ou outros indices setoriais de precos, e quando for necessario, a

taxa de variacdo cambial.

A analise e a avaliacdo da proposta de projeto de PDP serdo executadas pelas

Comissbes Tédicas de AvaliacapCTAs e pelo Comité Deliberatiy&D.

As CTAs serdo compostas pelos seguintes membros: dorvi&iémbro da

SCTIE @m membro de cada secretaria que possua competéncias relacionadas ao

objeto da proposta de PDR)im membro do MDICym membro do MCTIlgm membro

do BNDESym membro da Finepum membro da Anvisa. A coordenacéo de cada CTA

serad exercida pelo membro da SCTIE. A indicagdo dos membros titulares e seus
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respectivos suplentes sera efetuada pelo dirigente maximo de cada orgdpante

do processo.
As CTAs cabem as seguintes atribuicées:

- Avaliar o grau de integracdo produtiva do projeto, a economicidade e a
vantajosidade da proposta;

- Emitir relatério quanto a proposta de projeto de PDP, sugerindo prazos,
critérios e condicionantea execucao do projeto ora proposto;

- No caso de ocorrer o envio de mais de um projeto de PDP, para o0 mesmo
produto, é atribuicdo das CTAs, avaliar a possibilidade e viabilidade de sua

execucgao.

O Comité Deliberativg CD, é constituido por membros dos gsgges Orgaos:
um membro do MSum membro do MDICum membro do MCTI. Sua coordenacéo
também é exercida pelo MS, e os membros e seus suplentes sdo indicados pelos
dirigentes maximos de seus respectivos 0rgaos. Vale mencionar que os membros do
CD serao disttos daqueles que compdem as CTAs. Conforme veremos a seguir, ao CD
cabe basicamente, respaldar o diagnostico esbocado pelas CTAs, aprovando ou

reprovando a proposta de projeto de PDP:

- Aprovar ou reprovar as propostas de projeto de PDP, explicitando por
escrito o parecer final;

- Analisar e validar os relatérios das CTAs; o grau de integracdo produtiva
proposta no projeto; os prazos do processo de desenvolvimento,
transferéncia e absorcdo tecnoldgica. Neste caso, obssrvainda os
tramites regulatorios, econfrontase a analise dos prazos com o
cronograma proposto no projeto de PDP;

- Determinar os prazos, critérios e condicionantes para cada uma das
etapas do processo, ou seja: para execucado das propostas de projetos de
PDP, dos projetos de PDP, e das PDPs;

- Definir as condi¢des de economicidade e vantajosidade da PDP;
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- Quando houver necessidade, indicar a submissao das propostas de projeto
de PDP para nova avaliacdo por uma CTA, que tera seus membros

designados pelo secretario da SCTIE/MS.

No que se refere andlise de proposta de projeto de PDP, uma gama de
critérios, de natureza distinta, é considerada na avaliacdo de mérito da proposta.
Desde critérios mais modestos, como o cumprimento das exigéncias para a submissao
da proposta, e aceitacdo das condi¢cdestabelecidas, quanto critérios de ordem
técnica, relacionados aos LFOs. PRsedeafirmar que todos aqueles critérios
empregados na definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS se estendem a

analise de mérito dos projetos de PDP.

Prevése ainda umdista de critérios adicionais, para as situacées em que seja
necessariadefinir o desempate, quando o niumero de propostas de projetos de PDP
aprovadas quanto ao merito suplantar o numero de propostas cabiveis a aprovacao,
de acordo com critérios de ordeanitaria, técnica e econdémica. Por seu turno, a
Portaria também define os critérios para divisdo de responsabilidades entre
instituicdes publicas, quando houver a aprovacdo de mais de uma proposta de PDP

para um mesmo produto.

As propostas de PDP que foreaprovadas pelo CD terdo sua formalizacéo
viabilizada por meio de termos de compromisso, subscritos pelo LFO e pelo MS,
através da SCTIE. E mais, anexa ao termo de compromisso constara uma declaracéo de
concordancia pelo(s) laboratorio(s) privado(s). Epdrtante esclarecer que a
aprovacao das propostas de PDP néo cria henhuma obrigacdo do MS em termos de
financiamento, de investimentos e/ou custeio das despesas dos LFOs. Quanto as
propostas de PDP reprovadas pelo Comité Deliberativo, serdo comunicadaa com
respectivgjustificativa, pela SCTIE, ao LFO proponente, o qual, por sua vez, possui dez

dias para interposicéo de recurso administrativo.

22) Projeto de PDPinicio da fase de implementacéo da proposta de projeto de
PDP, conforme aprovacao atestadataomo de compromisso. Nesta fase, estabelece

se o contrato entre o LFO e o laboratério privado. Ocorrida a assinatura do termo de
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compromisso, @adoinicio a fase do projeto de PDP. Na referida fase, cabe(m) ao(s)
laboratério(s) publico(s) e privado(shwlvidos(s) na proposta o cumprimento das
responsabilidades do projeto. Até que se inicie a fase de PDP, o LFO e o laboratério
privado firmam um contrato, acordando acerca desenvolvimento, transferéncia e
absorcdo da tecnologia do produto resultante B®P. O presente contratdeve
observar os critériosas diretrizes eas orientacdes da Portaria responséavel pela

redefinicdo do marco regulatério das PDPs, confornmegacionado

Apos formalizado o contrato entre o LFO e o laboratério privado, o LFO deve
apresentdlo ao MS, para que ocorra a formalizagcdo do primeiro fornecimento do
produto oriundo da PDP. E também responsabilidade do LFO, a cada quatro meses, em
carater ordinario, encaminhar ao MS um relatério de acompanhamento, que sera

disponibilizado & TA e ao CD para apreciagao.

3%) PDP nesta fase, ocorre a efetiva celebracdo do contrato de aquisicdo do
produto estratégico entre o MS e o LFO, tendo em vista, que nesta etapa se inicia o
processo de execucdo do desenvolviments transferéncia eda absorcdo da
tecnologia do produto objeto da PDP. O inicio da PDP se da a partir da consecucéo de
dois atos: primeiramente, o LFO deve comprovar, junto ao MS, o inicio da etapa de
desenvolvimento, transferéncia e absorcdo tecnoldgica; conjugada a esta
comprowacao, o LFO viabiliza o primeiro fornecimento, ao MS, do produto oriundo da
PDP. No ato da primeira aquisicdo, o produto objeto da PDP podera ter seu registro

sanitario junto a Anvisa, em nome do laboratério publico ou do laboratdrio privado.

No entanto,caso o registro do produto esteja em nome do laborat6rio privado,
o0 LFO tera até sessenta dias para apresentar a Anvisa o pedido de registro em seu
nome. E, apds ocorrido um ano da primeira aquisicdo, novas aquisicées do MS soé
poderdo ocorrer se o LFO paogso registro sanitario do referido produto junto a
Anvisa. Além da regularizacdo do registro sanitario, o LFO necessita demonstrar a
evolucdo do processo de desenvolvimento, transferéncia e absor¢céo tecnoldgicas, em
conformidade com o cronograma constantlo projeto executivo aprovado, ou em

conformidade com o cronograma modificado, caso isto tenha ocorrido.
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A aquisi¢do do produto, acordada entre o MS e o, ISE@ viabilizada através
de instrumento especifico e observara: a capacidade de atendimentemnartia do

MS, e as condi¢des de economicidade e vantajosidade, em relacdo aos precos.

4%) Internalizagdo de tecnologiaesta é a fase de conclusdo do processo de
desenvolvimento, transferéncia e absorcéo da tecnologia do produto fruto da PDP.
Nesta fase, d.FO se encontra em condi¢cdes de produzir o produto objeto da PDP,
possuindo a efetiva portabilidade tecnolégica. Desta forma, ao findar o processo de
PDP, significa que o laboratorio privado tera concluido o processo de desenvolvimento,
transferéncia e akorcdo da tecnologia do produto objeto da PDP ao LFO. A partir de
entdo, o suprimento ao MS passara a ser efetuado pelo LFO, e no caso deste nao
conseguir suprir integralmente a demanda ao MS sera empregado o rito convencional
da licitacédo, a fim de supro quantitativo complementar. Além do mais, ao deter a
portabilidade tecnolégica do produto, o LFO ficara capacitado a transferir a tecnologia

do produto oriundo do projeto de PDP para qualquer outro LFO.

Quadro 2. Atividades redcionadas a PDP e seus prazos determinados, conforme

Portaria n® 2.531/2014

Atividade Prazo/Frequéncia

Lista de Produtos Estratégicos Anualmente

Apresentacdo de propostas de projeto de PDP| Entre 1° de janeiro e 30 de abril

Analise e avaliacé@o das propas de projeto de | As propostas de projetos de PDP aprovadas s

PDP divulgadas em reunides do GECIS até o fina
ano da apresentacdo da proposta de projeto
PDP.

Calendario anual de reuniées do GECIS Divulgado concomitantemente com a divulgag
dalista de produtos estratégicos para o SUS.

Pauta das reuniées do GECIS Divulgada com antecedéncia minima de 7 diag

Recurso administrativo Prazo de dez dias para interposicdo, sem ef
suspensivo

Registro do produto Da 1° aquisicao do produto objetadDP, a

instituicdo publica tera o prazo de 60 dias para
apresentar a Anvisa o pedido de registro, em g
nome, do produto objeto da PDP.

Prazo de adequagéo das parcerias em curso g 6 meses
novo marco regulatério

Fonte: Retirada d®liveira et. al.2015
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3.2.3.Definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS

Conforme j& foi mencionado, os produtos que dao origem ao estabelecimento
das PDPs sao definidos com base na lista de produtos estratégicos para o SUS. Desta
maneira, é importante tecer miares esclarecimentos acerca dos critérios que definem

a referida lista, bem como a periodicidade estabeletida

No atual marco regulatério, definicdo da lista de produtos estratégicos para o
SUS é efetuada anualmente, e em conformidade com as recom@eslaxpedidas
pelo GECIS. A lista é definida com base nos seguintes critérios: primeiramente,
observase a importancia do produto para o SUS, a luz das acdesprogramas que
conformam a politica de saude nacional. Em seguida, conssgeia interesse @
producao nacional, tanto do medicamento, quanto de sua maigrima, bem como
de outros produtos ou componentes tecnologicos criticos ao desenvolvimento do CIS.
Por ultimo, cabe mencionar que os produtos oriundos das PDPs devem possuir sua

aquisicao cetmalizada pelo MS, odevem ser passiveis @entralizacao.

Somados a estes trés critérios principais, a lista de produtos estratégicos do
SUS define os medicamentos e outros produtos relevantes ao SUS, com base em
alguns critérios adicionais. Neste caémecessariaa satisfacdo de pelo menos mais
um dos seguintes critérios: alto valor de aquisicdo para o SUS; forte dependéncia de
importacdo, para a devida efetivacdo da politica de saude, nos ultimos trés anos;
produto com risco de desabastecimento/ngginciadg produto com recente

incorporacao tecnoldgica no ambito do SUS.

Finalmente, abe ressaltar que a lista de produtos estratégicos tem servido, em
grande medida, como um elemento de orientacdo de 6rgdos de financiamento e
fomento a inovacdo como Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social

(BNDES) e a Financiadora de Estudos e Projetos (HINMER¢sma forma, constitum

°Em 16 de maio de 2008 foi publicada a Portaria GM/MS n° 978, que estabeleceu a primeira lista de
produtos estratégicos para o SUS. Uma nova relacéo fticadh através da Portaria GM/MS n° 1.284,

de 26 de maio de 2010, a qual foi revogada posteriormente pela Portaria GM/MS n° 3.089, de 11 de
dezembro de 2013. A lista de produtos estratégicos para o SUS que foram elegiveis para apresentacao
de propostas derojetos de PDP no ano de 2015 foi definida pela Portaria n® 2.888, de 30 de dezembro
de 2014.

36



SAUDE

Prospecgio Estratégica do I [ FIOCRUZ

Sistema de Salde Brasileiro Fund o] Ido Cruz

balizamento importantepara definicAo das estratégias produtivas e de inovagédo de
entidades privadas do setor farmacédj farmoquimico e de produtos para a saude
de uma maneira geral, na medida em que sinaliza onde se concentra o poder de

compra do Estado na &rea da saude.

3.2.4.PDPs em processo continuo de avaliagdo e monitoramento

O monitoramento das PDP§& exercido basicamente pela Anvisa e pela
SCTIE/MS. As atribuicbes da Anvisa, neste processo, relaesenarao
acompanhamento de todas as atividades (de capacitacdo, produtivas e tecnoldgicas)

requeridas a regulacdo sanitaria. Adicionalmente, o monitoramento do toroje
executivo de PDPabe ao MS, através da SCTIE.

O acompanhamento e avaliagdo das PB&o exercidos: a) por meio de
relatorios quadrimestrais de acompanhamento, que os LFOs enviardo ao MS; b)
através de visitas técnicas, da Anvisa e do MS, aos labasitdoim PDP constituida,
tanto aos publicos, quantcaos privados. A identificacdo do descumprimento das
condicOes estabelecidas resultara em reestruturacéo do projeto dedRDd¢ mesmo

em sua extincao.

A centralizacdo das compras pelo MS torseupossiel gracas a emisséo da
Portaria n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, pelo Ministério da Saude, por meio da
gual se constituiu 0 componente especializado da Assisténcia Farmacéutica. O
documento que expressa tal estratégia divide os medicamentos em t@Esdes
grupos sendoGRUPO 1: medicamentos financiados pela Unido (dividiadem dois
subgrupos um deaquisi¢des centralizadas pelo MSyuiro de aquisi¢cdes dos Estados
com financiamento da Unigp GRUPO 2: medicamentos financiados pelos Estados;
GRUP@B: medicamentos financiados pelos municipios. Ne#aque a emissdo da
referida Portaria, importante a viabilizacdo das PDPs, ocorreu no ambito da politica de

saulde.
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A Figura 1 a seguir mostra o fluxograma do processo de estabelecimento das
PDPs de acordoom as diretrizes e critérios estabelecidos a partir da publicacdo da
Portaria n® 2.531, de 12 deovembrode 2014.
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Fonte: BRASILMinistério daSaude. Disponivel erhttp://u.saude.gov.br/images/pdf/2014/novembro/13/FluxograrRDPvers-o-final-13-11-2014.pdf Acesso em 7 jun

2016.
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4. Impactos das PDRsa base prodtiva em saudes na producéo de

medicamentos estratégicos para o SUS

Esta secabusca analisadiferentes aspectos relativos ao impacto do programa
de Parcerias para Desenvolvimento Produtivo no tocante ao desenvolvimento da
base produtiva em saude e amtendimento de demandas do SUS e do Sistema

Nacional de Saude.

A secao parte de uma avaliacao de carater geral sobre o programa que busca
explicitar a importancia relativa de diferentes atores publicos e privados que estao
envolvidos nas parceriaa ewlu¢cdo no numero de parcerias estabelecidas entre 2009
e 2014 tendo em vista as diferentes fases de execucao previstas no prograasa
principais classes terapéuticas e/ou produtos de saudewgue sendo contemplados

pelas propostas apresentadas e aprdas.

No tocante aos aspectos qualitativos do programa de PBRgcaoprocura
avaliaro impacto potencial do programa na solucdo de gargalos dafraskitiva em
saude tendo em vistalois eixos de analiseO primeirodiz respeitoao impacto
potencial do programa na capacitacdo de laboratérios publicos e de empresas
farmacéuticas nacionais na®vas plataformas tecnolégicam area da saudeNeste
aspecto, discutese, em particular, amportancia do programa de PDRs apoio a
producdo de medicamentos bimdicos e no desenvolvimento de capacitacdes para
producdo deste tipo de medicamento nos laboratorios oficiblisn segundceixo de
analise no extremo oposto, busca avaliaaltance do programa no tocante ao apoio a
producdo deprodutos de saude que nao eolvem desafios tecnoldgicosignificativos,
mas apresentam importancia estratégica na construcdo da soberania em saude do

pais
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4.1.Panorama geral das propostas de PDPs aprovadas entre 2009 e 2014

A Tabela 2 apresenta um quadro resumo das propostas d2PB aprovadas
entre 2009 e 2014, de acordo com o estagio de desenvolvimento e o ano de assinatura
da propostaOs dadosebaseiam na relagdo de PDPs atualizada e divulgada pelo MS

SCTIE erfevereiro de 2016 e apresentada no Anexo 1

O quadro identifica a&xisténcia de um total de 105 propostas distribuidas
longo do periodo 2002013. Entretanto, 23 parcerias ou cerca de 22% do total de
propostas aprovadas nesse periodo foram extintas pela S\IS1Bp6s analise da
Comissdo Técnica de Avaliacdo (CTAY €aonselho Deliberativo (CD). Do restante,
cinco propostas, ou 4,8% deste totde 105 parcerias aprovadas originalmente,
referemse a parcerias de pesquisaesenvolvimento e inovacao®l). Neste grupo
encontramse produtos como o Fator VII recombinentadalimumabe teste
diagnéstico, insulindaumana recombinantee extrato alergénicoA maior parte das
propostas (53), ou exca de metadedo total se refere a PDPsem fase Il que
corresponde ao i®jeto de PDPenquanto que22 propostas ou 21% do totakeferem:
se a parcerias nafase Il (PDR)quando efetivamente tem inicio o processo de
transferéncia e absorcdo de tecnologia entre os parceiros publico e privado e o
processo de aquisicado produto que € objeto da PDP por parte do M8enasduas
parceras se encontram na fase IV de internalizacdo da tecnologise geferem a
producdo de Clozapina por parte do LaboratOf@rmacéutico do Estado de

Pernambuco LAFEPE e da vacina influenza por paoténstituto Butantan.

Em termos da distribuicdo das par@s ao longo do periodo 202®14,
observase umcrescimentoexpressivono volume de propostasDa mesma forma,
observase uma maior concentracdo das propostas shancs de 202 e 2013 que
responderam respectivamentepor 23,8% e46,7%do total de propstas de parcerias

aprovadasentre 2009e 2013.
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Tabela2. Quadro resumo das propostas de PDPs aprovadas de 2009 a 2014

Estagio da PDPAno 2009 2010 2011 2012 2013 Total Geral Part.% fase

PDP de PD&I 1 2 2 5 4,8%
PDP em fasd 2 5 1 14 31 53 50,5%
PDP em fase Il 7 3 4 6 2 22 21,0%
PDP em fase IV 1 1 2 1,9%
PDP extinta 2 2 5 14 23 21,9%
Total Geral 11 11 9 25 49 105 100,0%
Total sem extintas 11 9 7 20 35 82

Part. % por ano 10,5% 10,5% 8,6% 23,8% 46,7%  100,0%

Forte: Elaboracédo prépria a partir de dados da SGI3E

A alocacaadas propostas de PDP por laboratério oficial e por fase de execucéo
€ apresentada na Tabela §ue também indica o niumero de propostas de PDPs
extintas por laboratério oficialConforme podeser observado, seisaboratorios
oficiais Farmanguinhos, FURP, Biomanguinhos, Lafepe, Butantan @ rBgponcm
por mais da metade (52,4%) do total de propostaspdgeto de PDP aprovadas no
periodo entre 2009 e 2014armanguinhos é o laboratérmiblico que conta com o
maior numero de propostas aprovadas (19), sendo que oito destas propostas
envolvema participacdo deutros laboratérios oficiais (Funed, Bahiafarma, Furp e
Iquego) além de parceiros privado€Entretanto, observase que Farmanguinhos
regponde também pelo maior nUmerde propostas de projetos de PDPs extintas pelo
Ministério da Saude. Ao longo do periodo em questdo foram extoite® propostas

de PDR ou cerca de 22% do total geopostas aprovadas por esse laboratorio

A Fundacdo parado Remédio Populargz FURPconta com 10 propostas
aprovadas, além de outras seis propostas em parcerias com ouisisuicoes

publicas como Bahiafarma, LQFEX e Funed

Biomanguinhos responde por nove propostas aprovadas além de outras quatro
propostas envitvendo parcerias com o Instituto Vital BrasillVB, que responde

sozinho por oito propostas aprovadas.

O Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernamhudt@fepe conta com

nove propostas de projeto de PDP aprovadas sendo que 3 delas foram canceladas pel
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MS, enquanto que IVB e Butantan respondem cada um por oito propadéas de

estarem envolvidos em parcerias com outros laboratérios oficiais j& mencionados

A forte concentracdo das propostas de projetos de PDPs nos seis laboratérios
mencionados se rédte também no estagio das propostas, ou seja, das 22 propostas
de projetos de PDPs que se encontravam na Fase Il no inicio de 2016, 14 delas
correspondem a parcerias envolvendo Farmaguinhos, Furp, Biomanguinhos, Lafepe,
Butantan e IVB. Da mesma forma, dsas PDPs que se encontram na fase de
internalizacdo da tecnologia para producédo de Clozapina e da Vacina Influenza

pertencem, respectivament@o Lafepe e Biomanguinhos.
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Tabela3. Propostas de PDP aprovadas entre 2009 e Z¥gyndo parceiro publico e fase de execugédo
PDPg PDR PDPg Part.%acum por
LaboratorioOficial/Fase PDP ~ PDP PD&l fase Il fase Il fase IV PDP extinta  Total Geral Part. % por LFO LFO % PDP extinta

Farmanguinhos 1 2 3 5 11 10,5% 10,5% 21, 7%
Furp 9 1 10 9,5% 20,0% 0,0%
Biomanguinhos 5 3 1 9 8,6% 28,6% 4,3%
Lafepe 2 3 1 3 9 8,6% 37,1% 13,0%
Butantan 4 2 1 1 8 7,6% 44,8% 4,3%
IVB 1 5 2 8 7,6% 52,4% 0,0%
LFM 4 1 5 4,8% 57,1% 4,3%
Bahiafarma 1 3 4 3,8% 61,0% 0,0%
LAFERGS 1 3 4 3,8% 64.8% 13,0%
Funed 1 1 1 3 2,9% 67,6% 4,3%
Furp/LQFEXx 3 3 2,9% 70,5% 0,0%
Hemobras 1 1 1 3 2,9% 73,3% 4,3%
Farmanguinhossuned 2 1 3 2,9% 76,2% 0,0%
Bahiafarma+Farmanguinhos 2 2 1,9% 78,1% 0,0%
Biomanguinhos+IVB 2 2 1,9% 80,0% 0,0%
Furp+Bahiafarma 2 2 1,9% 81,9% 8,7%
IVB/Biomanguinhos 1 1 2 1,9% 83,8% 4,3%
Lifal 2 2 1,9% 85,7% 0,0%
NUTES/UEPB 2 2 1,9% 87,6% 0,0%
Farmanguinhos/Furp/lquego 1 1 2 1,9% 89,5% 0,0%
CTG/UFPE 1 1 1,0% 90,5% 0,0%
Farmanguinhos/Fioceu 1 1 1,0% 91,4% 0,0%
Fiocruz 1 1 1,0% 92,4% 4,3%
Fiocruz/Tecpar 1 1 1,0% 93,3% 0,0%
Funed+Furp 1 1 1,0% 94,3% 4,3%
IBMP/FIOCRUZ 1 1 1,0% 95,2% 4,3%
IQUEGO 1 1 1,0% 96,2% 4,3%
Iquego/Furp/Lifal 1 1 1,0% 97,1% 0,0%
LQFEX 1 1 1,0% 98,1% 0,0%
Nuplam 1 1 1,0% 99,0% 0,0%
Tecpar 1 1 1,0% 100,0% 0,0%
Total Geral 5 53 22 2 23 105 100,0% 100,0%

Fonte: Elaboragéo Prépria a partir de dados da S@SIE



A alocacao de propostas de projetos de PDPs também pode sesaalaadindo
em vista operfil da participacdo de laboratérios farmacéuticos privaddsTabela 4
apresentao numero de PDPs por laboratério privado e sua participacdo no total de
propostas aprovadas, incluindo as de projetos de PDPs extintos. O quadrocévale
existéncia de um conjunto amplo de laboratérios farmacéuticos privados envolvidos
com pelo menos uma proposta de parceria para desenvolvimento de produtos de saude.
Entretanto, observase também a existéncia de um grupo de seis empresas que
concentam cerca de metade do total de propostas de parcerias para producao de
medicamentos. Neste grupo, destase, inicialmente, a forte participacdo do
laboratério Cristaliaque detém 24 propostas de PDPs ou aproximadamente 23% do
total de 105 propostas apradas no periodo 2002014. Nesse caso, cabe destacar
também que sete propostas de PDPs lideradas pelo laboratério Cristélia foram extintas
ao longo desse periodddas 17 propostas de PDP remanescentetuas envolvem
parceriascom outros laboratorios privass (Blanver, Globe, CYG, Nortec e ITF), e 15
envolvem somente a parceria entre Cristdlia e labanias publicos como Lafepe e

Lafergs.

Outros laboratdrios farmacéuticos com participacdo elevada no total de
propostas de PDP aprovadas séo Lildosn nove popostas ou 8,% do total; Bionovis
com seis propostas 06,7%do total; EMS, com cinco propostas ou %,80 total;
Orygen e Blanvercom quatro propostas cada um e 3,8% do tofdh producédo de
equipamentos médicos, destasa a participacdo da Lifemed Medtronics com,
respectivamente, 3,8% e 2,9% do total de propostas de PDPs aprovadas entre 2009 e

2014.
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Tabelad. Relagéo de propostas de PCdpsovadas entre 2009 2014, porparcero
privado
Laboratério Privado PDP PDP PDP PDP PDP Total Part.% Part.%
PD&l @ fasell faselll fase extinta Geral total acum
v
Cristalia 1 10 5 1 7 24 22,9% 23%

(Blanver/Globe/CYG/Nortec/IBMP/ITF)

Libbs/Mabxience/Quiral 6 1 2 9 8,6% 31%
Bionovis (Merck/Serono) 4 1 1 6 5,7% 37%
EMS/Laborvida/Glbe/Geolab/NPA/DSM/L 3 1 1 5 4,8% 42%
abogen/Nortec

Lifemed 1 3 4 3,8% 46%
Orygen 4 4 3,8% 50%
Blanver/Globe, CYG, Nortec 2 2 4 3,8% 53%
Medtronic Comercial Ltda 2 1 3 2,9% 56%
GSK 1 1 2 1,9% 58%
Johnson&Jahnson 2 2 1,9% 60%
MSD 2 2 1,9% 62%
Novartis 2 2 1,9% 64%
Scitech 2 2 1,9% 66%
Laborvida/EMS/Nortec/Globe/Hygéia 1 1 2 1,9% 68%
Pfizer 1 1 2 1,9% 70%
Aché 1 1 1,0% 70%
Apotex/NT Pharm/Pharmchem/Globe 1 1 1,0% 71%
Baxter 1 1 1,0% 2%
Biocad 1 1 1,0% 73%
Biocen 1 1 1,0% 74%
Biomm 1 1 1,0% 75%
Boehringer/Nortec 1 1 1,0% 76%
Bristol/Nortec 1 1 1,0% 77%
Chemo 1 1 1,0% 78%
ChronEpigen/Nortec 1 1 1,0% 79%
Eurofarma 1 1 1,0% 80%
FirstLine 1 1 1,0% 81%
Ideen/Actavis/CYG/EMS 1 1 1,0% 82%
IGL Grupo 1 1 1,0% 83%
Indar 1 1 1,0% 84%
Injeflex 1 1 1,0% 85%
Laborvida 1 1 1,0% 86%
Lifemed/Cristalia 1 1 1,0% 87%
Lupin 1 1 1,0% 88%
Microbioldgica 1 1 1,0% 89%
MSD/Nortec 1 1 1,0% 90%
NPA/EMS/Laborvida/Heterodrugs 1 1 1,0% 90%
NT Pharma/United Biotec 1 1 1,0% 91%
Opto Eletrénica S/A 1 1 1,0% 92%
PDP* (Fiocruz/Biomanguinhos) 1 1 1,0% 93%
PharmaPraxis 1 1 1,0% 94%
Politec 1 1 1,0% 95%
Roche/Nortec 1 1 1,0% 96%
Sanofi Pasteur 1 1 1,0% 97%
SEM/Globe/Nortec 1 1 1,0% 98%
Supera 1 1 1,0% 99%
UCB Pharma/Meizler 1 1 1,0% 100%
Total Geral 5 53 22 2 23 105 100%

Fonte: Elaboragéo propria a partir de dados da SCTIE/MS
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Na medida em queconsideramos somente 0 nucleo dos seis principais
laboratérios farmacéuticos envolvidos com propostas mkrcerias de PDPs ainda
vigentes, constatamos que juntos esses laboratérios detém 41 propostas sendo uma em
fase de internalizacédo, 10 em fase Il PP29 em fase Il (projeto de PDP) e uma PDP de
PD&I. Essas 41 propostas envolvem a producdo de medicamentos em diversas
indicagcOes terapéuticas, mas com forte concentracdo na producdo de antirretrovirais
(19,5%) e oncoldgicos (19,5%). Outras classeséatimas contempladas nesse conjunto
de propostas incluem artrite reumatoide, antiparkinsonianos e antipsicoticos, entre

outros’.

