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Introducao

O Brasil € o Unico pais do mundo com um sistema publico de cobertura universal e integral, o Sistema
Unico de Saude (SUS), que atende a uma populacdo de mais de 100 milhdes de habitantes. O setor de
saude brasileiro congrega diversos segmentos industriais e de servicos do chamado Complexo
Econémico-Industrial da Saude (CEIS) que respondem conjuntamente por mais 10% do Produto Interno
Bruto e apresentam grande relevancia na geracdo de investimentos, renda e empregos qualificados®.
Além disso, as aquisi¢Oes realizadas pelo governo federal, Estados e municipios para atender as
demandas do SUS representam um enorme potencial em termos de mobiliza¢cdo do poder de compra
governamental para o desenvolvimento produtivo e tecnoldgico da base industrial em saude no pais.
Somente as aquisi¢oes realizadas pelo Ministério da Saude no ambito do programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) representaram um montante de 28,6 bilhdes de reais ou cerca de
8,6 bilhdes de dolares, entre 2011 e 20232

Em 2021, o mercado farmacéutico brasileiro, contava com um faturamento de cerca de
88 bilhdes de reais (14 bilhdes de ddlares), o que corresponde a cerca de 2% do mercado farmacéutico
mundial e coloca o Brasil como principal mercado farmacéutico na América Latina. Considerando o
canal de vendas em farmacias, os laboratdrios farmacéuticos nacionais respondem por cerca de 60% do
faturamento e 80% do volume de unidades vendidas (Sindusfarma, 2023). A crescente participacdo dos
medicamentos genéricos proporcionou aos laboratérios farmacéuticos nacionais um importante
crescimento em unidades, ampliando o parque industrial brasileiro. Entretanto, observa-se ainda a
existéncia de importantes gargalos produtivos e tecnoldgicos nos segmentos industriais do CEIS, que
se refletem principalmente no elevado grau de dependéncia externa do Brasil na aquisi¢do de insumos
de saulde, e que aumentam o grau de vulnerabilidade do SUS. O déficit na balanga comercial para o

1 Conforme destacado por Gadelha (2022:14), O CEIS representa 1/3 do esforco cientifico e de pesquisa, com forte alinhamento as
tecnologias 4.0, além de ser espago privilegiado para a geragdo de investimento, renda e empregos, representando
aproximadamente 10% das ocupagdes e 25 milhdes de empregos diretos e indiretos no Brasil.

2 Osvalores em ddlares apresentados neste relatério foram obtidos mediante a conversao pela taxa média anual de cdmbio obtida
em http://www.ipeadata.gov.br/ExibeSerie.aspx?serid=31924.
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conjunto de segmentos do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (medicamentos, vacinas,
hemoderivados, soros e toxinas, reagentes e equipamentos e materiais) foi de 22,7 bilhdes de ddlares
em 2022. No caso de medicamentos para uso humano estima-se que o grau de penetra¢do das
importagdes seja cerca de 30%, enquanto na producdo de insumos farmacéuticos ativos (IFA) o grau de
dependéncia externa supera 0s 9o% da demanda local.

Tais fragilidades ficaram ainda mais evidentes durante a pandemia do coronavirus (COVID-19). A
crise ocasionada pela COVID-19, com suas multiplas e nefastas consequéncias sanitarias, econdmicas e
sociais, logrou demonstrar a importancia que assume a autonomia e o fortalecimento da base produtiva
industrial em saude, como um dos pilares fundamentais na construcdo de uma efetiva soberania e
autossuficiéncia sanitaria em ambito nacional e regional (CEPAL, 2021, Vargas et al., 2022).

Ao mesmo tempo, a pandemia logrou demonstrar a fragilidade da retdrica de equidade e
colaboracdo entre o Norte e o Sul globais, na medida em que se observou uma clara ampliacdo nas
desigualdades e assimetrias, particularmente no tocante ao acesso a vacinas e medicamentos para a
imunizacdo e tratamento da COVID-19. Na medida em que a escalada inicial da pandemia acarretou a
escassez de diversos produtos e insumos em saude, tais como equipamentos de prote¢do individual,
leitos e ventiladores hospitalares, kits de testes de diagndstico, entre outros, observou-se um aumento
significativo de praticas protecionistas no comércio internacional que passaram a ser adotadas por
diversos paises (Vargas et al., 2022).

Desta forma, o impacto decorrente da escassez de produtos e insumos de saude foi notadamente
maior em paises com maior fragilidade da sua base produtiva em salde e com maior grau de
dependéncia externa em relag¢do a aquisicdo de medicamentos, vacinas, reagentes e equipamentos
médicos. No caso especifico do Brasil, dentre os 25 produtos de salde para o combate a COVID-19
listados pela Organizagdo Mundial do Comércio como estratégicos na categoria de equipamentos, o
pais apresenta forte dependéncia de importacdes dos Estados Unidos que respondem por cerca de um
terco do total de importacdes brasileiras desses produtos. Estados Unidos, China, Alemanha e Japao
respondem conjuntamente por mais de 70% das importac¢des brasileiras dos 25 equipamentos listados
que sdo, entre outros, respiradores, termometros e aparelhos de raio X (OECD, 2020).

Ainda que tenha sido acirrada durante a pandemia, a percepgdo sobre a fragilidade da
capacidade produtiva e tecnoldgica da base industrial em sadde no Brasil ndo constitui um fendmeno
recente. A partir de 2003, o crescimento acelerado do déficit na balanga comercial do CEIS no Brasil,
ja apontava para a ampliacido do grau de dependéncia externa do pais na aquisicdo de
medicamentos, farmacos e demais produtos para salde, com sérias implicagdes em termos da
vulnerabilidade do SUS. Em particular, o elevado grau de dependéncia externa de farmacos e
medicamentos com maior complexidade tecnoldgica e alto valor agregado, como no caso dos
medicamentos produzidos por rota biotecnoldgica, evidenciava a necessidade de associar o
aumento da capacidade produtiva nacional do complexo industrial da salde, com estratégias ativas
de inovacdo em torno de novas plataformas tecnoldgicas baseadas nos avancos da biotecnologia e
nanotecnologia (Vargas et al., 2012).

O processo de retomada da politica industrial no pais a partir de 2003, logrou colocar o
desenvolvimento da base produtiva industrial em sadde como um dos eixos centrais na agenda nacional
de desenvolvimento. Este movimento de convergéncia e articulagcdo entre a politica industrial e a
politica de saude resultou na construcdo de uma politica sistémica de apoio ao desenvolvimento do
CEIS. Tal politica envolveu o amplo uso do poder de compra governamental, mas também esteve
associada a diversas outras medidas, tais como o aprimoramento do marco regulatorio e o
estabelecimento de novos instrumentos de financiamento, com vistas a promogao de agdes de estimulo
a producdo e inovagao na area da saude (Vargas et al., 2012). Um dos eixos centrais deste processo de
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construcdo de uma politica para o Complexo Econémico-Industrial da Sadde (CEIS) esteve associado a
concepcao e implementacao do programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), cujo
marco inicial ocorre em 20083.

Este estudo traz uma anélise sobre o programa de parcerias e busca compreender a insercao
deste programa no escopo de construcao da politica de apoio ao desenvolvimento do CEIS no Brasil a
partir de 2008. A analise envolveu o levantamento e sistematiza¢do da base de dados atualizada sobre
parcerias para o desenvolvimento produtivo disponibilizada pelo Ministério da Saude, além de uma
revisao sistematica sobre as normativas, resolu¢des, estudos e avaliagdes relacionadas aos diferentes
aspectos do programa. Adicionalmente, foram realizadas algumas entrevistas com gestores de politicas
publicas com vistas a incorporar subsidios sobre o novo marco para a politica industrial na area da saude
e para a nova fase do programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo“. A partir da anélise
sobre o programa de parcerias, busca-se discutir o alcance e limites dessa iniciativa de uso do poder de
compra governamental no fortalecimento da base produtiva na drea da salde, e extrair recomendagdes
de politicas que permitam promover a autossuficiéncia sanitaria do pais e da regido.

O programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo foi concebido como um dos elementos
centrais da politica de apoio ao desenvolvimento do CEIS, e se insere numa estratégia mais ampla do
Ministério da Saude voltada a ampliagdo do acesso a produtos estratégicos para o SUS no Brasil. Um dos
principais pilares deste programa reside no uso do poder de compra governamental e no estabelecimento
de parcerias entre laboratorios privados e laboratdrios publicos, visando o fornecimento de farmacos,
medicamentos, vacinas e outros insumos de saude, através de processos de transferéncia tecnologica
(Rezende, 2013). A analise sobre a trajetdria do programa permite extrair evidéncias importantes para
concepgao, implementacao e avaliagdo de politicas para o estabelecimento de parcerias publico-privadas
pautadas pelo investimento em inovagao e pelo papel de lideranga do Estado na criagdo de mercados, e
divisdo equitativa de riscos e beneficios econdmicos e socio sanitarios (Laplane, 2021; Laplane
e Mazzucato, 2020).

O periodo inicial de operacionaliza¢cdo do programa, entre 2009 e 2014, foi marcado por um
crescimento expressivo no numero de propostas submetidas ao Ministério da Saude, nas parcerias
estabelecidas entre laboratdrios publicos e privados e na implementacdo de instrumentos
complementares de fomento ao setor farmacéutico e de equipamentos médicos. Entretanto, a partir
de 2015-16, observou-se um processo de esvaziamento gradual do programa, resultante de um
movimento deliberado de desarticulacdo da propria politica industrial e de inova¢do no pais que
culminou com a desarticulagdo e extingdo, em 2019, do Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Saude (GECIS), principal instancia de governanca da politica industrial e de inovagao para o CEIS. Tal
processo levou a extin¢do de diversas parcerias para o desenvolvimento produtivo, e o programa passou
a enfrentar desafios importantes relacionados com mudangas na legislagdo e no marco regulatorio,
redefinicdo das prioridades governamentais e crise econémica do pais. Esses desafios levaram a uma
reducdo no estabelecimento de novos contratos e na revisdo de alguns compromissos previamente
estabelecidos entre o Ministério da Saude e laboratdrios publicos e privados que detinham propostas
de parcerias, que acarretaram a saida de parceiros privados importantes do programa. Apesar destes

3 Apesardo marco legal das PDPs estar relacionado a Portaria no 837, de 18 de abril de 2012, que determinava o estabelecimento do
programa, e a Portaria no 2.531, de 12 de novembro de 2014, que consolidou as suas diretrizes, o marco inicial do programa esteve
associado a Portaria GM n° 374, de 28 de fevereiro de 2008, que instituiu o Programa Nacional de Fomento a Produgao Publica e
Inovagdo no Complexo Industrial da Saude (PROCIS).

4 O autor agradece a colaboragdo dos seguintes entrevistados: Leandro Pinheiro Safatle (Diretor do Departamento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude e de Inovagao para o SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econémico-
Industrial da Saude, Ministério da Saude); Igor Bueno (Gerente de Projetos na area da Saude na Financiadora de Estudos e Projetos
(FINEP); Carla Reis de Souza Neto (Chefe do Departamento do Complexo Industrial e de Servigos de Satde do Banco Nacional de
Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES); Vitor Pimentel (Gerente de estratégia setorial para saude do BNDES), Marco
Aurélio Nascimento (Secretario Executivo do Centro de Estudos Estratégicos da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz).
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revezes, o programa ainda conta com 65 parcerias vigentes e ativas para producdo de medicamentos,
hemoderivados e vacinas, e trés parcerias vigentes e ativas para produtos de saude, além de ja ter
logrado a internalizagao da tecnologia de producdo de diversos medicamentos e insumos de satde no
ambito dos laboratérios oficiais.

O lancamento da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econdémico-
Industrial da Saude, em setembro de 2023, que se insere num processo de retomada da politica
industrial no pais, voltou a alcar o programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo a uma
posicdo de destaque. O programa de parcerias constitui um dos seis programas estruturantes propostos
pelo Ministério da Saude numa nova estratégia de expansdo do CEIS para redu¢do da dependéncia
nacional em insumos, medicamentos e vacinas. O desenho desta nova fase do programa, e sua
articulagdo com os diferentes atores e instituicdes da base produtiva e de inovagdo em salde, traz novos
e diversos desafios.

O relatdrio encontra-se organizado em quatro se¢des, além desta introducdo. A primeira secdo
apresenta um breve panorama sobre o processo de constru¢do da politica industrial e de inovagdo em
saude a partir doinicio da década de 2000. Tal analise serve de base para compreensdo sobre o conjunto
de a¢bes que antecederam o surgimento do programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
e busca situar o programa no dmbito mais amplo da politica industrial brasileira. A segunda sec¢do
apresenta uma caracteriza¢ao do programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, tendo em
vista os seus principais objetivos, etapas e o papel dos diferentes atores que integram as parcerias, com
destaque para a importancia dos laboratdrios publicos oficiais (LFOs) no processo de incorporagdo
tecnoldgica de medicamentos e insumos de saude estratégicos para o SUS. A se¢do também analisa
todo o processo de construgdo e revisdo do arcabougo legal e regulatorio especifico relacionado ao
programa. A terceira se¢do traz uma avaliagdo do panorama atual do programa, a partir de dados
disponibilizados pelo Ministério da Saude. A andlise apresentada nesta se¢do visa propiciar um
panorama sobre os principais aspectos qualitativos e quantitativos do programa, tendo em vista a
importancia relativa dos atores publicos e privados envolvidos, bem como o foco prioritario destas
parcerias em termos dos medicamentos, farmacos, vacinas, insumos de saude e equipamentos médicos
produzidos. Além disso, a se¢do aprofunda a analise sobre alguns dos casos de sucesso do programa,
seja em termos da trajetdria de capacitacdo dos laboratodrios publicos e privados envolvidos, como no
tocante ao atendimento das demandas dos Sistema de Saude. Por fim, a quarta se¢do traz as
consideracdes finais do estudo a partir de uma avalia¢do sobre os principais aspectos do programa, e
uma analise sobre o papel potencial do programa no contexto de uma nova retomada da politica
industrial no pais e diante dos novos desafios estratégicos que se colocam para o SUS no Brasil e para
os sistemas de saUde em paises em desenvolvimento de uma maneira geral.
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|. Antecedentes do programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo

A. A retomada da politica industrial e de inovagao em saude
no Brasil a partir dos anos 2000

Ao longo da década de 2000, observou-se um ciclo virtuoso de crescimento e de mudanga estrutural na
base industrial em saude no Brasil, capitaneada em grande parte pelo setor farmacéutico, que ampliou
consideravelmente os padrdes de esfor¢o e capacitagdo inovativa de laboratérios farmacéuticos
nacionais, e abriu espagos tanto para a producdo de medicamentos genéricos como para o
desenvolvimento de medicamentos a partir da rota biotecnoldgica (Vargas et al., 2012).

A introducdo no pais da lei dos Genéricos em 1999 (Lei n° 9789/1999) e a estruturagdo de um
ambiente regulatorio estavel, por meio da criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
neste mesmo ano, representou um ponto importante de inflexao para indUstria farmacéutica nacional
ao regular o registro de copias de medicamento ndo protegidos por patentes. A introdu¢do do
segmento de genéricos impulsionou processos de capacitagdo inovativa no segmento dos laboratdrios
farmacéuticos nacionais que passaram a ampliar sua participagdo no mercado nacional de
medicamentos5 (Reis, Landim e Pieroni, 2011).

Cabe destacar que, até a década de 1980, a politica industrial brasileira esteve fortemente
subordinada aos determinantes da politica macroeconémica e aos problemas relativos ao
endividamento externo e ainflagdo. Esta primazia dos determinantes macroecondmicos sobre a politica
industrial resultou em fortes restricdes ao financiamento e ao investimento que comprometeram o

5 Entre 2003 e 2010, a participagdo das empresas de capital nacional no total do mercado farmacéutico brasileiro aumentou de 32,5%
para mais de 50%. Em 2010, quatro laboratdrios farmacéuticos nacionais (Aché, EMS, Eurofarma e Hypermarcas) ja figuravam entre
as 10 maiores empresas do setor no Pais, enquanto em 2003 esta presenga se limitava a uma ou duas empresas (Reis, Landim e
Pieroni, 2011).
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processo de reestruturagdo produtiva da indUstria e ampliaram o hiato tecnoldgico em relagdo aos
padrdes internacionais (Erber, 1992, Cassiolato e Erber, 1997). A partir do final da década de 1990, o
governo federal passa, gradativamente, a adotar instrumentos voltados para a recuperagdo do
orcamento federal de ciéncia, tecnologia e inovagdo. Entretanto, é partir da década de 2000,
principalmente a partir de 2003, que ocorre um movimento de resgate da importdncia da politica
industrial no escopo da politica econdmica brasileira, apds mais de uma década em que o Brasil, assim
como outros paises da América Latina, havia embarcado na estratégia de que “a melhor politica
industrial era nao fazer politica industrial” (CEPAL/IPEA, 2018, p.45). Neste novo quadro, o estimulo a
inovagdo assumiu um papel central na estratégia de desenvolvimento e no processo de formulagdo e
implementacdo da politica industrial no Brasil (Suzigan e Furtado, 2006; 2010).

Além disso, o processo de retomada da politica industrial e de inovac¢do no Brasil, a partir de
2003, coincidiu também com o surgimento de uma estratégia nacional de fortalecimento da base
produtiva industrial em saUde. Tal estratégia esteve fortemente pautada pelo conceito de Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) que adota um recorte conceitual e analitico que permite
delimitar trés diferentes subsistemas interdependentes relacionados com a base produtiva industrial
e de servicos em saude. Tal conceito articula uma visdo sistémica da area da saude que permite dar
conta, simultaneamente, da dimensao econ6mica, sdcio sanitaria, tecnoldgica e politica, buscando
captar as interfaces e tensoes existentes entre essas diferentes dimensdes (Gadelha, 2003 e 2012;
Gadelha et al., 2013)°.

Assim, o processo de retomada da politica industrial e de inovagdo no Brasil ocorre num contexto
no qual observa-se também a retomada de uma agenda para as politicas de saude que passa a
incorporar a importancia do fortalecimento da base produtiva industrial em satde como um elemento
central de uma estratégia de promogao e ampliacdo do SUS no pais. Nesse aspecto, ainda em 2004, 0
texto da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude, aprovado durante a Segunda
Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude, passou a destacar o papel central
do Estado na promocgao e regulacdo do chamado Complexo Economico-Industrial da Saude (CEIS)
(Ministério da Saude, 2006; Guimaraes, 2019).

A articulagdo entre a politica industrial e de inovacao e a area da saude foi claramente reforgada
nos diversos programas de politica industrial lancados pelo governo brasileiro a partir de 2003. Em
decorréncia deste fato, a propria a estrutura do Ministério da Saude buscou se adequar a uma forma
de acdo voltada para o desenvolvimento da base produtiva industrial em satde. Em 2003 ocorreu a
criacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) a partir da incorporacdo
do Departamento de Ciéncia e Tecnologia juntamente com outros dois novos departamentos: o
Departamento de Economia da Saude (atual Departamento de Economia e Desenvolvimento em
Saude (DESID)) e o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF)
(Gadelha et al., 2013).

A primeira rodada do processo de retomada da politica industrial ocorreu com o langamento da
Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE), em 31 de marco de 2004. A PITCE contava
com apoio prioritario a quatro setores (farmacos e medicamentos, software, semicondutores e bens de
capital), e plataformas tecnoldgicas portadoras de futuro (biotecnologia e nanotecnologia). Deste modo,

& Cabedestacar que a morfologia atual do CEIS contempla a emergéncia de um novo subsistema de base informacional e conectividade,
associado ao novo contexto de transformacgao da 42. Revolugdo Tecnoldgica. Conforme é destacado por Gadelha (2021, p.41): “Para
além dos impactos pervasivos das tecnologias associadas & Quarta Revolugdo Tecnoldgica, é possivel identificar um conjunto de
atividades que compartilham uma base de conhecimentos utilizada para a digitalizagdo e conectividade em grande escala da base
produtiva de bens e servigos em salde e para a produgao, gestdo e exploragdo dos dados em satide. Ao mesmo tempo que emerge esse
novo espago de acumulagdo em salde, cresce a relevancia de atores associados a essa nova base de conhecimento, com elevado
poderio econémico e politico no sistema produtivo e de inovagdo da saude, condicionando toda dindmica do CEIS para além das
fronteiras do proprio subsistema de informagao e conectividade”.
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a industria farmacéutica e biofarmacéutica foram colocadas no centro da agenda da politica industrial
tendo em vista tanto a sua importancia econdmica estratégica, como a sua capacidade de mobilizagdo de
tecnologias transversais no campo da biotecnologia, nanotecnologia e microeletronica.

Ainda no ambito da PITCE, foi instalado o Férum de Competitividade da Cadeia Farmacéutica,
que contava com a coordenacdo conjunta do Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio e do
Ministério da Saude, revelando uma clara convergéncia entre a politica industrial e a politica de saude.
Esse forum tinha como objetivo a proposi¢do de medidas para o aprimoramento da cadeia produtiva
farmacéutica tendo em vista os desafios colocados pela demanda em saude e pelas novas plataformas
tecnoldgicas ligadas a biotecnologia, nanotecnologia e microeletronica (Bueno, 2021).

A partir de 2008, ocorreu uma revisdo das linhas gerais da politica industrial brasileira a partir do
lancamento da Politica de Desenvolvimento Produtivo, cujo objetivo central era dar sustentabilidade
ao ciclo de expansdo da economia nacional. O Complexo Economico-Industrial da Saude foi novamente
elencado como uma das seis areas estratégicas e portadoras de futuro no dmbito desta politica (MDIC,
2008). A politica de desenvolvimento produtivo também foi concebida a partir da utilizacdo de
diferentes medidas de apoio ao setor produtivo que envolviam ndo somente novos instrumentos de
financiamento e desoneragao tributaria, como também melhorias no marco regulatério, apoio técnico
e uso do poder de compra governamental em determinados setores. Tais elementos foram
integralmente incorporados no escopo das politicas de desenvolvimento da base produtiva industrial
em saude, sendo o programa das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo um dos elos centrais
desta politica (Vargas, Almeida e Guimardes, 2016.). Ainda em 2008, o Ministério da Saude assume
integralmente a coordenagdo da politica industrial na drea da saude, e promove a criacdo do
Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Saude (DECIIS), ampliando o espago de
convergéncia entre a politica industrial e a politica de salde no Brasil. Desse modo, a estrutura do
Ministério da Saude passou a contar com um departamento especifico voltado para o desenvolvimento
tecnoldgico e industrial em saude, levando a incorporagdo da dimensao do desenvolvimento industrial
na politica de salde (Gadelha, Maldonado e Vargas, 2008).

Nesse mesmo periodo, o governo lanca o Programa Mais Saude: Direito de Todos (Ministério da
Saude, 2008) como parte do Programa de Aceleragdo do Crescimento (PAC). O programa contemplava 73
medidas e 165 metas com um or¢amento total de 89,4 bilhdes de reais, ou cerca de 48 bilhdes de ddlares
(Ministério da Saude, 2008). A principal orientagdo do programa, que também ficou conhecido como PAC-
Saude, foi a de fomentar a expansao industrial e o desenvolvimento de competéncias para inovacdo na
indUstria nacional farmacéutica e de equipamentos médicos através da articulagdo de instrumentos de
politica industrial de oferta e de demanda. Isso de fato ocorreu através da agdo das instituicbes de
fomento, como Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) e a Financiadora de
Estudos e Projetos (FINEP), e através do uso estratégico do poder de compra do Estado para produtos
inovadores, com alto valor agregado e estratégicos para o SUS (Bueno, 2021).

