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Resumo

Partindo do conceito do Complexo Econdmico-Industrial da Satde, o artigo teve como objetivo central realizar uma analise
do modelo de politica proposto pelas Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e de seus principais resultados,
por meio de um balanco critico do grau de cumprimento dos principais objetivos explicitos da politica. A partir da realizagéo
de uma extensa revisdo bibliografica de materiais referentes a tematica das PDPs, a contribuicéo central do artigo consiste
na realizagdo de uma sintese organizada dos principais argumentos das potencialidades e dos limites associados ao modelo
das PDPs diante dos objetivos a que se que propdem, separados pelas categorias de compras publicas, produgdo nacional
de medicamentos, processos de inovacdo e impactos sociais, trazendo reflexdes acerca de possiveis aprimoramentos para
que sejam alcangados de forma ainda mais exitosa.

Palavras-chave: Parcerias para o desenvolvimento produtivo, Complexo econdmico-industrial da sadde, Politicas
industriais, Sistema Unico de Satde.

Abstract
The concept of the health economic-industrial complex in practice: a look at productive development partnerships

Based on the concept of the Health Economic-Industrial Complex, this paper aims at analyzing the policy design proposed
by Productive Development Partnerships (PDPs), as well as its most relevant results, through a critical assessment of the
degree of achievement of the main policy explicit goals. Conducting an extensive bibliographic review of materials related
to the area of PDPs, the main contribution of the article consists in carrying out an organized synthesis of the principal
arguments regarding the potentialities and limits associated with the policy model concerning the proposed objectives, which
are separated according to the following categories: public purchases, national production of medicines, innovation
processes and social impacts. It also presents reflections about possible improvements to the policy model, so that its goals
can be reached with even greater success.

Keywords: Productive Development Partnerships; Health Economic-Industrial Complex; Industrial Policies, Health
Unified System.
JEL: 025, 115.

Introducéo

A Constituicdo Federal de 1988 (CF-88) inaugurou a existéncia de um sistema de seguridade
no Brasil em que a salde passa ao patamar de direito de todos os cidaddos, devendo ser garantida
pelo Estado. Neste contexto, é criado o Sistema Unico de Satde (SUS), regido pelos principios de
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universalidade, integralidade e equanimidade (Brasil, 1988), rompendo as bases excludentes que
regiam o paradigma de politica de saude vigente no pais.

Apesar de ter empreendido grandes avangos desde a sua criacdo, consolidando-se como o
maior sistema de salde publica do mundo (Gadelha, 2021) e sendo a Unica forma de acesso a saude
para 75% da populagdo brasileira (Tempordo; Gadelha, 2019), a falta de articulagdo entre as politicas
econdmicas e as politicas sociais previstas pela CF-88 tem trazido grandes limitacbes as
possibilidades de avancos em direcdo a consolidacdo da garantia dos direitos sociais universais no
pais (Gimenez, 2008). Um aspecto central é a situagdo de subfinanciamento crénico ao qual o SUS
tem sido submetido desde sua génese (Gadelha et al., 2012; Ocké-Reis, 2018). Ademais, além das
restricGes orcamentarias na oferta de servigos de salde, a industria de saude brasileira, compreendida
como o conjunto de setores produtores de bens relacionados a prestacdo de servicos de salde, exibe
grave fragilidade, atuando em setores de menor valor agregado e posicionando-se de forma distante
das fronteiras tecnoldgicas mundiais (Gadelha et al., 2012), evidenciada pela trajetéria deficitaria
persistente e crescente da balanga comercial brasileira associada a tais setores (Temporé&o; Gadelha,
2019).

Ainda que o cenério descrito evidencie grandes barreiras para a consolidagdo do projeto
proposto pelo SUS, Gadelha (2003), ao introduzir o conceito do Complexo Econémico-Industrial da
Saude (CEIS), apresenta uma leitura alternativa que contribui para a superacdo dos impasses
apontados. Ao propor uma analise sistémica e dindmica da salde no Brasil, 0 autor aponta o vasto
conjunto de setores produtivos e instituicdes envolvidos no processo de oferta de servigos de salde,
0s quais compBem um todo complexo, com profundas relacfes de interacdo e interdependéncia
politico-institucionais e de mercado.