Além deste nucleo de laboratorios privados com uma maior participagdo média
nas propostas de parcerias aprovadas entre 2009¥120bservese a participacdo de
25 outros laboratérios que contam, em média, com uma proposta de parceria cada um,

para o desenvolvimento de 28 medicamentos ou farmacos.

Um terceiro aspecto importante naaracterizacdo gerabdo conjunto de
propostas dePDPs aprovadas entre 2009 e 2Gkirefere ao perfil dos produtos de
saude contemplados nessas parcerias. O Grdfiepresenta o detalhamentalas 82
propostas ainda vigentes por classe terapéutica atendida. Observeonforme ja
destacadg a concentragd das propostas na producédo de oncol6gicbs grodutos) e
antirretrovirais (10 produtos),seguida das propostas de PDP para producdo de
medicamentos para tratamento de artrite reumatoide e antipsicéticos, cada uma com

cinco produtos contemplados.

’A relacdo completa de propostas de parcerias por classe terapéutica é apresentada no Anexo 1 deste
relatorio.
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Gréafco 1. Relagdo de propostas de PDPs vigentes segundo classe terapéutica atendida.

UTI/Emergéncic mm 1
Tuberculostatico mm 1
Transplante de 6rgdo: mm 1
Tecnologia assistivi mm 1
Saude da mulher Rede Cegonh: mmm 1
Prevencéao de papilomaviru s 1
Prevencao de Diftéria, Tétano e Coqueluc mm 1
Osteoporose mm 1
Oftalmologia mm 1
Inibidor da Prolactina mmm 1
Imunoterapia mm 1
Hormdnio do crescimentc mmm 1
Hipertensédo Arterial Pulmonar (HA| mmm 1
Hiperfosfatemia mmm 1
Hemodialise mm 1
Esclerose Amiotrofica Later: mmm 1
Doenca de Gauche mm 1
Diagnostico e monitoraca mmm 1
Diabetes mm 1
Deficiéncia de Biotinidas: mm 1
Contraceptivo = 1
Antiasmatico mm 1
Aneurisma mm 1
Acromegalia mm 1
Hemofilia . 2
Esclerose maltiple . 2
Doencga de Alzheime w2
Distarbio hormonal s 2
Cirurgia geral m—— 2
Imunossupresso! " 3
Imunobiol6gico m— 3
Antirreumatico m———— 3
Cardiologia e 4
Antiparkinsoniano meee———— 4
Artrite Reumat6ide messss————— 5
Antipsicotico m—————— 5
Antirretroviral meeeesssssssssssssssss———— 10
Oncoldgico e 1]

0 2 4 6 8 10 12

Fonte: Elaboragéo Prépria a partir de dados da ST€E

O Quadra3 apresenta o detalhamento das propostas de parcerias para producéo

de produtos oncolégicostendo em vista a articulacdo entre laboratorios publicos e
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privados. Conforme pode ser observado, boa parte destas propostas envolvem a
internalizacdo de tecnologia para producdo de proteinas recombinantes e,
particularmente, a producdo de antigms monoclonais. Dentre os laboratorios
farmacéuticos privados envolvidos na parces@adestacam oLibbs, Orygen, Bionovis,
Biocad e BionovidJma andlise detalhada sobre o impacto do programa na producéo de

medicamentos bioldgicos é apresentada a segaisecao 4.3.

Quadro3. Propostas de PDPs envolvendo a produc¢dprddutosoncolégicos,

aprovadas entre 2009 e 2014, segundo parceiro publico e privado

Bionovis| EMS,
Rétulos de Linha | Biocad | Bionovis ! Laborvida) Eurofarm lebs( Orygen | PDP
Merck / a Mabxience

Serono | Gloke

Bahiafarma

Trastuzumabe | | | | | | | |

Biomanguinhos

Bevacizumabe

Filgrastima

Trastuzumabe

Butantan

Bevacizumabe

Rituximabe

Farmanguinhos/Fiocruz

Mesilato de
imatinibe*

IVB

Bevacizumabe

Mesilato de
imatinibe

Trastuzumabe

Tecpar

Bevacizumabe | | | | |

Fonte: Elaboragéo prépria a partir de dados do SOHE

Cabe destacar ainda que foram aprovadas 13 PDPs de aparelhos e equipamentos,
dasquaisduasforam extintas eumase refere a PDP de P&D (correspondente a PDP de
teste diagnostico). Do referido total, apenama destas PDPs foi aprovada no ano de
2011, sendo as demais aprovadas no ano de 2013. As PDPs de aparelhos e
equipamentos contemlam varias areas da medicina, constando de PDPs para aparelhos

auditivos, oftalmoldgicos, cardiolégicos, equipamentos empregados em cirurgias e para
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diagndstico, e mais, maquina de hemodidlise e filtro dialisador. Todas se encontram na
fase Il de execucadeste caso, o LFO, FURP, se destaca com parcela importante destas
parcerias, ou sejaeisdelas, e no tocante ao parceiro privado, destaea ifemed, com

um total dequatro PDPs de aparelhos e equipamentos.

4.2.0 impacto das PDPs nas compras publiGaaquisicdo de medicamentos do

Componente Especializadaa Assisténcia Farmacéutic€ EAF

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica foi regulamentado por
meio da Portaria GM/M®&° 2.981, de 26 de novembro de 2009 (BRASIL, 2009), como
parte de uma nova estratégia da Politica Nacional de Assist&aimacéutica (PNAF)
gue buscava o equacionamento de fragilidades no financiamemhogestao ena
coordenacao federativa para oferta de medicamentosambito do SUS al estratégia
envolveu uma orgnizacdo dos medicamentos ends tipos degrupos ou componentes
(basico, estratégico e especializadodm caracteristicas proprias em termos de
abrangéncia, objetivos, formas de financiamento por parte das entidades federativas
(Unido, estados e municip), implementacdo, avaliacdo e monitoramehtdleste
aspecto, o Componente Especializado da Assisténcia Farmac@DEedcontempla
principalmente medicamentos de alto custo para o tratamento de cancer e outras

doencas cronicas.

Até a entrada em vigoralCEAF, em marco de 2010, o acesso a medicamentos de
alto custo era promovido através do chamadmmponente de Medicamentos de

Dispensacadxcepcional (CMDE). EntretanibCMED apresentava diversas limitacoes

8Conforme BRASIL (2014: 25) a Assisténcia Farticecédo SUS estd organizada por meio de
O2YLRYySyidiSay a2 /[/2YLRyYySydS .t1axo2 2062SiGA0dI RAALRY.
prevalentes na populacdo (como diabetes e hipertenséo arterial sistémica). E financiado com recursos
tripartite, sendo os mdicamentos adquiridos, na sua maioria, pelos municipios e dispensados aos
usuarios nas unidades basicas de saude. O Componente Estratégico objetiva disponibilizar medicamentos
para tratamento de agravos endémicos caracteristicos do pais (tuberculose,nfesgsedoenca de
Chagas, esquistossomose, entre outras), além dasAI3I/O financiamento é de responsabilidade
exclusiva do Ministério da Saude por meio de aquisices centralizadas dos medicamentos, 0s quais sao
dispensados aos usuarios nas unidadescbasde salde ou nas secretarias estaduais de saude, de acordo
com a organizacdo local. O componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica objetiva garantir os
medicamentos para agravos crbnicos, cujos custos de tratamento sdo 0s mais elevado<ianfaran é
de responsabilidade da Unido, estados e Distrito Federal, em um modelo que visa a manutencdo do
equilibrio financeiro entre esses entes federativos.
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em termos da promogdo do acesso e do finan@atn. Tais limitacdes foram
parcialmente equacionadas a partir da criacdo dos trés grupos de componentes que
possibilitaram uma divisdo mais clara de responsabilidades por parte de cada ente

federado.

Y

Um dos objetivos associados a criagdo do CEAF uesa@iseu uso como
ferramenta estratégica para desenvolvimento do Cgt® duas razbes. A primejra
relacionada acofato deste componenteconter diversos medicamentos com elevado
contetido tecnolégico, como anticorpos monoclonais e outras proteinas terapéuticas
recombinantes. A segundaelo fato da Portaria GM/M#°2.981/2009 de criacéado
CEAF ter sido um dos marcos par@iacdoda lista de produtos estratégicos pavs&&US

e, consequentmente, paraa efetivacao das PDPs.

No ambito do CEAF, o primeiro resditaconcreto das PBResteve associado ao
inicio da producdo nacional da clozapina em 2010. A compra centralizada deste
medicamento ocorreu por meio da Portaria GM/MS3.128, de 14 de outubro de 2010
e a primeira distribuicdo desse medicamento ocorreu20t1. Posteriormente, outras
PDPs envolvendo medicamentos do componente especializado foram formalizadas
permitindo a consolidacdo do programa e da CEARKrafico 2nostra a evolucédo do
numero de medicamentofdquiridos entre 2011e 2014 peldinistério da Saude
através do programa de Parcerias para o Desenvolvimento ProdiiMoe 2011 e
2014, o numero de farmacos em medicamentos do CEAF que passam a ser adquiridos de
forma centralizada pelo Ministério da Saude passou, respectivamentegtdgara 35.

Tais aquisicfes foram motivadas pelo estabelecimento de BpRsgtir do novo marco

regulatorio que estabelece a centralizacdo de compras desses medicamentos
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Gréfico 2. Numero de farmacos e medicamentos do Componente Espzdali da
Assisténcia Farmacéutica adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Saude, de
2011 a 2014

40
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m Farmacos m Medicamentos

Fonte:Elaborado a partir de dados disponiveis Brasi| 2014

OBS: Os critérios para levantamento do nimero de medicamentos do CEAF adquisidiossS@eguintes:

i) aho da aquisigdo centralizada pelo Ministério da Saude e nadeadd estabelecimento da PDP; ii) para
2014foram consideradass publicagbes das Portarias de centraliza¢do até julho de 2Gil¢hae inclue
malfainterferona (3.000.00Ul, 5.000.000UI e 10.000.000UlI), alfaepoetina (2.000UI e 4.000Ul) e ribavirina
(250mg), pois ja eram adquiridos de laboratérios publicos pelo Ministério da Salde antes do atual marco
regulatério do Complexo Industrial.

A crescente incorporacdo de mediantos do CEAF na lista de produtos
estratégicos para o SUS e, consequentemente, no rol de propostas de Parceria para
Desenvolvimento Produtivo aprovadas no Ministério da Saude se refletiu no aumento
das compras publicas do ministério, mas principalmenteanmento expressivaa
participacdo das PDPs no volume de compras centralizadas do M&;noe mostra o

Grafico3.

Um dos principaigargumentos utilizados pelo governo paaariacdo do CEAF e
centralizacdo da aquisicdo de medicamentos do componentecedEadose encontra
associado a otimizacdo e economia no uso de recursos federais nas compras. Neste

aspecto, simulacdes envolvendo o modelo de financiamento existente antes e depois da
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vigéncia do CEAdpontam para uma economia acumulada de aproximadam&$ 2,54
milhdes entre 2010 e 201BRASIL, 20)%

De acordo com dados doEARVIS BRASIL, 20)4entre2011 e 2014as compras
realizadas no ambito das PDRpresentaram um faturamento de R$ 9,1 bilhées para
instituices publicasEntre 2010 e 201%ssas compras resultaranuma economia de
R$ 1,8 bilhdo para o governo em funcao do processo de negociacdo de precos previsto
no programa.O Gréafico 3 mostra a evolucdo da participacdo das PDPs no total das
compras do Ministério da Saude, entre 2011 e 2(Hrh 2014as compras relacionadas
com PDPs representaram R$ 2,7 bilhdes, ou cerca de um terco (31%) dos gastos totais

do Ministério da Saude com medicamentga compra é centralizad8RASIL, 20).4

Grafico3 ¢ Participacdo daPDPs nas compras do Ministério da Salde, Z20Y (em
R$ bilhdes)

10 45,0%

9 40,0%

35,0%

3L1% 30 0%

251% 25,0%

70,6% 20,0%

2.69 15,0%

1,79

10,0%
1,31

1 .
0
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5,0%

0,0%

s Compraspor PDP s Compras MS % PDPs

Fonte: Elaboragéo prépria, a partir de dados do Ministério da Saude.

Essas simulacdes levam em conta um conjunto de critérios dentre os @umico repassado pel
Ministério da Saude antes da centralizacao (no caso de medicamento j& incorporado) ou o Pregco Maximo
de Venda ao Governo, no caso de medicamento incorporado. (BRASIL, 2014: 84)
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4.3. Impactos das PDPs no desenvolvimento e producdo de medicamentos
biolégicos

Conforme destacado na secao 4.1 nalesse das propostas de PDPs aprovadas, no
periodo de 2009 a 2014, mostra uma forte concentracéo na producdo de medicamentos
oncolégicos e, particularmente, na producdo de medicamentos biolodgicos voltados ao

tratamento do cancer e outras doencas crontEgenerativas.

De acordo com informagdes fornecidas pela SCTIE/MS, entre 2009 e 2013 foram
criadas 27 PDPs para producdo de bioldgicos, conforme mostra a balidate total,
nove parcerias envolvem a producéo de biofarmacos para terapia oncologicastéito
associadas a producao de biofarmacos para o tratamento de artrite reuteate as
demais envolvem a producao de biofarmacos relacionados ao tratamento de diabetes,
deficiéncia do hormoénio de crescimento, tratamento de cicatrizes e imunoterapia. O
valor total estimado em compras publicas de medicamentos biotecnolégicos por meio

dos projetos de PDPs representava um montante de R$ 1,8 bilhdo até 2014.

Tabelab. Projetos de PDPs envolvendo produtos biologicos, at@ 201

Indicacéo Produto Numero de PDPs Compras publicas
(em R$ milhGes)
Trastuzumabe 3 145
Oncolégico Cetuximabe 2 117
l-asparaginase 1 18
Filgrastima 1 2
Oncoldgico/artrite reumatide = Rituximabe 2 33
Adalimumabe 3 555
Artrite reumabide Certolizumabe 1 15
Etanercepte 3 335
Infliximabe 1 183
Diabetes Insulina 2 46
Horm&nio do crescimento Somatropina 2 176
Oncol6gico/DMRI Bevacizumabe 4 140
Cicatrizante Colafibrina 1 P&D
Imunoterapia Vacina Alergénica 1 P&D
Total 27 1.800

Fonte Elaboragéo prépria partir de dados do Ministério da Saude.
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Dentre os 27 projetosistados na Tabela, §uatro se encontramextintos m de
Certolizumabe,dois de Cetuximabe eum de Somatropina) um dos projetos de
Adalimumabe e outro de InsulirioPDPgle pesquisa, deswvolvimento e inovacéo, e
o restantese encontrana fase de implementacdo. Ademan#to dos 14 medicamentos
na tabela acima séo anticorpos monoclonais qpeesentam elevado impacto sobre o

déficit na balanca comercial do CEIS.

Em dezembro de 2014 foirlgada uma nova lista de produtos prioritarios para
apresentacdo de propostas de PDPs, na qual constaveais seis medicamentos
biologicos: Adalimumabe, Filgrastima, Infliximabe, Rituximabe, Somatropina e |
asparaginase. Das 34 propostas para producdo delicamentos, 23 envolviam
medicamentos produzidos pela rota biotecnolégica, refletindo o interesse dos
laboratorios publicos e privados na producdo de produtos com maior valor agregado e
conteudo tecnoldgico. Destas 23 propostas, destasanps produtos Adiemumabe,

Infliximabe e Rituximabe que receberam sete, seis pri@sos quatro, respectivamente.

O numero crescente de PDPs envolvendo medicamentos biolog@omatante
gue essas propostas represant em termos de compras publicas revelam, portanto,
um forte viés do programa na producdo de medicamentos e farmacos produzidos a
partir de rota biotecnoldgicaNeste aspecto, cabe destacar que, de acordo Margas
et al (2013), a implementacdo de politicas publicas voltadas paiaternalizacao da
producdode medicamentos bioldgicos e, particularmerde proteinas recombinantes
como € o caso dos anticorpos monoclonais, justfieam funcédo de diferentes razdes;
i) pela participacdo elevada que esses produtos possuem no déficit da balanca comercial
da inddstria de base quimica e biotecnoldgica; ii) pela sua import&stratégica para o
Sistema Nacional de Saude no tratamento de cancer e outras doencas cronico
degenerativas e; iii) pelo elevado potencial que esses produtos apresentam na
incorporacdo de nas plataformas tecnoldgicas e competéncias produtivas no Sistema

Nacional de Inovacdo em Saude.

A fim de avaliar o impacto desses produtas deéficit dabalanca comercial de
farmacos e medicamentos Tabela 6 apresenta a evolucdo, entre 2008 e 2015, do
montante de importagbes dos principais medicamentos bioldégicos que contam com
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propostas de PDPaprovadas,de acordo com os seusddigos NCMNomenclatura

Comum do Mercosul)

Tabelab. Importacdo de medicamentos biolégicos selecdnsg(em US$)

Ano Adalimumabe e Infliximabe e [-asparaginase Total

Filgrastima Rituximabe

NCM35079039
NCMs30021039  NCMs 30021029;

29420000 35040090
2008 300.090.257 160.165.908 16.810.648 176.976.556
2009 358.104.220 199.120.808 15.042.256 572.451.36
2010 434.984.461 194.786.272 23.362.438 653.133.526
2011 602.144.747 254.129.110 24.867.366 881.146.445
2012 691.207.700 287.376.014 30.730.003 1.009.355.156
2013 876.715.455 297.889.953 24.310.876 1.198.966.846
2014 879.391.350 271.087.028 30.356186 1.180.864.470
2015 836.572.309 252.735.202 32.719.008 1.122.147.664

Fonte: Elaboracao Prépria a partir de dados do sistema Aliceweb

Entre 2008 e 2015 as importacdes relacionadas com esses seis produtos passou
de cerca de R$ 177 milhdes para mais Rf® 1 bilhdo de dolareg uma taxa de
crescimento média de 25,97% ao ano. Dentre tais produtos selecionados, destana
particular o elevado valor das importacbes de Adalimumabe e Filgrastima (NCMs
30021039 e 29420000), assim como a elevacao de suastagpes entre 2008 e 2013,
gue cresceram em meédia 13,67% ao ano. O medicamento Adalimumabe é anticorpo
monoclonal utilizado no tratamento de diversos tipos de artrites e doencas inflamatérias
graves de carater cronico. Das trés PDPs voltadas para o désemardo de sua
fabricacdo nacional, duas envolvem os laboratérios publicos Biomanguinhos e Instituto
Vital Brazil no Rio de Janeiro e uma tem participacdo da Bahiafarma. Tanto a parceria
entre o laboratério Biomanguinhos e as empresas Orygen e Pfizetogaaparceria
entre a Bahiafarma e os laboratérios Libbs e Mabxiesgencontram na segunda fase
de implantacdo. Ja a terceira parceria entre Instituto Vital Brazil e a empresa de base
biotecnolégica PharmaPraxis € uma parceria para desenvolvimento prodae

7

pesquisa, desenvolvimento e producdo. A Filgrastima, por sua vez, € um fator de
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crescimento dos globulos brancos utilizado principalmente em tratamentos oncolégicos.
Como mostra a Tabela 2, até 2014 havia somente uma PDP vatiatésenvolvimento
publico da producdo deste medicamento. Esta parceria envolvia os laboratorios
nacionais Biomanguinhos e Eurofarma e se apresentava na fase implementacédo do

projeto.

As importacdes dos anticorpos monoclonais Infliximabe e Rituximabe (NCMs:
35040090 e 30021® também apresentaram unaumento expressivano periodo
observado, com unerescimentomédio de 5,87% ao ano. Assim como o medicamento
Adalimumabe, o Infliximabe é utilizado para o tratamento de diversos tipos de artrites e
doencas inflamatorias cronicas.démais, sua Unica parceria, entre os laboratorios
publicos Biomanguinhos e Instituto Vital Brazil, ja se encontra na fase de aquisicao e
inicio de transferéncia tecnologica. Ja o anticorpo Rituximabe, usado no tratamento de
linfomas e artrites, tinha duaBDPs na segunda fase: uma envolvia os Biomanguinhos e
Instituto Vital Brazil e as empresas Merck e Bionovis, enquanto a outra era uma parceria

entre o Instituto Butantare as empresas Libbs e Mabxience.

Apesar dos valores inferiores em relacdo aos demadicamentos, destacae
gue as importacbes do produteakparaginase (NCM: 35079039) apresentaram um
crescimento médio de 8,68% entre 2008 e 2015. A Unica parceria envolvendo tal
produto, utilizado no tratamento da leucemia, envolvia o laboratorio pulfimzruze
os privados estrangeiros NT Pharma e United Biotech. Tal parceria foi extinta e o |

asparaginase nao recebeu nenhuma proposta em 2015.

4.4. Impactos das PDPs na producdo de medicamentos para doencas

negligenciada® vacinas

O acesso a medicamead essenciais para doencas negligenciadas constitui um
foco de preocupacédo mundial tendo em vista o impacto dessas doenc¢as na manutencao
da desigualdade social e nos paises menos desenvolvidos. De acordo com dados da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS)caetde um sexto da populacdo mundial é

infectada com uma ou mais doencas como dengue, doenca de Chagas, malaria,
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tuberculose, hanseniase, leishmaniose e esquistossomose, entre diversas Auidss.

gue exista financiamento para pesquisas na area de doetngpiais negligenciadas,
observamse poucos avangos terapéuticos em termos da producdo de novos
medicamentos, diagnosticos e vacinas, em razdo do reduzido interesse da industria
farmacéutica nesse tipo de doenca. Conforme é destacadoBpomudez (2006)ao

longo dadécada de 2000nenhuma das 20 maiores empresas farmacéuticas globais

lancou um Unico medicamento para doencas negligenctdas

Tendo em vista a importdncia estratégica que assume a producdo de
medicamentos para doencas negligenciadas na bdacsoberania nacional em saude,
buscouse identificar em que medida os acordos de PDP estabelecidos até o momento
contemplam iniciativas para producdo de medicamentos mhrancas negligenciadas
(DN). A Tabela 7 relaciona os acordos de PDP que envolvenmtarnalizagdo da
producdo de medicamentos associados ao tratamento de doencas consideradas como
DN pelo Ministério da Saude. Entre 2009 e 2013, foram assinadas quatro PDPs para o
desenvolvimento de medicaentos, sendo trés delas associadas a parceriaeeatr
LAFERGS e a farmacéutica Cristalia para producao de medicamentos para o tratamento

da Leishmaniose e malaria.

Cabe ressaltar, entretanto, que o crescimento expressivo no mercado famizacéde paises
emergentes fharmergingmarketg tem ampliado o interesse dos grandes laboratérios farmacéuticos
desenvolvimento de medicamentos para doengas negligenciadas nesses mercados. Magalhdes (2010),
destaca a iniciativa dos laboratorios Sawofentis e Novartis, que lancaram medicamentos para malaria,

o Coarsucam e Coartem, respectivamente.
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Tabela7. Relagéo de propostas de PDPs envolvemgdmducdo de medicamentos para

doencgas negligenciadas

Ano , . .

. . L Laboratério  Parceiro
da Produto Indicacéo terapéutica L :

Publico privado
PCP
2009 R.'famp'C'r.'a+'son'a2'da+etambUt'Tuberculostético FarmanguinhcLupin
Prazinamida

2013 Anfoterecina B Lipossomal Leishmaniose Visceral LAFERGS Cristéalia

Leishmaniose,
coinfectadoLeishmania/HI\
2013 Difosfato de Cloroquina Malaria LAFERGS  Cristélia
Fonte Elaboracgéo propria, a partir de dados do Ministério da Salde.

2013 Desoxicolato de Aofericina B LAFERGS Cristalia

Finalmente,cabe ressaltar que no Brasil o papel do Estadmndamental na
indUstria de vacinas, tanto em virtude daroducdo ser de responsabilidade de
laboratorios publicos, como em funcdo do poder de compra associado as politicas
publicas de vacinacdo. Nesse sentido, a ocorréncia de PDPs para a capacitdigieapro

e inovativa de vacinas € coerente com a politica nacional de saude.

Assim no tocante a producao de vacinasentre 2009 e 2014 foram aprovadas
sete propostas para producéo de diferentes tipos de vacinas conforme mostra a Tabela 8
a seguir. Tais ppostas envolvem a participacdo de trés laboratoérios oficiais (Butantan,
Biomanguinhos e Funed) e de quatro laboratérios farmacéuticos privados (GSK, MSD,
Sanofi e Novartis). Das sete propostas, ddasam enquadradas como projeto
tecnoldgico, uma se encord na fase Il, trés na fase Ill e uma delas, a da vacina

influenza, jése encontrana fase de internalizacéo da tecnologia.
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Tabela8. Relac&o de propostas de PDPs envolveapioducgéo de vacinas

Ano Vacina Indicacao Laboratorio Laboratério  Fase da
terapéutica Oficial Privado PDP

2013 Vacina Adsorvidi Prevencdo de Butantan GSK PDP em
Difteria, ~ Tétano e Diftéria, Tétano fase Il

Pertussis Acelular e Coqueluche

2012 Vacina Hepatite A Imunobiolégico Butantan MSD PDP em
fase lll

2013 Vacina HPV Prevencdo de Butantan MSD PDP em
papilomavirus fase Il

2010 Vacina Influenza Imunobiolégico Butantan Sanofi PDP em
Pasteur fase IV
2010 Vacina Meningocécica Imunobioloégico Funed Novartis projeto

Conjugada tecnolégico
2010 Vacina Pneumdrica Imunobiolégico Biomanguinhos GSK projeto

10 Valente tecnoldgico

2012 Vacina Tetraviral Imunobiolégico Biomanguinhos GSK PDP em
fase Il

5. Conclusodes

Conforme foi destacado ao longo deste estudo, no quadro atual da politica
industrial brasileira, oprograma de Parcerias Para o Desenvolvimento Produtivo
representa uma das principais iniciativas de constru¢cdo de uma politica industrial e de
inovacao sistémica na area da saude, pautada pela conjugacéo de diversos instrumentos
e, particularmente, no usdo poder de compra governamental. Entretanto, para que se
compreenda adequadamente o alcance deste programa é necessario-linsarm
contexto mais amplo de andlisgue remete a construcdo de um conjunto de politicas e
instrumentos de apoio ao Complexaondmico Industrial da Saude adatacho Brasil

no periodo recente.