E importante ressaltar que o esfor¢o de insercdo da area de sadde no nicleo central da politica
industrial e de inovacao brasileira baseava-se também no diagnodstico sobre a vulnerabilidade da
politica nacional de salde frente ao déficit crescente na balanga comercial do CEIS. O crescimento
exponencial do déficit na balanga comercial a partir de 2003, associado principalmente a importacao
de farmacos e medicamentos de maior complexidade tecnoldgica, evidenciava a fragilidade da base
produtiva nacional em saude e o elevado grau de dependéncia tecnoldgica do pais em relagdo a
importacao de medicamentos bioldgicos que ja integravam o rol de terapias oferecidas pelo SUS
(Vargas et al., 2012).

As adversidades do cenario externo, decorrentes da eclosdo da crise financeira internacional de
2008, motivaram uma revisdo da politica industrial brasileira em 2011. Esse esforco se refletiu na
instituicdo do Plano Brasil Maior (PBM), no periodo 2011-2014. O PBM incorporou ag¢des de politica
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industrial, tecnoldgica, de servicos e de comércio exterior a partir de duas dimensdes: setorial e
sistémica. Além de prever o aprofundamento das politicas iniciadas em 2003, o PBM buscava maior
insercdo do pais em areas tecnoldgicas avangadas, envolvendo estratégias de diversificagdo de
empresas domésticas e criacdo de novas. No ambito da dimenséo setorial foi mantida a prioridade do
CEIS em pelo menos dois dos cinco conjuntos de sistemas produtivos escolhidos como foco: sistemas
da mecanica, eletroeletronica e salde; e saude (farmacos e equipamentos médico-hospitalares) (MDIC,
2011). Da mesma forma, no ambito da Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (ENCTI),
langada em 2012, o CEIS integra o grupo de programas prioritarios para os setores portadores de futuro
(Gadelha, Maldonado e Vargas, 2008).

A partir de 2015, observa-se um desmonte gradual da maior parte dos instrumentos de politica
industrial e de inovacdo para o CEIS. Tal processo esteve ligado a um movimento de desarticulagdo da
propria politica industrial e de inovacdo no pais que culminou com a extin¢ao da principal instancia de
governanga da politica de desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude, o GECIS.
Com a extin¢do do GECIS, observa-se um processo de retragdo das parcerias para o desenvolvimento
produtivo, extincdo de diversas parcerias, e a criagdo de portarias de redistribuicdo que alteraram a
alocacdo dos projetos aprovados e em andamento entre laboratdrios publicos que motivaram a saida
de parceiros privados importantes do programa (Pimentel, 2018).

Em sintese, é possivel afirmar que o Complexo Econémico-Industrial da Saude e, particularmente
o segmento farmacéutico constituiu um dos nichos privilegiados de construgdo da politica industrial e
de inovagdo no Brasil ao longo das duas Ultimas décadas. Tal politica teve um carater claramente
sistémico’ na medida em que a ado¢do de uma ampla gama de instrumentos de apoio a produgdo e
inovagdo no setor de saude, que envolveram ndo somente o fomento direto as atividades de pesquisa e
desenvolvimento (P&D) nas empresas, mas também outras formas de estimulo, tais como a revisdo do
marco regulatdrio e o uso do poder de compra governamental. Tais instrumentos foram articulados de
forma a induzir o aumento da capacidade de inovagdo das empresas farmacéuticas nacionais na
produc¢do de farmacos e medicamentos que assumem carater estratégico nas compras do SUS (Vargas
et al.; 2012; Vargas e Britto, 2015; Szapiro, Vargas e Cassiolato, 2016). Estes pontos serdo retomados
numa analise detalhada nas proximas secdes.

B. IndUstria de base quimica e biotecnologica em saude no Brasil:
caracterizacao e desafios estruturais

Em 2021, 0 mercado farmacéutico brasileiro teve um faturamento de 88 bilhdes de reais (14,9 bilhdes
de ddlares), sendo o oitavo em faturamento no ranking das 20 principais economias e o principal
mercado na América Latina e no Caribe. Neste ano, a indUstria farmacéutica brasileira contava com 349
empresas, com faturamento superior a 5o mil reais por ano, sendo 118 (33,81%) de origem internacional
e 231 (66,19%) de capital nacional. Os laboratdrios farmacéuticos nacionais responderam por cerca de
60% do mercado em termos de faturamento e 80% em termos de unidades vendidas (Sindusfarma,

7 Cabe ressaltar que o desenho e implementacdo de politicas industriais e de inovagao sistémicas, deriva do arcabouco tedrico e
analitico sobre sistemas de inovagdo (Lundvall, 1992; Nelson, 1993; Freeman, 1987; Edquist e Chaminade, 2006). A formulagio de
politicas sistémicas depende do conhecimento, experiéncia e envolvimento de diversos atores que integram o sistema produtivo e
de inovagao, nos processos de tomada de decisdo, o que pode gerar solugdes viaveis e bem adaptadas a contextos institucionais
especificos (Rodrik 2006; 2010). No caso dos paises em desenvolvimento, estes problemas envolvem ndo apenas o desempenho
geral do sistema de inovagdo, mas também os impactos das atividades produtivas e de inovag¢do na redugdo da heterogeneidade
produtiva, dos desequilibrios regionais e das desigualdades sociais. Neste aspecto, a dindmica industrial e de inovagao no campo da
salde envolve um conjunto complexo de arranjos institucionais, que englobam setores e cadeias produtivas, empresas,
organizagdes de C&T, agéncias de regulagdo sanitaria, de implementacdo de politicas industriais, cientificas e tecnoldgicas, de
politicas de saude, de propriedade intelectual, entre muitas outras. Para uma discussdo detalhada sobre esta questdo ver: Gadelha
etal., 2013; Vargas e Britto, 2015).
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2023). O mercado farmacéutico no Brasil representa aproximadamente 2% do mercado global. Na
América Latina, o Brasil lidera o mercado farmacéutico, na frente de paises como México, Colombia e
Argentina (Sindusfarma, 2023).

Neste universo de 349 empresas, apenas um grupo muito restrito de empresas do setor
empreende atividades inovativas de forma sisteméatica e atua na produgdo e/ou comercializagdo de
biofarmacos. A maior parte do universo de empresas farmacéuticas nacionais apresenta um padrdo de
baixo esforco inovativo e tende a pautar suas estratégias de crescimento pela inser¢do no segmento de
medicamentos genéricos cuja dinamica de concorréncia encontra-se crescentemente baseada na
reducdo dos custos de producdo (Vargas, Almeida e Guimaraes, 2016).

Além disso, observa-se uma forte concentracdo do faturamento do setor farmacéutico num
grupo restrito de empresas. Os dados sobre comercializacdo de medicamentos do setor farmacéutico
divulgados pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) classificam o universo de
empresas farmacéuticas em torno de grupos econémicos e empresas independentes. De acordo com
este levantamento, em 2019, o somatorio do faturamento dos 20 maiores grupos econémicos e das 20
maiores empresas independentes representava cerca de 80% do faturamento total do setor
farmacéutico brasileiro.

Na medida em que se considera somente a comercializagdo de medicamentos bioldgicos observa-se
a lideranca de trés grupos econdmicos, MSD/Scheringplough, Sanofi/Medley/ Genzyme e
Johnson&Johnson/Janssen-Cilag, todos grupos multinacionais com faturamento superior a 1 bilhdo de reais
(185 milhdes de ddlares). Dentre os 13 maiores grupos, cinco sao de capital nacional com destaque para
os grupos Eurofarma/Momenta e Aché/Biosintética com faturamento entre 100 e oo milhdes de reais.
A anélise do grupo de empresas independentes, que ndo pertencem a grupos ou conglomerados
econdmicos farmacéuticos, mostra que a comercializagdo de medicamentos bioldgicos foi liderada pela
Roche, Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), Novonordisk e Shire Farmacéutica, todas com faturamento
superior a 1 bilhdo de reais. Neste aspecto, & importante ressaltar que a participacdo de quatro
laboratorios publicos oficiais neste ranking (Fiocruz, Instituto Butantan, Funda¢do Ezequiel Dias (Funed)
e Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) reflete em grande parte,
trajetorias de capacitagdo decorrentes da participacdo destes laboratérios no Programa de Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo.

1. Configuracao da base produtiva e sistema de inova¢do em sadde

A configuragao da base produtiva e do sistema de inovagao da industria farmacéutica e biofarmacéutica
no Brasil permite destacar a articulagdo entre seis diferentes conjuntos de atores institucionais e
segmentos de empresas: i) laboratdrios farmacéuticos nacionais; ii) laboratérios farmacéuticos
multinacionais instaladas no pais; iii) laboratdrios publicos oficias de pesquisa e producdo de
medicamentos e imunobioldgicos; iv) universidades e centros de pesquisa; v) micro, pequenas e médias
empresas de biotecnologia e biociéncias em salde humana que atuam em nichos especificos da cadeia
de pesquisa, desenvolvimento e inovag¢do biofarmacéutica.

Os laboratdrios farmacéuticos multinacionais respondem por cerca de 40% do mercado
farmacéutico brasileiro. Apesar de trazerem ao pais as etapas de producgdo e distribuicdo, esses
laboratoérios mantém seus esforcos inovadores concentrados em suas matrizes no exterior.
Historicamente, as atividades pesquisa, desenvolvimento e inovacdo das multinacionais no pais se
restringem a adaptacdo da produgdo, a utilizacdo de insumos locais e a adequagdo as exigéncias
regulatorias brasileiras. Tais atividades sdo voltadas principalmente para a realizagdo de testes clinicos.

No caso dos laboratdrios farmacéuticos nacionais, observou-se um aumento expressivo nas taxas de

inovagao e mudancas na estrutura dos dispéndios em P&D das empresas farmacéuticas nacionais ao longo
da década de 2000, conforme mostra o grafico 1. De acordo com os dados da Pesquisa de Inovagao do
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Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (PINTEC-IBGE), em 2000, as atividades internas de P&D
representavam apenas 14,6% dos dispéndios totais em atividades inovativas, enquanto em 2017 essas
atividades passaram a representar 66,2% dos dispéndios totais em atividades inovativas, um montante
equivalente a cerca de 1,6 bilhdes de reais (cerca de 500 milhdes de ddlares)®. A ampliacdo relativa dos
gastos em P&D interno ocorreu em detrimento dos gastos com maquinas e equipamentos e dos gastos
com introdug¢do de inovagdes no mercado que tiveram sua participacdo relativa reduzida. Apesar deste
aumento, os percentuais de dispéndio em atividades inovativas por parte da indUstria farmacéutica no
Brasil ainda se situa num patamar muito inferior aos padroes de investimentos dos grandes conglomerados
biofarmacéuticos globais que investem em média 15% do faturamento em atividades de P&D.

Os laboratdrios publicos oficiais de pesquisa e producgdo, por sua vez, representam um elo
fundamental da base produtiva em saude no Brasil e desempenham um papel central na producdo de
medicamentos e vacinas para atendimento da demanda do SUS. Apesar de constituir um segmento
bastante heterogéneo, esses laboratorios tém sua origem associada, em grande parte, ao atendimento
da politica de assisténcia farmacéutica e produgdo nacional de vacinas e medicamentos essenciais e
serdo objeto de uma anélise detalhada na terceira se¢do deste estudo.

Grafico1
Brasil: estrutura dos dispéndios em atividades inovativas e pesquisa e desenvolvimento (P&D)
no setor farmacéutico brasileiro
(Em porcentagens)
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Fonte: Elaboragao propria a partir de dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), Pesquisa de Inovagao (PINTEC) [online]
https://www.ibge.gov.br/estatisticas/multidominio/ciencia-tecnologia-e-inovacao/9141-pesquisa-de-inovacao.html.

8 2017 corresponde a edigdo mais recente da Pesquisa de Inovagdo (PINTEC) do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)
para o conjunto da indUstria brasileira. A partir de 2021, 0 IBGE passou a divulgar a Pesquisa de Inovagdo Semestral, ainda em carater
experimental e que limita o uso de informagdes sobre montantes gastos em atividades de inovagdo. A proxima rodada da pesquisa
de inovagdo estrutural esta prevista para 2025.
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No tocante a infraestrutura de ciéncia, tecnologia e inova¢do na area da saude no Brasil,
observa-se uma clara predominancia de instituicdes publicas e uma forte concentracdo regional nas
regides Sudeste e Sul. Essa elevada concentragao nas regides Sul e Sudeste, especialmente nos estados
de Sdo Paulo, Rio de Janeiro e Minas Gerais, bem como em toda a zona litoranea do pais é compativel
com as assimetrias regionais e com padrdo de desenvolvimento industrial e econdmico brasileiro. Além
disso, as interagdes entre a infraestrutura de ciéncia, tecnologia e inovagdo e o setor produtivo,
particularmente as relagdes do tipo universidade-empresa ainda sdo limitadas, restritas a um segmento
de pequenas empresas de base tecnoldgica, e com predominio de relagdes académicas envolvendo
universidades e institutos de pesquisa nacionais e internacionais em campos de conhecimento especificos
na area da saude (Vargas, Alves e Mrejen, 2021).

Por fim, é possivel destacar a existéncia de um segmento de empresas de base tecnoldgica
voltadas a provisdo de servicos especializados para a industria de base quimica e biotecnoldgica no
Brasil, que congrega cerce de 300 empresas de biociéncias e entre 175 e 240 empresas de
biotecnologia no Brasil constituidas sob o modelo de micro, pequenas e médias empresas de base
tecnoldgica (Alves, Vargas e Britto, 2018; Alves, 2022). Tais empresas sao majoritariamente: jovens e
fortemente concentradas na regido sudeste, especialmente no estado de S3o Paulo e Minas Gerais;
especializadas na provisdo de servigos biotecnologicos ou desenvolvedoras de produtos e processos;
controladas majoritariamente por capital nacional. Outras caracteristicas apontadas sdo: a forte
relagdo com universidades e centros de pesquisa académica e o elevado coeficiente de empresas
incubadas e graduadas.

2. Gargalos estruturais: déficit na balanga comercial do CEIS

Apesar do dinamismo do mercado farmacéutico brasileiro, um dos principais indicadores da fragilidade
da base produtiva industrial em satde no Brasil reside no crescente déficit observado na balanga
comercial do CEIS, que reflete o claro descompasso entre a demanda em produtos e insumos de saude
e a capacidade produtiva nacional, particularmente nos produtos de maior densidade tecnoldgica. No
caso de medicamentos para uso humano estima-se que o grau de penetragcdo das importacdes seja
cerca de 30%, enquanto na producdo de insumos farmacéuticos ativos (IFA) o grau de dependéncia
externa supera os 9o% da demanda local (Gadelha, 2022).

A analise da evolucdo da balanga comercial para o conjunto de segmentos do Complexo Econémico
Industrial da Saude a partir de 1996, revela uma aceleragdo explosiva no déficit a partir da segunda metade
da década 2000. Apesar desta tendéncia ter sido observada em todos os segmentos do CEIS, teve um
impacto maior nos segmentos de farmacos, medicamentos e hemoderivados.

Conforme ilustra o gréfico 2, entre 2005 e 2022, as importagdes para o conjunto de segmentos
do CEIS aumentaram de 7,2 bilhdes de ddlares para 22,7 bilhdes de dodlares, o que representou um
crescimento de mais de 200% no periodo. No segmento de hemoderivados, o déficit passou de 386
milhdes de dolares em 2005 para 2,6 bilhdes de dolares em 2022, ou seja, esse déficit cresceu quase sete
vezes neste periodo. No caso de alguns produtos de salde emblematicos como os ventiladores
pulmonares, aimportacdo brasileira passou de 52,22 milhdes de dolares em 2019 para 167,9 milhdes de
dolares em 2020 (Gadelha, 2022).
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Grafico 2
Brasil: balanca comercial do Complexo Economico-Industrial da Saude (CEIS), 1996-2022
(Em bilhées de délares)
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Fonte: Centro de Estudos Estratégicos (CEE) da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), a partir de dados do Comex Stat do Ministério do
Desenvolvimento, IndUstria, Comércio e Servigos.

No tocante a analise da participa¢do relativa dos diferentes segmentos industriais no déficit total
do CEIS, os dados da balanga comercial de 2022 revelam que mais da metade do déficit encontra-se
relacionado as importacdes de farmacos e medicamentos, que respondem juntos por 59% do déficit. O
segmento de vacinas responde por 10% do déficit, enquanto os hemoderivados respondem por13%e o
segmento de equipamentos e materiais por 15%. Desta forma, considerando-se o conjunto de
segmentos relacionados ao subsistema de base quimica e biotecnoldgica observa-se uma participagao
de 85% no déficit total da Balanga Comercial do CEIS (grafico 3).

Grafico 3
Brasil: participagdo dos segmentos do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS)
no déficit da balanga comercial, 2022
(Em porcentagens)
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Fonte: Centro de Estudos Estratégicos (CEE) da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), a partir de dados do Comex Stat do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.
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C. Governancga da politica industrial e de inovacao em saude:
o papel do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS)

Um dos pontos centrais da articulacdo entre as demandas do sistema de saude e as politicas de
desenvolvimento do CEIS residiu na constru¢do de uma estrutura de governanga capaz de promover a
convergéncia entre agendas de diferentes atores institucionais associados, direta ou indiretamente, ao
sistema produtivo e de inovacdo em saude.

E possivel afirmar que, entre 2008 e 2017, esse papel foi desempenhado, em particular, pelo
Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), instituido por Decreto Presidencial em 12
de maio de 2008. O GECIS foi concebido como um 6rgdo colegiado encarregado voltado a criagdo e
implementagdo do marco regulatério relacionado com a estratégia de desenvolvimento do Complexo
Econémico-Industrial da Saude. Nesse marco, a agenda tematica do GECIS passou a abranger temas de
melhoramento de sistemas regulatdrios, revisdo de mecanismos de apoio para a producdo de
medicamentos estratégicos e consolidagdo de estruturas de suporte tecnoldgico. Todos esses
elementos foram centrais para a concepgao e operacionalizagdo das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (Oliveira et al., 2015).

A condugdo do GECIS ficou a cargo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) do Ministério da Saude. Orientada para uma visdo de autonomia de longo prazo das politicas de
saude, dentre outras atribuicdes, a SCTIE desempenhou um papel central na formulagdo e implementacdo
das politicas nacionais de ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude, assisténcia farmacéutica e fomento a
pesquisa, desenvolvimento e inovagdo na area de saude, sendo a responsavel pela implementacdo das
politicas de avaliacdo e incorporacdo de tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS) e de incentivo ao
desenvolvimento industrial e cientifico do setor (Guimardes et al., 2021). Além da coordenacao da SECTIE,
participam do GECIS: Ministérios da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicacdes; do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior; do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo; da
Integragdo Nacional e das Rela¢oes Exteriores. Além da Casa Civil da Presidéncia da Republica; da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz); da Financiadora de
Estudos e Projetos (FINEP); do Banco Nacional do Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES); do
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO); do Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPl) e da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI).
Adicionalmente, o GECIS representa um Forum de Articulagdo com 22 representantes da sociedade civil,
notadamente do setor empresarial.

A partir de 2011, 0 GECIS foi incorporado como Comité Executivo do Complexo da Saude no Plano
Brasil Maior, consolidando a importancia associada ao desenvolvimento da base industrial da satde no
ambito da politica industrial brasileira. Adicionalmente, essa incorporacdo do GECIS no nicleo principal
da politica industrial brasileira reflete o reconhecimento da forte interface da saude com as novas
plataformas tecnoldgicas ligadas a biotecnologia, nanotecnologia e quimica fina avangada, e de sua
importancia na base produtiva industrial. As a¢oes resultantes dessa articulagdo buscavam intensificar o
conteudo nacional da producdo e a inovagdo como instrumentos de diminuicdo da vulnerabilidade em
saude, articulando o uso do poder de compra do Estado, para alcangar as metas prioritarias de acesso com
qualidade, e explorando os limites permitidos pelo marco regulatério vigente, de modo a se promover
uma isonomia regulatoria entre a produg¢do nacional e a importada (Vargas et al., 2012).

Podem ser destacadas trés questdes principais que se tornaram objeto permanente de debate no
ambito do GECIS, e que foram centrais para o processo de mudanca qualitativa nas capacitagdes
produtivas e inovativas da indUstria farmacéutica nacional, particularmente no tocante a producdo de
medicamentos bioldgicos. A primeira delas era a questao regulatoria, que daria as condi¢oes de contorno
para o setor. A segunda era a possibilidade de se utilizar o poder de compra do governo como instrumento
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de garantia de demanda minima, de modo a dar previsibilidade aos projetos e viabilizar os vultosos
investimentos necessarios. E a terceira questao era o acesso a fontes de financiamento em prazos e custos
adequados (Vargas, 2016; Pimentel, 2018).

No campo regulatdrio, as discussdes realizadas no ambito do GECIS contribuiram, dentre outras
medidas, para a edi¢ao da Resolucao de Diretoria Colegiada da ANVISA (RDC/Anvisa n° 55/2010), que
regula o registro de produtos bioldgicos para sadde no Brasil. Em relacdo aos instrumentos de
financiamento, a partir da priorizacdo do setor farmacéutico na PITCE e, posteriormente, na Politica de
Desenvolvimento Produtivo, foram estruturadas agdes especificas nos principais orgdos de
financiamento a industria (BNDES e FINEP) para o setor, com énfase crescente na biotecnologia como
tecnologia portadora de futuro. Em paralelo, iniciaram-se as discussdes sobre o uso do poder de compra
governamental para o estimulo a indUstria local, com o objetivo de garantir autonomia de longo prazo
para o SUS. Cabe notar que a estruturacdo de instrumentos de uso de poder de compra foi mais
complexa, uma vez que, para estabelecer a sequranca juridica necessaria ao processo foi necessario
introduzir alteragdes na legislagdo federal de compras (Pimentel, 2018).

O GECIS foi desarticulado em dezembro de 2017, durante o governo Temer, como parte do
processo de desarticulagdo da politica industrial e de inovagdo que afetou, de uma maneira geral, todos
os setores da indUstria brasileira, mas que foi particularmente nefasta no campo das a¢des relacionadas
a base industrial na saude. A formalizagdo da extingdo do GECIS ocorre com a publicacdo do Decreto
n° 9.759, de 11 de abril de 2019. Neste mesmo ano, durante o governo Bolsonaro, observa-se mais um
movimento de desarticulagdo da politica industrial na area da saude, com a extin¢do do Departamento
do Complexo Industrial e da Inovagdo em Saude (DECEIIS), responsavel pela gestdo da politica de
desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude. Tais decisdes levaram ao esvaziamento
do programa das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, bem como do espaco das politicas
publicas voltadas para o fortalecimento da base produtiva industrial da saude.

Recentemente, em abril de 2023, através do Decreto n° 11.464, de 03 de abril de 2023, e como
parte do processo de retomada da politica industrial para o setor de salde, o Governo Federal anunciou
a recriagdo do Grupo Executivo do Complexo Econémico-Industrial da Saude (GECEIS), sucessor do
GECIS como grupo de articulagdo governamental e formulagdo de medidas que fortalegam a produgao
e ainovagao na area da Saude.

D. 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 um marco requlatodrio especifico, obter os servigos e insumos de que necessita
para seu funcionamento. Entretanto, observa-se o uso crescente das compras governamentais como
um elemento estratégico da politica tecnoldgica e de inovagdo. De fato, no ambito da perspectiva
sistémica da inovacao, a politica de compras publicas é considerada como um poderoso instrumento de
estimulo a inovagdo e constitui um componente importante da politica de inovag¢do em diversos paises.

Um dos aspectos mais importantes na constru¢ao das parcerias para o desenvolvimento produtivo
residiu no uso do poder de compra governamental como fator de estimulo a inovagdo na area da saude.
Tal processo esteve associado a um conjunto de medidas e instrumentos, que envolveram mudancas
importantes no marco regulatorio relativo ao uso do poder de compra governamental, e que buscaram
aliar a consolidacdo da base produtiva em sadde com o desenvolvimento de produtos com maior valor
agregado e conteudo tecnoldgico demandados pelo SUS (Vargas, Almeida e Guimaraes, 2016).