Dentro desta perspectiva, os setores ligados a area da saide movimentam o equivalente a 9%
do produto interno bruto brasileiro (Temporao; Gadelha, 2019). Também a sadde estdo vinculados
6,6 milhdes de trabalhadores qualificados (quando considerados os empregos indiretos, este nimero
chega a 20 milhdes) e 35% das pesquisas realizadas no Brasil (incluindo as areas de ciéncias
bioldgicas e biomédicas). O mercado farmacéutico brasileiro ocupa a sétima posicdo no mundo
(Interfarma, 2019) e o Governo ocupa a posi¢do de maior comprador de medicamentos do pais
(Varrichio, 2017).

A partir de tal visdo, utilizada como marco teérico deste artigo, ao Estado brasileiro cabe
papel essencial para a coordenagéo de politicas sistémicas, articulando as dimens@es social, produtiva
e de inovacdo da politica de saude. Entre as diversas iniciativas realizadas pelo governo brasileiro em
busca da dinamizacdo de setores produtivos vinculados a salde, destacam-se as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs), iniciadas em 2009, as quais, de acordo com Gadelha e Temporéo
(2018), representam o esforco mais aprimorado, até o momento, da busca pela articulacdo entre
desenvolvimento do parque produtivo brasileiro e as necessidades do SUS.

O presente artigo, assim, tem como objetivo realizar uma anélise do modelo de politica
proposto pelas PDPs e de seus principais resultados, por meio de um balango critico do grau de
cumprimento dos principais objetivos explicitos da politica.
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A partir da realizacdo de uma extensa revisao bibliografica de materiais referentes a temética
das PDPs, a contribui¢do central do artigo consiste na realizacdo de uma sintese organizada dos
principais argumentos das potencialidades e dos limites associados ao modelo das PDPs diante dos
objetivos a que se que propdem, trazendo reflexdes acerca de possiveis aprimoramentos para que
sejam alcancados de forma ainda mais exitosa.

1 Marco tedrico

O marco teorico utilizado pelo artigo é o conceito do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude (CEIS), introduzido por Gadelha (2003) e que traz importantes contribuicBes para o
pensamento sobre o desenvolvimento brasileiro. Este € o caso do uso de uma leitura sistémica e
dindmica da saude, a qual permite compreender o desafio da garantia do direito a saide no pais,
representado pelo fortalecimento e sustentabilidade do SUS, ndo como uma meta impossivel de ser
alcangada, e sim como um grande potencial de construgao de politicas sistémicas de desenvolvimento,
passiveis de promover o desenvolvimento econdmico brasileiro, a0 mesmo tempo em que
enfrentariam diretamente as estruturas de reproducgdo de desigualdade social presentes no pais desde
a sua formag&o (Gadelha et al., 2012).

Entre as principais teorias econdmicas que dao suporte a reflexdo consubstanciada no
conceito de CEIS, como expdem Gadelha e Temporao (2018), esta a abordagem neo-schumpeteriana
sobre a dindmica do processo de concorréncia capitalista e o papel central das inovacdes, bem como
a concepcdo do Sistema Nacional de Inovacéo (SNI) e o reconhecimento da relevancia do papel do
Estado, em especial no contexto de paises periféricos e de setores fortemente dependentes do
progresso técnico e cientifico, tal como é caso de grande parte dos setores vinculados a saude,
altamente intensivos em inovagéo (Gadelha, 2021).

Freeman (1995), ao desenvolver o conceito de SNI, parte da analise do papel do Estado no
processo de industrializa¢@o de paises europeus, do Japao e dos EUA, assim o definindo: “the network
of institutions in the public and private sectors whose activities and interactions initiate, import,
modify and diffuse new 629echnologies” (Freeman, 1987 apud OECD, 1997, p. 10). A inovacao é
compreendida como um conceito sistémico. Nao apenas fatores econémicos, mas também fatores
sociais, politicos, culturais e institucionais sdo determinantes da trajetdria e da base tecnol6gica de
cada pais. Para Cassiolato e Lastres (2000), um sistema de inovacdo pode ser definido como um
conjunto de instituicdes que contribuem para o desenvolvimento e difusdo de tecnologias, abrangendo
empresas, governo, centros de pesquisa e ensino, érgados de financiamento, entre outros, de modo que
na abordagem de SNI destaca-se a importancia dada as instituigdes e suas estruturas de incentivos e
capacitacOes. Nesta linha, processos histéricos explicam diferencas em termos de evolucéo politico-
institucional e trajetorias de desenvolvimento, revelando o carater nacional dos sistemas de inovacéo,
convergente com o estruturalismo latino-americano (Cassiolato; Lastres, 2007).