A partir da andlise sobre o panorama recente da politica industrial e tecnoldgica
na area da saludeapresentada na segunda secao deste relatério, € possivel citar pelo
menos trés aspeckimportantes que permitem compreender a insercdo do programa

de PDPs no ambito de acdes mais amplas para fortalecimento do CEIS.
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Um primeiro aspectase refere ao conjunto de mudancas relacionadas ao novo
marco regulatério das compras publicas. Tais mgdanograram incorporar um forte
viés préinovacdo na nova Lei de Compras Publicas que estabeleceu, por exemplo, a
margem de preferéncia para aquisicdo de farmacos e medicamentos nacionais
inovadores, de forma articulada com a criacdo de Portarias eg@ecgara definicao da

lista de produtos prioritarios para o SUS.

Um segundo aspecto diz respeito a criacdo de instrumentos para viabilizar o
processo de fortalecimento e modernizacdo da infraestrutura de laboratérios publicos
através de programas especifi; inicialmente através do PROFARRtAdutores
Publicos e, posteriormente, através da criacdo do PRRGHsama de Desenvolvimento
do Complexo Industrial da Saydepartir de 2012. Tais a¢cOes reconhecem a existéncia
de importantes gargalos na capacitacfrodutiva e de inovacdo dos produés
publicos e buscam viabilizar o investimento na infraestrutura publica de producéo e de

inovacdo em saude.

Um terceiro aspect®e refere ao conjunto de instrumentos de subvencéo e de
financiamento para o apoio ao dasvolvimento do Complexo Econdmico Industrial da
Saude que se refletem na ampliacdo dos recursos reembolsaveis e ndo reembolsaveis
destinados a area da saude através de programas especificos do BNDES (Criatec, Funtec
e Profarma) e da Finep (Subvencédo;Satide, CBio e InovaSaude). Muitos destes
recursosse encontram atrelados aos investimentos em inovacdo e modernizacao de
plantas por parte de laboratérios farmacéuticos privados nacionais, como Orygen,
Cristalia e Bionovis, que integram propostas de pdta producdo de medicamentos

biolégicos.

Ainda que o programa possa ser considerado como uma modalidade de
contratos de Parceria Publidrivada (PPPs), a andlise dos seus objetivos e forma de
operacao revela diferencas importantes em relacdo aos maededalicionais de PPPs, na
medida em que se observa nele um forte componente de fomento ao desenvolvimento
tecnoldgico de instituicbes publicas e privadas relacionadas a base produtiva em saude

no Pais.
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No tocante aos objetivos do programa de PDPs, olass#\que, apesar de contar
com um conjunto de objetivos bastante amplo, existem dois eixos principais de
intervencdo que permeiam o programa. O primeiro estd claramente asso@ado
promogdo da soberania nacional em saude e reducéo da fragilidade do 8lY8s ata
producdo de medicamentos estratégicos ou essenciais para o [$$f aspecto,
conforme foi destacado, um dos componentes centrais do programa envolve a
economicidade nas compras publicas centralizadas que o Ministério da Saude realiza. Tal
comporente se torna essencial diante do crescimento significativo dos gastos publicos
com saude nos ultimos anos em decorréncia da ampliacdo do acesso e do processo de
transicdo demografica e de perfis epidemiologicosRas O segundoeixo remete a
consolidaga da base produtiva nacional de farmacos e medicamentos, através da
solucéo de gargalos tecnologicos e, particularmente, do fortalecimento dos laboratorios
publicos.Este componente tecnoldgico representa também um componente central de
intervencdo na media em que visa o fortalecimento da base produtiva em saude a

partir de processos de internalizacédo tecnologica.

Neste aspecto, conforme destacado na terceira secdo, a analise das propostas de
PDPs aprovadas entre 2009 e 2014 revela uma forte concentragdaraducdo de
medicamentos e farmacos que integram o Componente Especializado da Assisténcia
FarmacéuticecCEAF. A escolha de medicamentos do CEAF como foco prioritario das
propostas de parceria se justifica, em parte, pelo fato deste grupo ser composto por
medicamentos para agravos crénicos e com elevado custo de aquisicdo para o SUS. Além
de terem um impacto significativo no orcamento da assisténcia farmacéutica, os
medicamentos que integram o CEAF contam com aquisicdo centralizada e com
financiamento da bido, estados e Distrito Federal. A regulamentacdo do CEAF em 2009,
ja o vinculava como uma das ferramentas estratégicas para desenvolvimento do

Complexo Econémiemdustrial da Saude.

Se por um lado, o conjunto de propostas vigentes de PDPs cobre
satishtoriamente a producdo de medicamentos para agravos crénicos e com maior valor
agregado, por outro lado, obsers® uma reduzida participacdo de medicamentos

relacionados com o tratamento de doencgas tropicais negligenciadas. De uma maneira
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geral, a producd de medicamentos para doencas tropicais negligenciadas envolve o
dominio de competéncias tecnologicas que ja estdo presentes nos principais
laboratérios oficiais do Pais, entretanto, tais medicamentos contam com reduzido
interesse comercial por parte désboratorios farmacéuticos privados. Tal fato dificulta

a sua producdo no ambito do programa de PRPssar da clara importancia que estes
medicamentos apresentam para o sistema de saude no Brasil. J& no caso das vacinas,
observase a existéncia de maionivel de interesse por parte de laboratorios
farmacéuticos privados, tendo em vista 0o maior valor agregado e maior contetdo
tecnolégico associado a este tipo de producdo. No caso dos parceiros publicos, ©bserva
se a existéncia de competéncias tecnologicagortantes que ja fam acumuladas na
producdo de vacinas por paree laboratérios como Butantan e Biomanguinhos, que

estéo envolvidos nessas parcerias.

No que se refere ao segundo eixo de objetivos do programa de PDPs, relativo ao
fortalecimento da baserodutiva em salude e a superacdo de gargalos tecnoldgicos,
cabe ressaltar a existéncia de conjunto consideravel de parcerias voltadas a producéao de
medicamentos bioldgicos. Neste aspecto, apesar da clara relevancia da capacitacao de
produtores publicos naproducdo de medicamentos por rota biotecnologica, uma
guestdo crucial a ser considerada na avaliacdo das PDPsserefere a capacidade de
modernizacdo dos laboratérios publicos para adequacdo da sua estrutura fabril aos

processos produtivos de maior complexat.

Cabe ressaltar que os laboratdrios publicos possuem um importpael
regulador de mercado e tém sido utilizadeslo Ministério da Saude comnstrumento
para suporteno fornecimento de medicamentos a programas estratégicos como 0
Programa DSMDS e o Programa Nacional de Imunizacdo (PMEmM de esses
laboratérios possuirem uma ampla abrangéncia nacional, respondem hoje pela
producao de 80% das vacinas e de 30% dos medicamentos utilizados no SUS, sendo que
muitos desses produtos ndo constituewcd de interesse de laboratérios privados, por
tratarem de doencas negligenciadas, como malaria, esquistossomose ou doenca de
Chagas. Entretanto,d@maisde possuirem modelos juridicos diversos, os laboratorios

oficiais apresentam diferencas significativer® termos de infraestrutura produtiva e
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dominio tecnoldgico. A maior parte desses laboratorios tem problemas em termos de
ociosidade fabril e adequacéo de suas instalacdes as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF)
exigidas pela Anvisa. Alguns poucos laboragnficiais se destacam pelo dominio de
competéncias tecnoldgicas na producado de vacinas e biofarmacos, como € o caso de Bio

Manguinhos e do Instituto Butantan.

Diante dese contexto, a fim de viabilizar o sucesso dos processos de
internalizacdo de medicaentos estratégicos através das PDPs, fica evidente a
necessidade de fortalecer a implementacdo de acbes especificas de investimentos nos
laboratérios publicos, visando a modernizacdo de gestdao e a qualificacdo dos seus
guadros. Tais acoes, conforme destdas, vém sendo efetivamente tomadas a partir de
iniciativas como a do Programa de Modernizacdo Produtiva e Gerencial de Produtores
Publicos de Medicamentos e Imunobioldgicos do Ministério da Saude, que sucedeu o

Programa BNDE%ofarmaProdutores Publicos
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PORTARIA N° 2.531E12 DE NOVEMBROZDE4

Redefine as diretrizes e o0s
critérios para a definicdo da lista
de produtos estratégicos para o
Sistema Unico de Saude (SUS) e o
estabelecimento das Parcerias

para o] Desenvolvimento
Produtivo (PDP) e disciplina os
respectivos processos de

submissdo, instrucdo, decisao,
transferéncia e absorcdo de
tecnologia, aquisicdo de produtos
estratégicos para o SUS no
ambito das PDP e o respectivo
monitoramento e avaliacao.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos | e
Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicao, e

Considerando o disposto nos arts. 6° e 196 da Constituicdo Federal, que elegeu a saude
como direito de todos e deverodEstado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acles e servicos para sua promocao, protecdo e recuperacao;

Considerando o disposto no art. 218 @anstituicdo Federal, que estabeleceu que o
Estado promovera e incentivard o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitacao
tecnoldgicas para a solucao dos problemas brasileiros;

Considerando o disposto no art. 219 da Constituicdo Federal, qabedsteu que o
mercado interno integra o patrimbnio nacional e serd incentivado de modo a viabilizar, dentre
outros, o bemestar da populagéo e a autonomia tecnolégica do Pais;

Considerando a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobralgdesn
para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos
servicos correspondentes e da outras providéncias;

Considerando a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que regulamenta o art. 37, inciso
XXI, da Constituicdo Fedé institui normas para licitacdes e contratos da Administracéo Publica
e da outras providéncias;

Considerando a Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo
administrativo no &mbito da Administracdo Publica Federal,

Considerando a LePri0.973, de 2 de dezembro de 2004, que dispde sobre incentivos a
inovagao e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo e da outras providéncias;

Considerando a Lei n® 12.349, de 15 de dezembro de 2010, que altera as Leis n° 8.666, de
21 dejunho de 1993, n° 8.958, de 20 de dezembro de 1994, e n® 10.973, de 2 de dezembro de
2004; e revoga 0 8 1° do art. 2° da Lei n°® 11.273, de 6 de fevereiro de 2006;
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Considerando a Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei n°® 8.080, de 1990,
para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em saude no ambito
do Sistema Unico de Saude (SUS), e que, em seu arti@o défine que a incorporacéo, a
exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e prauedimzem
como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, séo
atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS;

Considerando a Lei Complementar n® 141, de 1$deiro de 2012, que regulamenta o 8
3° do art. 198 da Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados
anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em ac¢fes e servigcos publicos de
salde; estabelece os critéride rateio dos recursos de transferéncias para a salude e as normas
de fiscalizacao, avaliacdo e controle das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo;

Considerando a Lei n°® 12.715, de 17 de setembro de 2012, que incluiu o inciso XXXIl e os
8§ 1% 2°no art. 24 da Lei n° 8.666, de 1993;

Considerando o Decreto de 12 de maio de 2008, que cria, no ambito do Ministério da
Saude, o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS);

Considerando o Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011, qudareguta a Lei n°
8.080, de 1990, para dispor sobre a organizacdo do SUS, o planejamento da salde, a assisténcia
a saude e a articulacao interfederativa, e que, na sua Secdao Il, disp8e sobre a Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), a quaisgosia pelo Ministério da Saude e
compreende a selecdo e a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de
doencas ou de agravos no ambito do SUS;

Considerando o Decreto n° 7.540, de 2 de agosto de 2011, que institui o Plano Brasil
Maior (PBME cria o0 seu Sistema de Gestao;

Considerando o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que dispde sobre a
Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS e sobre o processo administrativo
para incorporacao, excluséo e alteracédo de tecnologiasalude pelo SUS;

Considerando o Decreto n° 7.807, de 17 de setembro de 2012, que dispde sobre a
definicdo de produtos estratégicos para o SUS, para fins do disposto no inciso XXXII do caput e
no 8 2° do art. 24 da Lei n°® 8.666, de 1993;

Considerando o [eto n° 8.269, de 25 de Junho de 2014, que institui o Programa
Nacional de Plataformas de Conhecimento e seu Comité Gestor;

Considerando a Portaria Interministerial n°® 128/MPOG/MS/MCT/MDIC, de 30 de maio de
2008, que estabelece diretrizes para a contratagublica de medicamentos e farmacos pelo
SUS;

Considerando a Portaria n° 3.031/GM/MS, de 16 de dezembro de 2008, que disp8e sobre

critérios a serem considerados pelos Laboratorios Oficiais de produgdo de medicamentos em
suas licitacdes para aquisicaomatériaprima;

70



SAUDE

Prospecgio Estratégica do I [ FIOCRUZ

Sistema de Satde Brasileiro Fund o] Ido Cruz

Considerando a Portaria n° 506/GM/MS, de 21 de marco de 2012, que Institui o Programa
para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS) e seu Comité Gestor;

Considerando a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 2/ANV2S#g fivereiro de
2011, que dispde sobre os procedimentos no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) para acompanhamento, instru¢do e analise dos processos de registregigias no
Brasil, de medicamentos produzidos mediante pees publicepublico ou publiceprivado e
transferéncia de tecnologia de interesse do SUS;

Considerando a RDC n° 50/ANVISA, de 13 de setembro de 2012, que dispde sobre os
procedimentos no ambito da ANVISA para registro de produtos em processo de
desenvolunento ou de transferéncia de tecnhologias objetos de Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo publicepublico ou publiceprivado de interesse do SUS;

Considerando a RDC n° 31/ANVISA, de 29 de maio de 2014, que dispBe sobre o
procedimento simplificado de soliacdes de registro, pésegistro e renovacado de registro de
medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados, fitoterapicos e bioldgicos e da
outras providéncias;

Considerando a RDC n° 43/ANVISA, de 19 de setembro de 2014, que dispbe sobre a
desvinculacdo dos registros concedidos por meio do procedimento simplificado estabelecido
pela RDC 31/2014, para medicamentos decorrentes de processos de Parceria para
Desenvolvimento Produtivo ou de transferéncias de tecnologia visando a internalizacdo da
producdo de medicamentos considerados estratégicos pelo Ministério da Saude e dé outras
providéncias;

Considerando a Resolu¢do n°® 001/GEPBM, de 28 de setembro de 2011, referente a
deliberacdo do Grupo Executivo do Plano Brasil Maior sobre a criacdo dag<CBrecutivos,
Conselhos de Competitividade Setorial e Coordenacgfes Sistémicas;

Considerando a Resolu¢do n°® 002/GEPBM, de 28 de setembro de 2011, referente a
deliberacdo do Grupo Executivo do Plano Brasil Maior sobre os Regimentos Internos dos Comités
Exeutivos, Conselhos de Competitividade Setorial e Coordenacdes Sistémicas;

Considerando que o Ministério da Saude e demais 6rgaos e entidades publicas utilizam
mecanismos de transferéncia de tecnologias para a inovacao, dentre eles os previstos na Lei n°
10.973, de 2004 (Lei de Inovagdo) e em sua regulamentacdo conferida pelos Decretos n° 5.563,
de 11 de outubro de 2005, e n° 7.539, de 2 de agosto de 2011, com o objetivo de promover
capacitagdo, alcangar autonomia tecnoldgica e o desenvolvimento indusiridais conjugado
com o estimulo & produg&o nacional de produtos estratégicos para o SUS; e

Considerando que o Plano Nacional de Saude (28115), compatibilizado com o Plano
Plurianual Anual (PPA) instituido pela Lei n® 12.593, de 18 de janeiro dee2@fptyvado pelo
Conselho Nacional de Saude, estabeleceu, como uma das suas 16 (dezesseis) diretrizes, a diretriz
de fortalecimento do complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude como
vetor estruturante da agenda nacional de desenvolvitbeecondmico, social e sustentavel, com
reducdo de vulnerabilidade do acesso a saude, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS
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Art. 1° Esta Portaria redefine as diretrizes e os critérios para a definicdo da lista de
produtos estratégicos para o Sisteraico de Saude (SUS) e o estabelecimento das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e disciplina os respectivos processos de submisséo,
instrucdo, decisdo, transferéncia e absor¢cdo de tecnologia, aquisicao de produtos estratégicos
para o SUS nawébito das PDP e o respectivo monitoramento e avaliacao.

Art. 2° Para efeitos desta Portaria, sdo adotados 0s seguintes conceitos:

| - Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP): parcerias que envolvem a
cooperacgdo mediante acordo entre instituicdespdas e entre instituicdes publicas e entidades
privadas para desenvolvimento, transferéncia e absor¢cdo de tecnologia, producdo, capacitacédo
produtiva e tecnoldgica do Pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas do
SUS;

Il - produtos estraégicos para o SUS: produtos necessarios ao SUS para acbes de
promocao, prevencdo e recuperacdo da salde, com aquisicdes centralizadas ou passiveis de
centralizacdo pelo Ministério da Saude e cuja producdo nacional e de seus insumos
farmacéuticos ativos ocomponentes tecnoldgicos criticos sao relevantes para o CEIS;

Il - lista de produtos estratégicos para o SUS: relagédo de produtos estratégicos para o SUS
gue define as prioridades anuais para a apresentacao de propostas de projeto de PDP;

IV - Complexo Eanémicalndustrial da Saude (CEIS): sistema produtivo da saude que
contempla as industrias farmacéuticas, de base quimica e biotecnoldgica, os produtos para a
saude, tais como equipamentos e materiais, e 0s servi¢cos de saude;

V - instituicdo publica: 6érgaou entidade da Administracdo Publica, Direta ou Indireta, de
uma das trés esferas do governo, que atue em pesquisa, desenvolvimento ou producdo de
medicamentos, soros, vacinas ou produtos para a saude;

VI - entidade privada: pessoa juridica de direitovado, ndo integrante da Administracéo
Publica, Direta ou Indireta, que seja detentora, desenvolvedora, possua licenca da tecnologia a
ser transferida ou que seja responsavel pela producdo de uma etapa da cadeia produtiva no
Pais;

VII - nicleo tecnoldgico:conjunto de conhecimentos tecnolégicos que capacita seu
detentor a reproduzir, desenvolver, aprimorar e transferir a tecnologia dos produtos objetos de
PDP;

VIII - inovagao: introducéo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo ou
social que redte em novos produtos, processos ou Servigos;

IX- verticalizacdo: conjunto de etapas, unidades e sistemas produtivos que determinam o
grau de internalizagéo da cadeia produtiva do produto objeto de PDP no Pais;

X-Insumo Farmacéutico Ativo (IFA): subsiamuimica ou biolégica ativa, farmaco, droga
ou matériaprima que tenha propriedades farmacoldgicas com finalidade medicamentosa,
utilizada para diagnostico, prevencdo ou tratamento, empregada para modificar ou explorar
sistemas fisiolégicos ou estadositplogicos, em beneficio do paciente, cuja produgdo seja
importante para o dominio do nucleo tecnologico pelo Pais no &mbito do CEIS;
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XI- componente tecnoldgico critico: insumo, produto ou processo da cadeia produtiva das
industrias de produtos em saudde uso preventivo, terapéutico e diagndstico, cuja producdo
seja importante para o dominio do nucleo tecnolégico pelo Pais no ambito do CEIS;

XIl - portabilidade tecnolégica: capacidade técnica e gerencial de transferéncia de
determinada tecnologia pela ¢édade privada ou instituicdo publica que a detém para outra
instituicao publica;

Xlll- Processo Produtivo Basico (PPB): conjunto minimo de operacgfes no estabelecimento
produtor que caracteriza a efetiva industrializacdo de determinado produto;

XIV - termo de compromisso: documento firmado entre a instituicdo publica, que se
responsabiliza pelo investimento, desenvolvimento, transferéncia e absorcédo de tecnologia de
produtos estratégicos para o SUS, e o Ministério da Saude, que se responsabiliza pigl@oaquis
dos produtos objetos da PDP, contendo em anexo declaracdo de concordancia com o referido
documento subscrita pelos parceiros privados; e

XV - internalizacdo da tecnologia: finalizacdo do processo de desenvolvimento,
transferéncia e absorcdo de tecngia objeto da PDP pela instituicdo publica, tornaado
detentora de todas as informacdes que garantam o dominio tecnoldgico e apta a portabilidade
tecnolégica para o atendimento das demandas do SUS.

Art. 3° Sdo objetivos das PDP:

| - ampliar o acesso da palacdo a produtos estratégicos e diminuir a vulnerabilidade do
SUS;

Il - reduzir as dependéncias produtiva e tecnoldgica para atender as necessidades de
saude da populacdo brasileira a curto, médio e longo prazos, seguindo 0s principios
constitucionais dacesso universal e igualitario as acbes e aos servicos de saude;

Il - racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizacdo seletiva dos
gastos na area da saulde, com vistas a sustentabilidade do SUS e a ampliacdo da producdo no
Pais de prodios estratégicos;

IV - proteger os interesses da Administragdo Publica e da sociedade ao buscar a
economicidade e a vantajosidade, considerans® precos, qualidade, tecnologia e beneficios
sociais;

V - fomentar o desenvolvimento tecnolégico e o intercdmlole conhecimentos para a
inovagdo no ambito das instituicbes publicas e das entidades privadas, contribuindo para o
desenvolvimento do CEIS e para tetad competitivas e capacitadas;

VI - promover o desenvolvimento e a fabricacdo em territério naciotel produtos
estratégicos para o SUS;

VII - buscar a sustentabilidade tecnoldgica e econdmica do SUS a curto, médio e longo
prazos, com promocao de condi¢cdes estruturais para aumentar a capacidade produtiva e de
inovagdo do Pais, contribuir para reducéo dificit comercial do CEIS e garantir o acesso a
saude; e
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VIII - estimular o desenvolvimento da rede de produgéo publica no Pais e do seu papel
estratégico para o SUS.

CAPITULO I
DA LISTA DE PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA O SUS

Art. 4° A lista de produtos esttégicos para o SUS é composta por produtos pertencentes
aos seguintes grupos:

| - Grupo 1: farmacos;

Il - Grupo 2: medicamentos;

I11- Grupo 3: adjuvantes;

IV- Grupo 4: hemoderivados e hemocomponentes;
V- Grupo 5: vacinas;

VI- Grupo 6: soros;

VII - Grupo 7: produtos bioldgicos ou biotecnoldgicos de origem humana, animal ou
recombinante;

VIII - Grupo 8: produtos para a saude, tais como equipamentos e materiais de uso em
saude;

IX- Grupo 9: produtos para diagndstico de uso "in vitro"; e

X- Grupo 10: "sftware" embarcado no dispositivo médico ou utilizado na transmisséo de
dados em saude, na recuperacao, reconstrucdo e processamento de sinais e imagens ou na
comunicacgao entre dispositivos.

Paragrafo Unico. Poderdo ser incluidos na lista de produtostégicas para o SUS os
produtos e bens que compdem o0s programas estratégicos desenvolvidos no ambito do
Ministério da Saude, ainda que nao previstos nos grupos de que trata o "caput".

Art. 5° O Ministério da Saude definira, anualmente, a lista de produgtratégicos para o
SUS em conformidade com as recomendagfes expedidas pelo Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Saude (GECIS).

8 1° A lista de que trata o "caput" serd editada por ato do Ministro de Estado da Saude e
observara o disposto nos arts. d%°.

§ 2° O Ministério da Saude podera efetuar consultas especificas a 6rgaos e entidades,
publicas e privadas, além de especialistas no tema, e consultas publicas antes de definir a lista de
produtos estratégicos para o SUS, sem prejuizo das recomerdapdedidas pelo GECIS,
conforme disciplinado no Decreto n° 7.807, de 17 de setembro de 2012.
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Art. 6° A lista de produtos estratégicos de que trata o art. 5° sera definida considerando
se:

| - necessariamente 0s seguintes critérios:

a) importancia do prodio para o SUS, conforme as politicas e os programas de promoc¢ao,
prevencao e recuperacao da saude;

b) aquisicdo centralizada do produto pelo Ministério da Saude ou passivel de
centralizacéo; e

c) interesse de produgéo nacional do produto e de seus instianogcéuticos ativos ou
componentes tecnolégicos criticos relevantes para o CEIS; e

Il - adicionalmente pelo menos um dos seguintes critérios:
a) alto valor de aquisicdo para o SUS;

b) dependéncia expressiva de importacdo do produto para 0s programases ded
promogao, prevencgado e assisténcia a salde no ambito do SUS nos ultimos 3 (trés) anos;

¢) incorporacao tecnoldgica recente no SUS; e
d) produto negligenciado ou com potencial risco de desabastecimento.

§ 1° Sem prejuizo do disposto no "caput”, o Mirisle Estado da Saude podera alterar, a
gualquer tempo, a lista de produtos estratégicos para o SUS, de forma justificada, apds consulta
ao GECIS.

§ 2° O potencial risco de desabastecimento, de que trata a alinea "d" do inciso Il, estara
configurado quand existir registro de desabastecimento no pais justificado pela area finalistica
do Ministério da Saude.

§ 3° O produto estratégico para o SUS que seja objeto de processo de transferéncia de
tecnologia no ambito de PDP em curso constara no portal do Miiostla Saude e somente
sera contemplado na definicdo anual da lista de produtos estratégicos para o SUS se for possivel
a execucado de nova PDP relativa ao mesmo produto, considessnds propostas de projeto de
PDP anteriormente aprovadas.

Art. 7° Os podutos estratégicos para o SUS poderéo ser objeto de medidas e iniciativas
voltadas para pesquisa, desenvolvimento, transferéncia de tecnologia, inovagcdo e producao
nacional, com a finalidade de contribuir para o fortalecimento do CEIS e para ampliagéo do
acesso pela populagéo.

Art. 8° A lista de produtos estratégicos para o SUS encontrase no portal do Ministério da
Saulde, disponivel por meio do sitio eletrénico www.saude.gov.br.

CAPITULO Il
DOS SUJEITOS PARTICIPANTES DA PDP
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Art. 9° Os sujeitos partipantes da PDP poderéo ser:

| - instituicdo publica, individualmente ou conjuntamente a outras instituicdes publicas,
com vistas a possibilitar seguranca, portabilidade tecnoldgica, agilidade e dinamicidade no
processo de pesquisa, desenvolvimento, absoteé@noldgica e inovacéo; e

Il - entidade privada, individualmente ou conjuntamente a outras entidades privadas, com
vistas a possibilitar seguranca, portabilidade tecnolégica, agilidade e dinamicidade no processo
de transferéncia de tecnologia.