Tais medidas incluiram, por exemplo, a nova Lei de Compras Publicas, que contempla uma
margem de preferéncia para farmacos e medicamentos estratégicos produzidos no Brasil, a criagcdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e a publicagdo da lista de produtos
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prioritarios para o SUS (Portaria n° 1.284, de 2010). A Lei n°® 12.349/10 alterou alguns artigos da Lei n°
8.666 de 1993 que regula a politica de compras publicas dos governos no Brasil abrindo assim a
possibilidade para existéncia de trés modalidades principais para o uso do poder de compra do Estado:
as margens de preferéncia em licitagdes, os mecanismos de compensagao econémica e os processos de
transferéncia de tecnologia. O objetivo principal desta nova Lei era o de fazer com que o poder de
compra do Ministério da Saude passasse a ser utilizado para estimular a produgdo local de
medicamentos considerados estratégicos (Oliveira et al., 2015).

A nova Lej estabeleceu, para as encomendas da area da salde, uma margem de preferéncia para
produtos e servicos que atendam as normas técnicas 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,
podendo ser adquiridos pelo SUS com precos até 25% superior ao de medicamentos nao inovadores, de
acordo com a complexidade tecnoldgica e aimportancia para o SUS. A saude foi a primeira area a adotar
margens adicionais para producdo estratégica, selecionando produtos biolégicos com grande aplicagdo
em oncologia e em outras doencas cronicas relevantes (Oliveira et al., 2015).

E. A¢oes de incentivo e financiamento: papel do BNDES e FINEP

Além dos avancos no uso do poder de compra governamental e na consolidacdo do arcabouco
institucional e regulatério, um outro elemento central das politicas publicas de apoio ao Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, a partir da segunda metade da década de 2000, esteve relacionado com
o papel de instituicdes como a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP), e o Banco Nacional de
Desenvolvimento Economico e Social (BNDES) no fomento a producdo e inovagdo em sauded. Em
diversos momentos as duas instituicoes atuaram de forma coordenada no apoio a projetos de inovacdo
nos segmentos do CEIS (Bueno, 2021; Bueno e Vargas, 2022)

A partir de 2004, observa-se o surgimento de um amplo leque de instrumentos e programas de
crédito e subvencdo, orientados para o desenvolvimento da indUstria farmacéutica e de equipamentos
médicos. Tais agdes geraram importantes incentivos para alavancar investimentos na modernizagdo de
plantas e em processos de inovagdo tecnoldgica por parte das empresas nacionais ligadas a base
produtiva em saude, principalmente no segmento farmacéutico, e mostraram forte articulagdo com o
programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo.

O grafico 4 mostra a evolu¢do comparativa dos valores desembolsados pelo BNDES e pela FINEP,
entre 2008 e 2021, para projetos de inovagdo para todos os setores da economia brasileira e para o setor
farmacéutico. Observa-se um crescimento significativo no montante de desembolsos para projetos de
inovacdo a partir de 2008 até 2014, quando o desembolso para o setor farmacéutico chegou a quase
1 bilhdo de ddlares, o equivalente a mais de 10% do desembolso total do BNDES e FINEP para projetos
de inovagdo. Em 2009, a participagao do setor farmacéutico chegou a representar quase um terco do
desembolso total. Evidencia-se desta forma a importancia que assumiu o setor farmacéutico nas agdes
de apoio do BNDES e FINEP para o desenvolvimento de produtos e processos inovadores ao longo do
periodo 2006-2014. A partir de 2014 observa-se uma forte retragdo dos desembolsos para projetos de
inovagdo nas duas instituicdes, fendmeno que reflete a propria descontinuidade da politica industrial e
de inovagdo no Brasil.

9 OBNDES foi criado em 1952 com o objetivo de ampliar a oferta de financiamento de longo prazo no Brasil e promover grandes projetos
deinfraestrutura relacionados ao desenvolvimento social e econdmico do pais. A Finep, criada em 1967, é a principal agéncia de fomento
a inovagdo no Brasil, gerencia os recursos do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT), e promove
programas e projetos de relevancia para o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico, social e econémico no Brasil.
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Grafico 4
Brasil: desembolso total para inovagao e desembolso para as empresas farmacéuticas
do BNDES e da FINEP, 2008- 2021)
(Em milhdes de ddlares e porcentagens)
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Fonte: Elaboragao propria a partir de dados de |. Bueno,"Financiamento a inovagao na indUstria farmacéutica brasileira: uma analise do
papel do BNDES e da FINEP no periodo de 2007 até 2018", tese de doutorado em economia, Niteréi, Universidade Federal Fluminense
(UFF), 2021.

E importante destacar que a evolugdo nos desembolsos do BNDES e FINEP para fomento a
inovagao no setor farmacéutico estiveram, em grande parte, associados a alguns programas especificos
como o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Farmacéutica (BNDES Profarma) e o
programa Inova Saude, cujo detalhamento é apresentado a seguir.

1. Programa de Apoio a Cadeia Farmacéutica (BNDES Profarma)

No caso do BNDES, dentre os instrumentos de crédito reembolsavel destinado aos segmentos do CEIS,
destaca-se o programa Programa de Apoio a Cadeia Farmacéutica (BNDES Profarma), criado em 2004
e extinto em 2016. Ao longo deste periodo o programa conheceu trés grandes fases, a primeira de 2004
até 2008, a segunda de 2008 a 2013 e a terceira entre 2013 e 2017. Conforme destacado por Pimentel
(2018), as duas primeiras fases visavam estimular a ampliagdo da producdo local de medicamentos e
farmacos, estimular a internalizacdo das atividades de P&D nos laboratérios farmacéuticos nacionais e
promover a adequagdo aos padroes regulatorios da ANVISA. Além disso, o programa visava
indiretamente a reducao da dependéncia local de medicamentos e insumos farmacéuticos e a reducado
do déficit associado a balanca comercial do CEIS. Entretanto, apesar de haver ocorrido uma ampliacdo
no esfor¢o inovativo dos laboratdrios farmacéuticos nacionais, tal esforco foi em grande medida
incremental e voltado a produgdo de medicamentos genéricos (Vargas, 2016). Em funcdo destas
limitagdes, a terceira fase do programa, a partir de 2013, recaiu principalmente sobre o estimulo para
insercdo dos laboratorios farmacéuticos nacionais na rota de produgdo de medicamentos bioldgicos
(Reis, Landim e Pieroni, 2011).

Na sua primeira fase, entre 2004 e 2008, o Profarma contava com trés eixos ou subprogramas,
especificados a sequir.
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e  Profarma Producdo: destinado a investimentos de implanta¢do, expansao e/ou modernizacdo
de capacidade produtiva; adequagao das empresas, de seus produtos e processos aos padroes
regulatdrios da Anvisa e dos 6rgaos regulatdrios internacionais, incluindo despesas com testes
de bioequivaléncia, biodisponibilidade e aquelas relacionadas ao registro de medicamentos
para produtos ja comercializados pela empresa.

. Profarma Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo: investimentos em pesquisa,
desenvolvimento e inovacao.

. Profarma Fortalecimento de Empresas Nacionais: apoio a incorporagdo, a aquisicdo ou a
fusdo de empresas que levem a criacdo de outras empresas de controle nacional de maior
porte e/ou verticalizadas.

Assim, na sua primeira fase o programa procurava apoiar o fortalecimento dos segmentos do
CEIS, aumentando a competitividade e reduzindo a vulnerabilidade externa do setor. Neste periodo,
0 apoio a produgao de medicamentos bioldgicos ainda era marginal, sendo o foco prioritario o setor
farmacéutico vinculado a produ¢do de medicamentos de sintese quimica (Capanema, Palmeira e
Pieroni, 2008). O foco prioritario do programa recaia no apoio aos laboratorios farmacéuticos
nacionais. Na primeira fase do programa, até setembro de 2007, 84% do total (ou 41empresas) das
empresas apoiadas eram de capital nacional. Destaca-se também uma forte concentracdo regional
das empresas apoiadas. De um total de 49 empresas, 42 se situavam no Sudeste, sendo 37 no Estado
de Sdo Paulo. Entre as demais, quatro empresas se localizavam na regido Sul e trés no Centro-Oeste
(Capanema, Palmeira e Pieroni, 2008). Em termos do montante de crédito, em agosto de 2007, o
volume de financiamentos concedidos pelo Profarma atingiu um montante de 1 bilhdo de reais (513
milhdes de dolares) e havia induzido investimentos na cadeia farmacéutica de quase 2 bilhdes de reais
(1 bilhdo de ddlares), com participagdo de financiamento em 49 projetos.

A segunda fase do programa, entre 2008 e 2013, foi marcada pela aproximacdo entre o BNDES e
o Ministério da Saude, através da SCTIE, que visava articular a atuagdo do banco no setor produtivo com
as demandas e interesses do Sistema Nacional de Saude.

Nesta sequnda fase, o programa foi denominado de Programa de Apoio ao Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude — BNDES Profarma, evidenciando a sua vinculagdo com as diretrizes da
politica industrial na area da saude, e passou a contar com dois novos subprogramas:

e  Subprograma Profarma — Exportagdo, o qual visava estimular a ainda timida capacidade
exportadora das empresas do Complexo Industrial da Saude (CIS), através da
possibilidade de financiamento do capital de giro necessario para a producdo de bens a
serem exportados. O subprograma passou a ser operacionalizado por meio da Area de
Exportacdo do BNDES. A novidade em relacdo as linhas horizontais entdo vigentes residia
na possibilidade de tomada de financiamento de forma direta, sem a necessidade de
intermediagdo de agentes financeiros.

e  Subprograma Profarma - Produtores Publicos, cuja proposicao foi resultado do ja
mencionado movimento de aproximacgao entre o BNDES e o Ministério da Saude.

A atuacdo do BNDES junto aos produtores publicos através do Profarma foi pautada pela
importancia dos laboratdrios farmacéuticos oficiais (LFOs) no Sistema de Saude, por meio do
fornecimento de insumos estratégicos para o SUS com custos menores. Aliada a percepg¢ao sobre a
importancia desse segmento de laboratdrios na produgdo em saude no pais, observou-se a necessidade
de investimentos em adequagdo de instalagdes industriais ao padrdo regulatério vigente
(Palmeira et al., 2012).
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Posteriormente, o financiamento para moderniza¢do dos Laboratdrios Oficiais passou a ser
operacionalizado pelo Ministério da Saude através do Programa para o Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saude (PROCIS), instituido em margo de 2012.

Conforme ja destacado, a partir de 2013, o foco principal passa a ser o apoio ao desenvolvimento
de medicamentos produzidos a partir da rota biotecnoldgica, alinhados com a lista de produtos
estratégicos do Ministério da Saude. Esse periodo marca a implementac¢do de dois programas para o
setor farmacéutico: o Profarma lll, gerenciado pelo BNDES, e o Programa Inova Saude, conduzido pela
FINEP. Além do crédito reembolsavel, as a¢des envolveram também a subven¢do econémica e o
investimento direto (Bueno, 2021; Bueno e Vargas, 2022).

A terceira fase do Profarma contou com um orcamento inicial de 5 bilhdes de reais e prazo de
vigéncia até 2017. O Profarma Il introduziu um novo subprograma de financiamento, o Profarma
Biotecnologia, cujo foco recaia sobre o desenvolvimento e a producao de produtos biotecnoldgicos e o
apoio a planos estruturados de P&D e inovagdo na cadeia da saude. O principal objetivo desse
subprograma residia no apoio aos investimentos voltados para a constru¢do 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 produtos (Palmeira et al., 2012).

A Figura 1 ilustra as trés fases do programa tendo em vista a participacdo de diferentes
modalidades de apoio em cada uma das fases. Conforme foi destacado, observa-se um aumento na
participacao relativa de investimentos associados ao desenvolvimento de medicamentos a partir de
plataformas biotecnoldgicas.

Figuraa
Brasil: fases do Programa de Apoio a Cadeia Farmacéutica (BNDES Profarma),
por modalidade de apoio, 2004-2015
(Em porcentagens do valor contratado)
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Fonte: Elaboracdo propria a partir de M. Vargas (coord.), “Incorporagdo da rota biotecnoldgica na indUstria farmacéutica brasileira: desafios,
perspectivas e implicages para politicas”, Relatdrio Final, Rio de Janeiro, Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), 2016.
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2. Inova Saude - FINEP

No caso da FINEP, a capacidade de financiamento combina ndo somente recursos reembolsaveis
(crédito), mas também recursos ndo reembolsaveis (subvencdo). A subven¢do econémica foi criada a
partir da Lei de Inovacdo™ e é operada somente pela FINEP, por meio de editais. Ao longo do periodo entre
2006 e 2010, 0 setor de salde, e em particular o setor farmacéutico, sempre esteve presente nas chamadas
publicas de subvengdo, com foco exclusivo no desenvolvimento de projetos de P&D. Neste mesmo
periodo, os recursos destinados ao setor farmacéutico foram de aproximadamente 100 milhdes de reais
(cerca de 50 milhdes de dolares) e contemplaram 54 projetos (Bueno, 2021). A partir de 2011, a FINEP
iniciou um novo formato de operagdo da subvengdo econdmica, integrando-a a outros instrumentos
financeiros. O grafico 5 mostra a evolu¢do das contrata¢des da FINEP associadas a projetos de subvencao
no setor farmacéutico, em termos do montante contratado e do nUmero de projetos apoiados.

Grafico g
Brasil: nUmero de projetos apoiados e valor da subvenc¢ao econémica contratada por chamada publica
pela FINEP para industria farmacéutica, 2006-2013
(Em numero e milhares de dolares)
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Fonte: Elaboragdo prépria a partir de dados de I. Bueno,"Financiamento a inovagdo na indUstria farmacéutica brasileira: uma analise do
papel do BNDES e da FINEP no periodo de 2007 até 2018", tese de doutorado em economia, Niteréi, Universidade Federal Fluminense
(UFF), 2021.

Até 2013, entretanto, a FINEP atuou sem um programa estruturado para a industria
farmacéutica, financiando projetos de acordo com a demanda, a partir de Editais de Subvencao,
relacionados aos fundos setoriais, particularmente através do CT-Saude e do CT-Bio, ou operagoes de
crédito com juros subsidiados para o desenvolvimento de projetos de inovagao (Bueno, 2021).

A partir de 2013, o0 alcance das atividades de financiamento da FINEP na area da saude foi
consideravelmente ampliado com o langamento do programa Inova Empresa no segmento Inova
Saude. Este programa se originou de uma articulacdo do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo
(MCTI), FINEP, BNDES e Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), em
cooperagdo com o Ministério da Saude. O programa teve como foco o apoio a projetos de pesquisa,

© A Leifederal nimero 10.973 de dezembro de 2004, regulamentada e posta em aplicagdo no dia 11 de outubro de 2005 alterada em
2016 e regulamentada pelo Decretp nUmero 9.283/2018 de 7 de fevereiro de 2018 é o que define o fomento a inovagdo no Brasil.
Seu principal objetivo é a criagdo de ambientes especializados e cooperativos em que a inovagao pode ser estimulada. Ja passou por
diversas alteragdes e agora esta em consulta publica a sua regulamentagao federal.
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desenvolvimento e inovacdo em instituicdes publicas e privadas que integram o CEIS, e contou com
uma alocagao inicial de 3,6 bilhdes de reais (1,7 bilhdes de dolares).

O Inova Saude foi extinto em 2017 e visava o financiamento de projetos cujos resultados
poderiam contribuir de forma eficaz para reduzir a dependéncia tecnoldgica do pais no fornecimento
de insumos-chave utilizados no setor da satde. O apoio financeiro do Ministério da Saude estava
associado ao uso de ordens publicas e aquisi¢bes estratégicas (usando o poder de compra como uma
garantia para a demanda futura) e com o apoio a infraestrutura para a producao e a inovagdo no setor
da saude publica.

O programa contava com cinco linhas tematicas que orientaram o seu funcionamento entre
2013-2015: biofarmacos; equipamentos, materiais e dispositivos médicos; telessatde e telemedicina;
medicina regenerativa; e outras areas, como hemoderivados, reagentes para diagndstico e vacinas.

Como resultado, o papel da Finep na area da saude foi reforcado ao longo do periodo. Entre 2011 e
2014, a participagdo da saude nos desembolsos da Finep no periodo atingiu um montante de Rs 2,68 bilhdes,
destacando-se em relagdo as demais areas (Bueno, 2021).

No periodo entre 2006 e 2018, considerando somente os recursos de crédito destinados a
projetos de inovacdo da induUstria farmacéutica, a participagdo combinada do BNDES e da FINEP
representou um apoio de aproximadamente 6,3 bilhdes de reais. O crédito destinado para o
desenvolvimento de projetos de inovacdo envolvendo medicamentos de sintese quimica resultou no
apoio de 94 projetos num montante total de 4,5 bilhdes de reais. Os projetos de inova¢ao destinados ao
desenvolvimento de medicamentos bioldgicos, por sua vez, envolveram 19 contratos num montante
total de 1,7 bilhdes de reais (quadro 1). Conforme pode ser observado, os projetos de sintese quimica
representaram 83% do volume de projetos e 72% do montante contratado.

Quadro1
Brasil: valor do crédito publico concedido a projetos de inovagdo da industria farmacéuticam,
por plataforma tecnoldgica, 2006-2018

Plataformas . . . Valor do Financiamento Percentagem do
- Numero de projetos Porcentagem de projetos X . - .

tecnologicas (Em milhGes de reais) financiamento

Sintese quimica 94 83 4 503,00 72

Biotecnologia 19 17 1 768,00 28

Total geral 113 100 6 271,00 100

Fonte: Elaboragdo prépria a partir de dados de I. Bueno,"Financiamento a inovagdo na indUstria farmacéutica brasileira: uma analise do
papel do BNDES e da FINEP no periodo de 2007 até 2018", tese de doutorado em economia, Niteréi, Universidade Federal Fluminense
(UFF), 2021.

O quadro 2 mostra os laboratorios farmacéuticos privados com participa¢do em parcerias para o
desenvolvimento produtivo que receberam crédito da FINEP no periodo de 2013 a 2022. Ao longo deste
periodo ocorreu a contratagdo de um montante total de aproximadamente 500 milhdes de dolares por
parte de laboratérios farmacéuticos nacionais com participacdo ativa em parcerias para o
desenvolvimento produtivo, em alguns casos a contratagdo de crédito esteve totalmente associada aos
investimentos levadas a cabo para o desenvolvimento das parcerias.
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Quadro 2
Brasil: financiamento contratado junto a FINEP e BNDES por empresas do setor farmacéutico, 2013-2022
(Em dolares)
Empresa 2013 2014 2015 2016 2018 2019 2021 Total geral
Orygen Biotecnologia 54 784 282 54 784 282
Nortec Quimica 6 469 689 1827 490 4 556 373 12853551
Libbs Farmacéutica 116258 296 106 585 750 222 844 046
Eurofarma 61 568 390 61 568 390
EMS 28 910 347 28 910 347
Blanver 1299 835 13 452 463 14 752 298
Companhia Brasileira
de Biotecnologia 72 462 153 57 304 948 129 767 101
Farmacéutica (Bionovis)
Biomm 43 306 450 3584717 46 891 167
Total geral 166 034 435 240616294 56084 117 86215295 1827 490 8 141 091 13 452 463 572 371 184

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados da Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e Banco Nacional para o Desenvolvimento
Econémico e Social (BNDES).

O gréfico 6 mostra a participagdo destas empresas no montante total do valor de financiamentos
contratados no periodo, onde se destacam laboratdrios como a Libbs Farmacéutica, com 38% de
participacdo no montante total de crédito contratado, e a Companhia Brasileira de Biotecnologia
Farmacéutica (Bionovis) com cerca de 23% e Eurofarma com 10%.

Grafico 6
Brasil: participagdo das empresas farmacéuticas no crédito contratados junto a FINEP e BNDES, 2013-2022
(Em porcentagem)
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Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados da Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e Banco Nacional para o Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES).

Por fim, o quadro 3 a sequir apresenta uma breve sistematiza¢do dos principais marcos associados a
criacdo e consolidacdo das parcerias para o desenvolvimento produtivo, tendo em vista as principais
dimensdes discutidas nesta secdo e relacionadas ao arcabouco legal e regulatério na area da saude, que
serviu de base para criacdo e sustentacdo legal do programa, o ambiente institucional de apoio a
infraestrutura de ciéncia, tecnologia e inovagdo que constituiu uma importante politica implicita de apoio as
atividades de inovagao nos diferentes segmentos do CEIS; os principais programas de politica industrial e de
ciéncia, tecnologia e inovag¢do implementados no pais e sua articulagdo com a area da salde e; os principais
programas e instrumentos de financiamento relacionados com o apoio ao desenvolvimento da produgao e
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inovacgao nos segmentos do CEIS. Tais dimensdes e marcos encontram-se sistematizados a partir de uma
periodizacdo que contempla diferentes fases das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, e que
contempla: i) os antecedentes do programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo; ii) a origem e o
periodo inicial de operacionaliza¢do do programag; iii) o periodo de consolidacdo e aprimoramento; iv) o
periodo de declinio e desestruturagdo do programa e v) o processo de reconstru¢do no periodo recente.

Quadro 3

Brasil: evolugao do arcabouco institucional e regulatdrio nas diferentes fases do programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo

Antecedentes Origem 2008-2010 Consolidagdo e aprimoramentodo  Declinio (2016-2022) ReconstrucaoA partir
marco regulatdrio (2011-2015) de 2023

Arcabougo institucional e regulatdrio na drea da saude

Lei dos Genéricos, Programa Nacional de Fomento a Produgdo 12 aquisi¢do de produto no dmbito  Extingdo do GECIS (2019) Langamento da

lei n® 9789/1999 Publica e Inovagdo no Complexo Industrial da  das PDPs- Tenofovir (2011) Decreto n° 9.759/2019 Estratégia Nacional para
Saude (PROCIS) (2008) Criagdo da Comissdo Nacional de Extin¢do do Departamento o Desenvolvimento do

Criagdo daAgéncia Programa Nacional para qualificacao, Incorporagdo de Tecnologias no SUS  do Complexo Industrialeda  Complexo Econdmico-

Nacional de Vigildncia ~ producao e inovagdo em equipamentos e (CONITEC), (20112) Inovagdo em Industrial da Saude

Sanitaria materiais de uso Lei12.401/2011 Saude (DECIIS) (2019) Decreto n® 11.715/2023

(Anvisa), (1999) em saude (2008) 1° marco regulatério das parcerias  Publicagdo da 52 lista de Criagdo do GECEIS (2023)
Criagdo do Grupo para o desenvolvimento produtivo  produtos estratégicos Decreto n°11.464/2023

Criagdo do Executivo do Complexo Industrial Portaria n°. 837 (2012) Portaria n°. 252 (2017) Recriagdo do Comité

Departamento de da Saude (GECIS) (2008) 32.Versao da lista de produtos Publicagdo da 62 e Ultima Deliberativo e a

CiénciaeTecnologia  12.Lista de produtos estratégicos Portaria lista de produtos Comissdo Técnica de

(DECIT-MS) (2000) estratégicos (2008) n°. 3.089 do Ministério da Satde estratégicos Portaria Avaliagdo no ambito do

Nova Lei de Compras Publicas,

estabelecendo margem de preferéncia para

farmacos e medicamentos estratégicos
produzidos no Brasil (2010)
Lein®12.349/10

Regulamentagdo do Componente
Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) (2009)

Portaria GM/MS n° 2.981/2009

(2013)

2°. Marco regulatorio das parcerias
para o desenvolvimento produtivo
Portaria n°. 2.531 (2014)

42.Versdo da lista de produtos
estratégicos

Portaria do Ministério da Saude

n. 2.8 (2014)

Complexo Econémico-
Industrial da Saude (2023)
Decreto n° 11.714/2023

n°.704 (2017)
Portarias de Redistribui¢cdo
N°. 542, 1992 € 1993 (2017)

Marco legal e infraestrutura institucional de ciéncia, tecnologia e inovagéo

12 Conferéncia de
Ciéncia e Tecnologia

Criagdo da Rede Brasileira Avaliagdo de

em Saude (1994) Plano de A¢do de Ciéncia, Tecnologia e
Propde a criagdo de Inovagdo para o Desenvolvimento Nacional
uma Secretaria de (PACTI) (2007-2010)

ciéncia e tecnologia no
Ministério da Satde
Criagdo dos Fundos
Setoriais -FNDCT Lei
N0 10.168 de 2000
Fundo Setorial de
Saude, CT-Saude
instituido em 2002

Tecnologias em Satde (REBRATS) (2008)

Langamentos da Estratégia
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo (ENCTI) 2012 onde o CEIS
integra o grupo de programas
prioritarios para os setores
portadores de futuro.