Com base nesta perspectiva, esforcos de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo também
podem ser orientados para atender a demandas sociais do pais compondo politicas setoriais, como
privilegia o conceito do CEIS. Assim, a partir da identificacdo dos atores, organizacdes e instituicdes
que estruturam o SNI em saude no Brasil, tornar-se-ia possivel a articulacdo da politica de satde e a
politica industrial e de inovacdo, em beneficio da melhoria das condi¢es de desenvolvimento do
pais. Destaca-se que, nesta perspectiva, o desenvolvimento tecnol6gico ndo é socialmente neutro e,
quando inserido em uma dinamica vinculada exclusivamente a l6gica de acumulacao capitalista, pode
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levar ao reforco de um padréo excludente de reproducdo econdmica e social (Gadelha, 2021a). A
auséncia da atuacdo estatal para contrabalancear tal movimento, desta maneira, legitimaria o
aprofundamento das assimetrias, reforcando as desigualdades nas capacita¢cBes nacionais e
internacionais de geracdo e difusdo de progresso técnico.

A politica das PDPs, tendo por base esta perspectiva, € reconhecida como a experiéncia mais
aprimorada nesta dire¢do (Gadelha; Tempordo, 2018). Assim sendo, o artigo tera por base a analise
do modelo das PDPs a partir de um olhar sistémico de desenvolvimento, abrangendo as categorias de
compras publicas, producdo local de medicamentos, processos de inovacdo e impactos sociais,
conforme apresentado na secdo metodologica.

2 Metodologia

Como metodologia de pesquisa, 0 presente artigo teve por base a realizacdo de um extenso
levantamento bibliografico acerca das PDPs. O método de busca dos materiais utilizados envolveu o
uso de diferentes plataformas de pesquisa, tais como Google Académico e geral, SCiELO, Lilacs,
Periddicos Capes, bem como sites de instituicbes governamentais, como o Ministério da Saude,
Fundacdo Oswaldo Cruz, BNDES, Finep, Ipea, IBGE, entre outras, as quais foram consultadas por
meio das palavras-chave: Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo (PDPs), politicas industriais
para a saude, laboratérios farmacéuticos oficiais (LFOs), producdo publica de medicamentos e
industria farmacéutica no Brasil e Complexo Econdmico-Industrial da Satde (CEIS). Dentre a ampla
gama de materiais disponiveis a partir das palavras apresentadas, foram pré-selecionados artigos
académicos, teses e dissertacOes, livros, materiais disponibilizados por sites de instituicGes
governamentais e leis diretamente relacionadas com a teméatica das PDPs. Foram lidos todos os
resumos dos materiais encontrados e aqueles que apresentaram itens sobre condi¢Ges para 0 seu
surgimento, processo de implementacdo, principais resultados obtidos até 0 momento e reflexdes
criticas sobre os seus potenciais e limites, foram lidos e fichados. Privilegiou-se a busca por materiais
publicados durante os anos de vigéncia das PDPs: de 2009 até o presente (2021).

Para a construcdo da secdo que trata dos resultados encontrados, bem como as avaliacdes
pertinentes as potencialidades e limitagdes das PDPs, os objetivos explicitos da politica, apresentados
pela Portaria do Ministério da Saide (MS) n. 2.531 de 2014 (atualmente integralmente incorporada
pela Portaria de Consolidagdo n. 5, de 28 de setembro de 2017), que regulamenta a politica, foram
separados em quatro blocos, de acordo com a proposta de Pimentel (2018): o primeiro abrange os
objetivos que fazem referéncia a questdes relacionadas as compras do SUS, no qual o autor enquadra
os conceitos de “racionalizagdo do poder de compra do Estado”, a “centralizagao seletiva”, o foco em
“produtos estratégicos para o SUS”, a “economicidade e vantajosidade”, os “interesses da
administracdo” e a “sustentabilidade do SUS”. O segundo refere-se aos objetivos voltados as
condi¢des da producdo local, como expressam os conceitos de “competitividade”, “producdo no
pais”, “fabricacdo em territorio nacional”, “desenvolvimento da rede de producdo publica”,
“promocdo de condi¢des estruturais para aumentar a capacidade produtiva e de inovagdo do pais”,
“desenvolvimento do CEIS” ¢ “redu¢do do déficit comercial”. Ja o terceiro bloco é composto pelos
objetivos que se relacionam aos processos de inovagdo, em que se enquadram 0S conceitos de
“desenvolvimento tecnologico”, “intercambio de conhecimentos”, “capacita¢do” e “inovacdo”. O
quarto bloco contém os objetivos relacionados aos impactos sociais esperados pela execucdo das
PDPs, expressos pelos conceitos de “ampliagdo do acesso da populagdo a saude”, da redugdo da
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“vulnerabilidade do SUS”, da garantia do “acesso a satide” e do atendimento “as necessidades de
salde da populacdo brasileira a curto, médio e longo prazos, seguindo os principios constitucionais
do acesso universal ¢ igualitario as a¢des e aos servigos de saude” (Pimentel, 2018). Com isso,
visionou-se a constru¢do de uma abordagem critica da politica por meio de perspectiva interna,
baseada, centralmente, na analise da arquitetura da politica em relacdo aos objetivos apresentados, de
forma explicita, em seu marco regulatério vigente, discutindo seus limites e potenciais apresentados
pela literatura consultada. Os principais indicadores e argumentos obtidos foram separados conforme
exposto no Quadro 1.