CAPITULO IV
DO PROCESSO

Art. 10. O processo para o estabelecimento de PDP possui as seguintes fases:

| - proposta de projeto de PDP: fase de submisséo e analise da viabilidade da proposta e,
em caso de aprovacao, celebracao do termo de compromisso entre o Minidg@éigaude e a
instituicao publica;

Il - projeto de PDP: inicio da fase de implementacdo da proposta de projeto de PDP
aprovada e do termo de compromisso;

Il - PDP: inicio da fase de execu¢do do desenvolvimento do produto, transferéncia e
absorcdo de tecnofjia de forma efetiva e celebracdo do contrato de aquisicdo do produto
estratégico entre o Ministério da Saude e a instituicdo publica; e

IV - internalizacéo de tecnologia: fase de conclusdo do desenvolvimento, transferéncia e
absorcéo da tecnologia objetta PDP em condi¢ces de producédo do produto objeto de PDP no
Pais e portabilidade tecnoldgica por parte da instituicdo publica.

Paragrafo Unico. O fluxograma do processo de estabelecimento das PDP esta previsto no
portal do Ministério da Saude, disponival sitio eletrdnico www.saude.gov.br.

Secao |
Da Proposta de Projeto de PDP

Art. 11. A proposta de projeto de PDP sera elaborada considesmdolista vigente de
produtos estratégicos para o SUS.

Paragrafo Unico. A proposta de projeto PDP seguira o model projeto executivo
previsto no portal do Ministério da Saude, disponivel no sitio eletrbnico www.saude.gov.br.

Art. 12. A proposta de projeto de PDP sera apresentada por meio de expediente fisico pela
instituicdo publica ao Ministério da Saude, espeaihente & Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE/MS).

Art. 13. A proposta de projeto de PDP devera ser formalizada pela instituigdo publica junto

a SCTIE/MS entre 1° de janeiro e 30 de abril.
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§ 1° Esclarecimentos em relagdo a elegao da proposta de projeto de PDP poderédo
ocorrer por meio de reunifes técnicas;n&il ou expedientes fisicos entre as instituicdes
publicas e entidades privadas e o Ministério da Saude a qualquer tempo, exceto durante o
periodo de analise das proposta de recursos administrativos.

§ 2° Os resultados das avaliacbes das propostas de projeto de PDP serdo divulgados nas
reunides do GECIS realizadas ap0s o periodo de que trata o "caput".

§ 3° O calendario anual de reuniées do GECIS sera divulgado camtemitnte com a
divulgacao da lista de produtos estratégicos para o SUS, devendo a pauta das reuniées do GECIS
ser divulgada com antecedéncia minima de 7 (sete) dias da realizagcdo da reunido.

§ 4° Em caso de propostas de projeto de PDP apresentadas noaneiodo e que
versem sobre 0 mesmo produto estratégico para o SUS, a sua avaliacao sera feita de forma
conjunta e respectivos resultados divulgados simultaneamente.

§ 5° E facultada a abertura de novo periodo para apresentacéo de propostas de projeto de
PDP, mediante divulgac@o no portal eletrénico do Ministério da Saude, em caso excepcional de
relevante interesse de salde publica e de forma justificada pelo Ministro de Estado da Saude.

Subsecdao |
Das Diretrizes e dos Requisitos para a Elaboracdo de $aap® Projeto de PDP

Art. 14. A elaboracéo de proposta de projeto de PDP observara as seguintes diretrizes:
| - quanto aos sujeitos participantes, serdo indicadas de forma pormenorizada:

a) a instituicdo publica responsavel pela absorcdo da tecnologibriedcdo do produto
ao final da fase de internalizacao de tecnologia da PDP;

b) a entidade privada detentora ou desenvolvedora da tecnologia do produto, que sera
responsavel pela transferéncia da tecnologia a instituicdo publica;

) a instituicdo publicau entidade privada desenvolvedora nacional e produtora local do
insumo farmacéutico ativo (IFA) ou componente tecnolégico critico; e

d) a motivagdo para a escolha das entidades privadas participantes da PDP pelas
instituicdes publicas;

Il - quanto ao objéo, serd informado:

a) os produtos constantes da lista de produtos estratégicos para o SUS gue serdo objeto
do desenvolvimento, transferéncia e absor¢éo de tecnologia do produto objeto da PDP;

b) as especificagcbes dos produtos que serdo objeto do desemeuito, transferéncia e

absorcéo de tecnologia do produto objeto da PDP, conforme definido em ato do Ministério da
Saude; e
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C) o prazo de vigéncia da PDP e o cronograma de sua implementacdo, observadas as
disposicdes desta Portaria;

Il - quanto a propriedde intelectual:

a) a pesquisa, o desenvolvimento e a fabricacdo dos produtos a serem adquiridos no
ambito da PDP seguiréo a legislacdo vigente; e

b) devem ser informados os ndmeros dos documentos das patentes concedidas ou em
processamento no pais, relagados a producédo e transferéncia de tecnologia do produto
objeto de PDP, indicando seus respectivos titulares e a sua vigéncia,

IV- quanto aos cronogramas do projeto executivo:

a) o prazo de vigéncia da PDP sera proposto de acordo com a complexidamédieen
para a internalizacdo da tecnologia no Pais, respeitado o limite maximo de 10 (dez) anos;

b) as atividades prévias ao registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), referentes a implementacdo do projeto de PDP, const@oaaronograma,
detalhandese os prazos previstos para a conclusdo e 0s responsaveis pela execucdo de cada
item do cronograma;

Cc) o cronograma apresentado para as fases de estabelecimento de PDP deve ser
detalhado, contendo cronogramas fisico e financeompativeis com a evolucao das atividades
e com a necessidade dos recursos, atendesglono minimo, aos itens apontados no modelo de
projeto executivo; e

d) identificacdo do inicio de cada uma das fases do processo de estabelecimento da PDP e
respectivas tividades;

V-quanto a documentacado para registro e certificacao:

a) os registros do produto objeto da PDP pela instituicdo publica e entidade privada na
ANVISA e as alteracBes pégistro constardo no cronograma da PDP para desenvolvimento,
transferénca e absorgdo de tecnologia, com indicacdo da Resolucdo da ANVISA a ser seguida a
depender do produto; e

b) o cronograma de obtencédo do registro ou renovagéo de licencas e certificados, quando
aplicavel, incluindese o Certificado de Boas Préticas de Fab&o (CBPF), junto a ANVISA sera
apresentado no projeto executivo para cada sujeito participante publico e privado;

VI- quanto ao grau de integragdo produtiva:

a) previsao da internalizacéo da tecnologia pela instituicao publica;

b) em caso de utilizag&og inicio do projeto, de IFA ou de componente tecnoldgico critico
internacional, devem ser apontados os fabricantes e locais de fabricagéao;
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¢) demonstracao de que a entidade privada praticard um grau de integracao produtiva em
territério nacional pertinete com a producado nacional do produto objeto da PDP, sendo que:

1. para produtos de sintese quimica e sintese mista, o projeto deve contemplar a
verticalizacdo nacional de etapas produtivas significativas para o parque produtivo nacional
farmoquimico e a grantia de acesso da instituicdo publica ao conhecimento tecnoldgico,
incluindose o Arquivo Mestre da Droga (AMD);

2. para produtos bioldgicos, obrigatoriedade de garantia da transferéncia do Banco de
Células Mestre além dos conhecimentos tecnolégicosie@ados para producdo do produto no
Pais; e

3. para produtos em saude, o projeto deve contemplar a producdo do componente
tecnoldgico critico, aplicandse, no que couber, as regras de origem ou o PPB, respeitmdo
guando for o caso, a dificuldade pagroducao no Pais de componentes de uso nado especifico
para a area da saude como, por exemplo, os componentes microeletrénicos; e

d) garantia de acesso ao conhecimento integral da tecnologia objeto de PDP a ser
transferida por meio de processos de capagito no Pais e, quando aplicavel, no exterior;

VII- quanto ao processo de producao:

a) o projeto deve proporcionar o desenvolvimento do CEIS e apresentar as condi¢cdes para
tornar a instituicdo publica apta a produzir o produto objeto da PDP;

b) devera seapresentado o fluxo de producdo planejado detalhadamente, envolvendo
se, no que se refere a infraestrutura:

1. a estrutura fisica necessaria, com indicacdo se as plantas produtivas dos parceiros
envolvidos possuem projetos de investimento;

2. as condicoesapropriadas para execucdo do projeto, englobande instalactes,
procedimentos, processos e recursos organizacionais; e

3. quando necessérias adequacdes na infraestrutura, serdo especificados pela instituicdo
publica, no projeto executivo, 0S recursoscessarios, os valores orcados e a previsdo de
concluséo dos investimentos criticos para a viabilizagdo da PDP por parte de todos os parceiros;

C) 0s equipamentos necessarios para o processo de producéo e controle de qualidade do
produto e dos insumos serdiescritos no projeto executivo da PDP, informaiséoa capacidade
nominal, se 0s parceiros ja possuem os referidos equipamentos ou previsédo de sua aquisi¢éo e a
previsdo de gastos com o respectivo detalhamento sobre as fontes de recursos; e

d) os recursoshumanos necessarios para execu¢do do processo de gestdo, de
desenvolvimento e absor¢éo tecnoldgica e garantia da qualidade do projeto seréo relacionados,
indicandese o numero, a formacéo e a qualificagdo necesséria;

VIII- quanto a proposta de preco denda e estimativa da capacidade de oferta:
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a) serdo apresentadas propostas com 0s valores unitarios anuais em termos nominais e a
capacidade de oferta anual do produto para o periodo do projeto;

b) os precos propostos serdo compativeis com os praticadds PEIS e, quando
necessario, aos precos de mercados internacionais dos paises contemplados pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), considerando o0s principios da
econonomicidade e da vantajosidade;

C) serdo apresentados precos em esaddErescente dos valores, em bases reais, que
serdo consideradas em funcdo da variagio do indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo
(IPCA) ou indices setoriais de precos e, no que couber, a taxa de variacdo cambial, respeitando a
regulacdo da CMED;

d) para a proposta de precos e estimativa da capacidade de oferta, serdo utilizadas como
fonte de dados:

1. os precos médios praticados pela Administracdo Publica e registrados nos bancos de
dados oficiais, quais sejam o Banco de Preco em Saude (BPS) enwm Siggrado de
Administracédo de Servigcos Gerais (SIASG);

2. 0 preco praticado na Ultima aquisicao do produto pelo Ministério da Saude, conforme
extratos publicados no Diario Oficial da Unidao (DOU), no caso de ser produto de aquisi¢cao
centralizada,;

3. 0 vdor de repasse estabelecido em portaria especifica do Ministério da Saude ou os
valores unitarios definidos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais Especiais do SUS, utilizaiséo como referéncia, o periodo de 1 (um) andesor a
apresentacao da proposta de projeto de PDP no caso de produtos de aquisi¢do ndo centralizada;

4. as atas de registros de precos do sitio eletrbnico do Portal de Compras do Governo
Federal e os sistemas nacionais de informacfes de salde do Sb/®spimais produtos de
aquisicao nao centralizada;

5. os precos médios praticados no mercado e registrados nos bancos de dados oficiais
nacionais e internacionais e utilizados pela Administragdo Publica, tais como o Sistema de
Acompanhamento de Mercado ddedicamentos (SAMMED) da CMED, o Sistema de Apoio a
Elaboracdo de Projetos de Investimentos em Saude (SOMASUS) do Ministério da Saude, o Fundo
Rotatorio da Organizacdo Ramericana da Saude (OPAS) e o Fundo Global de Luta contra AIDS,
Tuberculose e Mal&a;

6. os precos definidos pela CMED, de acordo com a legislacéo vigente; e

7. 0s precos médios praticados no mercado internacional de paises contemplados pela
CMED para definicdo de precos de entrada de novos produtos, quando se tratar de produtos
inovadaes; e

e) para produtos com prazo de expiragdo de patente a ocorrer durante as fases do projeto
executivo, serd apresentado estudo com as projecdes de reducdo de precos compativeis com o

novo patamar de mercado;
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IX - quanto ao balanco de divisas, sera @add pela instituicdo publica proponente o
impacto da importagdo do produto acabado, insumos farmacéuticos ativos, componentes
tecnoldgicos criticos e intermediarios, apresentaisgoo balanco de divisas e a economia de
divisas anual estimada durante assdéa de estabelecimento da PDP, informasdo a
metodologia de calculo utilizada;

X - quanto a analise de risco da PDP, a instituicdo publica proponente a apresentara
conforme modelo de projeto executivo previsto no portal do Ministério da Saude, dispowivel
sitio eletrbnico www.saude.gov.br; e

Xl - quanto aos investimentos necessarios para concretizacdo do projeto, estes serdo
factiveis a capacidade e fonte de financiamento informadas.

§ 1° Em relagdo aos sujeitos participantes da PDP de que trata o irfs'caput”, serdo
apresentadas cOpias dos seguintes documentos comprobatérios:

| - do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);

I1- do endereco da planta produtiva;

Il - do alvara sanitario;

IV-da autorizacdo de funcionamento e/ou autorizacapexsal de funcionamento;

V - do CBPF ou relatério de inspec¢fes sanitarias com a comprovacao de condi¢des de
fabricacao;

VI - termo de aprovacdo emitido pela vigilancia sanitaria local do projeto de construcao,
ampliacdo e/ou reforma da estrutura fisica; e

VII - registro sanitario do produto objeto da PDP concedido pela ANVISA em nome dos
sujeitos participantes da PDP.

§ 2° Caso néo seja possivel a apresentacdo dos documentos elencados nos termos do § 1°
com a proposta de projeto de PDP, deverdo ser apresist 0 cronograma para sua obtencao
junto aos 6rgdos e entidades competentes e justificativas fundamentadas, de acordo com o
processo de investimento, de desenvolvimento, absorgéo e transferéncia de tecnologia, para fins
de anadlise das instancias de avgdia da proposta.

§ 3° Os sujeitos participantes de que trata o inciso | do "caput" firmardo declaracdo
conjunta de concordancia com todos os termos da proposta de projeto de PDP apresentada,
inclusive em relagéo as informacdes contidas no projeto execuivvual também constard do
rol de documentos que compde a citada proposta.

§ 4° As condi¢bes de usos adicionais do Banco de Células Mestre referentes ao produto
objeto de PDP poderao ser definidas mediante acordo entre os sujeitos participantes da PDP.

Sibsecéo
Das Instancias de Avaliacdo da Proposta de Projeto de PDP
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Art. 15. A anadlise e a avaliacdo da proposta de projeto de PDP seréo realizadas pelas
Comissfes Técnicas de Avaliagéo e pelo Comité Deliberativo.

Art. 16. Compete as Comissdes Técnicadwddiacao:
| - emitir relatério quanto a proposta de projeto de PDP;
Il - sugerir prazos, critérios e condicionantes especificos para execuc¢éo do projeto de PDP;

lll - avaliar o grau de integracdo produtiva em territério nacional proposto para a
producéo @mcional do produto;

IV-avaliar a economicidade e vantajosidade da proposta de projeto de PDP;

V - verificar se os prazos do desenvolvimento e absor¢cédo tecnoldgica, inckends
etapas regulatérias, sdo compativeis com o cronograma proposto;

VI - avaliar a possibilidade e a viabilidade de execucdo de mais de uma PDP relativas ao
mesmo produto, visandee estimular a concorréncia e diminuir a vulnerabilidade do SUS,
indicando, quando for o caso, a factibilidade de mais de um projeto por produto, seja por
guestdes sanitarias, de escala técnica, econémica ou pelos investimentos requeridos; e

VII- outras competéncias que lhe foram atribuidas nos termos desta Portaria.

Art. 17. As Comissdes Técnicas de Avaliacdo serdo compostas por membros dos seguintes
orgdos e entidades:

| - do Ministério da Saude:
a) 1 (um) da Secretaria de Ciéncia, Tecnhologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS); e

b) 1 (um) de cada Secretaria cujas competéncias estejam relacionadas ao objeto da
proposta de projeto de PDP;

I1-1 (um) do Mirstério do Desenvolvimento Industria e Comércio Exterior (MDIC);
[11-1 (um) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo (MCTI);

IV-1 (um) do Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES);
V-1 (um) da FINERnovacao e Pesquisa; e

VI-1 (um) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

§ 1° Cada membro titular terd um suplente, que o substituira em seus impedimentos
eventuais ou permanentes.

§ 2° A Coordenagdo de cada Comissdo Técnica de Avaliacdo sera exercida pelo
representante da SCTIE/MS.
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§ 3° Os membros, titulares e suplentes, serdo indicados pelos dirigentes maximos de seus
respectivos 0rgaos e entidades ao Ministério da Saude.

§ 4° A participacdo dos érgaos e entidades elencadas nos incisos Il a VI do "caput" sera
formalizada apds resposta a convite a eles encaminhado pelo Ministro de Estado da Saude.

§ 5° Ato do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos constituird a
Comisséao Técnica de Avaliacdo, com definicdo de seu objeto e prazo de duracao.

§ 6° Cala Comissdo Técnica de Avaliagdo podera avaliar uma ou mais propostas de
projeto de PDP, a depender do objeto definido nos termos do ato de que trata o paragrafo
anterior.

§ 7° A Coordenacao da Comissao podera convidar representantes de outros 6rgdos e
entidades, publicas ou privadas, bem como especialistas em assuntos relacionados ao tema, cuja
presenca seja considerada necessaria para o cumprimento do disposto nesta Portaria.

§ 8° Os representantes e especialistas de que trata o paragrafo anterior @ssbeamo
de confidencialidade e declaracéo de inexisténcia de conflito de interesse para participarem das
atividades para as quais foram convidados pela Coordenacéo da Comissao.

Art. 18. Compete ao Comité Deliberativo:

| - analisar e validar os relatériags Comisses Técnicas de Avaliacéo;

Il - aprovar ou reprovar as propostas de projeto de PDP, mediante parecer conclusivo;

Il - definir os prazos, critérios e condicionantes especificos para execug¢do das propostas
de projetos de PDP, dos projetos de PRR£PDP;

IV - analisar e validar o grau de integracao produtiva em territério nacional do produto
objeto de PDP para aplicacdo das regras previstas nesta Portaria;

V- analisar e validar os prazos do desenvolvimento e absor¢éo tecnoldgica, inedaiago
etapas regulatérias, compativeis com o cronograma proposto;

VI- estabelecer as condi¢cdes de economicidade e vantajosidade da PDP;

VII - indicar, motivadamente, a necessidade de submissdo das propostas de projeto de
PDP a nova avaliacdo por Comissdo Téacde Avaliagdo "ad hoc", cujos membros serdo
designados mediante ato do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, com
definicdo de seu objeto e prazo de duracao; e

VIII- outras competéncias que lhe forem atribuidas nos termos desta FPartar

Paragrafo unico. Os membros da Comissdo Técnica de Avaliagdo "ad hoc" de que trata o

inciso VII assinardo termo de confidencialidade e declaracdo de inexisténcia de conflito de
interesse para fins de andlise das propostas de projeto de PDP.
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Art. 19. OComité Deliberativo serd composto por membros dos seguintes 6rgaos:

I -1 (um) do Ministério da Saude;

II-1 (um) do Ministério do Desenvolvimento Industria e Comércio Exterior (MDIC); e
I1I-1 (um) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI).

§ 1° Cada membro titular tera um suplente, que o substituira em seus impedimentos
eventuais ou permanentes.

§ 2° A coordenacao do Comité Deliberativo sera exercida pelo Ministério da Saude.
§ 3° Os membros, titulares e suplentes, serdo indicados pelmgedies maximos de seus
respectivos 6rgdos ao Ministério da Saude e serdo distintos daqueles que compdem as

Comissdes Técnicas de Avaliacéo.

§ 4° A participacdo dos 6rgaos elencados nos incisos Il e Il do "caput" sera formalizada
apos resposta a conviteedes encaminhado pelo Ministro de Estado da Saude.

§ 5° Ato do Ministro de Estado da Saude constituira o Comité Deliberativo.

8§ 6° A Coordenacdo do Comité podera convidar representantes de outros 6Orgaos e
entidades, publicas ou privadas, bem como espistéed em assuntos relacionados ao tema, cuja
presenca seja considerada necessaria para o cumprimento do disposto nesta Portaria.

§ 7° Os representantes e especialistas de que trata o paragrafo anterior assinardo termo
de confidencialidade e declaracdo aexisténcia de conflito de interesse para participarem das
atividades para as quais foram convidados pela Coordenacéo do Comité.

Art. 20. As funcbes dos membros das Comissdes Técnicas de Avaliacdo, das Comissbes
Técnicas de Avaliacao "ad hoc" e do Comé#Bherativo ndo serdo remuneradas e seu exercicio

sera considerado servico publico relevante.

Art. 21. O Comité Deliberativo elaborard o seu regimento interno e o das Comissfes
Técnicas de Avaliagdo, a serem aprovados por ato do Ministro de Estado da Saude

Paragrafo danico. A Comissdo Técnica de Avaliacdo “"ad hoc" terd suas atividades
disciplinadas pelo regimento interno da Comisséo Técnica de Avaliacao.

Subsecéo Ili
Dos Critérios de Analise de Proposta de Projeto de PDP

Art. 22. Serdo considerados na asdlide mérito da proposta de projeto de PDP os
seguintes critérios:

| - atendimento das diretrizes e dos requisitos previstos no art. 14;
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Il - objetivos da proposta consoantes com as politicas publicas desenvolvidas no SUS para
promocao, prevencao e atenc@osaude;

Il - importancia da PDP para reducdo da vulnerabilidade econémica e tecnoldgica do SUS,
bem como contribuicdo para o desenvolvimento cientifico, tecnolégico e socioeconémico do
Pais;

IV - auséncia ou insuficiéncia de produgcdo nacional ou riseadesabastecimento do
produto acabado, IFA ou componente tecnoldgico critico, contribuindo para a integracdo
produtiva no ambito do CEIS e para a reducéo do déficit comercial em saude;

V - clareza do objetivo geral a ser alcancado, dos objetivos espscéictas etapas ou
produtos que, no conjunto, definam o que se quer alcancar com a PDP;

VI - adequacdo do cronograma a complexidade da tecnologia envolvida e aos requisitos
regulatérios e sanitarios;

VII - racionalidade dos investimentos previstos, com ¢agéo da fonte, cronogramas
fisico e financeiro compativeis com a evolugdo das atividades e com a necessidade dos recursos;

VIII- observancia da legislacdo de propriedade intelectual em vigor;

IX - grau de integracdo produtiva compativel com o produtoetijde PDP e o
desenvolvimento do parque produtivo nacional,

X - potencial da instituicdo publica em relacdo a recursos humanos necessarios para
execucdo do projeto, area produtiva instalada ou projeto de adequacao de area aprovado pela
instancia de finariamento, compatibilidade da natureza do projeto com as atividades
executadas pela instituicdo publica e capacidade da instituicAo absorver a tecnologia do
parceiro;

Xl - correta delimitacdo das habilidades e competéncias das entidades privadas e das
instituicdes publicas, linhas produtivas necessarias
e existentes em cada planta fabril, andlise de risco e prazo de vigéncia apresentados;

XIl - compatibilidade de execucdo e obtencédo das previsGes de registro e certificacdes
perante os 6rgdos e entidades contgetes;

Xlll- projecéo de balanco de divisas e de economia anual gerada para o SUS nas aquisi¢cdes
do produto tendo em vista a Ultima aquisicéo realizada pelo Sistema;

XIV- presenca no projeto de planejamento de capacitagcdo para a inovagao, treinamentos
da instituicAo publica pelos parceiros para absorcdo e transferéncia da tecnologia e
desenvolvimento das plataformas produtiva e de conhecimento no Pais; e

XV - aceitacdo integral do processo e metodologias de monitoramento e avaliagéo
definidos nesta Portéa.
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Paragrafo Unico. Serdo priorizadas as propostas distintas de projetos de PDP, pelos
mesmos parceiros, que envolvam produtos de alto valor e produtos para doencas e populacdes
negligenciadas de interesse do Ministério da Saude.

Art. 23. Os seguintes it#rios de desempate serdo utilizados quando o numero de
propostas de projetos de PDP aprovadas quanto ao mérito, nos termos do art. 22, para 0 mesmo

produto for superior ao nimero de propostas cabiveis para aprovacdo, de acordo com as
guestdes sanitarias de viabilidades técnica e econdmica:

| - adequacédo dos produtos e processos aos requerimentos dos programas e acdes do
Ministério da Saude, visando atender as necessidades do SUS e da populagéo;

Il - instituicdo publica com linha de producéo adequadapaproduto objeto de PDP;

111 - investimentos aplicados pelo parceiro privado para execuc¢éo do projeto de PDP;
IV-menor prazo para internalizagdo da tecnologia;

V- proposta de preco que tenha potencial de maior economia para o Ministério da Saude;

VI - Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo de Funcionamento Especial, quando
aplicavel, ativas para o parceiro privado produtor do produto acabado;

VII - Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo de Funcionamento Especial, quando
aplicavel, ativas para @arceiro privado produtor do insumo farmacéutico ativo (IFA) ou
componente tecnoldgico critico;

VIII- CBPF valido para a linha de producdo do produto objeto da proposta de PDP para a
instituicdo publica ou relatério de inspecdes sanitarias com a compaovde condicdes de
fabricacao;

IX - CBPF vdlido para a linha de producdo do produto objeto de PDP para o parceiro
privado produtor do produto acabado ou relatério de inspecdes sanitarias com a comprovacao
de condicdes de fabricacéo;

X - CBPF vélido para lmha de producdo do produto objeto de PDP para o parceiro
privado produtor do insumo farmacéutico ativo ou componente tecnolégico critico ou relatério
de inspe¢fes sanitarias com a comprovacao de condi¢des de fabricagéo;

Xl- apresentagéo adicional dedmagéo relacionada ao produto objeto de PDP;

XII- contribuico relativa da tecnologia para o desenvolvimento do CEIS;

XIll- entidade privada com linha de produgéo no Pais adequada para o produto objeto de
PDP;

XIV- desenvolvimento tecnolégico do produtdjeto de PDP realizado no Pais; e

XV- contribui¢céo para o equilibrio competitivo e tecnoldgico do mercado.
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Art. 24. Serdo considerados na andlise da divisdo de responsabilidades de instituicbes
publicas, em casos de aprovacdo de mais de uma propospaofieto de PDP para um mesmo
produto, os seguintes critérios:

| - estimulo a concorréncia no mercado;
Il - capacidade instalada para oferta do produto;

Il - capacidade programada de acordo com o projeto de construgdo, ampliacdo e/ou
reforma da estruturaiica para oferta do produto conforme cronograma da proposta;

IV-demanda do SUS; e
V- equilibrio econébmicdinanceiro do projeto.

Subsecéao IV
Da Instrucéo do Processo Administrativo de Proposta de Projeto de PDP

Art. 25. Cabera a SCTIE/MS a instrucdprdoesso administrativo da proposta de projeto
de PDP.