Langamento do Plano de
Acdo em Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo

para Saude, Ministério de
Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao (2018)

Programas de politica industrial

Politica Industrial, Politica de Desenvolvimento
Tecnoldgica e de Produtivo (PDP) (2008)

Comeércio Exterior CEIS como uma das areas estratégicas
(PITCE) (2003)

Farmacos e

medicamentos como

setores prioritarios

Biotecnologia,

nanotecnologia e TICs

Plano Brasil Maior (PBM) (2011)
Saude (farmacos e equipamentos
meédico-hospitalares) entre os cinco
conjuntos de sistemas produtivos
setoriais prioritarios

Programa Brasil Mais
Produtivo (2015)
Programa voltado a
realizagdo de consultorias
técnicas em manufatura
enxuta restrito a

setores tradicionais

Instrumentos de financiamento ao CEIS

Criagdo do Segunda Fase do BNDES Profarma
ProgramadeApoioa  (2006-2011)

Cadeia Farmacéutica

(BNDES Profarma)

(2004)

Langamento do Programa Inova
Empresa e Inova SaUde (2013)
Criagdo do Programa para o
Desenvolvimento do Complexo
Industrial da SaUde pelo Ministério
da Saude (PROCIS-MS)
Langamento da terceira fase do
programa Profarma do BNDES
(2013) com foco em
medicamentos biolégicos

Fonte: Elaboragdo propria.
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Il. Caracterizacao do programa de Parceiras
para o Desenvolvimento Produtivo

A. Concepgao, modelo logico e objetivos do programa

A parceria para Desenvolvimento Produtivo consiste num acordo firmado entre um laboratorio
publico oficial e o Ministério da Saude com vistas ao fornecimento de produtos de saude
(medicamentos, vacinas, hemoderivados, dispositivos médicos etc.) ao SUS. Geralmente, os acordos
de parceria envolvem a participacdo de pelo menos trés atores, além do Ministério da Saude: i) um
laboratodrio publico; ii) um laboratorio farmacéutico privado (nacional ou estrangeiro preferencialmente
instalado no pais) e; iii) um laboratdrio produtor do insumo farmacéutico ativo (IFA) nacional. A
definicdo dos produtos passiveis de serem objeto de uma parceria para o desenvolvimento produtivo
ocorre a partir da publicacdo de uma lista de produtos estratégicos por parte do Ministério da Saude e,
a partir do estabelecimento do acordo o laboratdrio publico conta com um periodo maximo de 10 anos
para concluir o processo de internalizagao da tecnologia transferida pelo parceiro privado. Ao final do
periodo de parceria o laboratério publico deve estar apto a fornecer o produto ao Ministério da Saude
(Rezende, 2013). A figura 2 sintetiza o modelo de funcionamento das parcerias para o desenvolvimento
produtivo em fung¢do dos principais atores envolvidos e do fluxo de aquisi¢des.

Conforme ja foi destacado, a concepg¢do do Programa de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo esteve originalmente associada a uma estratégia do Ministério da Saude de promover a
construcdo de capacitagdes produtivas e tecnoldgicas na indUstria nacional de produtos para saude,
com foco em produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saide (SUS). Neste aspecto, é importante
ressaltar que a génese do programa difere dos modelos tradicionais de parcerias publico-privadas, que
geralmente sdo definidas como contratos administrativos de concessdo. As parcerias para o
desenvolvimento produtivo se assemelham a uma modalidade de encomenda tecnoldgica realizada
pelo Estado na presenca de risco tecnoldgico (Rezende, 2013).
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Figura 2
Brasil: fluxo simplificado das aquisi¢Ges via parcerias para o desenvolvimento produtivo
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Fonte: Elaboragao propria a partir de Controladoria Geral da Unido (CGU).

Assim, dentre os principais objetivos das parcerias para o desenvolvimento produtivo é possivel
destacar as seguintes: i) fortalecer os laboratorios pUblicos e ampliar seu papel de regulagdo de
mercado; ii) permitir a redugdo de pregos de produtos estratégicos ampliando a economicidade nas
compras do SUS; iii) estimular a produc¢do local de produtos de custo elevado efou grande impacto
sanitario e social; e iv) fomentar o desenvolvimento da capacidade produtiva da indUstria nacional de
farmacos (base quimica ou biotecnoldgica). Além disso, ao disponibilizar o poder de compra
governamental para aquisi¢do de produtos de saude através de mecanismos de dispensa de licitagdo, o
Ministério da Saude passou a criar um forte estimulo a participagdo dos laboratorios privados nacionais
e multinacionais, na medida em que esses laboratérios passavam a garantir o fornecimento para os
laboratorios publicos durante o processo de transferéncia tecnoldgica.

Cabe ressaltar que apesar do programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo ter sido
concebido com incentivos tanto para a producdo de equipamentos e materiais como para producao de
farmacos e medicamentos, o foco das propostas submetidas ao Ministério da Saude recaiu mais
fortemente sobre a producdao de medicamentos, vacinas e hemoderivados. Tal fato reforcou a
importancia das articulagdes entre laboratorios farmacéuticos privados e os produtores publicos na
medida em que o estabelecimento das parcerias para o desenvolvimento produtivo na produgdo de
medicamentos envolvia a associacdo de pelo menos um laboratério publico com um laboratorio
privado, sendo este Ultimo o responsavel pelo desenvolvimento e transferéncia de tecnologia de
producdo para o primeiro. Além disso, a parceria demandava a participacdo de uma empresa
farmoquimica, responsavel pela internalizagdo da producdo do insumo farmacéutico ativo. A partir
desta concepcdo, a cada parceria para o desenvolvimento produtivo estabelecida, teria inicio um ciclo
de desenvolvimento de medicamento novo e seu insumo farmacéutico ativo no pais, a transferéncia de
tecnologia para o laboratério publico, a obtencdo de registro concedido pela agéncia requladora, e a
disponibilizagdo de medicamentos a precos inferiores aos anteriormente pagos nas aquisi¢cdes publicas
realizadas pelo Ministério da Saude (Rezende, 2022).
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Apesar de se observar a existéncia de algum grau de flexibilidade na formatag¢do dos contratos, o
modelo basico de funcionamento de uma parceria para o desenvolvimento produtivo envolve um
conjunto comum de caracteristicas, tais como:

i) os produtos que sdo objeto da parceira ndo apresentam restricdo patentaria, exceto nos
casos de parcerias estabelecidas com o laboratorio detentor da patente;

ii)  os produtos que sdo objeto das parcerias devem constar da lista de produtos estratégicos
do SUS;

iii) todos os projetos tém um prazo médio de cinco anos, envolvem a transferéncia de
tecnologia e devem atender ao maximo de integra¢do do ingrediente farmacéutico ativo,
com a producgdo realizada no pais e com a efetivagdo do registro do produto na ANVISA;

iv) a parceria envolve uma negociacdo prévia dos pre¢os unitarios propostos para os produtos
que sdo, em média, inferiores e gradativamente decrescentes em relacdo aos precos
praticados na Ultima compra, anterior ao estabelecimento da parceria.

v)  durante o periodo de vigéncia da parceria para o desenvolvimento produtivo o Ministério da
Saude se compromete a adquirir o produto do laboratorio oficial que durante o processo de
transferéncia tecnoldgica é fornecido pelo parceiro privado.

vi) o processo de aquisicdo é feito através de instrumentos especificos, como Termos de
Execucdo Descentralizada, por exemplo, via dispensa de licitagdo e sequem critérios de
economicidade e vantajosidade em relagdo aos precos.

Além disso, todas as parcerias seguem um cronograma de etapas sequenciais que tém inicio com
o processo de registro do medicamento na ANVISA por parte do laboratdrio oficial. Esse registro utiliza
o dossié do produto desenvolvido e produzido pelo laboratdrio privado e mediante a utilizagdo de
ingrediente farmacéutico ativo importado. Um detalhamento sobre as diferentes etapas associadas a
apresentacdo, aprovacdo e desenvolvimento das parcerias é apresenta na proxima secao.

B. Etapas dos projetos de parcerias para o desenvolvimento produtivo

A partir da definicdo da lista de produtos estratégicos de interesse do SUS, que constitui uma etapa
prévia ao estabelecimento da parceria para o desenvolvimento produtivo, o Ministério da Saude passa
a receber as propostas de projetos de parcerias enviadas pelos laboratorios publicos oficiais. De acordo
com a Portaria n°. 2.531/2014, 0 processo de estabelecimento e consecu¢do de uma parceria para o
desenvolvimento produtivo segue quatro etapas distintas: i) proposta de projeto de parceria; ii) projeto
de parceria; iii) parceria para o desenvolvimento produtivo €; iv) internaliza¢do de tecnologia.

1. Fase | - Proposta de projeto de parcerias para o desenvolvimento produtivo

Esta fase contempla a etapa de submissao, analise da proposta, e, em caso de aprovagado da proposta,
de celebragdo do termo de compromisso entre o Ministério da Saude e o laboratdrio farmacéutico
oficial. A propostade projeto de parceria (Fase ) é elaborada com base na lista de produtos estratégicos
vigente, por meio de um formulario padrdo oferecido pelo Ministério da Saude, e deve ser enviada a
SCTIE do Ministério da Saude.

As instituicOes integrantes de proposta de projeto de parceria devem ser explicitadas de forma
pormenorizada, por meio dos seguintes agentes: i) o laboratdrio publico oficial, responsavel pela
absorcao da tecnologia e pela producdo local do produto ao final do projeto de parceria; ii) o laboratdrio
privado, que detém a tecnologia do produto, e, portanto, sera responsavel por sua transferéncia ao
laboratodrio publico oficial; iii) o laboratério responsavel pelo desenvolvimento e producdo nacional do
ingrediente farmacéutico ativo ou componente tecnoldgico critico.
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Conforme é destacado por Pimentel (2018), apesar de envolver um consércio com diferentes
atores, cabe ao laboratdrio publico todo o tramite de informacgdes sobre parcerias junto ao Ministério
da Saude. O laboratdrio publico oficial precisa explicitar a motivagdo para a escolha dos parceiros
privados, e cabe ressaltar que, nesta escolha, é dada prioridade a laboratorios privados nacionais. No
caso do estabelecimento de um projeto de parceria com laboratério multinacionais, da-se prioridade
aqueles com instalagdes produtivas no pais. O Ministério da Saude, por sua vez, se exime de qualquer
responsabilidade quanto a forma de sele¢do de parceiros privados pelos laboratérios publicos oficiais
e sobre a natureza das relagdes contratuais eventualmente celebradas entre estes e as entidades
privadas parceiras™.

A proposta de projeto de parceria para o desenvolvimento produtivo é submetida através do
preenchimento de um Projeto Executivo, em formulario préprio disponibilizado pelo Ministério da
Saude. No projeto de parceria deve constar:

° O(s) produto(s) constante(s) da lista de produtos estratégicos para o SUS que serdo objeto
do projeto de parceria, com as suas respectivas especifica¢oes;

e O prazo de vigéncia da parceria e o cronograma de sua implementagdo, considerando a
complexidade tecnolodgica para a internalizagdo da tecnologia. Cabe mencionar que o prazo
de vigéncia da parceria respeitara o limite maximo de dez anos;

e A data de inicio de cada uma das fases que conformam o processo de desenvolvimento,
transferéncia e absor¢do tecnoldgicas, juntamente com suas respectivas atividades;

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

A andlise e a avaliacdo da proposta de projeto de parceria para o desenvolvimento produtivo
envolvem duas instancias importantes de decisdo, o Comité Deliberativo (CD) e as Comissdes Técnicas
de Avaliagao (CTAs). Enquanto o Comité define os critérios de analise que sdo aprovados pelo Ministro
da Saude, as Comissdes sdo responsaveis pela aplicagao dos critérios para selecdo dos projetos.

De acordo com o que estabelece a Portaria n°. 2.531/2014, 0 Comité Deliberativo é constituido por
membros dos seguintes 6rgdos: um membro do Ministério da Saude; um membro do Ministério do
Desenvolvimento, IndUstria e Comércio e um membro do Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao
(MCT]I). Sua coordenagdo também é exercida pelo Ministério da Saude, e os membros e seus suplentes sdo
indicados pelos dirigentes maximos de seus respectivos 6rgaos. Vale mencionar que os membros do Comité
Deliberativo serdo distintos daqueles que compdem as Comissdes Técnicas de Avaliagdo. Cabe ao Comité:

e Aprovar ou reprovar as propostas de projeto de parcerias para o desenvolvimento
produtivo, explicitando por escrito o parecer final;

e  Analisar e validar os relatdrios das Comissdes Técnicas de AValiagdo; o grau de integracdo
produtiva proposta no projeto; os prazos do processo de desenvolvimento, transferéncia e
absorcao tecnoldgica. Neste caso, observa-se ainda os tramites regulatorios, e confronta-
se a analise dos prazos com o cronograma proposto no projeto de parceria;

1 Deacordo com art. 68, paragrafo Unico da Portaria do Ministério da Satde n. 2.531 de 2014.
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e  Determinar os prazos, critérios e condicionantes para cada uma das etapas do processo, ou
seja: para execugao das propostas de projetos de parcerias, dos projetos de parcerias, e
das parcerias;

e  Definir as condi¢des de economicidade e vantajosidade das parcerias;

e  Quando houver necessidade, indicar a submissdo das propostas de projeto de parcerias para
o desenvolvimento produtivo para nova avalia¢do por uma Comissdo Técnica de Avaliacao,
que tera seus membros designados pelo secretario da SCTIE do Ministério da Saude.

As Comissoes Técnicas de Avaliacdo sdo compostas pelos seguintes membros: do Ministério da
Saude (um membro da SCTIE e um membro de cada secretaria que possua competéncias relacionadas
ao objeto da proposta de parceria); um membro do Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e
Comércio; um membro do MCTI; um membro do BNDES; um membro da FINEP; um membro da
ANVISA. A coordenacdo de cada Comissao Técnica de Avaliagao sera exercida pelo membro da SCTIE.
Aindicacdo dos membros titulares e seus respectivos suplentes serd efetuada pelo dirigente maximo de
cada orgao integrante do processo. Cabe as Comissdes as seguintes atribuicdes:

e  Avaliarograu deintegragao produtiva do projeto, aeconomicidade e a vantajosidade da proposts;

. Emitir relatorio quanto a proposta de projeto de parcerias, sugerindo prazos, critérios e
condicionantes a execu¢do do projeto ora proposto;

e  No caso de ocorrer o envio de mais de um projeto de parceria, para 0 mesmo produto,
avaliar a possibilidade e viabilidade de sua execugao.

No que se refere a analise de proposta de projeto de parceria para o desenvolvimento produtivo,
o regimento interno da Comissao Técnica de Avaliagdo prevé uma gama de critérios, de natureza
distinta para avaliacdo de mérito das propostas que envolve quatro etapas. A primeira refere-se a
analise da viabilidade de execu¢do de mais de uma parceria para o mesmo produto, tendo em vista
aspectos sanitarios, de escala técnica, de escala econdmica e dos investimentos. A segunda envolve a
analise do mérito das propostas a partir de 15 critérios pré-estabelecidos. Caso o numero de propostas
aprovadas pelo mérito for superior ao nUmero de parcerias factiveis para o mesmo produto, o processo
de desempate é feito numa terceira etapa que conta com outros 15 critérios. A partir da definicdo das
propostas a serem recomendadas uma quarta etapa envolve um ranqueamento a partir de outros cinco
critérios especificos. A figura 3 ilustra o fluxo de analise e aprovacgdo das propostas de parcerias para o
desenolvimento produtivo submetidas ao Comité Deliberativo e as Comissdes Técnicas de Avaliagao.

Figura3
Brasil: fluxo de analise e aprovacao de propostas de projeto de parceria para o desenvolvimento produtivo

5
! - 3 Elaboragio de
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(DECIIS) Avaliacdo da 6
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de Avaliagdo Comité Deliberativo

(sujeita a ajustes)

Fonte: Elaboragdo prépria a partir de Controladoria Geral da Unido (CGU).
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Uma vez concluido o processo de analise da Comissdo Técnica de Avaliagdo, a documentagao,
que envolve o dossié composto pelo projeto executivo apresentado pelo laboratdrio farmacéutico
oficial e os quatro relatdrios de analise de mérito, é submetida ao Comité Deliberativo. Apos a
aprovacao das propostas de parcerias para o desenvolvimento produtivo no ambito do Comité
Deliberativo elas sdo formalizadas através de Termos de Compromisso celebrados entre o laboratodrio
farmacéutico oficial e o Ministério da Saude, através da SCTIE. A assinatura do Termo de Compromisso
ndo implica em nenhuma contrapartida do Ministério em termos financiamento, investimentos ou
custeio de despesas do laboratdrio oficial com o processo de transferéncia de tecnologia.

2. Fase Il - Projeto de parceria para o desenvolvimento produtivo

A partir da aprovacao da proposta atestada no termo de compromisso tem inicio da Fase Il da parceria
para o desenvolvimento produtivo. Nesta fase, estabelece-se o contrato entre o laboratério
farmacéutico oficial e o laboratério privado. Cabe aos laboratdrios oficiais e laboratérios privados
envolvidos na proposta o cumprimento das responsabilidades do projeto. Até que se inicie a fase de
parceria para o desenvolvimento produtivo, o laboratdrio farmacéutico oficial e o laboratério privado
firmam um contrato relativo ao desenvolvimento, transferéncia e absor¢do da tecnologia do produto
resultante da parceria. Este contrato deve observar os critérios, as diretrizes e as orientagdes da Portaria
n°. 2.531/2014. A formaliza¢do do contrato entre o laboratorio farmacéutico oficial e o laboratdrio
privado abre caminho para o primeiro fornecimento do produto oriundo da parceria para o
desenvolvimento produtivo. E também responsabilidade do laboratério oficial, a cada quatro meses,
em carater ordinario, encaminhar ao Ministério da Saude um relatdrio de acompanhamento, que sera
disponibilizado & Comissdo Técnica de Avaliacdo e ao Comité Deliberativo para apreciagao.

Na medida em que envolvem diferentes niveis de risco tecnoldgico, diversas parcerias para o
desenvolvimento produtivo podem permanecer por longo tempo na Fase Il de desenvolvimento
tecnoldgico. Existe a possibilidade de o parceiro privado ndo ser o detentor da tecnologia a ser
transferida o que abre espaco para o desenvolvimento tecnoldgico conjunto do produto que é objeto da
parceria. Entretanto, caso o parceiro privado j& possua registro do produto, nessa fase ocorreria a
entrega do dossié de registro da entidade privada para a instituicdo publica (Pimentel, 2018).

3. Fase lll - Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

E nesta fase que ocorre a celebracdo efetiva do contrato de aquisi¢do do produto estratégico entre o
Ministério da Saude e o laboratorio farmacéutico oficial, tendo em vista, que nesta etapa se inicia o
processo de execuc¢do do desenvolvimento, da transferéncia e da absor¢do da tecnologia do produto
objeto da parceria para o desenvolvimento produtivo. Em primeiro lugar, o laboratério farmacéutico
oficial deve comprovar, junto ao Ministério da Saude, o inicio da etapa de desenvolvimento,
transferéncia e absorgdo tecnoldgica; a sequir, o laboratério oficial viabiliza o primeiro fornecimento do
produto oriundo da parceria ao Ministério da Saude. No ato da primeira aquisicdo, o produto objeto da
parceria poderd ter seu registro sanitario junto a ANVISA, em nome do laboratdrio publico ou do
laboratorio privado.

Cabe ressaltar, portanto, que o marco de inicio da parceria para o desenvolvimento produtivo
ocorre no momento do fornecimento do primeiro lote do produto pelo laboratério publico, para o
Ministério da Saude. A Portaria 2.531/2014 permite que o produto seja integralmente fabricado pela
entidade privada, porém o laboratério farmacéutico oficial tem prazo de um més para apresentar a
Anvisa o pedido de registro em seu nome e prazo.de um ano para obter o registro sanitario do produto
em seu nome, sob pena de n3o ser realizada o seqgundo fornecimento.

Além da regularizagdo do registro sanitario, o laboratdrio farmacéutico oficial necessita
demonstrar a evolucao do processo de desenvolvimento, transferéncia e absorc¢ao tecnoldgicas, a partir
de relatdrios submetidos ao Comité Técnico de Avaliagdo e ao Ministério da Saude, em conformidade
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com o cronograma constante do projeto executivo aprovado, ou em conformidade com o cronograma
modificado, caso isto tenha ocorrido. A aquisi¢do do produto, acordada entre o Ministério da Saude e o
laboratorio farmacéutico oficial serd viabilizada através de instrumento especifico e observara: a
capacidade de atendimento, a demanda do Ministério da Saude, e as condi¢des de economicidade e
vantajosidade, em relagdo aos pregos (Vargas, Almeida e Guimaraes, 2016).

Durante todo o periodo de desenvolvimento da parceria para o desenvolvimento produtivo, na
Fase Ill, o monitoramento segue o cronograma estabelecido no projeto executivo aprovado no Comité
Deliberativo. Esse desenvolvimento, por sua vez, apesar de eventuais variagdes decorrentes da
complexidade tecnoldgica do produto e das competéncias dos parceiros envolvidos, segue um conjunto
relativamente comum de etapas para todas as parcerias para o desenvolvimento produtivo conforme
ilustrado no quadro 4. O processo de transferéncia tecnoldgica geralmente inicia pelas etapas finais e
de menor complexidade tecnoldgica, como embalagem e controle de qualidade, enquanto as atividades
produtivas de maior valor agregado e maior complexidade tecnoldgica sdo transferidas posteriormente.

Quadro 4
Brasil: etapas de desenvolvimento das parcerias para o desenvolvimento produtivo durante a Fase lll

Etapa Atividades desenvolvidas no laboratério farmacéutico Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
oficial Sanitaria (ANVISA)

Etapa 1 Incorporagéo do controle de qualidade e embalagem Pedido de registro na ANVISA com base no dossié
secundaria do produto fornecido pelo parceiro privado

Etapa 2 Transferéncia de tecnologias de embalagem primaria Solicitagdo de alteragado do local de fabricagao na
e formulagdo do medicamento ANVISA (primeira alteracéo pés-registro)

Etapa 3 Desenvolvimento, simultaneo, da tecnologia Solicitagéo de inclusdo do fabricante do ingrediente
de fabricagéo do ingrediente farmacéutico ativo por farmacéutico ativo no registro do medicamento a
uma entidade privada ser fabricado pelo laboratério farmacéutico oficial

(alteragdo pos-registro)

Etapa 4 Conclusao do processo de transferéncia
de tecnologia com nacionalizagéo do ingrediente
farmacéutico ativo

Fonte: Elaboragdo propria a partir de K. Rezende, “As parcerias para o desenvolvimento produtivo e estimulo a inovagdo em instituigdes
farmacéuticas publicas e privadas”, dissertagdo de mestrado em satde publica, Rio de Janeiro, Escola Nacional de Saude Publica Sergio
Arouca (ENSP), 2013; V.Pimentel, “Parcerias para o desenvolvimento produtivo de medicamentos no Brasil sob a dtica das compras publicas
para inovagdo: 2009-2017", dissertacdo de mestrado em politicas publicas, estratégias e desenvolvimento, Rio de Janeiro, Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFRJ),2018.