Quadro 1
Revisdo de literatura — PDPs — Principais indicadores, por blocos de objetivos
Blocos Indicadores e argumentos Autores
Impactos das PDPs nas compras Alba.reda, Tolrres (2021);
centralizadas do SUS (participagéo e Brasil (2018); ~
economicidade) G_adelha; Temporao (2018);
Pimentel (2018)
Concentracdo de mercado dos .
Bloco I produtos que fazem parte de PDPs Pimentel (2018)
objetivos Almeida (2018);
relacionados as Brasil (2019);
compras do SUS Discussdo sobre o compromisso de Gadelha; Tempor.éo (2018);
compra do MS e inseguranga juridica Glassman (2020);
Meirelles et al. (2020);
Pimentel (2018);
Scopel (2016)
Impactos sobre a vantajosidade Albareda; Torres (2021)
Ne° de I,DD_Ps, conforme categoria Brasil (2019)
tecnologica
Principais LFOs e laboratdrios .
privadrz)s envolvidos em PDPs Brasil (2019)
Taxa de aprovagdo das propostas de .
PDPs (LFOs e lab. privados) Pimentel (2018)
. . Pimentel (2018);
Tipos de arranjos - PDPs Varrichio (2017)
Bloco II: Faturamento dos LFOs e participacdo | Almeida (2018);
objetivos da producéo publica nos gastos Chaves et al. (2018);
relacionados a governamentais Vieira; Santos (2020)
capacitagdo Novos nichos de mercado (classes Almeida (2018);
produtiva terapéuticas e rotas tecnoldgicas) Chaves et al. (2018)
nacional Almeida (2018);
Critica a escolha dos LFOs como Glassman (2020);
pilares das PDPs Pimentel (2018);
Varrichio (2017)
Producdo de medicamentos Meirelles et al. (2020);
biotecnolégicos no Brasil Paranhos et al. (2021a)
_— . Meirelles et al. (2020);
VariagOes no saldo comercial — setor . . )
farmacéutico R?'?’ Pieroni (2021);
Vieira; Santos (2020)

Continua...
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Quadro 1 — Continuagdo

Blocos Indicadores e argumentos Autores
e e | Merolistal. o)
¢ R _p 9 o Paranhos; Mercadante; Hasenclever (2020)
empresas farmacéuticas nacionais
Estruturas de P&D internas e externas .
dos LFOs antes das PDPs Almeida (2018)
Articulacdo entre PDPs e atividades
de PD&I Chaves et al. (2018)
Linhas de crédito disponiveis aos Almeida (2018);
) LFOs voltadas a inovagéo Chaves et al. (2018)
Bloco IlI: -
objetivos Almeida (2018);
relacionados & Chaves et al. (2018);
inovacio Potencial de inovacgdo - Modelo PDPs | Meirelles et al. (2020);
¢ Pimentel (2018);
Vargas; Almeida; Guimaraes (2016)
Risco de obsolescéncia dos produtos | Almeida (2018);
(PDPs) Pimentel (2018)
Chaves et al. (2018)
Possiveis articulagfes com as PDPs e Gadelr.la etal. (2021)
ETECs Rauen; Barbosa (2019)
Vargas; Alves; Mrejen (2021)
Varrichio (2017)
Volume de cor~npras de medicamentos Albareda; Torres (2020)
PDPs x licitacbes
Figueiredo; Pepe (2016);
) Contemplacéo do arranjo de PDP Pimentel (2018);
Bloco IV: . . . -
. . para doengas negligenciadas Silva; Elias (2019);
impactos sociais . S
das PDPs Vargas; Almeida; Guimarées (2016)
Bermudez; Luiza; Silva (2020b);
Criticas sobre a definicéo da listados | Figueiredo; Schramm; Pepe (2017);
produtos estratégicos Pimentel (2018);
Rezende; Silva; Albuquerque (2019)

Fonte: Elaboracédo dos autores.