Art. 26. As propostas de projetos de PDP protocoladas na SCTIE/MS serdo autuadas como
processo e, em seguida, encaminhadas ao Departamento do Complexo Industrial e Inovacao em
Saude (DECIIS/SCTIE/Id&) meio de despacho do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos.

Paragrafo Unico. Antes da remessa dos autos ao DECIIS/SCTIE/MS, o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos classificara as informacdes constantes da ptepmsiato
de PDP em grau de sigilo nos termos da Portaria n° 1.583/GM/MS, de 19 de julho de 2012.

Art. 27. O DECIIS/SCTIE/MS encaminhard o processo para a Coordesratate Base
Quimica e Biotecnolégica (CGBQB/DECIIS/SCTIE/MS) ou a CoorGaratd@ieEquipamentos
e Materiais para a Saude (CGEMS/DECIIS/SCTIE/MS), a depender da area tematica do produto,
para fins de analise da proposta.

Art. 28. A CoordenacaBeral de que trata o art. 27, que seja responsavel pela andlise da
proposta, elaborara nota tédca a fim de verificar se a proposta de projeto de PDP atendeu
todos os requisitos e orientagdes constantes do modelo de projeto executivo de que trata o
paragrafo Unico do art. 11.

Art. 29. A proposta de projeto de PDP sera restituida pela Coordet@gabresponséavel
ao DECIIS/SCTIE/MS e, em seguida, enviada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, incluindee a nota técnica de que trata o art. 28, para fins de avaliagdo e adogéo
das medidas necessarias para efetivacdo das compatdo Ministério da Saude previstas nos
arts. 17 e 19.

Art. 30. ApoOs ser constituida a Comissdo Teécnica de Avaliacdo, a SCTIE/MS lhe
encaminhara a proposta de projeto de PDP e a nota técnica de que trata o art. 28 para fins do
disposto no art. 16.
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Art. 31 Apos tramite pela Comissédo Técnica de Avaliacao, a proposta de projeto de PDP,
incluindose os respectivos documentos produzidos no ambito da SCTIE/MS e da propria
Comisséo, serd encaminhada para o Comité Deliberativo para fins do disposto no art. 18.

Sibsecéo V
Do Processo de Avaliacdo e Decisoério da Proposta de Projeto de PDP

Art. 32. A instituicdo publica sera convocada pela SCTIE/MS para apresentacao oral da
proposta de projeto de PDP perante as ComissGes Técnicas de Avaliacdo e, quando couber,
perante o Comité Deliberativo.

Paragrafo Unico. Somente a instituicdo publica participara da apresentacdo oral da
proposta, devendo responder aos questionamentos das Comissdes Técnicas de Avaliacdo e do
Comité Deliberativo quanto a proposta de projeto de PDP.

Art. 33. A Comissao Técnica de Avaliacao analisara a proposta de projeto de PDP e podera
demandar a instituicdo publica ajustes no seu contelddo para adequacao ao disposto no art. 14.

§ 1° A proposta de projeto de PDP reajustada pela instituicado publicaemomog do
"caput" devera ser enviada a SCTIE/MS no prazo maximo de 15 (quinze) dias apés o recebimento
da comunicacédo formal de que trata o "caput".

§ 2° A proposta de projeto de PDP sera analisada pela Comissdo Técnica de Avaliacdo, que
emitird relatério om parecer final a ser encaminhado, com tramite pela SCTIE/MS, ao Comité
Deliberativo.

Art. 34. Apos recebimento dos documentos de que trata o art. 33, o Comité Deliberativo
adotard as medidas previstas no art. 18.

Art. 35. As propostas de projetos de PBBrovadas pelo Comité Deliberativo seréo
formalizadas por meio de termos de compromisso subscritos pela instituicdo publica e pelo
Ministério da Saude, por meio da SCTIE/MS, e declaracdo de concordéancia pelos parceiros
privados anexa ao termo de compronoss

Paragrafo Unico. Os termos de compromisso serdo subscritos e anunciados em reunifes
do GECIS até o final do ano em que foram apresentadas as respectivas propostas de projeto de
PDP.

Art. 36. O extrato do termo de compromisso da proposta de projeto de dibovada sera
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU).

Art. 37. Apés assinatura do termo de compromisso, o DECIIS/SCTIE/MS enviara cépia do
ato a instituicdo publica e a ANVISA, incluisdocdpia dos documentos produzidos pela
SCTIE/MS, Comisséo Tiéarde Avaliacdo e Comité Deliberativo.

Art. 38. As propostas de projetos de PDP que ndo forem aprovadas pelo Comité

Deliberativo serdo comunicadas pelo Ministério da Saude, por meio da SCTIE/MS, a instituicdo
publica proponente, com a respectiva motivacao
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Art. 39. E facultado a instituicdo publica o direito de interposicdo de recurso
administrativo em face da decisdo de reprovacdo da proposta de projeto de PDP, com
fundamento em razdes de legalidade e de mérito, em Unica e Ultima instancia, dirigido ao
Ministro de Estado da Saude.

§ 1° E de dez dias o prazo para interposicdo do recurso administrativo, sem efeito
suspensivo, contado a partir da divulgacdo da decisdo no portal do Ministério da Saude,
disponivel no sitio eletrbnico www.saude.gov.br.

§ 2° O reeurso administrativo serd encaminhado pelo Gabinete do Ministro (GM/MS) para
a SCTIE/MS para elaboracdo de manifestacdo técnica que, em seguida, o remeterd para a
Consultoria Juridica (CONJUR/MS) para elaboracdo de manifestacao juridica a fim de subsidiar
julgamento pelo Ministro de Estado da Saude.

§ 3° Em caso de provimento do recurso administrativo, a proposta de projeto de PDP sera
encaminhada a SCTIE/MS para reavaliacdo por nova Comissdo Técnica de Avaliacdo e pelo
Comité Deliberativo, observaneseo mesmo fluxo processual previsto nesta Portaria.

Art. 40. A relacdo das propostas de projeto de PDP que ndo forem aprovadas, com a
respectiva motivacdo, sera divulgada no portal do Ministério da Saude, disponivel no sitio
eletrdnico www. saude. gov. br.

Art. 41. A aprovacdo das propostas de projeto de PDP néo vincula o Ministério da Saude
ao financiamento de investimentos e custeio de despesas nas instituicdes publicas.

Art. 42. Os regimentos internos das ComissGes Técnicas de Avaliacdo e do Comité
Delibertivo definirdo em carater complementar os ritos, prazos, documentacdo, metodologia a
ser utilizada para ponderacdo dos critérios de andlise e competéncias para o processo de
avaliacao e decisorio das propostas de projeto de PDP.

Secao
Do Projeto de PDP

Art. 43. Apo6s a assinatura do termo de compromisso, iniciase a fase do projeto de PDP.

Art. 44. Na fase do projeto de PDP, o atendimento dos compromissos, responsabilidades e
condicionantes do projeto ficara a cargo da instituicdo publica e da entidadslpr

Art. 45. Até o inicio da fase de PDP, a instituicdo publica e a entidade privada formalizardo
acordo ou contrato de desenvolvimento, transferéncia e absor¢cdo de tecnologia do produto
objeto da PDP com observancia dos critérios, diretrizes e oridéesaclesta Portaria, sem
interveniéncia do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. A existéncia do acordo ou contrato de desenvolvimento, transferéncia e
absorcéo de tecnologia do produto objeto da PDP e a sua apresentacdo ao Ministério da Saude
pela institugdo publica € requisito para a formalizagdo do primeiro fornecimento do produto
objeto de PDP.

Art. 46. Qualquer necessidade de alteragdo do cronograma do projeto de PDP ser&a
apresentada oficialmente pela instituicdo publica, com justificativas fundamastadSCTIE/MS
89



SAUDE

Prospecgio Estratégica do I [ FIOCRUZ

Sistema de Satde Brasileiro Fund o] Ido Cruz

para sua apreciacdo e, quando referente aos aspectos regulatorios sanitarios, pelo Comité
Técnico Regulatorio (CTR) da ANVISA.

Paragrafo unico. A SCTIE/MS e, quando pertinente, o CTR da ANVISA decidirdo sobre o
pedido, "ad referendum” do Coité Deliberativo.

Art. 47. A instituicdo publica podera apresentar proposta de alteragdo dos seus parceiros
envolvidos no projeto de PDP, com as respectivas justificativas fundamentadas, a SCTIE/MS para
sua apreciacao, pela Comissao Técnica de Avaligoélo €omité Deliberativo.

Paragrafo Unico. A decisé@o sobre o pedido competird ao Comité Deliberativo, que decidira
pelo envio ou ndo de nova proposta de projeto de PDP para avaliacéo pela Comissdo Técnica de
Avaliacéo e pelo referido Comité.

Art. 48. A insituicao publica podera apresentar proposta de alteracédo das tecnologias do
projeto de PDP, com as respectivas justificativas fundamentadas, a SCTIE/MS para sua
apreciacao, pela Comissao Técnica de Avaliacéo e pelo Comité Deliberativo.

Paragrafo Unico. Faco Comité Deliberativo autorizado a definir, em ato préprio, as
hipéteses em que as propostas de alteracdo das tecnologias do projeto de PDP poderdo ser
avaliadas apenas pela SCTIE/MS ou pela SCTIE/MS e pela Comisséo Técnica de Avaliacao.

Art. 49. Os pedios de alteracdes de cronograma, parceiros ou tecnologia serdo
respondidos oficialmente pela SCTIE/MS ao requerente.

Art. 50. O fornecimento de informacbes quanto a execucdo do projeto de PDP para o
Ministério da Saude sera realizado pela instituicdo jgabli

Paragrafo Unico. A instituicdo publica encaminhard, em carater ordinario, relatério de
acompanhamento quadrimestral para o Ministério da Saude, que ficara disponivel para
avaliacdo pelos Comités Técnicos de Avaliacdo e pelo Comité Deliberativo, daserva
a Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011, o Decreto n° 7.724, de 16 de maio de 2012, e a
Portaria n® 1.583/GM/MS, de 19 de julho de 2012.

Secéo Il
Da PDP

Art. 51. A PDP inicee com a demonstracdo ao Ministério da Saude pela instituicdo
publica doinicio da etapa de desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia,
capacitagdo industrial e tecnoldgica, em conjunto com o primeiro fornecimento do produto
objeto de PDP ao Ministério da Saude pela instituicdo publica.

§ 1° O ano 1 (um) da PDPisgiaré a partir da publicagdo do instrumento especifico para
o primeiro fornecimento do produto objeto da PDP pela instituicdo publica ao Ministério da
Saude no DOU.

§ 2° A instituicAo publica encaminhar4, em carater ordinario, relatério de

acompanhamerd quadrimestral para o Ministério da Saude.
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Art. 52. A aquisicdo do produto objeto de PDP pelo Ministério da Saude se dard apenas
depois de cumpridas todas as etapas descritas nas Secdes | e Il deste Capitulo e com a
demonstracdo pela instituicdo publicap dnicio da etapa de desenvolvimento, transferéncia e
absorcao de tecnologia, capacitacdo industrial e tecnoldgica.

§ 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente
ao estabelecido no "caput" e ter capacidade de supritnoepodera ser responsavel pelo
fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam ao
estabelecido no "caput" e se inicie a divisdo de responsabilidades aprovada para cada projeto de
PDP.

§ 2° O produto objeto de PDP atendems apresentacdes, especificacdes, formas e
guantitativos demandados pelo Ministério da Salde, respeites®la regulacao sanitaria.

§ 3° A definicdo de centralizacdo da aquisicdo do produto devera ocorrer mediante
pactuacao prévia na Comissao Intergestorripartite (CIT).

Art. 53. Para a primeira aquisicdo, o registro sanitario do produto objeto da PDP podera
ser da instituicdo publica ou da entidade privada, desde que esteja em processo comprovado de
desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecgi@onos termos do inciso XXXIl do artigo
24 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993.

§ 1° No caso do produto possuir registro sanitario em nome da entidade privada e estar
em processo de transferéncia de tecnologia, a instituicdo publica deverda posdas &s
informacfes técnicas e copia de inteiro teor do dossié do referido registro aprovado pela
ANVISA, assim como a documentacao requerida para sua eventual atualizacao.

§ 2° Da primeira aquisi¢cdo do produto objeto da PDP, a instituicdo publica teezo ge
60 (sessenta) dias para apresentar a ANVISA o pedido de registro, em seu nome, do produto
objeto da PDP, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 31/ANVISA, de 29 de
maio de 2014, e da RDC n°® 43/ANVISA, de 19 de setembro de 201doqpuitaveis, e demais
regulamentactes da ANVISA.

§ 3° A instituicdo publica tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados do término do prazo de
gue trata o paragrafo anterior, para encaminhar ao Ministério da Saude a copia do protocolo da
referida documeracdo apresentada junto & ANVISA.

Art. 54. Ap6s 1 (um) ano da primeira aquisicdo do produto objeto da PDP, o Ministério da
Saude apenas efetuara novas aquisicbes mediante comprovacao pela instituicdo publica de que
possui o registro sanitario do referidogatuto junto & ANVISA e da evolucdo das etapas de
desenvolvimento, transferéncia e absor¢édo de tecnologia, conforme cronograma aprovado no
projeto executivo e eventuais alteracges.

Art. 55. A aquisicdo do produto objeto da PDP se dara entre o Ministér@adde e a
instituicdo publica, por meio de instrumento especifico, e sera realizada ap0s observancia e
reandlise dos seguintes itens:

| - quanto a capacidade de atendimento:
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a) serdo verificadas as condi¢des técnicas da instituicdo publica, junto a engideada,
de entregar o produto nos quantitativos, termos e condi¢cBes preconizados pelas areas
finalisticas do Ministério da Saude; e

b) sera verificada a capacidade da instituicdo publica de fornecer o produto nas
apresentactes e formas farmacéuticas as respecificacdes técnicas solicitadas pelo Ministério
da Saude;

Il - sera considerada a demanda do Ministério da Saude a época de aquisicao do produto
objeto de PDP; e

Il - quanto aos pregos, economicidade e vantajosidade:

a) os precos estabelecidos pamaaquisicdo de produto objeto da PDP considerardo o
aporte tecnoldgico associado a internalizacdo da producdo e serdo decrescentes em termos
reais, podendo sofrer variacdo, nos periodos e na forma da legislacao pertinente, de forma a
levar em conta a flutacdo nos precos médios de mercado nacionais e internacionais, a variacao
de precos medidas pelo IPCA ou por indicadores oficiais setoriais, a variacdo da taxa cambial
guando envolver importacdes no periodo de transferéncia, consideraadeconomias e
sigemas de saude similares aos do Brasil e, no que couber, as normas e critérios adotados pela
CMED;

b) consideraise-a na avaliacdo de precos, quando cabivel, as estimativas de valores de
mercado para produtos que estejam préximos
ao periodo de expiracdo gmtente e a reducao relevante de precos de mercado decorrente de
estratégias de competicdo das empresas; e

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

§ 1° A andlise de precos referenciada na proposta de projeto da PDP servird como
referencial para definicdo do preco de aquisicdo a ser praticado pelo Ministério da Saude.

§ 2° A Secretaria do Ministério da Saude responsavel pela execucdo do instrumento
especiico de aquisicdo do produto objeto da PDP junto a instituicdo publica devera, em
conjunto com a Secretaria Executiva (SE/MS), realizar a analise de precos a serem praticados
com o apoio técnico da SCTIE/MS, em procedimento administrativo distinto despoode PDP.

Art. 56. O processo administrativo de aquisi¢do do produto objeto da PDP observara a
legislacdo vigente e contera toda a documentag&o necessaria para comprovagao da existéncia e
regularidade da PDP, inclusive o extrato do termo de compromiabticado no DOU e os
documentos citados nesta Secao.

Paragrafo Unico. A aquisicdo do produto objeto da PDP sera efetuada mediante a
celebracdo de contrato plurianual compativel com o cronograma da PDP, respes@anao
legislacédo vigente.

Art. 57. Verificda a capacidade de fornecimento, pela instituicdo publica, do produto
objeto da PDP e para fins de sua aquisi¢cdo, a SCTIE/MS encaminhara os seguintes documentos a
Secretaria do Ministério da Saude responséavel pela sua aquisicao:
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| - copia da pagina do DOtbntendo a publicacdo da Resolucdo da ANVISA referente a
concessdao do registro sanitario do produto objeto da PDP;

Il - copia do CBPF do local de fabricacdo constante do registro sanitario;

Il - cépia do extrato do termo de compromisso; e

IV- nota técni@ elaborada pela SCTIE/MS contendo, no minimo, os seguintes itens:
a) instituicdo publica e entidade privada envolvida na PDP;

b) objeto e objetivo da PDP, especificarsoo produto envolvido, as apresentacdes, a
forma farmacéutica e o estagio da trang¥acia de tecnologia;

C) prazo previsto pela instituicdo publica para a internalizacao da tecnologia; e

d) declaracéo dos sujeitos participantes de concordancia de atendimento dos objetivos do
projeto para desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de temial nos termos desta
Portaria.

Paragrafo Unico. A Secretaria do Ministério da Saude responsavel pela aquisicdo do
produto objeto da PDP podera requerer da SCTIE/MS, caso seja de sua posse ou competéncia,
outras informagBes e documentos que sejam necessanpara a devida instrucdo do
procedimento de aquisi¢ao.

Art. 58. A proposta de alteracdo do cronograma da PDP, quando iniciado o processo de
aquisicdo, sera apresentada oficialmente pela instituicdo publica, com justificativas
fundamentadas, a SCTIE/MS.

Paragrafo Unico. Caso a proposta de alteracdo impactar na ampliacdo do periodo de
aquisicdo de produto objeto da PDP conforme previsto no cronograma vigente, a SCTIE/MS
encaminhard a proposta a Comissao Técnica de Avaliacdo e ao Comité Deliberativo para
avdiacao e a SecretarBxecutiva do Ministério da Saude (SE/MS) para decisao.

Secéo IV
Da Internalizagdo da Tecnologia

Art. 59. Apo6s finalizacdo da PDP e concluido o processo de desenvolvimento, transferéncia
e absorcéo de tecnologia pela instituicdo publee entidade privada, as aquisi¢cdes do produto
que foi objeto de PDP ndo serdo mais realizadas sob o rito disciplinado na Secao anterior.

Paragrafo unico. Nos casos previstos de impossibilidade das instituicdes publicas suprirem
integralmente a demanda dMinistério da Salde, procedsea a processo licitatério para
complementariedade do quantitativo necessario ao SUS.

Art. 60. Comprovada a internalizagdo de tecnologia, a instituicdo publica podera, com a

devida motivacdo analisada pelo Ministério da Sauddensferir a tecnologia objeto de PDP a
outra instituicdo publica para fins de atendimento as necessidades do SUS.
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CAPITULO V
DO MONITORAMENTO E AVALIACAO

Art. 61. Cada PDP sera monitorada de forma continua desde o projeto de PDP até a
internalizacdo datecnologia para fins de verificacdo dos avancos esperados no processo
produtivo, desenvolvimento, transferéncia e absorcéo de tecnologia.

Art. 62. O monitoramento e a avaliacdo dos projetos de PDP e das PDP observara a
ocorréncia ou nao do:

| - cumprimentodo cronograma da PDP estabelecido no projeto executivo; e

Il - cumprimento das obrigacdes e responsabilidades definidas durante as fases do
processo para o estabelecimento de PDP.

Art. 63. O monitoramento técnico da capacitacdo, das atividades tecnasdgica
produtivas, do projeto executivo e seu cronograma, do processo técnico de transferéncia de
tecnologia e do desenvolvimento das capacidades da instituicdo publica para o novo patamar
tecnologico, no ambito da PDP, sera realizado pela SCTIE/MS, coaipaeditdh da ANVISA,
mediante a atuacdo dos CTR, e com base em instrumentos e metodologias especificas,
envolvendose as seguintes dimensoes:

| - monitoramento técnico da capacitacdo e atividades tecnolégicas e produtivas
requeridas para a regulacao sanitaraacargo da ANVISA, mediante a atuacdo dos CTR, e com
base em instrumentos e metodologias especificas;

Il - monitoramento do projeto executivo, do processo técnico de transferéncia e de
absorcéao de tecnologia e do desenvolvimento das capacidades daig&tipublica para o novo
patamar tecnol6gico, com base em instrumentos e metodologias especificas, sendo subsidiado
pelas atividades previstas no inciso | do "caput"’, a cargo da SCTIE/MS;

Il - andlise de relatérios de acompanhamento enviados quadrimipsgnate pela
instituicdo publica ao Ministério da Saude; e

IV - realizacdo de visitas técnicas anuais conjuntas nas unidades fabris publicas e privadas
pelo Ministério da Saude e ANVISA.

Art. 64. Os projetos de PDP e as PDP que estejam em desacordo cdsitaggcritérios,
diretrizes e orientagbes estabelecidos e sejam identificados pelos mecanismos de
monitoramento e avaliagdo instituidos nesta Portaria serdo suspensos pela SCTIE/MS para
posterior analise das Comissfes Técnicas de Avaliacdo e decisémii® Deliberativo quanto
asua:

| - reestruturagdo: se for verificada a inobservancia dos requisitos, critérios, diretrizes e
orientacdes estabelecidos nesta Portaria que comprometa os objetivos da PDP; ou

Il - exting&o:
a) se for efetuado dano a Adminia¢do Publica ou sua utilizacdo em desacordo com o0s

objetivos previstos nesta Portaria; ou
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b) se for descumprido de modo relevante e com risco de irreversibilidade o cronograma
estabelecido na PDP, inclusive para efetivacdo do desenvolvimento, transéeeéalbsorcéo de
tecnologia em condi¢gbes de portabilidade, sem justificativa de fatores alheios aos esforgos dos
participantes.

§ 1° A suspensdo de que trata o "caput" serd comunicada pela SCTIE/MS a Secretaria do
Ministério da Saude responsavel pela exémuglo instrumento especifico de aquisicdo do
produto objeto da PDP junto a instituicdo publica.

§ 2° A adocao das medidas previstas neste artigo ndo exclui a aplicacdo de outras sancbes
e penalidades previstas na legislagéo vigente.

Art. 65. A instituicAopublica e a entidade privada ficardo sujeitas a medidas
administrativas e judiciais, além de san¢des previstas em lei e nos contratos firmados, no caso de
PDP que tenha iniciada a aquisicdo de produtos pelo Ministério da Saude e a transferéncia de
tecnologa para a instituicdo publica ndo seja efetivada, especialmente quando verificado
eventual dano ao erario.

Paragrafo Unico. Ficam ressalvadas do disposto no "caput" as situacdes de caso fortuito,
forca maior ou outras hip6teses devidamente fundamentadasaderdo com a legislacdo
vigente, aprovadas pelo Ministério da Saude.

CAPITULO VI
DAS RESPONSABILIDADES INSTITUCIONAIS

Art. 66. O Ministério da Saude é responsavel por:
| - elaborar e revisar a lista de produtos estratégicos para o SUS;

Il - pactuar, juntoa Comissédo Intergestores Tripartite (CIT), a viabilidade de centralizacéo
de aquisicao de produtos estratégicos para o SUS;

Il - estimular as instituicbes publicas a apresentarem propostas de projetos de PDP que se
enquadrem na lista de produtos estratégs para o SUS;

IV - estimular as entidades privadas a participarem das iniciativas que favorecam o
investimento, o desenvolvimento tecnolégico, a inovagédo e a geracdo de renda e emprego no
Brasil de produtos estratégicos para o0 SUS, mediante sua pacéicigm PDP;

V - receber e formalizar as propostas de projeto de PDP, com inclusdo de sua
manifestacdo técnica, quando couber, para fins de analise das Comissdes Técnicas de Avaliacao
e discussao e decisdo pelo Comité Deliberativo;

VI- fornecer apoio técito e administrativo para a realiza¢éo das atividades das Comissoes
Técnicas de Avaliagdo e Comité Deliberativo;

VII- celebrar o termo de compromisso de cada projeto de PDP aprovado;

VIII- monitorar e avaliar os projetos de PDP;
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IX - participar das reuries do CTR e requerer informag¢des e documentos, inclusive
reunides, da instituicdo publica e da entidade privada para acompanhamento da implementagéo
do projeto de PDP e sugestdo de estratégias para cumprimento;

X - participar da fase de PDP e cumprir asponsabilidades e obrigacdes previstas na
referida fase; e

Xl - divulgar no portal do Ministério da Saude, disponivel no sitio eletrdnico
www.saude.gov.br, as informacBes publicas referentes as PDP, contendo, no minimo, o0s
seguintes dados:

a) leis, decrais, portarias e resolucdes relacionadas as PDP;

b) modelo de projeto executivo de PDP;

¢) modelo de relatério de acompanhamento a ser apresentado pela instituicdo publica;

d) relacdo anual de propostas de projeto de PDP em analise, aprovadas ou néo agrovad

e) relacdo anual de projetos de PDP e PDP e respectivos "status" de implementacao e
execucao; e

f) relacdo de produtos de PDP cuja aquisicao foi iniciada pelo Ministério da Saude via PDP,
com cépia do extrato de publicagdo no DOU.

Paragrafo Unico. Pa monitoramento e avaliagdo do projeto de PDP e da PDP, o
Ministério da Saude contard com o apoio dos 6rgdos e entidades da Administracdo Publica.

Art. 67. A ANVISA é responsavel por:

| - concluir as andlises requeridas no ambito dos projetos de PDAP®Eeara registro e
alteracdo pégegistro em até 60 (sessenta) dias da data do requerimento;

Il - priorizar, nos termos das normas sanitarias vigentes, as analises requeridas dos
produtos objetos das PDP;

Il - acompanhar, dentro das atividades do CTRatendimento ao cronograma para
obtencdo de registro sanitario do medicamento ou produto para a saude, bem como as
alteracdes posregistro, para os produtores publicos e privados participantes de uma PDP, em
consonancia com o termo de compromisso aprovadssdeé que atendam todas as normas e
exigéncias sanitarias, acordado formalmente com a SCTIE/MS e demais Secretarias do Ministério
da Saude cujo produto faga parte de seus programas e acoes;

IV - acompanhar o cronograma de obtencgdo ou renovagédo do CBPRrmmnéncia com
o termo de compromisso aprovado, desde que atendam todas as normas e exigéncias sanitarias,
acordado formalmente com a SCTIE/MS e demais Secretarias do Ministério da Saude cujo
produto faca parte de seus programas e acoes;
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V - apoiar a SCTIES com atividades de monitoramento e avaliagdo do desenvolvimento
técnico dos projetos de PDP para atender os requisitos sanitarios de qualidade e de
internalizacéo da producéo no Pais, utilizando metodologias adequadas para este fim;

VI- realizar visita técnicas anuais nas unidades fabris das instituicdes publicas e privadas,
integrantes das PDP, junto ao Ministério da Saude;

VII - monitorar tecnicamente a capacitacdo e as atividades tecnolégicas e produtivas
requeridas para a regulagao sanitaria dosdutores publicos e privados, de modo a subsidiar a
internalizacéo produtiva e tecnolégica do produto objeto da PDP, mediante a atuacdo dos CTR e
outras atividades proativas em que a ANVISA possa contribuir para seus resultados; e

VIII- participar das Corasdes Técnicas de Avaliacao das propostas de projetos de PDP.