E importante ressaltar que durante todo o periodo de transferéncia tecnoldgica do parceiro
privado para o laboratdrio farmacéutico oficial, a aquisicdo de produtos por parte do Ministério da
Saude é feita diretamente com o laboratdrio publico através de diferentes mecanismos como termos
de execucdo descentralizada, convénios, termos de cooperacdo, contratos e dispensa de licitagdo.
Entretanto, tais recursos sdo utilizados para remuneragdo dos parceiros privados que ficam
responsaveis pela quase totalidade das atividades de produ¢do do medicamento durante o periodo de
transferéncia da tecnologia.

4. Fase IV - Internaliza¢ao de tecnologia

Esta é a fase de conclusdo do processo de desenvolvimento, transferéncia e absor¢do da tecnologia do
produto fruto da parceria. Nesta fase, o laboratdrio farmacéutico oficial se encontra em condicoes de
produzir o produto objeto da parceria para o desenvolvimento produtivo e possui a efetiva portabilidade
tecnoldgica. Desta forma, ao findar o processo de parceria, o laboratdrio privado terd concluido o
processo de desenvolvimento, transferéncia e absorcdo da tecnologia do produto objeto da parceria ao
laboratorio farmacéutico oficial. A partir de entdo, o suprimento ao Ministério da Saude passara a ser
efetuado pelo laboratdrio farmacéutico oficial, e no caso deste ndo conseguir suprir integralmente a
demanda ao Ministério da Saude serd empregado o rito convencional da licitagdo, a fim de suprir o
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quantitativo complementar. Além disso, ao deter a portabilidade tecnoldgica do produto, o laboratorio
farmacéutico oficial ficara capacitado a transferir a tecnologia do produto oriundo do projeto de
parceria para qualquer outro laboratdrio farmacéutico.

C. A lista de produtos estratégicos

Conforme ja mencionado, a lista de produtos estratégicos para o SUS constitui a principal referéncia
para a definicdo dos produtos a serem contemplados no estabelecimento de parcerias para o
desenvolvimento. O marco regulatdrio das parcerias, definido a partir da Portaria no 2.531, de 12 de
novembro de 2014, previa que a definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS seria feita
anualmente, em conformidade com as recomendacdes expedidas pelo GECIS. Entretanto, ressalta-se
que essa atualizagdo anual nunca ocorreu no ambito do programa, e que a Ultima publica¢do da lista de
produtos estratégicos por parte do Ministério da Saude ocorreu em 2017.

A primeira lista de produtos estratégicos para o SUS foi criada através da Portaria GM/MS n° 978,
em 16 de maio de 2008 e continha 64 medicamentos e 25 produtos para saude. Posteriormente, uma
nova relacdo foi publicada 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 elegiveis para apresentacdo de propostas de projetos de parcerias no ano de
2015 foi definida pela Portaria n° 2.888, de 30 de dezembro de 2014. A Ultima portaria publicada foi a
Portaria n° 704, de 8 de marco de 2017 e se restringiu a incorporagdo de medicamentos classificados em
dois grupos: i) produtos elegiveis para apresentacdo de propostas de projetos de parcerias para o
desenvolvimento produtivo e outras formas de transferéncia de tecnologia no ano de 2017 e; ii)
produtos ndo elegiveis para apresentagdo de novas propostas por ja estarem contempladas em
parcerias e outras formas de transferéncia de tecnologia firmadas com o Ministério da Saude em anos
anteriores (Rezende, 2022).

A definicdo dos produtos incorporados na lista de produtos estratégicos seguia um conjunto de
critérios relacionados, em primeiro lugar, com a importancia do produto para o SUS tendo em vista as
politicas e os programas de promogdo, prevencdo e recuperagdo da saude. Em segundo lugar, a
existéncia de compras centralizadas do produto pelo Ministério da Salde ou a possibilidade de
centralizacdo. Em terceiro lugar, o interesse estratégico da producdo nacional, tanto do produto ou
medicamento, quanto de seus insumos ou componentes tecnoldgicos criticos no ambito do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (Rezende, 2013; 2022; Vargas, Almeida e Guimaraes, 2016).

Além da exigéncia de que a proposta de parceria atendesse a estes trés critérios, a aceitagdo da
proposta por parte do Ministério da Saude exigia o atendimento de pelo menos um dos seguintes
critérios adicionais: i) alto valor de aquisicdo para o SUS; ii) grau de dependéncia expressiva de
importacdes do produto para os programas e agdes de promog¢do, prevencao e assisténcia a saude no
ambito do SUS nos Ultimos trés anos; iii) produto incorporagdo tecnoldgica recente no ambito do SUS;
iv) enquadramento como produto negligenciado ou com riscos de desabastecimento.

De um modo geral, observa-se que esses critérios contribuiram para o surgimento de propostas
relacionadas com o desenvolvimento de medicamentos bioldgicos, principalmente no tocante aos
anticorpos monoclonais e outras proteinas recombinantes relacionados com tratamento de cancer e
que ja vinham sendo incorporados pelo SUS (Vargas, Almeida e Guimaraes, 2016).

Além de definir os produtos passiveis de incorpora¢do no programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo, a lista de produtos estratégicos também passou a operar como um
importante elemento de orientacdo das estratégias empresariais e de fomento. Assim, por um lado, a
lista de produtos estratégicos passou a ser um balizador importante para definicdo das estratégias
produtivas e de inovacao de entidades privadas do setor farmacéutico, farmoquimico e de produtos
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para a saude de uma maneira geral, na medida em que sinalizava onde estaria concentrado o poder de
compra do Estado na 4rea da saude. Por outro, passou a orientar os drgdos de financiamento e fomento
a produgdo e inovagdo como o BNDES e a FINEP, particularmente, no tocante ao financiamento da
produ¢do de medicamentos por rota biotecnoldgica.

D. Centralizagao de compras publicas de medicamentos: a criagao do
Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

Em 2009, ocorre a regulamentacdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) por meio da Portaria n°® 2.981, de 26 de novembro de 2009 (Ministério da Saude, 2009). Tal
regulamentacdo foi fundamental para centralizagdo das compras de medicamentos estratégicos e de
alto valor agregado na esfera federal, permitindo a priorizacdo de uma ldgica de escala de aquisi¢cdes
e de desenvolvimento tecnoldgico.

O CEAF surgiu como parte de uma nova estratégia da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF) que buscava o equacionamento de fragilidades no financiamento, na gestdo e na coordenagdo
federativa para oferta de medicamentos no ambito do SUS. Tal estratégia envolveu uma organizagao dos
medicamentos em trés tipos de grupos ou componentes (basico, estratégico e especializado) com
caracteristicas proprias em termos de abrangéncia, objetivos, formas de financiamento por parte das
entidades federativas (Unido, estados e municipios), implementacao, avaliacdo e monitoramento (Vargas,
Almeida e Guimaraes, 2016). O CEAF contempla a maior parte dos medicamentos de alto custo para o
tratamento de cancer e outras doengas cronicas. Nos medicamentos do Grupo 1, o financiamento é
responsabilidade exclusiva da Unido. Este primeiro grupo, é constituido por medicamentos que
geralmente representam elevado impacto financeiro efou de elevada complexidade tecnoldgica. Nos
medicamentos do Grupo 2, a responsabilidade pelo financiamento é das Secretarias Estaduais de Saude.
Nos medicamentos do Grupo 3, contam com financiamento tripartite (Unido, Estados e Municipios),
sendo a aquisicdo e a dispensacdo de responsabilidade dos municipios.

Até a entrada em vigor do CEAF, em margo de 2010, 0 acesso a medicamentos de alto custo era
promovido através do chamado Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional (CMDE).
Entretanto, o CMDE apresentava diversas limitacdes em termos da promog¢do do acesso e do
financiamento. Tais limitagdes foram parcialmente equacionadas a partir da criagdo dos trés grupos de
componentes (especializado, estratégico e basico) que possibilitaram uma divisdo mais clara de
responsabilidades por parte de cada ente federado (Ministério da Saude, 2014a; Vargas, Almeida e
Guimaraes, 2016).

Um dos objetivos associados a criagdo do CEAF residiu no seu uso como ferramenta estratégica
para desenvolvimento do CEIS por duas razdes. A primeira, relacionada ao fato deste componente
conter diversos medicamentos com elevado conteudo tecnoldgico, como anticorpos monoclonais e
outras proteinas terapéuticas recombinantes. A sequnda, pelo fato da Portaria n°2.981/2009 de criacdo
do CEAF ter sido um dos marcos para a criagdo da lista de produtos estratégicos para o SUS e,
consequentemente, para a efetivacdo das parcerias para o desenvolvimento produtivo (Vargas,
Almeida e Guimaraes, 2016).

No ambito do CEAF, o primeiro resultado concreto das parcerias para o desenvolvimento produtivo
esteve associado ao inicio da produ¢do nacional da clozapina em 2010. A compra centralizada deste
medicamento ocorreu por meio da Portaria n°3.128, de 14 de outubro de 2010 e a primeira distribuicdo
desse medicamento ocorreu em 2011. Posteriormente, outras parcerias envolvendo medicamentos do
componente especializado foram formalizadas permitindo a consolidagdo de ambos os programas.
(Vargas, Almeida e Guimaraes, 2016).
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A crescente incorporagdo de medicamentos do CEAF na lista de produtos estratégicos para o SUS
e, consequentemente, no rol de propostas de parceria para o desenvolvimento produtivo aprovadas no
Ministério da Saude, se refletiu num aumento expressivo das compras publicas do Ministério da Saude,
e na participacdo das parcerias no volume de compras centralizadas do Ministério da Saude. Um dos
principais argumentos utilizados pelo governo para a criagdo do CEAF e centralizacdo da aquisi¢ao de
medicamentos do componente especializado estava relacionado com otimizagdo e economia no uso de
recursos federais nas compras (Vargas, Almeida e Guimaraes, 2016).

O gréfico 7ilustra a evolucdo da execugdo orgamentaria do governo com medicamentos, por tipo
de componente. Observa-se a participagdo expressiva de medicamentos associados ao componente
especializado. O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica atende atualmente 102
condigdes clinicas preconizadas em 93 Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O elenco de
medicamentos contemplados pelo CEAF estd definido no Anexo Ill da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Ministério da Saude, 2022) e abrange diversos medicamentos bioldgicos no
ambito do grupo 1 que tem a aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e que integram parcerias
para o desenvolvimento produtivo. Das 57 parcerias vigentes em marco de 2023, 21 estavam
relacionadas com medicamentos bioldgicos e de sintese quimica presentes na lista do CEAF (Ministério
da Saude, 2022).

Grafico 7
Brasil: evolugdo da execugdo orcamentaria com aquisicdo de medicamentos, por tipo de componente, 2012-2021
(Em milhées de délares)
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Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados do Ministério da Satde [online] http://www.saude.gov.br.

E. Construcao e aprimoramento do marco regulatorio das parcerias para
o desenvolvimento produtivo

As duas principais portarias responsaveis pela formalizagdo do programa foram a Portaria no 837, de 18
de abril de 2012, que determinava o estabelecimento do programa, e a Portaria no 2.531, de 12 de
novembro de 2014, que consolidou as diretrizes e critérios para a definicdo da lista de produtos
estratégicos para aquisicdo pelo SUS. Entretanto, o estabelecimento do programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo envolveu um processo complexo de constru¢do de um arcabouco de legal,
regulatorio e coordenagdo teve inicio ainda em 2008.
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Em 2008, foram publicadas duas portarias que podem ser considerados como o marco inicial para
o estabelecimento do programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, na medida em que
contribuiram fortemente para a indu¢do da produgdo nacional de medicamentos, equipamentos e
insumos para a saude. A primeira foi a Portaria GM n° 374, de 28 de fevereiro de 2008, que instituiu o
Programa Nacional de Fomento a Producdo Publica e Inovacdo no Complexo Industrial da Saude
(PROCIS). Esta portaria foi um dos primeiros instrumentos criados para induzir a formagao de parcerias
entre os laboratdrios publicos e o setor privado com vistas a producdo de insumos considerados
estratégicos para o SUS que ndo eram produzidos no pais.

Os objetivos especificos do programa contemplavam: i) o estimulo a internalizacdo da producao de
farmoquimicos e medicamentos de maior impacto para o SUS; ii) modernizacdo dos laboratorios
farmacéuticos oficiais para estabelecer parcerias com o setor produtivo privado; iii) capacitacdo de
produtores publicos do pais para a produ¢do de matéria-prima ativa com recursos as novas biotecnologias;
iv) articulagdo entre os produtores publicos e a indUstria privada com vistas a realizagdo de ac¢les
complementares e sinérgicas em beneficio ao mercado publico de satde (Ministério da Saude, 2008).

A segunda foi a Portaria GM n° 375, de 28 de fevereiro de 2008, responsavel pela criagdo do
Programa Nacional para qualificacdo, producdo e inovagdo em equipamentos e materiais de uso em
saude. Nesta Portaria foram propostos estimulos ao desenvolvimento tecnoldgico publico e privado no
segmento de equipamentos, bem como a ado¢do de politicas de compras governamentais, conforme
estabelecido no seu artigo 39, incisos VI e IX. Além destas duas portarias, &€ importante mencionar a
criagdo e aprovagao do regimento interno do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS)
a partir das portarias n°. 1.942/2008 e n°. 1.649/2008 do Ministério da Saude.

Conforme mencionado, o primeiro regramento legal especifico que estabeleceu a criagdo do
programa foi a Portaria GM/MS n° 837, de 18 de abril de 2012, que designou as parcerias da seguinte forma:

Art. 2° - As parcerias para o desenvolvimento produtivo sdo parcerias realizadas entre
instituicoes publicas e entidades privadas com vistas ao acesso a tecnologias prioritarias,
a reducdo da vulnerabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS) em longo prazo e a
racionalizacdo e reducdo de precos de produtos estratégicos para saude, com o
comprometimento de internalizar e desenvolver novas tecnologias estratégicas e de valor
agregado elevado (Ministério da Saude, 2012).

A necessidade de aprimoramento do programa levou o Ministério da Saude a apresentar uma
proposta de marco regulatdrio das parcerias 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 passou a apresentar novas
diretrizes e critérios para definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS, ao mesmo tempo que
estabeleceu novos procedimentos para o processo de submissdo de novas propostas*2. De acordo com
Oliveira et al. (2015), um dos avancos deste novo marco regulatdrio foi a consolida¢do de todo o rito
processual das parcerias para o desenvolvimento produtivo nessa nova portaria, permitindo maior
seguranca e estabilidade em todo o processo de estabelecimento das parcerias.

Além das portarias ja citadas, o estabelecimento do programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo contou com um extenso conjunto de medidas voltadas ao fortalecimento
do marco regulatdrio relativo ao uso do poder de compra do governo, apoio ao fortalecimento dos
laboratorios oficiais e ao estabelecimento de articulagdes entre laboratdrios publicos e privados. As
principais portarias relacionadas ao estabelecimento do programa encontram-se relacionadas no
quadro s;:

12 Atualmente, o texto da Portaria N° 2.531, de 12 de novembro de 2014, encontra-se na Portaria de Consolidagdo N° 5, de 28 de
setembro de 2017 — Anexo XCV (2).
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Quadro 5
Brasil: medidas de apoio ao estabelecimento das parceiras para o desenvolvimento produtivo, 2008-2014
2008 Ministério da Saude — Portarias n°. Criag&o e aprovagao do regimento interno do Grupo Executivo
1.942/2008 e n°. 1.649/2008 do Complexo Industrial da Saude (GECIS)
2008 Ministério da Saude — Portaria n°. Instituicdo, no &mbito do SUS, do Programa Nacional de fomento
374/2008 a produgao publica e inovagdo no Complexo Industrial da Saude (CIS)
2008 Ministério da Saude — Portaria n°. Instituicdo, no &mbito do SUS, do Programa para qualificagdo, producéo
375/2008 e inovagao em equipamentos e materiais de uso em saude no CIS
2008 Portaria interministerial n°. 128/2008 Estabelecimento das diretrizes para a contratagéo publica de
(Ministério da Saude; Ministério do medicamentos e farmacos pelo SUS.

Planjetamento, Orcamento e Gestéo;
Ministério de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao e Ministério do
Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior)

2008 Ministério da Saude — Portaria n°. Determina a lista de produtos estratégicos, no ambito do SUS, com a
978/2008 finalidade de colaborar com o desenvolvimento do CIS e institui a comissao
para revisdo e atualizagao da referida lista.
2009 Decreto Presidencial n°. 6860/2009 Criagao do Departamento do Complexo Industrial e Inovagao

em Saude (DECIIS) vinculado a—Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude.

2010 Ministério da Saude — Portaria n°. 8, SCTIE: Institui os Grupos de Trabalho para acompanhamento de assuntos
em 18 de maio de 2010 referentes ao suprimento nacional de produtos estratégicos
no ambito do SUS.
2011 Resolugéo da Diretoria Colegiada Estabelece um comité e procedimentos diferenciados para acelerar o
da RDC n° 2, de 3 de fevereiro de registro de medicamentos produzidos no regime das parcerias para o
2011 desenvolvimento produtivo, o Comité Técnico Regulatério (CTR), composto

por representantes da ANVISA, Ministério daSaude e dos laboratérios
publicos envolvidos.

2011 Portarias de n°. 406 a 412, de 5 de Portarias especificas por laboratérios publicos e parte do acompanhamento
abril de2011 das atividades relacionadas ao registro do produto acabado e alteracdes
pods registro para a substituicdo do local de fabricagéo do produtor do
ingrediente farmacéutico ativo.

2011 Ministério da Saude — Portaria n°. Alteragéo no § 1° artigo 2° da Portaria n°. 1.1942 de 2008, do Ministério da

649/2011 Saude, que aprovou o regimento interno do GECIS e instituigdgo do Férum
Permanente de Articulagdo com a Sociedade Civil.

2012 Ministério da Saude — Portaria n°. Define as diretrizes e os critérios para o estabelecimento das parcerias
837/2012 para o desenvolvimento produtivo.

2012 Ministério da Saude — Portaria n°. Instituicdo do Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial
506/2012 da Saude (PROCIS) e seu comité gestor.

2013 Ministério da Saude — Portaria n°. Redefine a lista de produtos estratégicos para o SUS e as respectivas
3.089/2013 regras e critérios para sua definigéo.

2014 Ministério da Saude — Portaria n°. Redefinigao das diretrizes e os critérios para a definicdo da lista de
2.531/2014 produtos estratégicos para o SUS e o estabelecimento das parcerias para

o desenvolvimento produtivo; disciplina os respectivos processos de
submisséo, instrugado, deciséo, transferéncia e absorgéo de tecnologia,
aquisicao de produtos estratégicos para o SUS no ambito das parcerias e o
respectivo monitoramento e avaliagéo.

2017 Ministério da Saude — Define a lista atualizada de produtos estratégicos para o SUS.
Portaria N° 704/2017
2017 Ministério da Saude — Consolidagédo das normas sobre as agdes e os servigos de saude do SUS.

Portaria de consolidagéo n° 5/2017

Fonte: Elaboragdo prépria a partir de K. Rezende “As parcerias para o desenvolvimento produtivo e estimulo a inovagdo em instituigdes
farmacéuticas publicas e privadas”, dissertagdo de mestrado em satde publica, Rio de Janeiro, Escola Nacional de Sadde Publica Sergio
Arouca (ENSP), 2013; e dados do Ministério da Saude.

F. Papel dos laboratorios farmacéuticos oficiais

A existéncia no Brasil de um parque de produc¢do pUblica farmacéutica, coordenada e articulada a partir de
uma rede de laboratorios publicos oficiais, a Associagdo de Laboratoérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil
(ALFOB), constitui uma especificidade importante da base produtiva em salde nacional. Tal
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especificidade tem garantido a efetividade de a¢bes e programas importantes na drea da saude, dentre as
quais destacam-se, entre outras, a politica de assisténcia farmacéutica e a politica nacional de imunizagao
(Gadelha e Tempordo, 2018). Apesar de constituirem um universo bastante heterogéneo em termos de
porte e capacitagOes, esses laboratdrios tém sua origem associada, em grande parte, ao atendimento da
politica de assisténcia farmacéutica e producdo nacional de vacinas e medicamentos essenciais.

Os laboratorios oficiais, constituiram, desde o inicio, um dos elos centrais do programa de
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo e a propria génese deste programa pode ser atribuida ao
esforgo de revitalizagdo e capacitacdo dos laboratdrios farmacéuticos oficiais a partir de 2007.

Conforme destaca Pimentel (2018), a politica de descentralizagdo da assisténcia farmacéutica, que
levou a uma ampliacdo do repasse de verbas para a aquisicdo de medicamentos pelos estados e
municipios, acarretou também uma redu¢do de demanda e na capacidade produtiva para os laboratodrios
farmacéuticos oficiais. Além disso, em meados dos anos 2000, esses laboratdrios publicos também
enfrentavam dificuldades na aquisicdo de insumos farmacéuticos com garantia de qualidade, na medida
em que o processo de compras via licitagdes dificultava este tipo de controle. A fim de promover o
processo de revitalizagdo dos laboratdrios farmacéuticos oficiais, foram criados mecanismos de apoio
financeiro e institucional para laboratdrios publicos que apresentassem projetos de absor¢ao tecnoldgica
junto a parceiros privados, numa iniciativa denominada Aliangas para o Desenvolvimento Produtivo, cuja
execucdo era monitorada pelo Ministério da Saude (Pimentel, 2019, TCU, 2017).

A producdo publica de medicamentos atende aos diferentes programas mantidos pelo
Ministério da Saude. No caso de produtos com custo individual muito alto, a compra é feita de forma
centralizada pelo Ministério da Salde que entrega as diversas unidades de saude no pais os
medicamentos propriamente ditos, ao invés de repassar um orcamento para que as unidades
realizem as compras por si mesmas. Esse é o caso tipico de uma série de medicamentos bioldgicos
que, na vigéncia de protecdo patentaria, ndo tem concorréncia e, assim, sdo negociados a pregos
muito elevados pelas empresas produtoras.

Como ja foi destacado, uma parte consideravel dos biofarmacos adquiridos pelo SUS integram o
chamado Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A partir de 2009 a
participagdo dos laboratdrios oficiais no fornecimento de medicamentos associados ao CEAF passou a
ser articulada através do Programa de Parceiras para o Desenvolvimento Produtivo. Os medicamentos
bioldgicos ndo somente representam um percentual elevado no or¢gamento do Ministério da Saude
como também constituem ainda um grande desafio tecnoldgico para a base produtiva farmacéutica
nacional. Algumas proteinas terapéuticas recombinantes, como é o caso dos anticorpos monoclonais,
apareceram pela primeira vez na lista de produtos estratégicos do SUS em 2010
(Portaria no. 1.284 [ 2010). Entretanto, as primeiras parcerias para esses produtos foram celebradas
apenas em 2013 (Ministério da Saude, 2014b).

Neste processo, os laboratorios oficiais assumiram um papel central na incorporagdo de novas
plataformas tecnoldgicas para produ¢do de medicamentos bioldgicos para o SUS.