As informagdes sobre as parcerias vigentes, bem como sobre suas classificacdes e situagdes
contratuais (se seguem vigentes, estdo suspensas ou extintas) foram obtidas a partir de dados
apresentados na pagina do MS referente as PDPs, publicados em setembro de 2019%. Também por
meio destes dados foram observados os principais laborat6rios pablicos e privados envolvidos nos
acordos de PDPs.

(1) Os ultimos dados publicados, em setembro de 2020, apresentam, relativamente, poucas alteragdes em relagdo aos dados de
2019 (6 suspensoes, 3 retornos de parcerias suspensas, 2 avangos de fases e 2 mudancgas de empresas privadas parceiras — estando a ampla
maioria (12) associada a medicamentos sintéticos, 3 a biotecnolégicos, 1 a vacinas e 1 a hemoderivados), com o agravante de ndo serem
mais fornecidos os dados sobre as parcerias extintas. Assim, optou-se pelo uso dos dados de 2019, compreendendo-se que parte da analise
proposta seria mais prejudicada com a auséncia das informacdes presentes nos dados de 2020 do que pelas mudangas de pequenas
dimensdes ocorridas entre os dois anos.
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3 As parcerias para o desenvolvimento produtivo
3.1 Antecedentes

Gadelha e Tempordo (2018) destacam como antecedente da légica regente da politica as
parcerias realizadas para a producdo de vacinas, no contexto da criacdo do Programa de
Autossuficiéncia Nacional em Imunobiol6gicos (PASNI), em 1985, o qual procurou dar uma resposta
a crise de abastecimento do Programa Nacional de Imunizacéo (PNI) vivenciada na primeira metade
da década de 1980, devido a dificuldades com o fornecimento publico e privado interno e por
constrangimentos de importagdo (Gadelha; Azevedo, 2003). O programa articulou a construcdo de
um parque produtivo publico, composto por uma rede de LFOs, coordenada de forma a estimular a
substituicdo da importacdo de produtos estratégicos a continuidade do PNI (Gadelha; Azevedo,
2003), representando um antecedente de “processos de transferéncia de tecnologia para os produtores
locais, associados ao uso do poder de compra do Estado” (Gadelha, Temporéo, 2018, p. 1897).

Hasenclever et al. (2016) e Gadelha e Temporao (2018) também enfatizam, como marco para
a construcdo do que viriam ser as PDPs, os desafios impostos e solugdes adotadas para a producdo do
antirretroviral Efavirenz, utilizado no tratamento de portadores do virus HIV/Aids, no contexto em
gue havia sido decretado o licenciamento compulsério de suas patentes, em 2007 (Chaves; Oliveira,
2016). A producdo do medicamento pelo LFO Farmanguinhos/Fiocruz foi possivel gracas a
articulagdo de um consércio formado por trés laboratérios privados nacionais pré-qualificados que
foram capazes de realizar no Brasil a Gltima etapa da sintese quimica do medicamento, apresentando
uma forma alternativa de uso estratégico de poder de compra do Estado, para além das rigidas normas
de licitacdo previstas pela Lei 8.666/1993 (Hasenclever et al., 2016).

Em 2008, antes mesmo do inicio das PDPs, destaca-se a criagdo do Grupo Executivo para o
Complexo Industrial da Saude (GECIS) como instancia politica de coordenacdo e supervisdao dos
processos envolvendo a producéo local e a compra de medicamentos no &mbito do SUS — contexto
em que foi publicada a primeira lista de produtos estratégicos para o SUS (Portaria MS 978/2008)
(Pimentel, 2018). O grupo reuniu a representagdo formal de diversas instancias e o6rgaos
governamentais? que, sob a coordenacdo do Ministério da Saide (MS), criou um espaco de didlogo
na construcdo e execucao de iniciativas que buscassem um padréo sistémico de intervencéo politica,
voltadas ao desenvolvimento industrial, tecnoldgico e de inovacdo em favor do atendimento de
necessidades do SUS (Gadelha; Temporé&o, 2018).