Art. 68. A instituicdo publica proponente e executora da PDP é responsavel por:

| - elaborar e apresentar a proposta de projeto de PDP em observancia aos critérios,
requisitos, diretrizes e ahtagbes desta Portaria, contendo, no minimo, os dados solicitados
conforme modelo de projeto executivo;

Il - demonstrar a capacidade produtiva, 0s equipamentos e 0s recursos humanos
necessarios para execuc¢ao do projeto de PDP na instituicdo publicaarefetas adequacdes
pertinentes para efetivacao da transferéncia de tecnologia;

Il - realizar a analise de risco do projeto;

IV - enviar o projeto executivo de PDP a SCTIE/MS para analise, atendendo os prazos
definidos nesta Portaria,;

V - apresentar oralmate a proposta de projeto de PDP para as Comissfes Técnicas de
Avaliacdo e Comité Deliberativo, ap6s manifestacdo formal do Ministério da Saude;

VI- celebrar o termo de compromisso com o Ministério da Saude;

VII- celebrar contratos ou outros instrument@sridicos com colaboradores e parceiros do
projeto de PDP, seguindo os critérios e orientagfes desta Portaria e as premissas integrantes do
termo de compromisso celebrado, sem prejuizos do acréscimo de outras condi¢cdes necessarias

ao bom atendimento do teresse publico, em observancia a legislagéo pertinente;

VIII - peticionar o dossié de registro do produto junto a ANVISA conforme normativos
especificos da referida entidade e cronograma estabelecido;

IX - garantir, junto a seu parceiro privado, a intelimzacdo da producéo nacional do IFA,
componente tecnoldgico critico e, quando aplicavel, o atendimento a regra de origem e/ou PPB;

X-acompanhar, monitorar e avaliar as acfes desempenhadas pela entidade privada para
a transferéncia de tecnologia e par&fetivo cumprimento do cronograma técnicegulatério;
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Xl - participar ativamente do desenvolvimento dos produtos junto a entidade privada,
acompanhando todo ciclo tecnolégico;

XlI- realizar treinamentos para sua equipe, coordenada junto aos parceinasdps, a fim
de absorver os conhecimentos necessarios para a efetiva transferéncia de tecnologia do produto
objeto da PDP, sendo a sua efetividade pratica avaliada periodicamente, os registros dos
treinamentos mantidos e os cronogramas oficializados aoididéino da Saude, estando
disponiveis durante as visitas técnicas;

XllI- participar das visitas técnicas na entidade privada em conjunto com o Ministério da
Saude e a ANVISA;

XIV - solicitar as priorizac6es de andlise junto a ANVISA apdés peticdo deoremist
alteracdo pogegistro;

XV - cumprir o cronograma do projeto de PDP definido, comunicando e justificando ao
Ministério da Saude qualquer alteracdo necessaria;

XVI - enviar ao Ministério da Saude, especificamente a SCTIE/MS, relatérios de
acompanhameto quadrimestrais para os projetos de PDP aprovados, demostrando as
atividades do projeto executadas, em andamento e previstas, apresentando justificativas
fundamentadas em caso de alteracéo do cronograma apresentado no projeto executivo;

XVII- colaborare fornecer a documentacao necesséria para a visita técnica do Ministério
da Saude e ANVISA na instituicdo publica;

XVIII- participar das reunides do CTR e do Ministério da Saude, sempre que requerida;

XIX- celebrar instrumento especifico com o Ministéda Saulde para fornecimento de
produtos no ambito da PDP, respeitando as legislacdes pertinentes e os termos desta Portaria; e

XX- garantir o fornecimento e entrega dos produtos conforme quantitativo e cronograma
definidos pelo Ministério da Saude.

Paragafo unico. A escolha e as rela¢des contratuais com a entidade privada sdo de inteira
responsabilidade da instituicdo publica produtora celebrante da PDP, inclusive com relacdo a sua
qualificacdo e a avaliagdo da regularidade de sua situacéo legal e iadeeid

Art. 69. Para participar da proposta de projeto de PDP, do projeto de PDP e da PDP, a
entidade privada devera:

| - participar da proposta de projeto de PDP em observancia aos critérios, requisitos,
diretrizes e orientacdes desta Portaria, contendo, mnimo, os dados solicitados conforme
modelo de projeto executivo;

Il - demonstrar a capacidade produtiva, 0os equipamentos e 0s recursos humanos

necessarios para participacdo no projeto de PDP, efetuando as adequacdes pertinentes para
efetivacédo da trangfréncia de tecnologia;
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lll - celebrar contratos ou outros instrumentos juridicos com a instituicdo publica e
parceiros privados do projeto de PDP, seguindo os critérios, requisitos, diretrizes e orientacdes
desta Portaria e as premissas integrantes do e compromisso celebrado, sem prejuizos do
acréscimo de outras condi¢cbes necessarias ao bom atendimento do interesse publico, em
observancia a legislacao pertinente;

IV - garantir no projeto executivo, na esfera de sua responsabilidade, a internalidacéo
producao nacional do IFA, componente tecnolégico critico e, quando aplicavel, o atendimento a
regra de origem e/ou PPB;

V - garantir a transferéncia de tecnologia e o efetivo cumprimento do cronograma técnico
regulatério sob sua responsabilidade;

VI - participar ativamente do desenvolvimento dos produtos junto a instituicdo publica e
aos parceiros privados;

VII- realizar treinamentos a fim de transferir os conhecimentos necessarios para o efetivo
desenvolvimento e transferéncia de tecnologia do produtojeto da PDP, efetuando os
registros dos treinamentos e 0s cronogramas oficializados ao Ministério da Saude, estando
disponiveis durante as visitas técnicas;

VIII- receber visitas técnicas perioddicas das equipes do Ministério da Salude e da ANVISA,
em corsonancia com as metodologias utilizadas, colaborando e fornecendo a documentacao
necessaria,

IX - peticionar, quando couber, o dossié de registro do produto e alteractesegistro
junto a ANVISA, conforme sua regulamentacéo especifica,

X - cumprir o crmograma do projeto de PDP aprovado, definindo junto ao parceiro
publico a possibilidade de qualquer alteracao nele necessaria;

XI - informar periodicamente & instituicdo publica, conforme cronograma definido, as
atividades do projeto executadas, em andanmea previstas, auxiliando a instituicdo publica na
elaboracdo dos relatérios de acompanhamento quadrimestrais e das justificativas
fundamentadas em caso de alteracdo do cronograma e enviando a instituicdo publica
documentos sobre o andamento do projetodas atividades inerentes para sua efetivacao,
visando o atendimento do interesse publico e das suas finalidades, entre as quais se incluem a
transferéncia de tecnologia, a garantia de fornecimento e a produc¢éo local do insumo;

XIlI- garantir o forneciment@ entrega dos produtos conforme guantitativo e cronograma
definidos pela instituicdo publica para atender as demandas do Ministério da Saude; e

XIll- firmar a declaragéo conjunta de concordancia aos termos da proposta de projeto de
PDP, conforme dispostoo § 3° do art. 14, e a declaracdo de concordancia anexa ao termo de
compromisso, nos termos do art. 35.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS
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Art. 70. As orientagdes, critérios, requisitos, diretrizes e formas de monitoramento e
avaliacéo definidos nestaRaria sdo aplicaveis, no que couber, as PDP vigentes.

§ 1° Fica concedido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a partir da data de publicacdo
desta Portaria, para adequacao pelas instituicdes publicas e entidades privadas, no que couber,
das PDP em wig ao disposto no "caput".

§ 2° A SCTIE/MS efetuard a classificacdo das PDP vigentes conforme as fases de
estabelecimento de PDP previstas no art. 10.

§ 3° Para as PDP vigentes de pesquisa e desenvolvimento que estejam em fase de
desenvolvimento, transferécia e absorcdo de tecnologia, a instituicdo publica podera solicitar a
SCTIE/MS a sua adequacéo para enquadramento como projeto de PDP ou PDP, nos termos desta
Portaria, para fins de analise pela Comisséo Técnica de Avaliacédo e pelo Comité Deliberativo.

§ 4° As propostas de projeto de PDP em tramitacdo no Ministério da Saude nos termos da
Portaria n® 837/GM/MS, de 18 de abril de 2012, e ainda ndo avaliadas pelas ComissGes Gestoras
serdo restituidas pela SCTIE/MS as instituicdes proponentes para fins deacdle ao
regramento disposto nesta Portaria.

Art. 71. Na hipétese de existéncia de contratos vigentes entre o Ministério da Saude e as
instituicdes publicas para aquisicdo de produtos estratégicos até a data de publicacdo desta
Portaria, os referidos cordtos serdo adequados, no que couber, ao regramento disposto nesta
Portaria.

Art. 72. Na hipbétese de existéncia de acordo ou contrato de desenvolvimento,
transferéncia e absorcéo de tecnologia do produto objeto da PDP entre as instituicdes publicas e
as ertidades privadas até a data de publicacdo desta Portaria, os referidos acordos contratos
serdo adequados, no que couber, ao regramento disposto nesta Portaria.

Art. 73. Ato especifico do Ministro de Estado da Saude disciplinara as diretrizes e os
critériosreferentes as PDP sobre pesquisa, desenvolvimento e inovacao.

Art. 74. Até a edicdo da nova lista de produtos estratégicos para o0 SUS de que trata o art.
7°, permanecera vigente a lista definida nos termos do art. 6° da Portaria n°® 3.089/GM/MS, de
11 de @ékzembro de 2013.

Art. 75. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo

Art. 76. Ficam revogadas:

| - a Portaria n® 837/GM/MS, de 18 de abril de 2012, publicada no Diario Oficial da Unido
n°® 82, Secao 1, do dia 27 seguinte, p. 34; e

Il - a Portara n® 3.089/GM/MS, de 11 de dezembro de 2013, publicada no Diario Oficial da
Uni&@o n° 242, Sec¢éo 1, do dia 13 seguinte, p. 153.

ARTHUR CHIORO
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1. Introducgéo

Uma importante diretriz da Politica Nacional de Medicamentos diz respeito a
producéo publica dos medicamentos que fazem parte do elenco da Relagédo Nacional de
Medicamentos Essenciais, de forma a garantir o acesso aos medicamentos nec@ssarios
populagdo (BRASIL, 1998). Essa producéo é realizada pelos Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais (LFO), cuja rede tem recebido investimentos federais para sua estruturagdo ao
longo da dltima décad@AGALHAES, 20110

Os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO) tém sua producdo voltada a dar
suporte as politicas nacionais de saude de enfrentamento e manejo clinico de doencas e
de promocdo do acesso a medicamentos pela populacdo. Objetivam atender as
demandas do Ministério da Saude e das Secretarias de Saude, uma vez que muitos
produtos, principalmente aqueles para doencas de popula¢gdes negligenciadas, ndo sao
do interesse de empsas privadas. Os LFO também sé&o considerados estratégicos no
desenvolvimento de novas formulacdes e de novos farmacos, e, ainda, como

reguladores de precos no mercado naciodAGALHAES, 2010; OLIVEIRA, 2007)

No inicio dos anos B0, o governo federal instalou o Forum de Competitividade
da Cadeia Produtiva Farmacéutica, visando o desenvolvimento do setor farmacéutico.
Este forum foi um importante espaco de discusséao das politicas de governo e incluiu o
Ministério do Desenvolvimentdndustria e Comércio Exterior (MDIC) e o Ministério da
Saude (MS). Em 2004, foi proposta a Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio
Exterior (PITCE), tendo como ponto focal a indUstria farmacéutica e como objetivo
fortalecer e expandir a base indtal brasileira, por meio da melhoria da capacidade

inovadora das empresas (CARTAXO, 2011).

O BNDES Profarma, elaborado a fim de contribuir com a implementacdo da
PITCE, tem como diretrizes estratégicas: elevar a competitividade do complexo industrial
da saude (CIS), contribuir para a sustentabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS) e

articular a politica industrial e a politica nacional de saude vigentes (CARTAXO, 2011).
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Em 2007, o Complexo Econdmicdustrial da Satde (CEfSioi considerado
comoumdoD2YLRyYySyisSa R2 LIXIySa2lYSyG2 R2 aAyial
{FgRS¢®d | LINBPRdzen2 LIJg9ofAOF RS YSRAOFYSyYy(z2:
diferentes contornos institucionais estabelecidos com a nova politica industrial no setor
saude, e entre odnstrumentos adotados estdo as Parcerias de Desenvolvimento

Produtivo (PDRAIMACHADG@t al., 2010; HASENCLEVER, 2014)

As PDP séo definidas como parcerias que envolvem a cooperagcdo, mediante
acordo entre instituicbes publicas e entidades privadas, para desenvolvimento,
transferéncia e absorcdo da tecnologia, producao, ciégeio produtiva e tecnoldgica
do pais, em produtos estratégicos para atendimento as demandas do(BRFASIL,
2014a) Estas parcerias pressupdem a transferéncia de tecnologia paradacdo do
Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)um importante gargalo na cadeia produtiva da
industria de base quimica do pais,para instituicdo publica ou entidade privada
desenvolvedora nacional e produtora local. Visam, ainda, a producdo do medicamento
por instituicAo publica responsavel pela absorcdo da tecnologia e a fabricagcdo do
produto ao final da fase de internalizacé®BRASIL, 2014a; BRASIL, P(Hstas parcerias
sao realizadas a partir de uma lista de produtos selecionados, entre aqueles ofertados
pelo SUS, denominada como lista de produtos estratégicos. E é esta listadigop
estratégicos para a producdo nacional que define as prioridades anuais para a

apresentacao de propostas de projetos de PDP (BRASIL, 2014a).

Diferentes possibilidades de abordagem desta iniciativa tém sido feitas: (1) sob o
ponto de vista da economi politica internacional, utilizandse dos conceitos de
autonomia estratégica e seguranca de saude, considerando a capacidade das economias
nacionais produzirem os bens de saude que atendam as necessidades de sua populagéo
(PADUL/Aet al., 2015); (2 sob oponto de vista de sua relacdo com o Acordo TRIPS
(Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comeércio) consideranda enfrentamento da barreira patentaria a sustentabilidade

financeira de resposta as necessidades aigde (CHAVES al., 2015); (3) sob o ponto

* Complexo Econémiemdustrial da Satde (CEIS): sistema produtivo da satde que contempla
as industrias farmacéuticas, de base quimica e biotecnologicproositos para a saude, tais
como equipamentos e materiais, e 0s servigos de saude (BRASIL, 2014a).
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de vista dadindmica dos investimentos no complexo produtivo da saude (GAD&LHA
al., 2012) e; (4) sob o ponto de vista do desenvolvimento e inovacdo (GEDSTA
2015).

A proposta deste texto é abordar a sg@® dos medicamentos considerados
estratégicos para a producdo nacional, e constantes nas PDP em curso, sob o ponto de
vista da Saude Coletiva e dos interesses sanitarios. Acsatlitjue, desta forma, é
possivel contribuir para que ©@omplexo Econémielmdustrial da Saude, e sua expressao
nas PDP, observe os interesses sanitarios, expressos na necessidade de resposta as
principais doencas que acometem a populacdo. Assim sendo, traz a tona alguns
preceitos e recomendacdes, nacionais e internacioriais, palem auxiliar na selecéo
dos medicamentos considerados estratégicos para o SUS, a serem incluidos nas PDP,
critérios socio sanitarios importantes de serem considerados, incluasdevidéncias
cientificas disponiveis, em termos de eficacia, seguranca eividide dos
medicamentos. Tomae por base tentativa anterior de relacionar estes medicamentos
com o conceito de medicamentos essenciais da Organizacdo Mundial de Saude (OMS),
com os resultados dos estudos da Carga de Doenca no Brasil e com os portiglios d

Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (FIGUEIREDO, 2015).

2. Diferentes olhares na selecdo de medicamentos prioritarios

A definicdo de prioridades nos cuidados de saude, incluindo a selecdo de
medicamentos, tem se mostrado uma tarefa dificil, uma vez que dmnsiderar 0s
interesses objetivos e subjetivos dos principais atores envolvidos, ou seja, dos que

necessitam usar os medicamentos, dos tomadores de deciséo e, ainda, dos especialistas.

De uma forma geral, existem duas grandes abordagens para a defidi
prioridades na area da saude. A primeira abordagem é gquantitativa, a partir de dados
epidemioldgicos, financeiros e clinicos, entre outros. Depende, portanto, da
disponibilidade de dados e se baseia em unidades mensuraveis, como dados
epidemiolégicosde morbidade, mortalidade ou carga de doenca, assim como dados

relativos a custos e utilizacdo (WHO, 2013a).
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Essa primeira abordagem pode ser vista em um relatério recente da OMS, que
considera que, quanto maior a carga da doencga, maior sua importangtargés maior
0 custo da doenca para a sociedade e mais prioritaria para a Saude Publica (WHO,
2013a). Assim, prioridades podem ser definidas com base na contribuicdo relativa de

cada doenca.

O célculo da carga de doenca considera as doencas e suastikespeequelas
(BEGGet al,, 2008; MURRAY & LOPEZ, 1996; OLIVEIRA, 2009; SCER#AMRD04)
acrescentando aos indicadores classicos de moadédce morbidade o peso relativo de
uma determinada doenca em termdg anos de vida perdidos (em relagdo a expectativa
de vida na referida populacdo) ajustados por incapacidades, ou seja, morbidades e
respectivas sequelas que comprometem a qualidade de vida dos individlaosneio
desse indicador, é possivel a identifidga dasdoencas que nao levam ao oObito, mas
incapacitam(SCHRAMMt al., 2004; GADELHgz al., 2002; GADELH al., 2009. Os
estudos de carga de doeng@dm sido utilizados,nternacionalmentecomo ferramenta
para definicdo de prioridades no setor da saude, auxiliando a construcéo de politicas, a
avaliacdo do desempenho dos sistemas, a analise de pesquisas em saude e a tomada de
decisfes na alocacao de recursos para pesquisa em saude e na incorporacéo tecnolégica,
incluindo os medicamento@BEGGet al., 2008; DANTES, 2011; MCKENNAL, 2005;
NORMANet al., 2011; SCHOPPERaI.,2000; RESNIK, 2001)

A segunda é a abordagem realizada pelas partes interessadas, ou pensons
gue se baseia em julgamentos subjetivos dos participantes, sendo, em teoria, capaz de
lidar com juizos de valor e premissas multifacetadas. Algumas revisfes de literatura se
voltam para a discussédo de definicdo de prioridades nos cuidados de isalidedo o
tipo de envolvimento das partes interessadas, fatores culturais que apoiam a definicdo

de prioridades, fatores relacionados ao mercado e a politica de saude (WHO, 2013a).

Na definicdo de prioridades no cuidado a saude é necessaria a combinacgao
destas diferentes abordagens utilizando métodos complementares (HAM & COULTER,
2001). N&do ha consenso sobre qual método utilizar, quais valores devem orientar as
decisbes, ou como esses valores devem informar. Os métodos possuem limitacGes e
devem ser ajtados de acordo com circunstancias particulares e com finalidades
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especificas. Ou seja, ndo ha "melhor pratica" (VIERGE\AER2010). A combinacao de
métodos tem sido feita na selecdo de medicamentos prioritarios em diferentes
situacoes: (1) medicaméws prioritarios para pesquisa, inovacdo e desenvolvimento,
considerando os interesses do mercado, por um lado, e da Saude Publica, por outro
lado; (2) a priorizacdo de andlise de medicamentos para registro sanitario, realizada por
agéncias reguladoras e3)( medicamentos prioritarios para a producdo publica,
particularmente no Brasil (WHO, 2013a; BRASIL, 2014a).

2.1. Medicamentos prioritarios para a pesquisa, inovacao e desenvolvimento

A sistematizacéo de critérios para a selecdo de medicamentos prioritanasapa
pesquisa, com a logica de atender necessidades da Saude Coletiva, foi publicada em
NBfldsNA2 RI hNBFYAT Fen2 adzyRALIf R I {F §RSZ
LINA2NR Gt NA2& LI NFY | 9dzNPLJI S LI N 2 adzyR2
ParceriasPublicePrivadas (PPP), na Holanda, e para chamadas para propostas de
programas para pesquisa e desenvolvimento tecnologico, promovidas pela Comissao
Europeia. Objetivou definir prioridades na alocacdo de recursos para a pesquisa
farmacéutica, a fim de imntivar inovacdes direcionadas as necessidades de saude nao
atendidas, se necessario por meio do desenvolvimento de parcerias, e promover o
dialogo com as partes interessadas sobre o acesso aos medicamentos na Europa e nos
paises em desenvolvimento. A aliuacdo deste relatorio foi publicada em 2013 (WHO,

2013a).

A identificacdo de medicamentos prioritarios foi realizada a partir de uma
perspectiva de saude publica global, utilizando uma metodologia sisteméatica. Esta
metodologia pode ser usada para a deféo de prioridades no nivel nacional, regional e

global e aplicou quatro critérios inteelacionados, quais sejam:
Critério 1: A Carga de Doenca estimada na Europa e no mundo;

Critério 2: Os fatores de risco comuns, passiveis de interven¢édo farmacpldgica

com impacto sobre doencas com alta carga de doenca;
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Critério 3: A projecdo da carga de doenca, com base nas alteracbes

epidemioldgicas e demogréficas na Europa e no mundo;

Critério 4: O principio de "solidariedade social", aplicado a doencas para as quai

nao existem atualmente incentivos de mercado para desenvolvimento de tratamentos.

A proposta parte doankingdas principais causas do estudo de Carga Global de
Doenca, definindo uma lista de carga de doenca e de mortalidade (critério 1). Foram
excluidasas doencas ou condi¢cdes que, a partir da literatura ou experiéncia clinica, ndo
sdo trataveis pelos medicamentos. Sonsmua esta lista fatores de risco (critério 2),
projecdes da carga de doenca (critério 3) e o principio de "solidariedade sociafldqcrité
4), chegandese assim a uma lista preliminar de doencas para subsidiar a selecdo de
medicamentos prioritarios, que foram: cancer; condicbes neonatais, mortalidade
materna, especialmente hemorragia pparto; depressao; diabetemellitus diarreia;
doenca de Alzheimer; doenca hepética por abuso de alcool; doenca isquémica cardiaca;
doenca isquémica cerebral; doenca pulmonar obstrutiva crbénica; doencas
negligenciadas e raras, tais como leishmaniose, tripanossomiases, malaria, tuberculose;
dor lombar; HIVAids; influenza pandémica; osteoartrite; pneumonia e resisténcia
antibacteriana. Também foram apontados alguns fatores de risco como uso do tabaco,
abuso do alcool e obesidade relacionados a doencas com alta carga como cancer, DPOC,
doenca hepatica, diabet e osteoartrite e, também, grupos especificos como criancas,
mulheres, adolescentes e idosos. Algumas lacunas identificadas se referiam a
necessidade de reducdo de eventos adversos, desenvolvimento de testes diagndésticos
rapidos, de novos medicamentosde vacinas, otimizacdo do tratamento na prevencao
secundaria e desenvolvimento de estratégias para retardar o progresso de doencas
(WHO, 2013a).

Os medicamentos disponiveis para cada uma das doencas desta lista preliminar
foram identificados e, subsequentente, realizada uma andlise das evidéncias de

eficacia clinica, utilizando como fontesCachrane o Clinical Evidené¢ge o National

12 A Cochrane Colaboratioe a Clinical Evidencedo algumas entre as fontes de evidéncia
cientifica (avaliagbes tecnologicas em saude e metandlises) dispompiara os tomadores de
deciséo.
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Institute for Health and Care Excellelicéd objetivo destas anélises foi determinar a
possivel existéncia de lacunas neatamento de qualquer uma das condi¢des
selecionadas e de seus fatores de risco. Foi considerada lacuna quando: (1) tratamentos
farmacéuticos para determinada condicdo se tornardo ineficazes em breve (por
exemplo, devido a resisténcia); (2) o mecanismoagéo ou a formulacdo ndo é
adequado/a para o grupo de pacientalyo ou (3) ndo existe medicamento eficaz ou 0s
gue existem ndo sao suficientemente eficazes (por exemplo, falta de conhecimento

cientifico basico ou falta de incentivo financeiro).

No setor pivado, a selecao de medicamentos prioritarios considera grandemente
os interesses do mercado. As decisdes sobre novos medicamentos sédo geralmente feitas
considerando quatro critérios: oportunidade cientifica e tecnologica, avaliacdo do
mercado, recursosigponiveis e necessidade médica. As etapas comuns tomadas sao: 1)
analisar o mercado para identificar as necessidades médicas nao satisfeitas; 2) identificar
produtos de referéncia concorrente, para entender o cenario competitivo; 3) identificar
os segmeris de mercado e populacdes de pacientes que o produto terd como alvo; 4)
identificar todas as possiveis indicacbes terapéuticas adicionais que podem tornar o
composto mais valioso; 5) identificar diferentes dosagens e mecanismos de liberacdo do
farmaco; 6)compreender as preferéncias de mercado e as caracteristltase do
produto para atendéas e; 7) realizar pesquisa de mercado para garantir 0 sucesso do

produto.

A forca desta abordagem € que ela identifica, com clareza, os medicamentos que
as pessoas sdo dispostas a pagar no "mercado”, e que irdo garantir um retorno
adequado sobre o investimento. Esta abordagem pode ignorar as doencas que afetam

principalmente a populacdo mais pobre em paises de baixa renda (WHO, 2013a).

2.2. Priorizacdo de analise de meaemamentos para registro sanitario,

realizada por agéncias reguladoras

13 National Institute for Health and Care Excelle(ECE) é uma organizacéo independente que
decide quais os medicamentos e tratamentos devem ser disponibilizados pelo Sistema de Saude
Britanico (NHS). E responséaveldainpor elaborar e fornecer diretrizes clinicas baseadas em
evidéncia.
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Agéncias reguladorasda Unido EuropeigE(iropean Medicines AgencEMA) e dos
Estados Unidos US Food and Drug Administration FDA) determinam se um
medicamento deve ser uma prioridagara fins regulatérios, estabelecendo categorias
de medicamentos com base no grau de inovacdo terapéutica, considerando o0s

medicamentos j& existentes no mercado.

A EMA diminuiu o tempo de analise para os medicamentos que comprovem
responder as necessidasl médicas ainda ndo atendidas ou que representem melhoria
significativa sobre os métodos disponiveis de prevencao, diagnostico ou tratamento de
uma condicdo clinica. Ha ainda duas maneiras de avaliacdo diferenciada para produtos
gue atendem as necessidaglendo atendidas, como a aprovacdo condicional e a
aprovacao excepcional. No caso da aprovacdo condicional, a autorizacdo de
comercializagdo € concedida com base em um numero menor de dados clinicos, mas
com obrigacéo de apresentacdo de dados no futurcaRiguns produtos, como no caso
de medicamentos para doencas extremamente raras, dificilmente é possivel reunir um
dossié completo. Assim, estes sdo aprovados em um regime excepcional, sem outras

obrigacdes poésprovacao (WHO, 2013a).