O Brasil conta atualmente com 21 laboratérios oficiais em funcionamento que sao responsaveis
pelo atendimento de 80% da demanda publica por vacinas (quadro 6). Destaca-se a importancia destes
na provisdo de terapias e medicamentos para o SUS, na capacitacdo em tecnologias da saude e no apoio
técnico as agéncias de regulacio (Gadelha et al., 2013; Vargas et al., 2013).
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Quadro 6
Membros da Associagao de Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB)

Laboratdrio Estado Regido Fundagdo
BahiaFarma Bahia Nordeste 2009
Bio-Manguinhos Rio de Janeiro Sudeste 1976
CERTBIO Paraiba Nordeste 2006
Centro de Produgdo e Pesquisa de Imunobioldgicos (CPPI) Parana Sul 1987
Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) Pernambuco Nordeste 2004
Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) Rio de Janeiro Sudeste 1976
Fundagdo Ataulpho de Paiva Rio de Janeiro Sudeste 1900
Fundagdo Mais Vida Rio de Janeiro Sudeste 2019
Fundacg&o Ezequiel Dias (Funed) Minas Gerais Sudeste 1907
Fundagdo para o Remédio Popular (FURP) S3do Paulo Sudeste 1972
Instituto Butantan Sao Paulo Sudeste 1901
Instituto Vital Brasil (IVB) Rio de Janeiro Sudeste 1918
Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos (IPerFarM) Paraiba Nordeste

IndUstria Quimica do Estado de Goias (Iquego) Goias g:gtt,;o- 1964
Laboratdrio Farmacéutico do Estado de Pernambuco (Lafepe Medicamentos) Pernambuco Nordeste 1967
Laboratdrio Quimico da Aeronautica (LAQFA) Rio de Janeiro Sudeste 1972
Laboratdrio Farmacéutico da Marinha (LFM) Rio de Janeiro Sudeste 1906
Laboratdrio Quimico-Farmacéutico do Exército (LQFEX) Rio de Janeiro Sudeste 1808
Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos (NUPLAM) Rio Grande do Norte Nordeste 1991
Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar) Parana Sul 1940

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados da Associagdo de Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do BRasil (ALFOB).

Os laboratdrios oficiais que integram essa rede de produtores publicos apresentam
caracteristicas bastante diversas em termos de porte, competéncias tecnoldgicas, infraestrutura
produtiva e vinculagdo institucional. Existem laboratdrios farmacéuticos oficiais vinculados a diferentes
instancias de governo, universidades e ao exército, com natureza juridica também distintas, tais como:
autarquias federais e estaduais, fundagdes publicas federais e estaduais, 6rgdo publico federal,
sociedade de economia mista e sociedade an6nima (Gomes, Chaves e Ninomya, 2008). A natureza
juridica destes laboratdrios é muitas vezes apontada como um importante gargalo em termos da falta
de flexibilidade e agilidade associada a contratacdo de pessoal, aquisicdo de insumos e realizagdo de
investimentos (Oliveira, Labra e Bermudez, 2006).

Historicamente, esses produtores publicos tém apresentado uma importancia fundamental na
produc¢do de produtos estratégicos para o sistema publico de sadde (como medicamentos para doencas
negligenciadas e vacinas) e seu papel na regulacdo de precos de medicamentos Oliveira, Labra e
Bermudez, 2006). Diante desta percepg¢ao, diversos esfor¢os tém sido empreendidos pelo governo
federal no apoio ao processo de modernizacdo e expansao dos laboratdrios farmacéuticos oficiais.

Em 2012, como parte do esfor¢o de promogao do CEIS por parte do Ministério da Saude, foi
criado o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS), que destinou
um volume significativo de recursos para investimentos destinados a expansdo da capacidade produtiva
e modernizacdo dos laboratdrios publicos oficiais no Brasil.
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Conforme destaca Pimentel (2018), o PROCIS logrou apoiar 5o instituicdes, entre laboratdrios e
instituicoes publicas de ciéncia e tecnologia, com um montante contratado de 1,7 bilhGes de reais e um
desembolso de 664 milhdes de reais. Em paralelo, BNDES e FINEP também aportaram recursos nao
reembolsaveis para modernizacdo e projetos de desenvolvimento tecnolégico. No caso do BNDES
observa-se um esforco inicial de inser¢ao de mecanismos de apoio aos laboratdrios publicos no ambito
do Programa Profarma, numa modalidade intitulada Profarma-Laboratorios Publicos. De acordo com
Capanema, Palmeira e Pieroni (2008), a proposta foi dividida em duas etapas, sendo a primeira a
realizacdo de um diagnostico sobre a infraestrutura de laboratérios oficiais no pais, e a segunda, a partir
do diagnostico, voltada a implementagdo de investimentos na capacidade produtiva, adequagoes
regulatorias, melhorias gestdo da producdo, distribuicdo, logistica e inovagdo. Entretanto, a limitagdes
do banco em financiar a infraestrutura de laboratérios publicos com recursos reembolsaveis inviabilizou
a implementagdo deste programa. Desta forma, a principal instancia de financiamento ao processo de
modernizagdo dos laboratérios farmacéuticos oficiais foi efetivamente o Ministério da Saude, através
do PROCIS, conforme mostra o grafico 8.

Grafico 8
Brasil: valores contratados no Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS),
BNDES e FINEP, e nUmero de parcerias para o desenvolvimento produtivo aprovadas,
por laboratério publico, 2009-2017
(Em milhdes de reais)
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Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados de V Pimentel, “Parcerias para o desenvolvimento produtivo de medicamentos no Brasil sob a
otica das compras publicas para inovagdo: 2009-2017" dissertagao de mestrado em politicas publicas, estratégias e desenvolvimento, Rio de
Janeiro, Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), 2018; e Ministério da Saude.
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Conforme pode ser observado no grafico 8, no periodo entre 2009 e 2017, Bio-manguinhos e
Farmanguinhos, dois dos laboratdrios publicos vinculados a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), tiveram
44 parcerias para o desenvolvimento produtivo aprovadas e receberam conjuntamente o maior
montante de recursos do PROCIS (265 milhdes de reais), sequidos do laboratdrio Instituto de
Tecnologia do Parana (Tecpar) que teve apenas uma parceria aprovada (145 milhdes de reais) e do
Instituto Butantan com 11 parcerias aprovadas (92 milhdes de reais). Além disso, observa-se uma
elevada concentracgdo nos aportes do BNDES e da FINEP no Instituto Butantan e na Fiocruz. No caso do
Instituto Butantan ocorreu um aporte de 132 milhdes de reais por parte do BNDES e de 18,8 milhdes de
reais da FINEP. No caso de Bio-manguinhos e Farmanguinhos, o aporte de recursos do BNDES foi de 99
milhdes de reais e de 59,4 milhdes de reais da FINEP. Num outro extremo, observa-se a existéncia de
laboratérios como o Lafepe Medicamentos, que apesar de ter 13 parcerias aprovadas no periodo, ndo
receberam recursos através do PROCIS, BNDES e FINEP, ou da Bahiafarma que apesar de contar com
12 parcerias aprovadas no periodo ndo recebeu aportes do BNDES e FINEP. Tais diferencas podem ser
atribuidas, em parte, as caracteristicas das parcerias para o desenvolvimento produtivo assumidas por
instituicoes como Fiocruz, Instituto Butantan e Tecpar, relacionadas a processos mais complexos de
transferéncia tecnolodgica associada a producdo de medicamentos bioldgicos como o Adalimumabe
(Bio-manguinhos), Alfataliglicerase (Instituto Butantan) e Trastuzumabe (Tecpar), com demandas
elevadas de investimentos em modernizagdo de plantas.

44



CEPAL Politica industrial e de inovagdo para o desenvolvimento...

Ill. Panorama atual das parcerias
para o desenvolvimento produtivo

Esta secdo apresenta uma analise sobre o panorama atual das parcerias para o desenvolvimento produtivo
tendo em vista diferentes dimensdes associadas aos parceiros publicos e privados envolvidos,
caracterizagdo dos produtos e plataformas tecnoldgicas que integram as parcerias e montante das
aquisicoes realizadas pelo Ministério da Saude, entre outras. A andlise compreende o periodo de 2009 a
2023 e foi elaborada a partir da base de dados atualizada de parcerias para o desenvolvimento produtivo
disponibilizada pelo Ministério da Saude (20233; 2024).

A. Panorama geral

De acordo com as informagdes do Ministério da Saude, o programa de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo conta atualmente com 79 parcerias vigentes, sendo que 76 estdo relacionadas ao
desenvolvimento de medicamentos, vacinas e hemoderivados, e trés estdo relacionadas com o
desenvolvimento de outros produtos para saude. A diferenca significativa existente entre as parcerias
desenvolvidas no segmento de medicamentos, vacinas e hemoderivados e no segmento produtos de
salde (equipamentos médicos), tanto em termos do montante de aquisi¢des realizadas pelo Ministério da
Saude como em relacdo ao nUmero de parcerias estabelecidas, reflete claramente o interesse que o
programa acabou atraindo por parte dos diversos segmentos da indUstria farmacéutica no Brasil.

Do total de parcerias vigentes para producdo de medicamentos sintéticos, biotecnoldgicos,
vacinas e hemoderivados, 11 encontram-se suspensas e as restantes 65 parcerias envolvem a producao
de 16 medicamentos produzidos por rota biotecnoldgica, 55 medicamentos produzidos por rota
sintética, um hemoderivado e quatro vacinas. Cabe destacar que, particularmente no caso dos
medicamentos bioldgicos, observa-se a existéncia de mais de uma parceria para um mesmo produto.
No caso do medicamento bioldgico Adalimumabe foram estabelecidas duas parcerias, uma proposta
pelo Instituto Butantan e o outra pela Fiocruz-Biomanguinhos. Tais parcerias envolvem distintos
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parceiros privados. Outros casos de um mesmo medicamento sendo produzido a partir de parcerias
para o desenvolvimento produtivo envolvendo diferentes parceiros publicos e privados sdo o do
Tenafovir, Rivastigmina e Olanzapina, entre outros. Neste aspecto, as parcerias vigentes e ativas
contemplam a producdo de 57 diferentes medicamentos, hemoderivados e vacinas que integram ou
integraram a lista de produtos estratégicos para o SUS.

Além das 76 parcerias vigentes (65 ativas e 11 suspensas), o programa contabilizava até outubro
de 2023, 65 parcerias estabelecidas entre 2009 e 2018 que foram extintas pelo Ministério da Saude, a
partir de avaliagdes do Comité Deliberativo e da Comissao Técnica de Avaliagao. Tais extingdes foram
motivadas por diferentes fatores dentre os quais se destaca de um modo geral, o ndo cumprimento das
condigbes estabelecidas nos termos de compromisso por parte dos laboratérios publicos. Em alguns
casos o ndo cumprimento das condi¢des do termo de compromisso estiveram associados a existéncia
de gargalos relacionados a competéncia técnica, seja do parceiro privado ou publico, para continuidade
do processo de transferéncia tecnoldgica. Além disso, outras motivagdes para extingdo de parcerias
estiveram associadas a: i) ndo incorporagdo do produto objeto da parceria por parte da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (CONITEC); ii) impossibilidade de
centralizacdo de compras do produto objeto da parceria; iii) desisténcia do parceiro publico;
iv) desisténcia do parceiro privado; e v) demanda publica insuficiente.

Na medida em que consideramos as 76 parcerias para o desenvolvimento produtivo vigentes, e as 65
parcerias extintas, entre 2009 e 2018, foram firmados 141 Termos de Compromisso para o desenvolvimento
de parcerias para a producdo de medicamentos, hemoderivados e vacinas. O grafico 9 mostra a evolucdo
neste nUmero de propostas de parcerias para o desenvolvimento produtivo aprovadas a partir de 2009,
tendo em vista o seu status atual®3. A analise da evolu¢do no nUmero de propostas aprovadas considera a
data do Termo de Compromisso firmado entre o laboratorio publico e o Ministério da Saude a partir da
aprovacao da proposta de parceria pelo Comité Deliberativo e pela Comissdo Técnica de Avaliagdo.

Grafico 9
Brasil: nUmero e estatus atual de parcerias para o desenvolvimento produtivo aprovadas, 2009-2018
(Em numero)

2009 2010 2011 2012 2013 2017 2018 s/d

M Ativas M Extintas Suspensas M Total de termos de compromisso

Fonte: Elaboragao propria a partir de dados do Ministério da Saude, Complexo Econémico- Industrial da Saude (SECTICS).

13 Cabe destacar que as informagdes fornecidas pelo DECIIS ndo permitem determinar o nimero de propostas de parcerias para o
desenvolvimento produtivo que foram submetidas ao Ministério da Saude, mas que nao foram aprovadas no dmbito da Comissado
Técnica de Avaliagdo e do Comité Deliberativo.
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Conforme pode ser observado no grafico g, os anos de 2012 e 2013 apresentaram o maior nUmero
de parcerias aprovadas, entretanto, estes dois anos também sdo os que apresentam o maior nUmero de
parcerias que foram extintas. Em 2012, das 34 parcerias firmadas, 14 permanecem ativas e 18 foram
extintas, enquanto em 2013, das 32 parcerias firmadas, g permanecem ativas e 22 foram extintas.

Em termos do montante de recursos destinados pelo Ministério da Saude para aquisi¢des no
ambito das parcerias para o desenvolvimento produtivo, o grafico 10 mostra a evolucdo anual das
compras realizadas entre 2011 (ano da primeira aquisicdo no ambito do programa) e 2023, de acordo
com o tipo de produto ou plataforma tecnoldgica. A evolugdo no montante de aquisi¢des do Ministério
da Saude mostra que os gastos com aquisi¢bes através de parcerias se mantiveram altos até 2018
quando as compras totais atingiram um total de 3,4 bilhdes de reais (935 milhdes de dolares)*«.

Grafico 10
Brasil: aquisi¢es de produtos de parcerias para o desenvolvimento produtivo, por tipo de produto, 2011-2023
(Em milhées de délares)
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Fonte: Elaboragao propria a partir de dados da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude.

Entre 2011 e 2023, 0 montante total de aquisicdes por parte do Ministério da Saude foi de
28,6 bilhdes de reais (8,6 milhdes de dolares) na compra de medicamentos, vacinas e hemoderivados.
Além disso, foram gastos 78 milhdes de reais (aproximadamente 15,6 milhdes de ddlares) em produtos
de saude. O processo de aquisi¢bes envolveu o uso de diversos instrumentos tais como termos de
execu¢do descentralizada, contratos, termos de cooperacdo, acordos de cooperacdo e dispensas de
licitagdo, de acordo com a natureza dos contratos estabelecidos entre os parceiros publicos e privados.

O grafico 11 ilustra a elevada participacdo de medicamentos bioldgicos (28%), incluindo neste rol a
participacdo de hemoderivados, produzidos por rota biotecnoldgica, e que responderam por 23% das
aquisi¢des no periodo. Juntos estes dois segmentos respondem por mais da metade dos gastos do Ministério
da Saude associados aos contratos de parcerias entre 2011 e 2013. Os medicamentos sintéticos, por sua vez,
responderam por 34% do total de aquisi¢oes enquanto as vacinas respondem por 15% deste total.

14 Este montante esteve relacionado majoritariamente a aquisi¢do de hemoderivados através da parceria entre a Hemobras e Takeda
na transferéncia tecnoldgica do Fator VIIl Recombinante.
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Grafico 11
Brasil: aquisi¢des de produtos de parcerias para o desenvolvimento produtivo, por plataforma tecnologica, 2011-2023
(Em porcentagens sobre o total de aquisi¢des)
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™~ Medicamentos
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(23)

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude.

Do total de 65 parcerias vigentes e ativas, 20% (13) estdo associadas a medicamentos bioldgicos,
73,8% (48) envolvem medicamentos sintéticos, 4,6% (3) sdo de vacinas e uma envolve a producdo de
hemoderivado. Em termos das fases de execugdo, observa-se que 40% (26) das parcerias ativas ja se
encontram na fase IV, de conclusdo do processo de transferéncia tecnoldgica, 32,3% ou 21 parcerias
encontram-se na fase lll, ainda em processo de transferéncia tecnolégica do parceiro privado para o
laboratorio farmacéutico oficial, 26,2% ou 17 parcerias ainda estdo na Fase Il em meio ao processo de
estabelecimento de contratos entre o produtor publico e o parceiro privado e apenas uma parceria
encontra-se na Fase |. Neste aspecto, observa-se que a maior parte das parcerias se encontra em fase
de desenvolvimento e de finalizagdo do processo de transferéncia tecnoldgica (quadro 7).

Quadro 7
Brasil: distribuicao das parcerias para o desenvolvimento produtivo vigentes em 2023,
por plataforma tecnologica e fase de execugao
(Em numero e porcentagens)

Plataforma/Fase | I i IV Total (E:;f;:;?;gens )
Medicamentos biotecnoldgicos 4 9 13 20,0
Hemoderivados 1 1 1,5
Medicamentos sintéticos 1 13 12 22 48 73,8
Vacinas 3 3 4,6

Total (em numero) 1 17 21 26 65

Total (em porcentagens) 1,5 26,2 32,3 40,0 100,0

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude.
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Dentre os casos de parcerias para o desenvolvimento produtivo que concluiram com sucesso o
processo de internalizacdo da tecnologia no parceiro publico um dos mais representativos é o do
imunossupressor Tacrolimo, um medicamento usado para evitar a rejeicdo de 6rgdos em transplantados
de rim e figado, que foi objeto de uma parceria entre o Instituto de Tecnologia de Farmacos
(Farmanguinhos) da Fiocruz e a Libbs Farmacéutica Ltda, um dos maiores laboratérios nacionais. O termo
de compromisso que estabeleceu a parceria para producdo do Tacrolimo foi firmado em 2009, e ela foi
uma das primeiras parcerias estabelecidas no ambito do programa de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo. Em 2013 ocorreu a produgdo do primeiro lote do produto no Laboratorio Libbs e passa a ocorrer
o fornecimento para o SUS. Em 2017 foram iniciadas obras de readequacdo do parque fabril de
Farmanguinhos, para viabilizar a produ¢do dos medicamentos provenientes das parcerias. Em 2018 o
medicamento passou a ser produzido em Farmanguinhos que fornece o equivalente a metade da
demanda do SUS por este medicamento, que equivalente a cerca de 470 milhdes de unidades
farmacéuticas. A Ultima etapa do processo foi o credenciamento de Farmanguinhos junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como local de fabricagdo do medicamento.

O quadro 8 apresenta a relacdo de parcerias para o desenvolvimento produtivo que se encontram
na Fase IV de internalizacdo da tecnologia, de acordo com o laboratdrio pUblico detentor da parceria e dos
parceiros privados envolvidos no processo de transferéncia tecnoldgica e de producdo do ingrediente
farmacéutico ativo. Farmanguinhos é o laboratdrio pUblico que conta com o maior nUmero de parcerias
em fase de internalizacdo da tecnologia (9), sequido do laboratdrio Lafepe Medicamentos, e do Instituto
Vital Brazil (IVB). Farmanguinhos também € o laboratério publico com maior diversidade de parceiros
privados, tanto nacionais como internacionais.

Quadro 8
Brasil: relagao de parcerias para o desenvolvimento produtivo em fase de internalizagcdo da tecnologia (Fase IV),
por laboratoério publico e parceiro privado

Parcerias para o

Laboratério Publico desenvolvimento Parceiro privado Indicagao terapéutica

produtivo
Instituto Butantan 3
Vacina Dtpa (Vacina 1 Glaxo Smith Prevengao da difteria, tétano e coqueluche (dTpa)
Adsorvida Difteria, Kline (GSK)
Tétano e Pertussis
Acelular)
Vacina Hepatite A 1 Merck Prevencgdo da Hepatite A
Vacina HPV Merck Prevengéo da infecgdo pelo HPV
Fundagao Oswaldo Cruz 9

(Fiocruz)/ Instituto de
Tecnologia em Farmacos

(Farmanguinhos)

Atazanavir 1 Blanver; Bristol-Myers Infecgdo pelo HIV em adultos, Infecgdo pelo HIV em
Squibb; Nortec (ingredients  criangas e adolescentes
farmacéuticos ativos)

Cabergolina 1 Cristalia Acromegalia Hiperprolactinemia

Mesilato de Imatinibe

Cristalia

Carcinoma Diferenciado de Tiredide, Leucemia Mieldie
Cronica do adulto, Linfoma Folicular, Tratamento da
leucemia mielodide cronica de crianga e adolescente,
Tratamento da leucemia linfoblastica aguda cromossoma
Philadelphia positivo de crianga e adolescente, Tumor do
Estroma Gastrointestinal

Pramipexol

Boehringer Ingelheim,
Nortec (ingredients
farmacéuticos ativos)

Doenca de Parkinson

Rifampicina + Isoniazida
+ Pirazinamida +
Etambutol

(4 em 1 Tuberculostatico)

LUPIN Limited ITF Chemical

(ingredients farmacéuticos
ativos)

Tuberculose sensivel e meningoencefalica em
adolescentes e adultos

Sevelamer

Cristalia

Disturbio Mineral Osseo na Doenga Renal Crénica
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Laboratério Publico

Parcerias para o
desenvolvimento

Parceiro privado

Indicagao terapéutica

produtivo
Tacrolimo 1 Libbs Farmacéutica Ltda. Imunossupressao no Transplante Hepatico em Adulto
Imunossupressao no Transplante Hepatico em
Pediatrialmunossupresséo no Transplante
RenalSindrome Nefrética Primaria em Criangas
e Adolescentes
Tenofovir + Lamivudina 2 Blanver CYG Biotech Infecg@o pelo HIV em adultosinfecgao pelo HIV
(2em 1) (ingredients farmacéuticos  em criangas e adolescentes
ativos);
Fundagao Ezequiel Dias 1
(Funed)
Tenofovir 1 Blanver, Nortec (ingredients  Infecgéo pelo HIV em adultosInfecgdo pelo HIV em
farmacéuticos ativos) criangas e adolescentesTratamento de Hepatite B
e Coinfecgdes
Empresa Brasileira de 1
Hemoderivados
(Hemobras)
Fator VIl Recombinante 1 Baxalta GmbH /Takeda Profilaxia primaria e tratamento de pacientes
com hemofilia AReposicéo do fator VIl da
coagulacgao deficiente
Instituto Vital Brazil (IVB) 4
Mesilato de Imatinibe 2 EMS; Laborvida, Globe Carcinoma Diferenciado de Tiredide Leucemia Mieldie
Quimica (ingredients Cronica do adulto, Linfoma Folicular, Tratamento da
farmacéuticos ativos) leucemia mieldide cronica de crianga e adolescente,
Tratamento da leucemia linfoblastica aguda cromossoma
Philadelphia positivo de crianga e adolescente, Tumor do
Estroma Gastrointestinal
Rivastigmina 2 EMS; Laborvida, Doenca de Alzheimer
Quimica (ingredients
farmacéuticos ativos)
Laboratério 5
Farmacéutico do Estado
de Pernambuco (Lafepe
Medicamentos)
Clozapina 1 Cristalia Doenca de Parkinson
Olanzapina 1 Cristalia Esquizofreni
Quetiapina 1 Cristalia Antipsicotico
Ritonavir Termoestavel 1 Cristalia Infecgdo pelo HIV em adultos
Tenofovir 1 Cristalia Infecg@o pelo HIV em adultosInfecgado pelo HIV em
criangas e adolescentesTratamento de Hepatite B
e Coinfecgdes
Laboratério 3
Farmacéutico da
Marinha (LFM)
Leflunomida 1 Cristalia Artrite PsoriacaArtrite Reumatdide
Riluzol 1 Cristalia Esclerose Lateral Amiotréfica
Ziprasidona 1 EMS, Globe Esquizofrenia Transtorno Esqizoafetivo

Quimica (ingredients
farmacéuticos ativos)

e Esquizofreniforme

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude.