Em relacdo ao desenvolvimento especifico das PDPs, Pimentel (2018) aponta que a sua
construcdo foi realizada de forma gradual, envolvendo uma série de iniciativas integradas e podendo
ser dividida em trés periodos principais em sua trajetoria institucional: sua “génese” (2009-2010), sua
“expansdo e amadurecimento legal” (2011-2013) e sua “consolida¢do” (2014-2017, ultimo ano
analisado pelo autor em sua pesquisa). Ressalta-se que a consolidacdo das PDPs, por constituir uma
proposta de intervencdo sistémica de grande complexidade, dependeu de muitas variaveis, com
destaque as essenciais mudancas de marco regulatério e articulaces entre instituicdes publicas e

(2) Para mais informagBes, verificar o decreto presidencial 12 de maio de 2008. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2007-
2010/2008/dnn/dnn11578.htm#:~:text=DNN%2011578&text=DECRETO%20DE%2012%20DE%20MAI0%20DE%202008.&text=Cria
%2C%20n0%20%C3%A2mbito%20d0%20Minist%C3%A9rio,que%20lhe%20confere%200%20art. Acesso em: 20 jan. 2022.
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privadas. O terceiro periodo inicia-se com a instituicdo de um novo marco regulatério para as PDPs,
por meio da Portaria MS 2.531/2014 (atualmente contida na Portaria de Consolidacdo 5/2017), que
apresenta maior clareza e mais detalhes sobre o0s papéis atribuidos a cada participante das parcerias
em todas as suas fases. Ele sera a referéncia das informacdes expostas neste trabalho.

3.2 Objetivos gerais e arquitetura

As PDPs surgem, segundo Gadelha e Tempordo (2018), em um contexto de busca por tornar
concreta a perspectiva proposta pelo conceito do CEIS, em que se objetiva, de maneira geral, tornar
0 uso do poder de compra do Estado estratégico, de forma a se induzir a transformacgéo do sistema
produtivo brasileiro, aumentando a autonomia nas areas que apresentam maior nivel de dependéncia
tecnoldgica e orientar os investimentos de acordo com as necessidades do SUS, atuando em favor de
sua sustentabilidade. Nas palavras dos autores:

No lugar de um simples processo administrativo, as compras publicas se tornam um instrumento
de capacitacdo tecnoldgica e desenvolvimento da base produtiva do CEIS, visando reduzir a
vulnerabilidade do SUS e a geracdo de investimentos, emprego e renda (Gadelha; Temporao,
2018, p. 1897).

A arquitetura geral da politica, que busca sustentar os objetivos propostos, articula trés
elementos essenciais: as empresas portadoras das tecnologias consideradas estratégicas pelo MS, os
LFOs e 0 uso do poder de compra do MS. De forma resumida, funciona da seguinte forma:
anualmente, 0 MS langca uma lista com produtos estratégicos ao SUS. Para a realizacdo das PDPs, as
instituicGes publicas e privadas envolvidas devem desenvolver e enviar um projeto, que serd ou nao
aprovado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do MS. As
instituicbes privadas capacitadas tecnologicamente para desenvolver os produtos devem
comprometer-se com as normas sanitérias estipuladas e com a capacitacao tecnoldgica e produtiva de
LFOs que estejam aptos para tal. Isso garante as empresas privadas a exclusividade de compras
governamentais durante o periodo que elas possuem para realizarem a transferéncia completa da
capacitacdo tecnoldgica e produtiva dos laboratorios publicos parceiros. O prazo das PDPs varia
conforme o grau avaliado de complexidade tecnoldgica envolvida na producédo, podendo alcancar até
dez anos para os produtos mais complexos e estratégicos. Apds este prazo, intenciona-se que 0s LFOs
estejam aptos a produzir, de forma autbnoma, os produtos estipulados, sempre obedecendo aos
principios de economicidade e vantajosidade (Brasil, 2017a).

O processo de execucdo da politica ocorre em quatro fases: 1) Avaliagdo e decisdo; Il)
Absorcdo e transferéncia tecnoldgica; 111) Absor¢éo e transferéncia tecnoldgica com aquisigéo; 1V)
Internalizacdo da tecnologia. A forma de organizacdo entre 0s atores pode variar, no entanto a
presenca dos LFOs e dos fabricantes do IFA em territério nacional é sempre obrigatéria. Ainda que
as PDPs envolvam diversos atores, a responsabilidade pela formulagéo da proposta, bem como pela
selecdo dos parceiros privados e definicao das relagdes contratuais envolvidas, é exclusiva dos LFOs,
que sdo, também, responsaveis pelo fornecimento das informagdes ao MS (Pimentel, 2018).