O FDA, em sua analige novos medicamentos para registro, utiliza um sistema
de classificacdo que permite diferenciar os niveis de inovacdo dos medicamentos. Esta
classificacéo é feita a partir da caracterizacéao do tipo quimico e do potencial terapéutico
dos medicamentos (WHQ013a; GAVA, 2004). O tipo quimico se refere ao farmaco do
medicamento, ou seja, este farmaco pode ser novo, pode estar contido em um
medicamento ja aprovado ou ser derivado de um farmaco presente em um
medicamento j4 aprovado. Ja o potencial terapéutioeferente a eficacia clinica do
medicamento quando comparada a eficacia de medicamentos ja disponiveis no
mercado, destinados ao diagndstico, ao tratamento ou a prevencdo da mesma
patologia, tendo por base as evidéncias disponiveis no periodo da repe@o

aprovacao (GAVA, 2004).

Na analise do tipo quimico, o FDA classifica a submissédo de novos medicamentos
para o registro Nlew Drug ApplicatiotNDA) segundo: (1) Novas Entidades Moleculares
(NME), medicamentos contendo farmacos ainda ndo aprovados parmaemado
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americano; (2) Novo sal de um medicamento ja aprovado; (3) Nova formulagdo de
medicamento j& aprovado; (4) Nova associacdo de dois ou mais medicamentos; (5)
Medicamentos j& comercializados (novo fabricante) e; (6) Nova indicacdo para
medicamento§ comercializado (GAVA, 2004; FDA, 2014; FDA, 2015).

A partir da analise do potencial terapéutico, a revisdo da NDA pode ser
classificada como padrdo ou prioritaria. Se 0 medicamento ndo apresentar nenhuma
vantagem clinica sobre os medicamentos ja comkzeidos, é classificado como padréo.
Para atingir ostatus prioritario, 0 novo medicamento deve demonstrar avanco
terapéutico de uma das quatro formas: (1) Evidéncias de aumento da eficacia no
tratamento, no diagnostico ou na prevencdo de uma doenca; (yiracdo ou
substancial reducdo de reacdes adversas que limitam o tratamento; (3) Aumento da
adesao do paciente ao tratamento ou; (4) Evidéncias de seguranca e eficacia para uma
nova subpopulacdo de pacientes (GAVA, 2004; ALQAKTANRO015; WHO, 20H).

Outra iniciativa do FDA € a oferta de prémios as empresas que investem em
novos medicamentos e vacinas para doencas tropicais negligenciadas (RIDLEY &
SANCHEZ, 2010).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVAgéh}ia reguladora do Brasil,
tem como critérios para o registro de medicamentos, no Pais, a seguranca e a eficacia
dos novos medicamentos (BRASIL, 2014b). Ela prevé critérios, também, por meio da
Resolucado da Diretoria Colegiada/RDC n° 37, de 16 de julho de 2014, para a priorizacao
da analise técnica de registro de pesquisa clinica de medicamentos e produtos biologicos
e por meio da Instrucdo Normativ@lN n° 3, de 16 de julho de 2014, critérios para a
priorizacdo da analise técnica de registro de medicamentos e produtos biolégicos
(BRAIL, 2014c; BRASIL, 2014d)

A de maior interesse neste trabalho € a priorizacdo do registro de medicamentos
e biolégicos e, neste caso, estdo entre 0s principais critérios: medicamento genérico de
venda sob prescricdo médica para dado farmaco; medicameartérgco com o objetivo
de ampliar a concorréncia no mercado para dado farmaco; integrante dos Componentes
Basico, Especializado ou Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, publicados pelo

Ministério da Saude, e quando comprovado o risco de desabastecindmt8US;
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integrante do Programa Nacional de Imunizagéo, estabelecido e publicado pelo
Ministério da Saude, e quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;
utiizado para doenca rara, negligenciada, emergente ou reemergente, e quando
comprovado o s8co de desabastecimento do SUS; integrante das Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo; integrante da Lista de Produtos Estratégicos, no ambito do
Sistema Unico de SaltdesUS, e quando comprovado o risco de desabastecimento do
SUS e os medicamentos comviagao radical ou incremental fabricados no pais ou que
atendam sua regra de origem ou Processo Produtivo Béasico, desde que o nucleo
tecnolégico do produto também seja fabricado no pais (BRASIL, 2014a; BRASIL, 2014b;
BRASIL, 2014c).

2.3. Medicamentos prioritaros para a producdo publica no Brasil e Parcerias

de Desenvolvimento Produtivo

Os produtos estratégicos para o SUS sdo definidos como aqueles necessarios
para acdoes de promocao, prevencao e recuperacdo da saude. Ha uma lista anual de
produtos estratégicos gra o SUS que define as prioridades para a apresentacdo de

propostas de projetos de PDP (BRASIL, 2014a).

Os produtos estratégicos para o SUS poderdo ainda ser objeto de medidas e
iniciativas voltadas para pesquisa, desenvolvimento, transferéncia de tegaplo
inovacado e producdo nacional, com a finalidade de contribuir para o fortalecimento do
CEIS (BRASIL, 2014a). Alguns critérios sdo elencados para a sua selecéo, quais sejam: (1)
a importancia do produto para o SUS, conforme as politicas e os programas d
promocao, prevencao e recuperacdo da saude; (2) a aquisicdo centralizada do produto
pelo Ministério da Saude, ou a possibilidade de centralizacdo; e (3) o interesse de
producao nacional do produto e de seus insumos farmacéuticos ativos ou componentes

tecnolégicos criticos relevantes para o CEIS.

Adicionalmente, considerse a presenca de ao menos um dos critérios: 1) o alto
valor de aquisicdo para o SUS; 2) a dependéncia expressiva de importacdo do produto

para os programas e acfes de promocao, prevergassisténcia a saide no ambito do
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SUS nos ultimos trés anos; 3) a incorporagdo tecnoldgica recente no SUS e 4) o fato de
ser produto negligenciado ou com potencial risco de desabastecimento (necessario estar
registrado o desabastecimento no pais justifio na area finalistica do Ministério da
Saude) (BRASIL, 2014a).

A primeira lista com os produtos estratégicos foi publicada na Portaria MS/GM n°
978, de 16 de maio de 2008, atualizada pelas Portarias MS/GM n° 1.284, de 26 de maio
de 2010, MS/GM n° 3.08%e 11 de dezembro de 2013, e MS/GM n° 2.888, de 30 de
dezembro de 2014 (BRASIL, 2008; BRASIL, 2010a; BRASIL, 2013a; BRASIL 2014e). O
processo de atualizacdo da lista deve ser anual, em conformidade com as
recomendacdes expedidas pelo Grupo Executivo do piom Industrial da Saude
(GECIS), e coordenado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
SCTIE junto as demais secretarias do Ministério da Saude (Secretaria de Assisténcia a
Salde-SAS e Secretaria de Vigilancia em S&M8), Org&ode Governo que integram o
GECIS e Entidades do Conselho de Competitividade do setor (BRASIL, 2014a).

As Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) tém como objetivos:

Goddm0 F YLIX AFNI 2 | O0OS&aaz2 RI LR LzZ | cen?2
vulnerabildade do SUS; 2) reduzir as dependéncias produtiva e tecnoldgica para
atender as necessidades de saude da populacao brasileira a curto, médio e longo
prazos, seguindo os principios constitucionais do acesso universal e igualitario as
acles e aos servicoe daude; 3) racionalizar o poder de compra do Estado,
mediante a centralizacdo seletiva dos gastos na area da saude, com vistas a
sustentabilidade do SUS e a ampliagdo da produgdo no pais de produtos
estratégicos; 4) proteger os interesses da Administr&j#dica e da sociedade ao
buscar a economicidade e a vantajosidade, considersedmecos, qualidade,
tecnologia e beneficios sociais; 5) fomentar o desenvolvimento tecnolégico e o
intercambio de conhecimentos para a inovagdo no ambito das instituigixisas
e das entidades privadas, contribuindo para o desenvolvimento do CEIS e para
torna-las competitivas e capacitadas; 6) promover o desenvolvimento e a
fabricagdo em territorio nacional de produtos estratégicos para o SUS; 7) buscar a
sustentabilidadaecnoldgica e econémica do SUS a curto, médio e longo prazos,

com promocgao de condi¢des estruturais para aumentar a capacidade produtiva e
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de inovagdo do pais, contribuir para reducdo do défiomnercial do CEIS e
garantir 0 acesso a saude; e 8) estimuadesenvolvimento da rede de producao
LJgoft A0l y2 LI Na S R2 aSE@RASI2ZE48a).SaGNF G§S3IAO

A proposta de projeto de PDP é a primeira fase do estabelecimento da parceria.
Nesta fase, ocorre a submiss@o e a analise da viabilidageopesta e, em caso de
aprovacdo, celebracdo do termo de compromisso entre o Ministério da Saude e a
instituicdo publica (BRASIL, 2014a).

A andlise e a avaliagcdo da proposta de projeto de PDP séo realizadas pelas
Comissbes Técnicas de Avaliacdo e pelo it€odeliberativo. Cabe as Comissoes
Técnicas de Avaliagcdo a emissdo, apos avaliacdo, de relatorio sobre a proposta de
projeto de PDP, considerando os itens apresentados Pettaria MS/GM n° 2.531de
12 de novembro de 2014Esta Comissdo € composta poembros do Ministério da
Saude (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estraté§CotE/MS e Secretarias
cujas competéncias estejam relacionadas ao objeto da proposta de projeto de PDP),
Ministério do Desenvolvimento Industria e Comércio ExterddDIC), Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MCTI), Banco Nacional de Desenvolvimento Econdémico e
Social (BNDES), FINHRovacao e Pesquisa e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Os integrantes devem assinar um termo de confideadi@le declaracdo de

inexisténcia de conflito de interesse.

Cabe ao Comité Deliberativo analisar e validar os relatorios das Comissdes
Técnicas de Avaliacdo e aprovar ou reprovar as propostas de projeto de PDP, mediante
parecer conclusivo. Este Comité énposto por membros do Ministério da Saude,
Ministério do Desenvolvimento Industria e Comércio Exterior (MDIC), Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA) (BRASIL, 2014a).

N&o foi possivel obseav, na legislacdo, a metodologia utilizada para a selecdo
dos produtos estratégicos para a producao nacional. Também nao esta claro como se
deu a selecéo, até 2013, dos medicamentos estratégicos para a producdo nacional que

serao desenvolvidos por meio dadP.
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A tabela 1 apresenta o numero de medicamentos selecionados como
estratégicos (Portaria MS/GM n° 978/2008, MS/GM n° 1.284/2010, MS/GM n°
3.089/2013 e MS/GM n° 2.888/2014), discriminando a sua destinacao terapéutica ou
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rota de producdo, segundo sua s$ificacdo na Portaria MS/GM n° 3.089/2013.
Apresenta, também, as Parcerias de Desenvolvimento Produtivo propostas até 2014 e
extintas até 2016. Notee que o numero de medicamentos estratégicos corresponde a
diferentes medicamentos, enquanto que é possiaver mais de uma proposta de PDP

para 0 mesmo medicamento.
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Tabela 1 Numero de medicamentos nas listas de medicamentos considerados estratégicos
para o SUS, segundo destinacéo terapéutica ou rota de producao, de 2008 a 2014, e Parceria
de Desenvolwento Produtivo (PDP) propostas até 2014 e extintas até ZBE8il, 2016.

Lista de medicamentos

Proposta PDP

Destinacao terapéutica ou rota de estratégicos :
producao* 2008 2010 2013 2014 P?nF;** 'E(f)'ﬂia
Q) Q) Q) Q)

Alzheimer 1 2 3 1 3 1
Antibioticos 0 0 12 0 0 0
Anticorpos Monoclonais 0 4 11 3 14 1
Anti-hipertensivos 0 0 1 0 0 0
Antipsicéticos e Anticonvulsivantes 4 6 6 0 5 0
Anti-reumaticos e Antiinflamatorios 1 2 2 0 1 1
Asma 2 2 8 3 3 2
Doenca de Chagas 2 2 2 0 0 0
Doenca Falciforme 0 0 3 0 0 0
Enzimas 1 2 8 1 2 1
Esquistossomose 0 1 2 0 0 0
Febre Maculosa 0 0 2 0 0 0
Filariose 0 0 1 0 0 0
Hepatite viral C 1 0 0 0 0 0
Hipertensdo Arterial Pulmonar 0 2 3 0 1 0
HIV 13 9 19 0 13 3
Horménios 9 10 11 2 7 2
Imunossupressor 5 5 6 1 6 3
Leishmanioses 0 3 3 0 2 2
Maléria 4 4 6 0 1 1
Micoses Sistémicas 0 0 2 0 0 0
Oncoldgico 0 3 38 2 5 3
Osteoporose 2 3 3 0 1 0
Parkinson 0 5 6 0 5 0
Proteinas 4 8 19 0 8 1
Tuberculose / Hanseniase 5 8 11 0 1 0
Outras destinacdes 7 9 16 0 4 0

Total 90 204 13 1

Fonte: Ministério da Saude, 2016.

*Manteve-se a denominac¢éo das Portarias relacionadas a cada lista de medicamentos
**Pode haver mais de uma proposta de PDP para o mesmo medicamento

***|nclui -se aqui desde os projetos extitaté as PDP suspensas apés seu inicio

(o))
-
(o]
N
N

Foram selecionados até 204 medicamentos estratégicos para a producao
nacional e propostas 82 Parcerias de Desenvolvimento Produtivo, das quais 21 foram

extintas.

Cabe destacar que a lista de 2013 € bem mais numejosa lista de 2014. Este
fato devese a Portaria MS/GM n° 2.531, de 12 de novembro de 2014, marco regulatorio

que redefiniu as diretrizes e os critérios para a definicAo da lista de produtos
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estratégicos para o SUS e o estabelecimento das Parcerias fgaesemvolvimento
Produtivo (PDP). Assim, a lista de produtos estratégicos da Portaria MS/GM n° 2.888, de
30 de dezembro de 2014, diferensa das anteriores, pois apresenta uma lista de
produtos estratégicos para o SUS que sao elegiveis para a apresedéagéopostas de

PDP para o ano seguinte (2015). Até entdo, as portarias buscavam redefinir a lista de
produtos estratégicos para o SUS, podendo ou nédo haver desenvolvimento de PDP no

ano seguinte.

Uma nova lista de produtos estratégicos para o SUS ideter sido publicada
até o fim de 2015, uma vez que a apresentacdo de propostas de PDP deve ser
formalizada pela instituicdo publica junto a SCTIE/MS entre 1° de janeiro e 30 de abiril.
No entanto, a publicacdo ndo ocorreu e o0 Ministério da Saude informuoe,
excepcionalmente para o ano de 2016, o periodo para divulgacéo da lista de produtos
estratégicos para o SUS e para submissdo de proposta de projeto de PDP junto a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS) seria adiado
(BRASI2014a; BRASIL, 2016).

Cabe uma diferenciacdo da apresentacdo dos medicamentos considerados
estratégicos para o SUS e os medicamentos prioritarios apresentados no documento da
OMS. O primeiro agrega a destinacdo terapéutica, ou seja, a doenca, por exemplo
doenca de Alzheimer, doenca de Parkinson, Hipertenséao Arterial Pulmonar, e a rota de
producdo, por exemplo, anticorpos monoclonais, proteinas e enzimas, dificultando a
classificacdo pela categoria nosologica. E ainda agrega doencas diferentes como
tuberculose e hanseniase. Ja o documento da OMS parte das doencas, identificadas a
partir da carga de doenca e seus respectivos tratamentos, para identificar as lacunas
terapéuticas (WHO, 2013a).

A tabela 1 demonstra que algumas doencas e classes terapéutisaanpaa
figurar em grande namero na lista de 2013, como € o caso dos antibiéticos (12), dos
anticorpos monoclonais (11) e dos medicamentos para cancer. No entanto, 0s que se
traduzem em proposta de PDP sdo os medicamentos de alto custo. Assim € gque séo

propostas 14 PDP de anticorpo monoclonal e 5 de oncolégicos, enquanto ndao ha
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proposicao de PDP de antibitticos. Resssdt@ Doenca de Parkinson, para a qual foram

propostas 5 PDP.

Ao contrario, observae que as doencas negligenciadas aparecem desde as
primeiras listagens de medicamentos estratégicos para as PDP. Foram selecionados dois
medicamentos para doenca de Chagas, 4 para malaria e 5 para tuberculose/hanseniase,
ja na lista de 2008. Nas listas subsequentes se agregaram a proposta medicamentos
destinad® a esquistossomose, leishmaniose, filariose, febre maculosa e micoses
sistémicas. Entretanto, das doencas negligenciadas, somente malaria, leishmaniose e
tuberculose/hanseniase tiveram propostas de PDP. Enceetram vigéncia apenas a
proposta de PDP deuberculose. As demais propostas de PDP de doencas
negligenciadas, importantes no critério de solidariedade social, foram elencadas e,
posteriormente, extintas, como as PDP de medicamentos para malaria e leishmaniose.
Outras foram elencadas nas listas deeditamentos estratégicos para a producao

nacional, mas sequer propostas para figurar em PDP, como doenca de Chagas, filariose,

esquistossomose e antibidticos.

No que diz respeito as doencgas crbnicas, de impacto na Saude Coletiva, nem
sempre a selecdo dos edicamentos considerou a carga de doenca nacional. Os
antidepressivos ndo se encontram na lista de medicamentos estratégicos para a
producdo nacional e ndo foram adiante PDP para hepatite viral C, apesar destas
condicOes patologicas estarem em destaque estidos de carga de doenca no Brasil
(LEITEt al,, 2013).

A hipertensao arterial e as doencas isquémicas cardiacas e cerebrais sdo de alta
carga no Brasil, entretanto, apenas um produto foi elencado como estratégico para a
hipertenséo arterial. A asmadnquica chegou a ter oito medicamentos propostos como
estratégicos, na lista de 2013, e trés propostas de PDP, duas das quais foram extintas.
Esta doenca é de importancia pela urgéncia de seu tratamento na crise aguda e na
evolucédo cronica. Ela pode semtrolada e evitadas emergéncias, internacoes, Obitos e

cronificacdo com o tratamento adequado e tempestivo (SBPT, 2012).

A lista da Portaria MS/GM’ 8.089, de 11 de dezembro de 2013, contava com 12

antibiéticos como medicamentos estratégicos para a pgaeunacional, mas nenhum
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deles foi selecionado para PDP. Além de figurar como uma situagdo onde ha importantes
lacunas, referentes ndo apenas a ferramentas diagndsticas e terapéuticas, mas também
a intervencao nos servigcos de salde e na prescricdo de ameeitos, este grupo é
estratégico, tendo em vista a crescente resisténcia bacteriana. Vale lembrar que algumas
destas doencas e condi¢fes, além de terem alta carga no Brasil, encesgrarasentes
no relatério de medicamentos prioritarios da OMS, como digies onde foram

identificadas lacunas terapéuticas (WHO, 2013a).

O quadro 1 exibe os medicamentos selecionados, para PDP, até 2014sePode

observar que nem todas as propostas de PDP se mantiveram ativas.

Este quadro permite afirmar que as Unicas doenga atencéo basica do Sistema
Unico de Saude que possuem PDP em atividade, seja apenas ainda na fase de projeto ou
em desenvolvimento, sédo a tuberculose e o diabetedlitus Todas as demais PDP se
voltam para medicamentos da atencdo a media e alta cerigihde e, em sua maioria,
destinamse a producéao de medicamentos de alto custo. No que diz respeito ao diabetes
mellitus observase que foram propostas apenas duas PDP de insulina humana
recombinante, uma das quais foi extinta. Pelo que ha descritonfiasmacdes oficiais,

nao é possivel saber se a insulina € regular ou NPH.

120



SAUDE

e i

Prospeccio Estratégica do
Sistema de Satde Brasileiro

I [ FIOCRUZ

o Cruz

Quadro 1. Medicamentos selecionados para Parcerias de Desenvolvimento Produtivo

(PDP) até 2014, classe terapéutica e situacdo da PDP.

Medicamento*

Classe terapéutica*

Y]
v
o

Situacéo da PDP

Adalimumabe Artrite Reumatdide 3 PDP ativa
Anfotericina B Lipossomal Leishmaniose Visceral 1 PDP extinta
Atazanavir Antirretroviral 1 PDP ativa
Betainterferona 1A Esclerose Mdltipla 1 PDP ativa
Bevacizumabe Oncolégico / DMRI 4 PDPativa
Biotina Deficiéncia de Biotinidase 1 PDP ativa
Budesonida + Formoterol Antiasmatico 2 1 PDP ativa e 1 PDP extir|
Salbutamol+ Budesonida Antiasmatico 1 PDP extinta
Cabergolina Inibidor da Prolactina 1 PDP extinta
Certolizumabe Artrite Reumatdie 1 PDP extinta
Cetuximabe Oncolégico 2 PDP ativa
Citrato de Sildenafila Hipertens&o Arterial Pulmonar (HAP) 1 PDP ativa
Clozapina Antipsicético 1 PDP ativa
Darunavir Antirretroviral 1 PDP extinta
Desoxicolato de Anfotericina B Leishmaniose,coinfectad 1 PDP extinta
Difosfato de Cloroquina Maléria 1 PDP extinta
Docetaxel Oncologico 1 PDP extinta
Donepezila Alzheimer 1 PDP extinta
Entacapona Antiparkinsoniano 1 PDP ativa
Entecavir Antirretroviral 1 PDP ativa
Etanercepte Artrite Reumatoéide 3 PDP dva
Everolimo Imunossupressor 1 PDP extinta
Fator VII recombinante Hemofilia 1 PDP ativa
Fator VIII Recombinante Hemofilia 1 PDP ativa
Filgrastima Oncologico 1 PDP ativa
Galantamina Doenga de Alzheimer 1 PDP ativa
Glatiramer Esclerose Multipla 1 PDPativa
Gosserelina Distlrbio hormonal 1 PDP ativa
Infliximabe Artrite Reumatoide 1 PDP ativa
Insulina Humana Recombinante Diabetes 1 PDP ativa
Insulina Humana Recombinante Diabetes 1 PDP extinta
L-asparaginase Oncolégico 1 PDP extinta
Leflunomida Antirreumatico 1 PDP extinta
Leuprorrelina Distlrbio hormonal 1 PDP ativa
Lopinavir + Ritonavir Antirretroviral 1 PDP ativa
Mesilato de imatinibe Oncoldégico 2 PDP ativa
Micofenolato de mofetila Imunossupressor 1 PDP extinta
Micofenolato de Sédio Imunossupessor 2 1 PDP ativa e 1 PDP extir|
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Medicamento* Classe terapéutica* PDP Situacdo da PDP
Octreotida Acromegalia 1 PDP ativa
Olanzapina Antipsicotico 2 PDP ativa
Pramipexol Antiparkinsoniano 1 PDP ativa
Quetiapina Antipsicotico 1 PDP ava
Raloxifeno Osteoporose 1 PDP ativa
Raltegravir Antirretroviral 1 PDP extinta
Rifampicina + isoniazida+ etambutg f 1 PDP ativa
+ pirazinamida Tuberculostatico
Riluzol Esclerose Amiotréfica Lateral 1 PDP ativa
Ritonavir Antirretroviral 2 1 PDP ativa 1 PDP

extinta

Rituximabe Oncoldgico/Artrite reumatoide 2 PDP ativa
Rivastigmina Alzheimer 1 PDP ativa
Selegilina Antiparkinsoniano 1 PDP ativa
Sevelamer Hiperfosfatemia 1 PDP ativa
Sirolimo Imunossupressor 1 PDP ativa
Somatropina Hormoénio do Cresmento 2 ith)iIr?tz ativae 1 PDP
Tacrolimo Imunossupressor 1 PDP ativa
Taliglucerase alfa Doenca de Gaucher 1 PDP ativa
Tenofovir Antirretroviral 2 PDP ativa
Tenofovir + Lamivudina Antirretroviral 2 PDP ativa
Tenofovir + Lamivudina + Efavirenz | Antirretroviral 2 PDP ativa
Tolcapona Antiparkinsoniano 1 PDP ativa
Toxina botulinica Relaxante muscular 1 PDP extinta
Trastuzumabe Oncolégico 3 PDP ativa
Ziprasidona Antipsicotico 1 PDP ativa

Fonte: BRASIL, 2016b.

*Mantida a denominacéo original da lsstle propostas de PDP
**|nclui-se aqui os projetos extintos até as PDP suspensas apds seu inicio.

A tabela 1 evidenciou a selecdo de medicamentos classificados como

Gl yiALAAOsGAO2a S

FYGAO2Yy Bdd 8A B yiSaé

gue todas as cinco PDP ativas sdo de medicamentos antipsicéticos (clozapina,

olanzapina, quetiapina e ziprasidona).

Podese observar,

também,

alguns medicamentos selecionados como

estratégicos para a producdo nacional ou incluidos nas PDP para os questgén e

alternativas terapéuticas mais adequadas, tais como o atazanavir e o captopril.

Estdo em andamento 10 PDP para HIV/Aids, muitas delas, combinacdes em doses

fixas. Uma das PDP, referentes aos antirretrovirais, incluiu o atazanavir, em monodroga,

comomedicamento. Este farmaco foi considerado medicamento de primeira linha para

o tratamento do HIV/Aids, em 2004. A OMsomenda a utilizagdo da combinacao do
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atazanavir com o ritonavie o Protocolo Clinico do Ministério da Saude, atualmente,
considera e associacao na segunda linha no manejo da infeccao pelo HIV em adultos
(BRASIL, 2013b; WHO, 2013a). O ideal seria o desenvolvimento do medicamento em
associacdo. ©ontrato da PDP do atazanavir apresenta clausula limitante para producao
de apenas uma apsentacao farmacéutica do medicamento (cdpsula 200mg e 300mg),
excluindo expressamente a producéo de qualquer outra apresentacdo ou combinacao.
Sendo assim, o Brasil corre o risco de finalizar o processo de transferéncia de tecnologia
do atazanavir, produado um medicamentajue podera ser substituido. Assim sendo,

nao se traduz exatamente emmportancia sanitaria e tampouco reduz a dependéncia do
pais no tratamento desta condicaBm virtude da restricdo contratual, até o final da
transferéncia de tecnolag, o Brasil ndo podera produzir a referida combinacdo, mesmo
possuindo tecnologia para tanto, em razdo de uma limitagdo imposta pela empresa BMS
no contrato da PDP (SILVEIRA, 2016).

O governo brasileiro ja utilizou unggande estratégia para a producaocnanal
dos medicamentos que nao estavam protegidos por patentes, inventados antes de
1997e que puderam ser livremente estudados, copiados e produzidos. A copia dos
medicamentos antirretrovirais (ARV), por meio de engenharia reversa, constguim
modo particular de aquisicdo de conhecimentos, aprendizado tecnoldgico e difuséo local
da tecnologia (CORREA & CASSIER, 2010).

A hipertenséao arterial, as doencas isquémicas do coracéo e cerebrais estdo entre
as principais causas de carga de doenca no BrasiEHEElal, 2013). Entretanto,
nenhuma PDP foi proposta para condi¢cdes isquémicas cardiacas e apenas o captopril,
para a hipertensao arterial, foi selecionado como estratégico para a producédo nacional.
O captopril, inibidor da enzima conversora da angiotemgiECA), € produzido, como
medicamento genérico, por varias industrias farmacéuticas. Seu principal uso deve ser
feito na urgéncia hipertensiva, ndo sendo o IECA de escolha para as demais situacoes
clinicas. O enalapril é o farmaco de escolha para o ns® demais situacdes
cardiovasculares, como hipertenséo, insuficiéncia cardiaca e prevencao de cardiopatia

isquémica, por apresentar menor meia vida e maior comodidade posolégica, o que faria
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dele um farmaco mais interessante que o captopril para ser dededo na PDP,

inclusive ao se considerar o critério de oportunidade cientifica (BRASIL, 2010b).