Em termos da distribui¢do das parcerias para o desenvolvimento produtivo entre os laboratérios
publicos, observa-se uma forte concentragdo no desenvolvimento de parcerias em quatro laboratérios
farmacéuticos oficiais: Farmanguinhos, Bio-Manguinhos, Instituto Butantan e Lafepe Medicamentos,
que juntos respondem por quase 65% do total de parceiras vigentes. Essa concentracdo é ainda maior
no caso das parcerias relacionadas com a produgdo de medicamentos bioldgicos nas quais Bio-
Manguinhos responde sozinho por nove das treze parcerias vigentes ou 69,2% do total, enquanto o
Instituto Butantan responde por trés e a Funed por uma parceria. No caso das parcerias de
medicamentos desenvolvidos por sintese quimica observa-se o0 mesmo padrdo de concentra¢do com
outros laboratdrios publicos. Farmanguinhos responde por 16 parcerias de medicamentos, um tergo dos
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48 medicamentos desenvolvidos por rota de sintese quimica, enquanto o Lafepe Medicamentos
responde por 11 parcerias (23% deste total), e o Laboratdrio Farmacéutico da Marinha (LFM) por 6 ou
13% do total desta plataforma tecnoldgica. No segmento de Vacinas o Instituto Butantan responde por
todas as trés parcerias vigentes enquanto a parceria associada a plataforma de hemoderivados é
desenvolvida somente pela Hemobras (Grafico 12).

Grafico 12
Brasil: distribuicao das parcerias para o desenvolvimento produtivo vigentes e ativas, por laboratério publico
(Em porcentagens)
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Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude.

A concentracao de parcerias em laboratorios publicos se reflete também no caso dos parceiros
privados. onde quatro laboratérios farmacéuticos nacionais detém uma participacdo expressiva no total
de parcerias vigentes. A Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda, conta com participagcdo em
16 parcerias, todas relacionadas com o desenvolvimento de medicamentos de sintese quimica. A
Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A participa de 12 parcerias para o desenvolvimento de
medicamentos por sintese quimica. Em uma das parcerias, relacionada com a transferéncia tecnoldgica
do Atazanavir para Farmanguinhos, existe a participagdo conjunta da Bristol-Myers Squibb
Company (BMS). O laboratério EMS também conta com participagdo em 12 parcerias para o
desenvolvimento de medicamentos por sintese quimica. Em todas estas parcerias destaca-se também a
elevada participacdo da Nortec Quimica e Globe Quimica na fabricagdo de ingredientes farmacéuticos
ativos, juntamente com outros produtores como a Microbioldgica Quimica e Farmacéutica Ltdaea CYG
Biotech Quimica & Farmacéutica Ltda. No caso da Bionovis, que participa de oito parcerias relacionadas
com a producdo de medicamentos bioldgicos. observa-se a existéncia de diversas parcerias com
farmacéuticas internacionais (Fresenius-Kabi, Merk, Janssen-Cilag, Sandoz e Bioepis). No caso dos
laboratorios internacionais observa-se uma participagdo menos concentrada e mais difusa, tanto em
termos das parcerias estabelecidas exclusivamente com laboratdrios oficiais, como das parcerias
conjuntas estabelecidas com outros laboratorios farmacéuticos nacionais. O grafico 13 apresenta a
distribuicdo das parcerias por parceiro privado.
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Grafico 13
Brasil: distribuicao das parcerias para o desenvolvimento produtivo, por parceiro privado, 2011-2023
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Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude.

O detalhamento sobre as redes de colaboragdo estabelecidas entre os diferentes grupos de
atores que integram as parcerias é apresentado na proxima se¢do.

B. Redes de colaboragao nas parcerias para o desenvolvimento produtivo

A partir do conjunto de parcerias para o desenvolvimento produtivo vigentes até margo de 2023, é possivel
avaliar também as redes de colaboracdo existentes entre os diferentes tipos de atores institucionais que
integram as parcerias (laboratorios publicos, laboratérios privados nacionais, laboratdrios internacionais
e produtores de ingredientes farmacéuticos ativos), de acordo com as plataformas tecnoldgicas adotadas.
A analise baseia-se na modelagem dos atores envolvidos e de suas intera¢des por meio de uma estrutura
de grafos?. A constru¢do da rede foi feita a partir de um conjunto de 68 termos de compromisso firmados
pelos laboratorios publicos oficiais com o Ministério da Saude. Os laboratdrios publicos que firmaram
esses compromissos sao: Bio-Manguinhos (13), Instituto Butantan (6), Farmanguinhos (13), Funed (3),
FURP (3), Hemobras (1), IVB (5), Lafepe Medicamentos (10), LAQFA (2), LFM (6), LQFEx (1) e NUPLAM (5).

15 Um grafo, representado como G(V, E), € uma estrutura composta por dois conjuntos essenciais. O primeiro conjunto, V =11, 2, 3, ...,
n}, é composto por vértices ou, no contexto das parcerias para o desenvolvimento produtivo em questdo, pelos diversos players
envolvidos. O segundo conjunto, E, é constituido pelas arestas, representando as relagdes, denotadas como {i, j3, em que i e j
pertencem ao conjunto V. Neste estudo, as institui¢des publicas que participam das parcerias, bem como as empresas parceiras e,
quando necessario, as empresas fornecedoras de ingredientes farmacéuticos ativos, sdo representadas como vértices, e suas
interacdes sao representadas como arestas. E importante destacar que os grafos possuem uma representago visual, em que os
vértices sdo representados como pontos e as arestas como curvas que os conectam. Quando um grafo é utilizado para modelar um
problema do mundo real, ele é comumente referido como uma rede. Nossa analise se concentra na rede de parcerias para o
desenvolvimento produtivo estabelecidas sob a égide do Ministério da Saude (Bondy e Murty, 1976) e (Barabasi, 2016).
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Dessa forma, os vértices sdo categorizados em trés classes distintas: instituicdes publicas
responsaveis pelos contratos, empresas privadas responsaveis pela producao de produtos e, quando
necessario, as empresas fornecedoras de ingredientes farmacéuticos ativos. As arestas, naturalmente,
sdo adicionadas entre os vértices para representar cada contrato estabelecido. Um detalhe importante
é que as arestas possuem pesos correspondentes ao nUmero de contratos firmados entre os players.

A rede resultante dessa analise é composta por um total de 37 atores institucionais distintos,
distribuidos em diferentes categorias. Doze instituicdes pUblicas assumem o papel de contratantes,
enquanto vinte empresas parceiras participam, incluindo sete empresas brasileiras e treze
multinacionais. Além disso, ha sete empresas que atuam como fornecedoras de ingredientes
farmacéuticos ativos. E importante destacar que, no contexto da rede, as empresas Cristalia Produtos
Quimicos Farmacéuticos Ltda e Libbs Farmacéutica Ltda desempenham o papel duplo de fornecedoras
de ingredientes farmacéuticos ativos e empresas parceiras.

A rede tripartite permite diferenciar as relagdes de colabora¢do em comunidades distintas
relacionadas com o tipo de plataforma tecnoldgica associada a parceria. Da mesma forma, este tipo de
rede permite representar os laboratdrios oficiais, empresas parceiras e empresas fornecedoras de
ingredientes farmacéuticos ativos em linhas distintas. Os vértices serdo dimensionados
proporcionalmente a sua centralidade de grau, enfatizando a importéancia relativa dos atores na rede, e
serdo coloridos de acordo com as comunidades identificadas. A figura 4 fornece uma representacdo
visual da divisdo da rede em essas comunidades, destacando a estrutura complexa e as interagdes
significativas entre os players.

Figura 4
Brasil: rede de parcerias para o desenvolvimento produtivo

Hemoderivados Medicamentos
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Fonte: Elaboragao propria a partir de dados do Ministério da Saude.
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A comunidade de parcerias para o desenvolvimento produtivo de hemoderivados se restringe
a Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) e a empresa japonesa Takeda
Pharmaceutical Company como parceira. A comunidade de medicamentos bioldgicos e vacinas
congrega BioManguinhos e Butantan como as institui¢des publicas. O principal laboratdrio parceiro
privado nacional é a Bionovis. Além disso, essa comunidade envolve varias multinacionais,
classificadas por ordem de importancia, incluindo Janssen, Merck, Sandoz, Samsung, Glaxo,
AstraZeneca, Fresenius e Protalix Biotherapeutics. As trés comunidades subsequentes se concentram
na plataforma de medicamentos produzidos por rota sintética. A principal comunidade de sintéticos
tem como hub o Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos). Nesta comunidade, a
principal empresa parceira é a Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A, enquanto as empresas
fornecedoras de ingredientes farmacéuticos ativos incluem a Nortec Quimica S/A, CYG Biotech
Quimica & Farmacéutica Ltda e Microbiolégica Quimica e Farmacéutica Ltda. Esta comunidade ainda
abrange institui¢des publicas como o Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos (NUPLAN)
da Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN), a Fundac¢do Ezequiel Dias (Funed) ligada a
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais e o Laboratdrio Quimico e Farmacéutico do Exército
(LQFEX). A segunda comunidade de sintéticos tem como centro o Laboratdrio Farmacéutico do
Estado de Pernambuco (Lafepe Medicamentos). Além disso, nesta comunidade estdo presentes o
Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) e o Laboratorio Quimico-Farmacéutico da Aeronautica
(LAQFA). A empresa parceira, que desempenha o papel predominante e é a principal fornecedora de
ingredientes farmacéuticos ativos nesta comunidade é a empresa brasileira Cristalia Produtos
Quimicos Farmacéuticos Ltda. A Ultima comunidade abrange a Fundagdo para o Remédio Popular
(FURP), sob jurisdicdo do Governo Estadual de Sao Paulo, e o Instituto Vital Brazil (IVB), vinculado ao
Governo do Estado do Rio de Janeiro. Nessa comunidade, a principal empresa parceira é a
multinacional brasileira EMS S.A, e a fornecedora de ingredientes farmacéuticos ativos é a
Globe Quimica S/A. A Figura o4 oferece uma descri¢do detalhada das comunidades identificadas.

C. Construcao de competéncias na producao de medicamentos biologicos

O quadro g apresenta o detalhamento das parcerias para o desenvolvimento produtivo vigentes que
envolvem a producdo de medicamentos bioldgicos, tendo em vista os produtos contemplados,
parceiros publicos e privados envolvidos e a fase de execucdo. E interessante observar a participacdo da
Companhia Brasileira de Biotecnologia Farmacéutica (Bionovis) no desenvolvimento de diversos
medicamentos bioldgicos, a partir de parcerias estabelecidas com um laboratdrio publico,
Bio-Manguinhos, e com diversos laboratdrios farmacéuticos internacionais.

Quadro g

Brasil: parcerias para o desenvolvimento produtivo relacionadas com a produ¢do de medicamentos biologicos
Produto Instituicdo publica  Parceiro privado (nacional) Parceiro privado (internacional) Fase
Adalimumabe Bio-Manguinhos Companhia Brasileira de Biotecnologia Fresenius Kabi Deutschland 1]

Farmacéutica (Bionovis) GmbH

Adalimumabe Instituto Butantan Sandoz AG 11
Betainterferona 1A Bio-Manguinhos Bionovis Merck S.A. 11
Etanercepte Instituto Butantan Sandoz AG Il
Etanercepte Bio-Manguinhos Bionovis Samsung Bioepis 1l
Golimumabe Bio-Manguinhos Bionovis Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. 1

Infliximabe Bio-Manguinhos Bionovis Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. 1]
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Produto Instituicdo pUblica  Parceiro privado (nacional) Parceiro privado (internacional) Fase
Insulina (NPH e Funed Biomm S.A. Wockhardt Ltd. 1]
Regular) Gerais, Comércio e

importagdo de materiais e
equipamentos médicos Ltda

Palivizumabe Instituto Butantan AstraZeneca I

Rituximabe Bio-Manguinhos Bionovis Sandoz AG 11

Somatropina Bio-Manguinhos Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. 1

Tocilizumabe Bio-Manguinhos Bionovis Fresenius-Kabi Deutschland I
GmbH

Trastuzumabe Bio-Manguinhos Bionovis Samsung Bioepis 11

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude.

A Bionovis se tornou o principal parceiro privado no desenvolvimento de medicamentos
bioldgicos no ambito das parcerias vigentes e a propria fundagdo da empresa encontra-se diretamente
relacionada a génese do programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo.

A cria¢do da Bionovis remonta ao esforco empreendido pelo governo federal ainda em 2010, para
a criacdo de uma super-farmacéutica nacional voltada para a produgdo de medicamentos bioldgicos. A
proposta inicial do governo federal, capitaneada pelo BNDES, envolvia a criagdo de um consércio com os
principais laboratorios farmacéuticos nacionais, denominado BioBrasil, com condic¢des técnicas e
financeiras para assumir a realizacdo de investimentos elevados, e com elevados riscos de retorno. Em
contrapartida pela elevada incerteza associada aos investimentos privados requeridos, o governo oferecia
a garantia de compra centralizada, através do Ministério da Saude, através de um modelo de aquisicdo
que deu origem ao programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo. Entretanto, em meio a
conflitos entre as empresas do consorcio no tocante ao tipo de estratégia que deveria ser adotada para o
desenvolvimento de uma plataforma de produ¢do de medicamentos por rota biotecnoldgica, a sociedade
foi desfeita e novos arranjos de colaboracdo entre as empresas remanescentes resultou na criagdo de duas
joint-ventures em 2012: a Bionovis e a Orygen.

A Orygen foi criada, originalmente, através da unido entre os laboratorios Biolab, Cristalia,
Eurofarma e Libbs, em 2012. Entretanto, pouco tempo depois, Cristalia e Libbs se retiraram da
sociedade para seguir em novas linhas de negocios independentes de biossimilares. A empresa
participou ativamente na fase inicial das parcerias para o desenvolvimento produtivo, porém, em 2019,
apos enfrentar diversos percalgos envolvendo, inclusive, a suspencdo de contratos de parcerias, a
empresa teria iniciado uma desmobilizacao de suas atividades e realocacao de equipes de P&D para a
Biolab (Scaramuzzo, 2019). Em 2020, a Biolab langou um comunicado informando que ap6s a realiza¢ao
de investimentos da ordem de 120 milhGes de reais e previsdo de investimentos da ordem de 400
milhdes de reais, a Orygen estaria pronta para participar das parcerias para o desenvolvimento
produtivo, algo que efetivamente ndo ocorreu até o momento.

A criagdo da Bionovis, também em 2012, resultou de uma joint-venture entre os laboratérios
Aché, EMS, Hypermarcas e Unido Quimica que se mantém até hoje. A empresa atua ativamente no
programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo e conta com acordos com grandes
empresas do setor biofarmacéutico mundial, como Janssen, Merck e Sandoz com foco na producdo e
comercializagao de biofarmacos baseados na utilizagdo de técnicas de DNA recombinante e sintese
de proteinas terapéuticas. No ambito das parcerias para o desenvolvimento produtivo, a Bionovis
conta com oito parcerias ativas com Bio-Manguinhos, todos relacionados com plataformas de
producdo de bioldgicos e envolvendo parcerias com laboratérios farmacéuticos internacionais.
Dentre as parcerias ativas, os termos de compromisso estdo relacionados com a producao dos
seguintes medicamentos: Infliximabe, Golimumabe, Rituximabe, Adalimumabe, Trastuzumabe,
Betainterferona 1A, Etanercepte e Tocilizumabe
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Além das parcerias, a empresa também atua em atividades de prospec¢do de produtos para
licenciamento com ou sem transferéncia de tecnologia, co-desenvolvimento de novos farmacos com
parcerias internacionais e com modelo de CMO (contract manufacturing organization ou organizagdes de
Manufatura por Contrato) no qual empresas farmacéuticas subcontratam ou terceirizam processos de
fabricagdo dos biofarmacos em escala comercial ou lotes clinicos para ensaios cientificos (Bionovis, 2023).

A empresa conta com uma unidade fabril em fase de conclusdo no municipio de Valinhos, no Estado
de S3o Paulo, no formato de uma planta industrial multiproduto com trés linhas de principio ativo para
producdo industrial de biofarmacos de alta complexidade e utilizam reatores com volume total superior a
20.000 litros. Uma das linhas possui reatores para operar em regime de perfusdo continua e outras duas
com regime de fed-batch, que utiliza reatores do tipo single-use. Além disso, a Bionovis ja conta com uma
planta piloto em pleno funcionamento onde sdo realizadas as etapas iniciais para transferéncia
tecnoldgica de parceiros. Esta planta piloto tem capacidade para operar com dois reatores de até 200
litros. Essa estrutura contou com investimentos de mais de 420 milhdes de reais em infraestrutura fabril,
recursos humanos altamente qualificados e aquisicao de tecnologia (Bionovis, 2023).

Em termos das suas estratégias de P&D, a Bionovis conta com uma pipeline que visa o
desenvolvimento dos seguintes biossimilares: trastuzumabe biossimilar, bevacizumabe biossimilar,
rituximabe biossimilar, adalimumabe biossimilar, tocilizumabe biossimilar e certulizunable.

O quadro 10 apresenta os medicamentos bioldgicos inovadores e biossimilares que a Bionovis
estd em processo de transferéncia de tecnologia e ofertando ao Ministério da Saude.

Quadro 10
Brasil: medicamentos bioldgicos ja comercializados pela Companhia Brasileira de Biotecnologia Farmacéutica
(Bionovis)
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Indicagdo Parceria para o desenvolvimento produtivo
Trastuzumabe Medicamento indicado para o tratamento do cancer de Samsung Bioepis, Bionovis e Bio-Manguinhos/
mama inicial, cdncer de mama metastatico e cancer Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) celebrada,
gastrico avangado. em 2019.
Rituximabe Medicamento indicado para o tratamento do linfoma Sandoz, Bionovis e Bio-Manguinhos/Fiocruz

ndo Hodgkin, leucemia linfoide crénica, artrite
reumatoide, granulomatose com poliangiite e
poliangiite microscopica

celebrada em 2019.

Imunoldgicos

Adalimumabe

Medicamento indicado para o tratamento de doengas
autoimunes tais como doenca de Crohn, artrite
reumatoide, artrite psoriasica, espondilite anquilosante,
psoriase e artrite idiopatica juvenil poliarticular.

Fresenius Kabi, Bionovis e Bio-
Manguinhos/Fiocruz celebrada em 2021.

Infliximabe

Tratamento de doencas autoimunes como doenga de
Crohn, colite ulcerativa, artrite reumatoide, artrite
psoriasica, espondilite anquilosante e psoriase.

Janssen-Cilag, Bionovis,
Bio-Manguinhos/Fiocruz celebrada em 2014.

Golimumabe

Artrite Reumatdide

Janssen, Bionovis e Bio-Manguinhos/Fiocruz
celebrada em 2019.

Betainterferona 1A

Tratamento de esclerose multipla.

Merck, Bionovis e Bio-Manguinhos/Fiocruz
celebrada em 2014.

Bionovis BNV-006

Medicamento indicado para o tratamento
de doengas autoimunes.

Producdo propria celebrada em 2021.

Bionovis BNV-o007

Producdo propria celebrada em 2021.

Bionovis BNV-008

Producdo ropria celebrada em 2021

Proteinas de fusdo

Etanercepte

Tratamento de doengas autoimunes como
artrite reumatoide, psoriase, artrite psoriasica
e espondilite anquilosante.

Samsung Biologics, Bionovis e Bio-
Manguinhos/Fiocruz celebrada em 2018.

Fonte: Bionovis, “Nossa biotec”, 2023 [online] https://bionovis.com.br/nossa-biotec/.



CEPAL Politica industrial e de inovagdo para o desenvolvimento...

IV. Consideragoes finais: politica industrial e de inovacao
no contexto dos novos desafios estratégicos para
a base produtiva industrial em sadde no Brasil

A. Avancos e desafios do programa de Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo

Sob diversos aspectos, é possivel afirmar que o processo de constru¢do do programa de Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo, se confunde com a propria trajetéria da politica industrial e de inovagao
para o Complexo Economico-Industrial da Sadde no Brasil a partir da sequnda metade da década
de 2000. E importante compreender, neste aspecto, que a implementac&o deste programa, se deu de
forma gradual e ndo linear, seja no tocante a constru¢do do seu marco regulatério e governanca
institucional, como na sua capacidade de articulagdo e mobilizagdo dos diferentes atores do sistema de
producdo e inovagdo em saude.

Desde a sua génese, em 2008, um dos objetivos principais do programa esteve associado ao
fortalecimento da base produtiva nacional em saude, particularmente no segmento de produtores
publicos, como forma de viabilizar a expansao da produc¢do de produtos estratégicos para o SUS através
de processos de incorporagao tecnoldgica.

Conforme foi demonstrado, para garantir o sucesso deste objetivo e do programa foi necessaria
a construcao de um amplo leque de medidas que envolveu:

i) Acriagdo de uma estrutura de governanga para o Complexo Econémico-Industrial da Saude
e para o programa a partir da criacdo do GECIS e da regulamentacdo do Comité Deliberativo
e das Comissdes Técnicas de Avaliacdo;
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ii)  Arevisdo da lei de compras publicas que permitiu a criagdo de novas modalidades de uso do
poder de compra governamental, de forma diferenciada, para processos de transferéncia
de tecnologia;

iii) A criacdo e regulamentacdo de uma lista de produtos estratégicos para o SUS com o
objetivo de orientar produtores publicos e privados na escolha de produtos de salde a
serem propostos ao Ministério da Saude no ambito do programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo;

iv) A formalizacdo e adequagdo do marco legal do programa a partir de Portarias (837/2012 €
2.5311/2014) que estabeleceram as diretrizes e os critérios para sua operacionalizacdo;

v) A centralizacdo seletiva de compras do SUS no ambito do governo federal, para
medicamentos estratégicos e de alto valor agregado, que foi viabilizada através da criagdo
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

vi) A criagdo de programas e linhas de financiamento especificas (como o Programa para o
Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude, o PROCIS, do Ministério da Saude),
destinadas a modernizagcdo da infraestrutura produtiva e de inovac¢do dos laboratérios
publicos, a fim de viabilizar os processos de transferéncia tecnoldgica celebrados através das
parcerias para o desenvolvimento produtivo;

vii) A revisdo e aprimoramento do marco regulatério relativo a propriedade intelectual e ao
registro de medicamentos bioldgicos a partir da articulagdo com a ANVISA e o Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI);

viii) Aampliagcdo dos instrumentos de crédito e subvencao destinados ao investimento na ampliagdo
da capacidade produtiva e de inovagdo nos diversos segmentos da base produtiva industrial em
saude, viabilizado através de programas especificos operados pelo BNDES e pela FINEP.

Tais medidas permitiram que o programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
assumisse o protagonismo no apoio a produgdo nacional de farmacos, medicamentos, vacinas e
insumos para a saude a partir do uso massivo do poder de compra governamental. Conforme foi
destacado, entre 2011 e 2022 as parcerias lograram mobilizar cerca de 8,5 bilhdes de dolares em
compras publicas para o SUS, em produtos para a saude, medicamentos, vacinas e hemoderivados.

Em termos quantitativos, no periodo entre 2009 e 2023, o programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo teve 141 parcerias aprovadas de medicamentos, hemoderivados e vacinas,
com envolvimento de quase 20 laboratdrios publicos e 5o laboratdrios privados. Deste total,
65 parcerias foram extintas, e 76 parcerias estdo vigentes, sendo que 65 estdo ativas e 11 suspensas.
Entre os laboratorios publicos, 12 ainda mantém alguma parceria e entre os parceiros privados, existem
7 laboratérios farmacéuticos nacionais, 12 laboratdrios internacionais e 5 produtores de ingredientes
farmacéuticos ativos. Além disso, o programa contabiliza 26 parcerias em fase de internalizagdo da
tecnologia em laboratdrios publicos. O niumero elevado de parcerias extintas reflete, em parte, o
processo de desmobilizagdo do programa que ocorre principalmente a partir de 2017. Apesar da taxa de
sucesso do programa ser relativamente baixa quando analisada em termos do nUmero de projetos que
efetivamente tiveram a conclus3o efetiva do processo de transferéncia tecnoldgica e internalizag¢do do
ingrediente farmacéutico ativo, em termos qualitativos o programa trouxe ganhos significativos em
termos econémicos, tecnoldgicos e sanitarios.