A celebracéo do contrato de aquisi¢do do produto pelo MS, que representa 0 momento em
que de fato se inicia a PDP, ocorre a partir da Fase I1l, quando se inicia o processo de transferéncia
tecnoldgica. Ao final desta fase, o LFO deve ser capaz de realizar a producdo do item acordado pela
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PDP em sua propria planta fabril, executando todos os procedimentos necessarios a submissao do
registro sanitario do produto proveniente da institui¢cdo publica (Brasil, 2017a; Chaves et al., 2018).
J& a Fase IV ¢é caracterizada pela concretizacdo da internalizacdo da tecnologia, em condi¢des de
portabilidade tecnoldgica entre a instituicdo pablica e a entidade parceira privada, caracterizando a
finalizacdo da PDP. Apos essa fase, a aquisi¢cdo do produto pelo MS ndo mais estara vinculada as
regras apresentadas pela politica em questdo (Brasil, 2017a).

3.3 Balango critico

Nesta secdo, seré realizado um balanco critico dos limites, potencialidades e principais
resultados encontrados na literatura em referéncia a politica, tendo por base a divisdo proposta por
Pimentel (2018) de quatro frentes dos objetivos explicitos da politica, sendo elas: compras do SUS,
producdo local, inovagao e impactos sociais.

a) Bloco I: Compras publicas

Em relacdo aos efeitos das PDPs sobre as compras publicas, alguns avangos podem ser
observados: entre 2011 e 2014, quando analisada a trajetoria das compras centralizadas do MS totais
em relagdo as compras provenientes de PDPs, fica evidente o ganho de espago das compras
provenientes de PDPs no periodo, que passaram de 20,63% para 35,42% das compras centralizadas
totais realizadas pelo MS (as quais apresentaram crescimento em termos absolutos no intervalo
mencionado). De acordo com Pimentel (2018), em uma tentativa de avaliagdo do potencial de
participacdo das PDPs nas compras do MS, por meio do calculo sobre o caso hipotético de que todos
os produtos listados como estratégicos tivessem sido objeto de PDPs, estas chegariam a ocupar 48%
das compras realizadas pelo MS. O autor também apresenta que, em 2016, entre as PDPs ativas, a
grande maioria dos produtos contemplados fazia-se presente entre as classificacbes de elevada
concentracdo de mercado (em situacdo de monopdlio ou fortemente concentrado), o que pode levar a
um panorama em que as PDPs atuem na dire¢do de decisivo elemento regulador de precos (Pimentel,
2018).

No que tange a economicidade das PDPs, importantes estudos tém sido desenvolvidos.
Estimativas realizadas pela SCTIE/MS, que compararam os pre¢os do ano anterior as PDPs com 0s
praticados posteriormente a sua implementacao, apresentam que, entre 2011 e 2018, 0 MS acumulou
economia de gastos em torno de R$7,1 bilhGes, representando uma média de 32,1% de economia
anual (Brasil, 2018). J& Albareda e Torres (2021) apresentam um estudo das diferengas entre as
quantidades médias anuais e os precos dos medicamentos comprados por processo de licitacdo
convencional, entre 2005 e 2018, e por meio de PDPs, entre 2009 e 2018, no &mbito das compras do
MS. Em seus resultados, observam quedas reais dos valores unitarios em 37 dos 39 produtos
associados as PDPs analisados. No caso de 32 medicamentos, a reducdo do preco médio de aquisicdo
observada foi superior a 50%. Neste sentido, Glassman (2020) ressalta que o0 modelo proposto pelas
PDPs, se executado de maneira adequada, poderia significar uma oportunidade de reduzir “a
vulnerabilidade das cadeias de fornecimento do SUS sem, contudo, onerar os cofres publicos”
(p. 171), utilizando o grande poder de compra do MS como elemento de barganha.