Os anticorpos monoclonais foram os medicamentos com o maior nimero de
propostas de PDP. Foram selecionados como medicamentos estratégicos para a
producdo namnal, em sua maior parte, para a indicacdo terapéutica de artrite

reumatoide.

O tratamento da artrite reumatoide obteve grandes avangcos com a introdugao
das terapias bioldgicas. Os medicamentos selecionados fazem parte de trés tipos de
agentes biolégica adalimumabe, o infliximabe,aertolizumabepegot o golimumabe
sédo blogueadores de TNF. Orituximabe € um depletor de linfécito B e o tocilizumabe é
um inibidor da intetucina. Estes medicamentos tém contribuido para a qualidade de
vida dos portadores de artrite reumatoide, mas possuem, também, potenciais eventos
adversos importantes que devem ser levados em consideracao, dentre eles a ocorréncia
de infec¢des, inclusiveuberculose e reacdes infusionais, hematolégicas, neurologicas,
gastrointestinais e cardiovasculares (MGetAl., 2015; COSTA & BECK, 2015).

A andlise das evidéncias de eficacia e de seguranca sdo importantes critérios
usados nas agéncias reguladorasaparregistro e, posteriormente, em conjunto com
custoefetividade, para a incorporacdo de medicamentos. O quadro 2 apresenta as
evidéncias cientificas dos anticorpos monoclonais selecionados como estratégicos para a
producdo nacional, na indicacdo de ddrireumatoide, considerando os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude. Foram propostas PDP para o
adalimumabe, o infliximabe, o rituximabe e o certolizumabe pegol, sendo a deste Ultimo

extinta.
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Quadro 2. Evidéncia de efi¢ac forca de recomendacdo e situacdo da PDP dos
medicamentos selecionados como estratégicos para a producdo nacional para a
indicacao de artrite reumatoiddsrasil, 2016.

. . A L DA Proposta  PDP
* **
Medicamentos Indicagc&o Terapéutica Evidéncia PDP Extinta
Efetivo em adultos.
Adalimumabe Artrite reumatoide Forca de Recomendacéo: Classe lla 3 0
Forca da evidéncia: Categoria A
Efetivo em adultos.
CertolizumabePegol | Artrite reumatoide Forca de Recomendacédo: Classe lla 1 1
Forca da evidéncia: Categoria B
Efetivo em adultos.
Golimumabe Artrite reumatoide Forca de Recomendacéo: Classe lla 0 0
Forca da evidéncia: Categoria B
. . Efetivo em adultos.
Artrite Psoriatica Forca de Recomendacao: Classe IIb 0 0
Forca da evidéncia: Categoria B
i ) Evidéncidavorece a eficacia em adultos.
Artrite reumatoide Forca de Recomendacéo: Classe lla 1 0
Forca da evidéncia: Categoria B
Evidéncia favorece a eficacia em adultos.
Infliximabe EspondiliteAncilosante Forca de Recomendacéo: Classe lla 0 0
Forca da evidéncia: Categoria B
Em adultos: Efetivo
Forca de Recomendacéo: Classe lla
Doenca de Cim Forga'da eV|fjen(_:|aA1: C_ategorla B o 0 0
Em criancas: Evidéncia favorece a eficécia.
Forca de Recomendacéo: Classe lla
Forca da evidéncia: Categoria B
Evidéncia favorece dieacia em adultos.
Artrite reumatoide Forca de Recomendacéo: Classe IlIb 2 0
Forca da evidéncia: Categoria B
Rituximabe
Linfoma N&o Hodglkin de | Evidéncia favorece a eficacia em adultos.
Celulas B< folicular, CD 20| For¢a de Recomendacéo: Classe lla 0 0
Positivo, em 12 e 28 linha | Forga daevidéncia: Categoria B
Efetivo em adultos.
Tocilizumabe Artrite reumatoide Forca de Recomendacéo: Classe IlIb 0 0
Forca da evidéncia: Categoria B

Fonte: Ministério da Saude, 2016.
*Indicacdes terapéuticas constantes no Protocolo Clinico e Direfremegpéuticas do Ministério da Saude
(BRASIL, 2016c).
**Evidéncias conforme Thomson Micromede®rugdex System (THOMSON MICROMEDEX, 2016).
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No que diz respeito & evidéncia de eficacia e a forca de recomendatgiins os
medicamentos sdo efetivos ou possuieevidéncia que favorece a eficacia, sendo a
maioria com evidéncia baseada em informacdes obtidas de metandlises de ensaios
controlados randomizados, com conclusdes conflitantes no que se refere a desfecho e
graus de resultados entre os estudos individudi® que diz respeito a forca de
recomendagéo, figuram entre a Classe lla (recomendado na maioria dos casos) e a Classe

lIb (recomendado em alguns casos).

Infliximabe e rituximabe possuem indicacOes terapéuticas adicionais que, na
I6gica de mercado, é unritério considerado para priorizagcao, uma vez que pode tornar

0 medicamento mais interessante.

O Institute for Healthcare Informatic§IMS) prevé que o0 uso de novos
medicamentos, em 2020, incluird cerca de 943 novas substancias introduzidas no
mercado nodiltimos 25 anos, sendo os biolégicos uma importante classe terapéutica.

Reporta, igualmente, a disponibilidade de novos tratamentos para artrite reumatoide,

14 Segundo o Thomsom MicromedexDrugdex System, a forca da evidéncia se divide em:
Categoria A evidéncia baseada em metandlises de estudos clinicos randomizados controlados
homogénes, com desfechos e graus de resultados entre os estudos individuais. Compreende
estudos multiplos com ensaios clinicos bem realizados, com controle e randomizados,
envolvendo grande nimero de pacientes; Categorig &/idéncia baseada em informacdes
obtidas de metanalises de ensaios controlados randomizados, com conclusdes conflitantes no
gue se refere ao desfecho e graus de resultados entre os estudos individuais. Compreende
ensaios controlados randomizados que envolveram pequeno nimero de pacientesham tin
falhas metodoldgicas significantes e estudos ndo randomizados; Categagiddencia baseada
em dados obtidos de opinido de especialista ou consenso, relato de caso ou série de casos. A
forca de recomendacdo se divide em: Classe | (recomendaddgterminado teste ou
tratamento demonstrouse Util e deveria ser empregado; Classe lla (recomendado na maioria
dos casosy, determinado teste ou tratamento é, geralmente, considerado Util e indicado na
maioria dos casos; Classe llb (recomendado em algunss)cqesdeterminado teste ou
tratamento pode ser Util e é indicado em alguns, mas ndo na maioria dos casos; Classe Il (ndo
recomendado)¢ determinado teste ou tratamento ndo € Util e deve ser evitado; Classe
indeterminada (evidéncia inconclusiva). J4 a efc& classificada em: Classe | (eficaz)
evidéncia e/ou opinido de especialistas sugere que um determinado tratamento medicamentoso
é eficaz para uma indicagéo especifica; Classe lla (evidéncia favorece efieamé@ncia e/ou
opinido de especialistasconflitante sobre se um determinado tratamento medicamentoso para
uma indicagéo especifica é eficaz, mas o peso da evidéncia e/ou opinido de especialista favorece
eficacia; Classe llb (evidéncia é inconclusiyagvidéncia e/ou opinido de especialistas
conflitante sobre se um determinado tratamento medicamentoso para uma indicagdo especifica
é eficaz, mas o0 peso da evidéncia e/ou opinido de especialista argumenta contra a eficacia;
Classe lll (ineficaz) evidéncia e/ou opinido de especialistas sugere que um determinado
tratamento medicamentoso para uma indicacdo especifica seja ineficaz.
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hepatite C, HIV, doencgas genéticas e cancer, incluindo terapias celulares e genéticas.
Outro fator importante € a expectativa de que patentes de bioldgicos serdo extintas
entre 20162020, podendo haver impacto na reducdo de seu preco, a0 menos nos

mercados de paises centrais (IMS, 2015).

Y

No que diz respeito a Doenga de Alzheimer, todos os trés medidame
selecionados como estratégicos e propostos para PBnepezila, galantamina e
rivastigmina-, seriam, segundo Thomson Micromedex (2016) efetivos e recomendados
para a maioria dos casos, com evidéncia baseada em informacbes obtidas de
metandlises deensaios controlados randomizados, com conclusdes conflitantes no que
se refere ao desfecho e graus de resultados entre os estudos individuais. Entretanto,
recente publicacdo avaliou os medicamentos, de 2010 a 2015, e considerou 74
medicamentos mais danosa® que benéficos para indicagcbes terapéuticas registradas
na Franca. Entre eles se encontram estes mesmos medicamentos para a Doenca de
Alzheimer. Eles foram considerados medicamentos a serem evitados por possuir eficacia
minima e transitoria e por serenfe dificil manejo, frente aos severos eventos adversos
e as interagcbes medicamentosas. Neste sentido, 0 grupo avaliador sugere que 0
tratamento ndo medicamentoso, com a reorganizacao da vida diaria, a manutencao da
atividade e o suporte de um cuidador € Imer escolha, para a doenca, do que o

tratamento com donepezila, galantamina ou rivastigmina (PRESCRIRE, 2016).

A mesma publicacdo ndo recomenda o uso de tolcapona, selecionado como
estratégico e proposto para PDP, para doenca de Parkinson, pela posdéitie lesdo
hepética grave, sugerindo o uso da entacapona, que se encontra, igualmente, com

proposta de PDP ativa (PRESCRIRE, 2016).

Estas duas situacdes remetem ao uso do critério adicional para a producéo
publica no Brasil, de incorporacdo recente risté3na Unico de Saude, que merece ser
revisto. Isto porque o0s medicamentos recémeorporados algumas vezes sao
desincorporados ap6és identificacdo de eventos adversos graves ou de desfavoravel
relacdo custeefetividade. Recentemente foram excluidos do $&&previr, bocepevir,
filgrastim e alfaepoetina, para a hepatite, pela Portaria SCTED,nde 24 de maio de
2016 (BRASIL, 2016d), e vérios biolégicos, para a indicacdo terapéutica de doenca
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reumatoide do pulmédo e vasculite reumatoide (dalimumabe, cemtohabepegol,
infliximabe, golimumabe,rituximabe, abatacepte,tocilizumabe e leflunomida), por meio

da Portaria SCTIE n° 60, de 17 de dezembro de 2013 (BRASIL, 2013c).

3. Uma contribuicdo aos critérios de selecdo de medicamentos estratégicos para a

producdo piblica no Brasil, sob o ponto de vista da Saude Coletiva

Inimeras iniciativas tém sido articuladas para garantir o acesso sustentavel aos
medicamentos no Brasil. As Politicas Nacionais de Medicamentos (PMN) e de Assisténcia
Farmacéutica (PAF) sdo relativme recentes, mas ja apontam algumas estratégias,
diretrizes e prioridades. A selecdo de medicamentos essenciais, como pedra angular
para todas as demais, a reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, a Promocdo do Uso
Racional de Medicamentos e a Organ@magas Atividades de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos s&o diretrizes prioritarias da PMN. A Promocdo da Producédo de
Medicamentos, também diretriz da PMN, prevé articulacdo entre os diferentes
segmentos industriais (oficial, privado nacional e transmad) e as atividades de
producdo de medicamentos da RENAME. Nesta proposta, os LFO priorizariam o
atendimento das necessidades de medicamentos essenciais, especialmente o0s
destinados ao interesse da Saude Coletiva, com énfase na atencéo basica. Cabe a ele
também, atuar na producdo de medicamentos genéricos e Seus insumos, em acgao
articulada com o Ministério da Saude, outros ministérios e esferas de Governo e na
producdo de medicamentos para o tratamento de patologias cujos resultados tenham
impacto sobrea Saude Coletiva ou que sdo adquiridos em sua quase totalidade pelo
setor publico, visando a eliminacdo da dependéncia e a melhor competitividade,

sobretudo em relacdo aos precos dos medicamentos (BRASIL, 1998).

Considerandese o CEIS e a PNM, peske dzer que a diferenca fundamental,
encontrase na ndo priorizacdo da atencéo basica e sim nos medicamentos de alto custo,
como 0s oncolégicos e os medicamentos do Componente Especializado do

Financiamento da Assisténcia Farmacéutica.
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A producdo nacional dd&=A/medicamento, e em especial no ambito de PDP, é
proposta como estratégia de interesse da Saude Coletiva e do desenvolvimento
tecnolégico, uma vez que diz respeito aos interesses sanitarios e a transferéncia de
tecnologia para os LFO. Ela também se enserambito do mercado, visto que a escolha
dos medicamentos a serem selecionados deve considerar ndo apenas a necessidade de
saude da populacéo brasileira, mas também o mercado de medicamentos, identificando
alternativas terapéuticas existentes e outrospactos como patentes, oportunidade

cientifica e prospecc¢éo tecnoldgica, que ndo sédo objeto direto deste texto.

Considerando as estratégias que podem ser utilizadas pelo governo para a
producdo publica de medicamentos estratégicos, cabe a reflexdo solais géo as
situacOes onde a PDP é a melhor opcao. Entre as estratégias ja utilizadas pelo governo,
destacarmsse a politica de medicamentos genéricos, com investimento em laboratérios
nacionais para producdo de versdes genéricas; negociacoes de precosodosopr
patenteados por meio de acordos de troca de tecnologia com os laboratérios ainda
detentores das patentes e a incorporacdo de salvaguardas do Acordo TRIPS (Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio) para

protecéo da Saude Coletiva (SILVEIRA, 2016).

Nos casos de medicamentos com patentes em vigéncia, deséagamportancia
de investimento em pesquisa e desenvolvimento (P&D) nos LFO, de forma a chyzacita
para reproduzir ou até mesmo melhorar os produp@enteados, ainda que em escala
laboratorial. O desenvolvimento local do medicamento até a obtencdo do registro
sanitario pode ser utilizado para estimar custos de producado e subsidiar negociacao de
precos entre o MS e a empresa detentora da patente ddiocamento, além de habilitar
0 uso da licenca compulséria quando essas negociacfes nao forem favoraveis. A
implantacdo da politica atual de transferéncia de tecnologia por meio da PDP néo se
adere totalmente a esta estratégia. Na PDP, ndo é possivel dicagdo para otimizar a
producao por parte dos laboratorios que estdo recebendo a tecnologia (CHAVES, 2015;
SILVEIRA, 2016).

No que diz respeito a selecdo dos medicamentos estratégicos para a producao

publica nacional e os que realmente foram elencadosa@s PDP, podee observar
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que, apesar da adocao de alguns critérios, ha dificuldade em identificar a existéncia de
uma metodologia que tenha combinado os critérios definidos, assim como é feito nas
demais situac6es onde h& priorizacdo de medicamentos jpasguisa ou para atuacao
regulatéria. Nao foi identificada a existéncia de método que combine as abordagens
guantitativas, ou seja, que possam identificar as situagBes prioritarias para a Saude
Coletiva, tendo em vista o perfil epidemiolégico ou de catgadoenca da populacéo,

com as abordagens qualitativas, como, por exemplo, o principio de solidariedade social e
a possibilidade de desabastecimento. Os critérios, por si s6, parecem nao ser suficientes
para garantir importantes Parcerias de DesenvolvimeRtrodutivo para a Saude

Coletiva.

O Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel numero 3 (ODS 3) diz respeito a
saude de qualidade e inclui uma série de doencas com impacto nos sistemas de saude.
As metas, relacionadas a condi¢cdes que exigem o0 uso de metitasn até 2030,
incluem: a reducdo da taxa de mortalidade materna; a reducdo da mortalidade infantil,
com o fim das mortes evitaveis nesta populacdo; acabar com as epidemias de AIDS,
tuberculose, malaria e doencas tropicais negligenciadas, e combatgqraditee doencas
transmitidas pela agua, e outras doencas transmissiveis; reduzir em um terco a
mortalidade prematura por doencas nao transmissiveis via prevencao e tratamento, e
promover a saude mental e o beestar; apoiar a pesquisa e o desenvolviment d
vacinas e medicamentos para as doencas transmissiveis e nado transmissiveis, que
afetam principalmente os paises em desenvolvimento; proporcionar 0 acesso a
medicamentos e vacinas essenciais a pre¢os acessiveis, de acordo com a Declaracao de
Doha, que afma o direito dos paises em desenvolvimento de utilizarem plenamente as
disposicdes do acordo TRIPS sobre flexibilidades para proteger a saude publica e, em
particular, proporcionar o acesso a medicamentos para todos (PNUD, 2015; WHO,
2013b; WHO, 2015).

A condicdo, constante no ODS 3, que recebeu maior atencédo na proposicdo de
medicamentos estratégicos para a produc¢ao nacional e no desenvolvimento de PDP foi
HIV/Aids. Esta condicdo merece algumas ponderacdes que podem ser estendidas a

outras condicfes. As adificacbes nas linhas de tratamento sdo, em geral, rapidas, em
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comparacgao a outras doencas. A selecdo destes medicamentos deve, portanto, ser feita
de forma cuidadosa, considerando, ndo apenas as linhas terapéuticas, mas também a
prospeccgédo tecnologica,viéando investir em medicamento que logo serd substituido
por outra alternativa terapéutica. Isto € valido, também, para os medicamentos recém

incorporados ao SUS, que podem se mostrar desinteressantes em pouco tempo.

Foi possivel demonstrar que o critéde solidariedade social, que reflete um dos
critérios adicionais para selecdo de medicamentos estratégicos para a producédo publica
y2 . NrairAtxz 2 RS &aSNJ dz¥ GLINRBRdzi2 yS3ftaAa3as
RSalolFladSOAYSyG2és yn2PDR.AssiBantioSaiplopasty/dtual LINE L
das PDP, no ambito do CEIS, ainda que considerada importante, em termos do

desenvolvimento e inovacéo, pode ndo responder as necessidades sanitarias.

Além dos produtos negligenciados, peske exemplificar sistematicos
desabastecimentos de medicamentos importantes na realidade sanitaria brasileira,
como a benzilpenicilina benzatina no contexto de crescente sifilis congénita (BRASIL,
2015a; BRASIL, 2015b), de testes diagnosticos como o Derivado Proteico Purificado
(PPD) pa a tuberculose (BRASIL, 2014f). Recente publicacdo aponta que o sistema de
saude enfrenta desabastecimento deagparaginase, adrenalina e fenitoina, atribuindo
o fato ao desinteresse comercial dos produtores destes insumos farmacéuticos
(REZENDE, 2016).

Ha, igualmente, medicamentggoblema em pediatria, cuja auséncia de
formulacdes e dosagens para uso em criancas pode comprometer o tratamento de uma
gama de doencas importantes (CO®TAIl, 2009). Muitos medicamentgsroblema em
pediatria possuem prodiéio nacional, inclusive nos laboratérios publicos, s6 que em
formulacdes e dosagens inadequadas para a faixa etaria. Nestes casos, a necessidade é
de se investir na producédo de novas formulacdes e dosagens e ndo necessariamente de
IFA.

Em comum, o desabastimento de alguns medicamentos e os medicamentos
para criancas possuem a caracteristica de serem bens de saude produzidos de longa
data, ndo submetidos a patente e cujo uso esta bem estabelecido para problemas de

saude que acometem populacdes especifeasais vulneraveis.
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Em qualquer estratégia, a necessidade sanitaria merece ser o primeiro critério a
ser considerado. Ela esta presente, de diferentes maneiras nas propostas de priorizagédo
de medicamentos: na sele¢cdo de medicamentos estratégicos padagio nacional e
a constarem de PDP, no Brasil, corresponde ao critério de ser produto importante para o
SUS, conforme as politicas e programas de saude; em outras propostas de priorizacdo
constam como critérios a carga de doenca, para pesquisa, e asitams médica, como

critérios para a regulacao.

Os resultados dos estudos de carga de doenga, ou mesmo os dados
epidemiol6gicos de morbidade e mortalidade, ndo parecem ser utilizados de forma
sistematica a apontar as doencas e identificar as lacunas gses condicdes e seus
fatores de risco, para a selecdo dos medicamentos estratégicos para producdo nacional.
O fato de ser produto importante para o SUS, por estar nas listas oficiais de
incorporagdo, pode ser insuficiente para evidenciar situacdes dgpescicomo se ha
possibilidade de o tratamento existente se tornar ineficaz em breve, se ha necessidade
para grupos especificos de populacdo ou se nado existe ou ha insuficiéncia de

medicamentos para o tratamento das doencas de maior impacto no SUS.
Nestesentido, parece ser plausivel sugerir que:

1.2 LINAYONLIAZ2Z RIF aad2f ARIFNASRIFRS &a20
medicamentos para populacbes negligenciadas, mas também para
populacdes vulneraveis (criancas e idosos) e o0 potencial risco de
desabastecimento, de&de ser critério adicional para ser um dos critérios
principais;

2.2 ONRGOSNRA2Z GAYLER2NINYOAF R2 LINEZ Rz
L2t NOGAOF&a S 2& LINPINIYFa RS LINRPY2cei2z23z
considere a carga de doenca do Brasil e as necessidadésasnédo (e
pouco) atendidas, refletidas em lacunas terapéuticas,a visevidéncias de
eficacia e seguranca, bem como informacdes sobre eefgtiividade com
alternativas terapéuticas ja existentes no SUS;

3. agregueri@ S 23& ONXR G SNX23& omdp8ncipas MO R2 € =
alternativos: oportunidade cientifica, alternativas terapéuticas ja existentes e

132



SAUDE

Prospecgio Estratégica do I [ FIOCRUZ

Sistema de Satde Brasileiro Fund o] Ido Cruz

indicagOes terapéuticas adicionais. Rezende (2016) sugere considerar a
producédo nas situacdes onde hd monopdlio ou patente, com Unico produtor;

4. os contratosdas PDP devem permitir a flexibilizagdo da producao
publica nacional, durante a transferéncia de tecnologia, considerando outras
apresentacoes farmacéuticas, associagcdes medicamentosas e outros itens
gue necessitem ser adequados a realidade nacional e’aaca tecnoldgico e
terapéutico;

52 ONAGSNA2 RS GAYO2N1LIEZ2NIoenz2 (1SOy?2
desconsiderado ou ao menos relativizado quando se tratar de nova
substéancia ativa, que pode ser desincorporada por eventos adversos graves
ou desfavoravel custefetividade;

6. considerar a prospeccao terapéutica, de forma a identificar
estratégias terapéuticas em vias de serem adotadas, evitando a selecdo de
YSRAOFYSyG2a 1jdzS 4SS 02Ny Nh2 az2o0a2ftSiz2:

7. monitorar e avaliar o vencimento da patente e a estratégia de
invedimento no desenvolvimento e futura producédo como genérico e;

8. selecionar medicamentos e ndo grupos terapéuticos, tendo maior

clareza na classificagcdo dos medicamentos e suas indicacdes terapéuticas.

Independente dos critérios elencados, sugsee que oGrupo Executivo do
Complexo Industrial da Saude (GECIS) ou outra Comissédo a ser designada, desenvolva
uma metodologia clara e explicita de combinacédo dos critérios para a atualizacdo das
listas de medicamentos estratégicos para a producdo nacional e @gadseldas
propostas de PDP, oferecendo uma base solida para discussdo e decisdo. Aeredita
gue, desta forma, € possivel contribuir para articular o CEIS e a politica industrial a
politica de salde e & sustentabilidade do Sistema Unico de Salde, atendemdo,
maior precisado, as necessidades de saude da populacéo e considerando a solidariedade

social.
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Introducao

O Brasilpassapor mudancasdemogréaficagprofundas,oriundasdo aumento da
expectativade vidae dareducédodastaxasde natalidadee de mortalidadeinfantil, o que
resultard no envelhecimentode sua populacaonos préximos 50 anos (IBGE,2013).
Concomitantea isso, observase um aumento da prevalénciada cargade Doencas
CronicasNao Transmissivei§DCNT)no Brasil, que em 2008 eram responsaveispor
77,2%de todos os anos de vida perdidospor doencas(ou DisabilityAdjustedLife Years
em inglés, DALYS)LEITEet al, 2015), uma vez que as doengasmais prevalentesno
altimo inquérito nacional(PesquisdNacionalde Saude- PNS 2013)foram hipertensao,
depressao, artrite e diabetes (correspondendo a 21,4%, 7,6%, 6,4%, e 6,2%,
respectivamente) THEMBFILHAet al, 2015). Os padrdesde mortalidade por DCNTs
seguemproporcdosemelhanteaospadrdesde morbidade,que em 2011 correspondiam

acercade 70%da mortalidadetotal do pais

Esperase que nos proximos50 anosocorraum aumentoda expectativade vida
de 7,3 anosno Brasil,indo de 73,9anosem 2010 para 81,2 anosem 2060. Comissoa
proporcaode brasileiroscom 75 anos ou mais tende ao aumento, com proporcional
decréscimada populacaojovem (Figural), onde a taxade crescimentopopulacionaldo
Brasilserasuplantadapelataxade mortalidadecom decréscimgoopulacionalprevistoa

partir dadécadade 2040(Figura2).
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Figural: Estimativasde distribuicdopopulacionalde acordo comaidade, por sexo-

Brasil:2000-2045.
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Figura 02: Crescimentonatural, taxa de mortalidade e crescimento populacional -

Brasil:2000-2060.
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Tais mudancgas demograficas,em conjunto com as mudancasnos padrdes
socioecondmicodrasileiros,trazem consigonovosdesafiosparaa satdeda populacdo
brasileira,com a modificagcdodos padroesde adoecimentoe morte, no que pode ser
caracterizadocomo uma transicdoepidemiolégicaonde: 1) as doengastransmissiveis
sdo suwbstituidas por doengas ndo transmissiveise causasexternas; 2) ocorre 0
deslocamentoda carga de morbi-mortalidade da populagdo mais jovem para a
populacdomais idosa; e 3) o predominio da morbidade suplantao predominio da
mortalidade (OMRAM,2001). Essatendénciapode ser observadana Figura3, onde a
mortalidade por doencas infecciosas,que representavaguase metade das mortes
ocorridasna décadade 1930, passaa menos de 10% nos anos 2000 (BRASIL2013),
enquantoasneoplasiage doencasdo aparelhocirculatorio passama configurarentre as
principaiscausasde mortalidade no mesmo periodo. Essasnudancasdemograficase
epidemiolégicasrazemnovosdesafiosparao SUSumavezque osidososutilizammais

ossistemagde saude(VERAS009).

Figura3: Evolucdoda proporcadode mortalidade segundoprincipaisgruposde causas

Brasil:1930-2005.

100%
90%
80%
T0%
60%
50%
40%
30%
20%

10%

0%
1930 1940 1950 1960 1970 1980 1985 1990 1995 2000 2003 2005

M Infecciosas e Parasitarias B Neoplasias Causas Externas Aparelho Circulatério Outras Doengas

Fonte:BRASII2013.

147