Inicialmente, é possivel afirmar que, em conjunto com outros instrumentos, o programa de
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo permitiu avangos no processo de incorporagdo da rota de
producdo de medicamentos bioldgicos na indUstria farmacéutica brasileira e promoveu uma ampliacdo
consideravel nos esfor¢os inovativos no ambito dos grandes laboratorios farmacéuticos nacionais. A partir
da sua participagdo no programa, um grupo restrito, mas relevante dos maiores laboratdrios
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farmacéuticos privados nacionais, como Libbs e Bionovis, passaram a contar com a garantia de demanda
publica, com o apoio de linhas especificas de crédito subsidiado do BNDES e na FINEP, e com o apoio do
arcabouco regulatorio para o registro de novos medicamentos através da ANVISA. Tais incentivos foram
fundamentais para a inducdo de investimentos em novas plantas industriais e amplia¢do do investimento
em inovacdo. A Bionovis, que surgiu como uma joint-venture criada por um grupo de laboratérios privados
nacionais, representa o exemplo mais emblematico deste processo de constru¢do de capacitagdes na
producdo de medicamentos bioldgicos a partir das parcerias para desenvolvimento produtivo entre atores
publicos e privados.

No tocante ao fortalecimento e modernizagao da infraestrutura publica de producdo em saude,
ao colocar os laboratoérios publicos como o elo central do programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo, o Ministério da Saude permitiu a ampliacdo do faturamento destes
laboratodrios, e viabilizou também a modernizacdo e ampliacdo da sua capacidade produtiva. Dos
21 LFOs em funcionamento no pais, 12 ainda apresentam parcerias vigentes, apesar de se observar uma
forte concentracdo de PDPs em quatro laboratdrios - Farmanguinhos, Biomanguinhos, Butantan e
Lafepe - que concentram quase 60% das PDPs vigentes.

Cabe ressaltar que os laboratdrios publicos sempre desempenharam um importante papel
regulador no mercado farmacéutico brasileiro e assumem o protagonismo no fornecimento de
medicamentos a programas estratégicos do SUS e do Ministério da Saude, como o Programa
DST/Aids e o Programa Nacional de Imunizacdo (PNI). Além de possuirem uma ampla abrangéncia
nacional os laboratérios farmacéuticos oficiais, respondem pela producdo de 80% das vacinas e de
30% dos medicamentos utilizados no SUS, sendo que muitos desses produtos ndo constituem foco
de interesse de laboratorios privados, por tratarem de doencas negligenciadas, como maléria,
esquistossomose ou doenca de Chagas. A conclusdo de algumas das parcerias j& permitiu a
internalizacdo da tecnologia para producdo de diversos medicamentos estratégicos para o SUS, como
o Tacrolimo (Farmanguinhos), Clozapina, Olanzapina e Quetiapina (Lafepe Medicamentos) ou a
Vacina contra influenza (Instituto Butantan).

Adicionalmente, as aquisi¢des centralizadas do Ministério da Saude, que constituem uma prética
verificada nas compras das parcerias para o desenvolvimento produtivo, cumprem um papel importante
no balizamento dos pregos no mercado farmacéutico nacional, exercendo uma pressao para redugdo
nos precgos. Nao por acaso, um dos critérios adotados para o estabelecimento das parcerias, reside na
exigéncia de que os precos finais propostos para a parceria devam ser, em média, inferiores e
decrescentes em relagdo aos pregos praticados pelo Ministério da Saude por ocasido da parceria.

Tendo em vista todos os fatores mencionados, é possivel concluir que o programa de Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo logrou contribuir efetivamente para ampliacdo da soberania
nacional em saude e na reducao da fragilidade do SUS no Brasil.

Entretanto, é evidente que esta experiéncia inovadora de politica industrial na area da saude
ainda oferece varios espacos de aprimoramento. Ao longo da sua trajetoria, o programa também tem
sido objeto de criticas, no tocante a diversos aspectos, dentre os quais, &€ possivel mencionar a
necessidade de maior transparéncia na definicdo da lista de produtos estratégicos e no processo de
selecdo de parceiros privados, bem como a falta de mecanismos de monitoramento dos processos de
internalizagdo da tecnologia nos laboratorios publicos, entre outras.

A falta de critérios objetivos e de parametros de avalia¢do para defini¢do da lista de produtos
estratégicos tem sido apontada por institui¢des de controle e auditoria como o Tribunal de Contas da
Unido (TCU), como um importante gargalo a ser sanado no programa. A lista segue critérios previstos
em normativas do Ministério da Saude, porém ndo contam com aportes de segmentos ligados a
avaliacdo de tecnologias em saude, comunidade cientifica e outros segmentos relevantes da
sociedade civil.
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Apesar de existir um relativo consenso em relacdo ao impacto das parcerias para o
desenvolvimento produtivo na reducdo de precos de medicamentos que constam na lista de
medicamentos estratégicos, existem criticas em relagdo ao proprio processo de definicdo da lista de
produtos estratégicos que orienta a escolha de produtos de saude que se tornam objeto das propostas
de transferéncia tecnoldgica no ambito do programa. A lista de produtos estratégicos é definida pelo
Ministério da Saude e se tornou uma peca fundamental da politica envolvendo o uso do poder de
compra governamental no programa. Conforme foi destacado, ao longo do periodo 2009-2017 essa lista
sofreu modificagdes significativas em termos dos produtos de sadde contemplados, mas observa-se
que cerca de metade dos produtos listados como estratégicos nunca foram efetivamente contemplados
com propostas de parcerias, provavelmente por se tratar de produtos com demanda reduzida por parte
do SUS. Por outro lado, as parcerias vigentes contemplam menos de um terco dos produtos
relacionados como estratégicos pelo Ministério da Saude e geralmente se restringem aos produtos com
maior valor agregado que contam com elevado interesse comercial dos parceiros privados devidos ao
montante de aquisicbes do SUS. Neste aspecto, somente as aquisi¢coes relacionadas ao Fator VIII
Recombinante (hemoderivado) associado com a parceria entre Hemobras e Baxalta/Takeda
responderam por cerca de 25% do total de aquisi¢oes realizadas no ambito do programa até 2023.

Como decorréncia do viés observado com relagdo ao estabelecimento de parcerias em produtos
com maior valor agregado, uma das classes de medicamentos que foi menos contemplada pelo
programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo foi a de medicamentos relacionados com o
tratamento de doengas tropicais negligenciadas*®. De uma maneira geral, a produgao de medicamentos
para doencas tropicais negligenciadas envolve o dominio de competéncias tecnoldgicas que ja estdo
presentes nos principais laboratorios oficiais do pais, entretanto, tais medicamentos contam com
reduzido interesse comercial por parte dos laboratorios farmacéuticos privados. Tal fato dificulta a sua
produ¢do no ambito do programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, apesar da clara
importancia que estes medicamentos apresentam para o sistema de saude no Brasil. Ja no caso das
vacinas, observa-se a existéncia de maior nivel de interesse por parte de laboratérios farmacéuticos
privados, tendo em vista o maior valor agregado e maior contetdo tecnoldgico associado a este tipo de
producdo. No caso dos parceiros publicos, observa-se a existéncia de competéncias tecnoldgicas
importantes que ja foram acumuladas na producao de vacinas, principalmente por parte de laboratérios
como Instituto Butantan e Bio-Manguinhos,

No tocante ao alcance dos resultados obtidos até o momento pelo programa, é preciso
considerar a existéncia de uma elevada heterogeneidade entre os laboratdrios publicos ndo somente
em termos de infraestrutura fisica, mas também no tocante ao dominio de competéncias técnicas para
os processos de transferéncia tecnoldgica. A elevada concentragdo de parcerias em poucos laboratdrios
publicos que foi apontada no estudo, também reflete o fato de que muitos dos laboratdrios publicos
enfrentam gargalos em termos da sua infraestrutura fisica e de competéncias técnicas na gestao da
producdo e na adequagado as boas praticas de fabricagdo que sdo exigidas pela ANVISA.

No que diz respeito ao processo de incorporagao tecnolégica de medicamentos estratégicos para
o SUS, a principal critica que costuma ser enderecada ao programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo refere-se ao fato de a quase totalidade das parcerias envolve a
incorporacdo tecnoldgica de medicamentos que ja contam com patentes expiradas, ou envolvem
plataformas tecnoldgicas que ndo sdo inovadoras e enfrentam o risco de se tornarem superadas no
horizonte de cinco anos associado ao processo de transferéncia tecnolégica de uma parceria.

16 Uma das poucas parcerias para o desenvolvimento produtivo vigentes que envolve a produgdo de medicamentos para doengas
negligenciadas envolve a parceria entre Farmanguinhos e o laboratério indiano Lupin para producdo de Tuberculostatico
(Rifampicina+isoniazida+etambutol+Pirazinamida). Outras trés parcerias destinadas a produ¢do medicamentos para leishmaniose
visceral e malaria, envolvendo uma parceria entre o Laboratério Farmacéutico do Rio Grande do Sul (LAFERG) e Cristalia, foram extintas
por falta de condigdes técnicas do laboratério publico.
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Entretanto, tais criticas ignoram o fato de que as parcerias para o desenvolvimento produtivo lograram
estimular importantes processos de acimulo de capacitagdes nos laboratdrios farmacéuticos oficiais
através do desenvolvimento de inovagdes incrementais e difusdo tecnoldgica. Tais capacitacdes se
mostraram cruciais, por exemplo, para o sucesso da parceria estabelecida entre a Fiocruz, a
Universidade de Oxford e a farmacéutica AstraZeneca para compra de lotes e transferéncia de
tecnologia para producdo de uma vacina contra Covid-19 durante o periodo da pandemia.

Por fim, é importante ressaltar que a trajetoria do programa revela um importante processo de
aprendizado institucional na constru¢do de uma politica industrial e de inovacdo sistémica, com uma
perspectivainclusiva, e orientada para um complexo industrial estratégico tanto em termos econémicos
como sacio sanitarios. A politica industrial e de inova¢do para o Complexo Econémico-Industrial da
Saude foi reconhecidamente uma das politicas setoriais mais exitosas adotadas no Brasil e, ndo por
acaso, se tornou foco de grande interesse tanto de académicos como de gestores de politica publica.
Da mesma forma, o programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo se tornou um importante
objeto de estudo sobre o uso do poder de compra governamental orientado para o desenvolvimento
industrial e inovacdo. Evidentemente, existem gargalos e desafios a serem enfrentados para
aprimoramento do programa tendo em vista, um novo contexto de retomada da politica de
desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude nos proximos anos.

B. A nova configuragao da politica industrial e de inova¢cdao em saude

Apds um periodo critico, marcado pela pandemia da Covid-19 e por um contexto politico que ampliou
as desigualdades no tocante ao acesso a bens e servicos basicos de saldde, observa-se, a partir de 2022,
um processo de reconstrucdo da politica industrial no Brasil que busca recolocar o Estado como uma
instancia central na articulagdo entre os interesses publicos e privados em prol do interesse social.

Neste novo cenario, um dos focos centrais da politica industrial recai na superacdo da
vulnerabilidade estrutural nos diversos segmentos do Complexo Econdmico-Industrial da Saude. O
CEIS volta a assumir, portanto, o protagonismo no desenho da nova politica industrial brasileira e na
construcao de uma nova agenda nacional de desenvolvimento centrada na reducdo da desigualdade e
na promogao do acesso universal a saude.

No ambito desta retomada da politica industrial e de inovagdo no Brasil o governo federal langovu,
em janeiro de 2024, o Plano Nova Industria Brasil (NIB) que traz as principais diretrizes de uma nova
politica industrial a ser implementada pelo governo federal nos proximos dez anos (MDIC, 2024). O
plano adota uma perspectiva de politica orientada por missdes e encontra-se estruturado a partir de seis
grandes eixos tematicos, dentre as quais, destaca-se um associado ao desenvolvimento do CEIS:

e Missdo 1: cadeias agroindustriais sustentaveis e digitais para a seguranca alimentar,
nutricional e energética;

e Missdo 2: complexo econémico industrial da saude resiliente para reduzir as
vulnerabilidades do SUS e ampliar o acesso a saude;

e  Missdo 3: infraestrutura, saneamento, moradia e mobilidade sustentaveis para a integracao
produtiva e o bem-estar nas cidades;

e  Missdo 4: transformacao digital da indUstria para ampliar a produtividade;

e  Missdo 5: bioeconomia, descarbonizagdo e transi¢do e seguranga energéticas para garantir
0s recursos para as geragoes futuras, e

e  Missdo 6: tecnologias de interesse para a soberania e defesa nacionais.
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No campo da satde (missdo 2), diante de um cenario atual no qual a produc¢do nacional responde
por 42% da demanda total em produtos e insumos de saude, a principal meta da politica reside na
nacionalizagdo de 70% das demandas em medicamentos, vacinas, equipamentos e dispositivos médicos,
materiais e outros insumos e tecnologias em saude (Ministério da Saude, 2024). Dentre os principais
desafios identificados neste eixo tematico destacam-se: i) a necessidade de redugdo na importagao de
insumos basicos em saude; ii) busca de maior alinhamento entre as politicas industriais e de comércio
exterior; iii) aumento na efetividade da indu¢do ao investimento privado; iv) reducdo no custo do crédito,
especialmente para equipamentos e insumos; v) aumento da produ¢do nacional de equipamentos
médicos, vi) integragao e articulagdo do uso do poder de compra em salde nos diversos entes federativos
e; Vi) promocdo de inovagdes disruptivas na area da saude. Por fim, dentre os nichos estratégicos
identificados encontra-se a produ¢do nacional de farmacos, medicamentos e terapias avancadas; vacinas,
soros e hemoderivados; dispositivos médicos e; tecnologias da informagao e conectividade.

Da mesma forma, é importante destacar que os desafios e metas estabelecidos no ambito do
Plano Nova Industria Brasil (NIB), convergem integralmente com a nova Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, instituida através de um decreto
presidencial j4 em setembro de 2023 (Decreto No. 11.715 de 26 de setembro de 2023).

A nova estratégia, coordenada pelo Ministério da Saude e o Ministério do Desenvolvimento,
IndUstria, Comércio e Servigos, conta com a participagdo de nove ministérios e esta totalmente
integrada ao esfor¢o de implementacao da NIB. Em linhas gerais, ela visa expandir a producao nacional
de itens prioritarios para o SUS e reduzir a dependéncia do Brasil de insumos, medicamentos, vacinas e
outros produtos de saude estrangeiros, e encontra-se organizada em seis programas estruturantes:

i) Programa de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo envolve a articulagdo do governo
com o setor privado para a transferéncia de tecnologia, mediante as parcerias para o
desenvolvimento produtivo, mas agora é orientado ainda mais a reducdo de
vulnerabilidades do SUS e a ampliacdo do acesso da populacdo a saude. A estimativa é que
o poder publico atraia até 2026 em torno de 23 bilhdes de reais do setor privado.

ii) Programa de Desenvolvimento e Inovagao Local prevé a retomada dos investimentos em
iniciativas locais com foco tecnoldgico e inovador, como na inteligéncia artificial para a
deteccdo precoce de doencas, por exemplo. E voltado igualmente aos principais desafios
do SUS, levando em conta a necessidade de reducdo das vulnerabilidades produtivas e
tecnoldgicas, de promocgao da sustentabilidade e do acesso a saude.

iii) Programa para Preparacdo em Vacinas, Soros e Hemoderivados visa a autossuficiéncia em
produtos essenciais para a vida dos brasileiros e reune esforcos do poder publico e da
iniciativa privada. Estimula a producao nacional de tecnologias, a ampliagdo do acesso e a
garantia do abastecimento de vacinas, soros e hemoderivados. A ideia é que as iniciativas
sejam monitoradas e envolvam inovacdo local, além de transferéncia de tecnologia.

iv)  Programa para Popula¢des e Doencas Negligenciadas € uma retomada da estratégia
inicial para a producao publica no pais, com foco em doengas como a tuberculose, a
dengue, esquistossomose, hanseniase. Este é um dos pontos de maior destaque da nova
estratégia do CEIS, que visa a equidade. Engloba o estimulo a producdo de tecnologias
para melhorar a prevencdo, diagndstico e tratamento da populagdo afetada por doengas
negligenciadas, e inclui cooperagao entre os setores publico e privado.

) O Programa de Modernizagdo e Inovagao na Assisténcia abrange em especial as entidades
filantropicas. A proposta é que a expansdo do CEIS seja articulada a modernizagao e
inovagdo na assisténcia por estas instituicoes prestadoras de servi¢os aos SUS. Ha previsdo
de que sejam estabelecidos mecanismos de incentivo e, também, compromissos para
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adesdo a este programa. Os hospitais filantropicos sdo responsaveis por 60% de todo o
atendimento de alta complexidade na rede puUblica de satde.

vi) O Programa para Ampliagdo e Modernizagdo da Infraestrutura do CEIS articula
investimentos publicos e privados para a expansao produtiva e da infraestrutura do proprio
Complexo. O objetivo é viabilizar a capacidade de producéo, tecnoldgica e de inovagdo do
CEIS, algo necessario para a execuc¢do dos demais cinco programas listados.

Em paralelo ao processo de definicdo das novas diretrizes para a politica industrial na area da
saude, A retomada da politica industrial e de inovagdo para o CEIS desencadeou também um processo
de recuperagdo das principais instancias de governanca do programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo pelo Ministério da Saude. Em abril de 2023, ocorreu a recriagdo do Grupo
Executivo do Complexo Econémico-Industrial da Saude, agora GECEIS, através do Decreto n® 11.464,
de 3 de abril de 2023. Em setembro de 2023, juntamente com o Decreto n° 11.715, que institui a
Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do CEIS, entrou em vigor o Decretos n° 11.714, que dispde
sobre o Comité Deliberativo e a Comissdo Técnica de Avaliagdo no dmbito do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude (CEIS). Adicionalmente, destaca-se a inclusdo do CEIS na nova politica industrial
brasileira (Resolu¢do CNDI/MDIC N° 1, de 06/07/2023), no novo PAC (Decreto N° 11.632, de 11/08/2023),
e a criagdo da Comissdo Consultiva Permanente para o CEIS (CPCEIS) no dmbito do Ministério da Saude
(Portaria GM/MS N°1.178, de 28/08/2023) ¥7.

As diretrizes da nova Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude foram anunciadas pelo Ministério da Saude em dezembro de 2023 e
encontram-se sintetizadas na matriz de desafios produtivos e tecnoldgicos. Essa matriz foi estruturada
em torno de treze grandes desafios relacionados a dois grandes blocos tematicos: i) prepara¢do do
sistema nacional de saide para emergéncias sanitarias e, i) doengas e agravos criticos para o SUS*. Os
treze desafios propostos, por sua vez, estdo associados ao apoio a um conjunto diverso de plataformas
tecnoldgicas orientadas para o desenvolvimento de farmacos, medicamentos, vacinas, hemoderivados,
biofarmacos, dispositivos médicos, testes para diagndstico e sistemas digitais para area da saude, entre
outros. A figura 5 ilustra o modelo logico da nova Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do
Complexo Econémico-Industrial da Saude para o desafio de “preparacdo para resposta a emergéncias
em saude e protecdo para doencgas imunopreveniveis”.

Por fim, a diretrizes apresentadas para definicdo das escolhas estratégicas de produtos e
plataformas tecnoldgicas parecem representar um avango em relacdo a estratégia anterior de politica
industrial e de inovacdo para o CEIS, que esteve fortemente pautada pela publicacdo da lista de
produtos estratégicos para orientar o uso do poder de compra governamental e os instrumentos de
crédito e subvencdo para os segmentos do CEIS. A implementacdo e operacionalizagdo desta nova
politica, entretanto, depende de um amplo alinhamento das estratégias propostas pelo Ministério da
Saude e pelo GECIS com os diversos segmentos de atores que integram e apoiam o sistema de producdo
e inovacdo em saude. Este alinhamento comeca a ser construido a partir da lideranca do GECEIS e
contempla um alinhamento das acdes previstas com uma estratégia de financiamento envolvendo o
governo federal, instituicdbes de fomento e o setor privado. Do investimento previsto até 2026,

7 O Novo PAC é um programa de investimentos coordenado pelo Governo Federal, em parceria com o setor privado, estados,
municipios e movimentos sociais, que visa acelerar o crescimento econémico e a inclusdo social, gerando emprego e renda, e
reduzindo desigualdades sociais e regionais.

8Os doze desafios propostos sdo: 1. Preparagdo para resposta a emergéncias em saude e prote¢ao para doengas imunopreveniveis;
2. Modernizagdo das tecnologias produtivas de soros imunoprotetores; 3. superacdo de vulnerabilidade em hemoderivados,
bioprodutos e modernizagdo de servigos tecnoldgicos em hemoterapia; 4. alta vulnerabilidade tecnoldgica e econdmica para acesso
em saude; 5. alternativas tecnolégicas para Desenvolvimento Sustentavel e Quimica Verde; 6. tecnologias para sistemas de saude
(SUS), 7. doencas e populagdes negligenciadas; 8. canceres com maior incidéncia; 9. doengas cardiovasculares; 10. Diabetes;
11. doengas associadas ao envelhecimento da populagdo; 12. doengas raras; 13. outras doengas crénicas ndo transmissiveis.
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9 bilhdes de reais virdo do Novo Programa de Aceleragdo do Crescimento (Novo PAC). Ja o BNDES deve
participar com 6 bilhdes de reais e a FINEP com 4 bilhdes de reais. O Governo Federal prevé ainda aporte

de cerca de 23 bilhdes de reais da iniciativa privada.

Figuras

Brasil: desafio 1 da matriz de desafios produtivos e tecnoldgicos estratégicos: preparagao para resposta a

emergéncias em saude e protecdo para doencas imunopreveniveis

Missao: Complexo Econdmico-Industrial da Saude resiliente para reduzir a
vulnerabilidade do SUS e ampliar o acesso a saude

Plataforma produtiva para escalonamento e
processamento final de bioprodutos em
larga escala

Plataforma de tecnologias virais e
bacterianas para novos processos de

producdo de vacinas Plataformas

Plataforma para produtos baseados em

RNA e outras tecnologias de base genética

Plataforma para producdo de vacinas
associadas a sistemas de
liberacdo inovadores

Produtos

Vacina Hexavalente, Vacina meningocadcica ACW,
Vacina Pneumocdcica, Vacina contra Covid-19,
Vacina Influenza High Dose, Vacina virus sincial
respiratorio (RSV), Vacina Chikungunya, Vacina
contra Dengue, Vacina Esquistossomose, Vacina
Hanseniase, Vacina Leishmanioses, Vacina contra
BCG e Vacinas Zika

Bloco I: preparagao do sistema de saUde para emergéncias sanitarias

Desafio 1: Preparagao para resposta a emergéncias em saude e protecdo para
doencas imunopreveniveis

Plataforma produtiva para testes
diagnostico rapido

Plataforma produtiva para testes
diagnostico point-of-care

Plataforma produtiva para testes
diagnostico molecular

Plataforma produtiva para testes
diagnostico in vitro

Testes diagnostico moleculares, por
imunoensaio, rapidos de antigeno ou
anticorpo, point-of-care, autoteste e
outros testes diagnoéstico in vitro, Kit de
extracao de acidos nucléicos

Fonte: Elaboragdo propria.
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Este relatorio traz uma analise sobre um dos principais programas que
integraram a politica industrial e de inovacao para o desenvolvimento
do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) no Brasil, a partir
de 2009. O programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
consiste numa experiéncia de uso do poder de compra governamental
para inducao de processos de desenvolvimento e transferéncia
tecnologica entre laboratérios privados e laboratérios publicos, com
vistas a ampliacao do acesso a produtos estratégicos para o Sistema
Unico de Saude (SUS). A analise considera o alcance e os limites
dessa iniciativa para o fortalecimento do CEIS no Brasil e permite
extrair recomendacdes de politicas que contribuam para promover a
autossuficiéncia sanitaria no pais e na regiao.
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