Outro ponto, destacado na literatura por diversos autores e que se relaciona diretamente ao
conceito de economicidade e as compras publicas, em geral, € a inseguranga vivenciada pelos
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parceiros publicos e privados em relacdo a existéncia ou ndo de demanda para os projetos de PDP,
uma vez que o MS tem possibilidades de reavaliar a compra caso se interprete que os critérios
previstos no marco regulatério das PDPs ndo foram cumpridos (Gadelha; Temporéo, 2018; Almeida,
2018; Pimentel, 2018; Meirelles et al., 2020). Uma primeira questdo em relacdo a isso, apresentada
por Glassman (2020), é que, ainda que o termo de compromisso firmado entre o LFO e 0 MS preveja
“o percentual da demanda centralizada do SUS que sera direcionado aquela determinada parceria” (p.
75), ndo ha a predefinicdo dos volumes de produtos que serdo adquiridos ao longo dos anos de
vigéncia das parcerias. Os contratos de compra sdo realizados por diversas vezes ao longo do processo
de transferéncia tecnolégica, em que séo definidas as quantidades de acordo com a demanda do SUS
do ano de negociacdo (que pode apresentar varia¢fes), gerando insegurancas para o planejamento da
escala dos investimentos por parte dos LFOs e dos parceiros privados (Pimentel, 2018; Meirelles et
al., 2020), bem como os prec¢os e os prazos do fornecimento (Glassman, 2020).

Também sobre este ponto, ainda que esteja prevista no marco regulatério a dispensa de
licitagdo para as compras do MS que envolverem transferéncia de tecnologia, entre os critérios
estabelecidos para a execucdo das PDPs encontram-se os conceitos de “economicidade e
vantajosidade”, que associados a um processo de negociagdo anual das compras, buscam a protecéo
do interesse publico frente a estratégias abusivas de preco por parte das empresas e LFOs envolvidos,
uma vez que a politica se propde ao uso estratégico das compras publicas sem oneracao extra dos
cofres publicos (Glassman, 2020).

No entanto, relata-se na literatura que este ponto tem sido passivel de interpretacdes
ambiguas, uma vez que ndo foi estabelecida, com a devida clareza, a caracterizacdo dessas duas
situacBes, as quais, a principio, somente determinam que os pregos de venda dos produtos objeto de
PDP devem apresentar tendéncia de queda (Scopel, 2016; Meirelles et al., 2020). Uma leitura por
parte do MS de que esta tendéncia de queda corresponderia a ideia de que os precos de oferta dos
produtos deveriam ser os mais competitivos do mercado, em uma perspectiva nacional e
internacional, abrindo espaco a processos licitatérios, ndo protegeria o instrumento, por exemplo, do
uso de estratégias agressivas de reducdo temporaria de precos por parte de empresas privadas que
gueiram adentrar o mercado das compras publicas do MS. Uma vez que tais empresas ocupassem tais
espacos, diante da fragilizacdo dos LFOs e das demais empresas envolvidas nas PDPs, ndo haveria
elementos regulatérios capazes de forcar a retomada da queda dos prec¢os, prejudicando, desta forma,
0 processo de transferéncia tecnoldgica e 0 acesso da populagao a assisténcia farmacéutica (Gadelha;
Tempordo, 2018; Almeida, 2018). Uma possivel solucdo para tal dilema, de acordo com a
Controladoria Geral da Unido (Brasil, 2019), seria a separacao entre os custos de producéo e 0s custos
de internalizacdo da tecnologia durante a elaboracdo da proposta, deixando claro ao MS quais
quantias referem-se ao pagamento pela aquisicdo do produto e pela transferéncia de tecnologia. No
entanto, até o momento, ndao foram localizados na literatura estudos sobre a viabilidade de tal
recomendacdo (Meirelles et al., 2020).

Por fim, em relacdo a vantajosidade apresentada pelas PDPs, destaca-se o estudo realizado
por Albareda e Torres (2021). Os autores, partindo do principio de que este seria um critério
qualitativo no ambito das licitagdes publicas, devendo ter por base o respeito aos principios de
isonomia, da selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e da promoc¢do do
desenvolvimento nacional sustentavel (Brasil, 1993 apud Albareda; Torres, 2021, p. 2), interpretam
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a vantajosidade das PDPs a partir da convergéncia (ou ndo) dos seus produtos com as propostas da
Conitec (Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS) sobre a “incorporagio,
exclusdo ou modificagdo das tecnologias do SUS” (p. 4), uma vez que se basearia em critérios de
“eficacia, acuracia, efetividade e seguranca” (p. 4) e analises de custo-efetividade nas suas tomadas
de deciséo. O estudo, no entanto, demonstrou que nem todos os medicamentos adquiridos por meio
de PDPs analisados constam na Rename (Relacdo Nacional de Medicamentos) — principalmente
guando observado o periodo de assinatura do termo de compromisso da PDP (apenas 8 de 33
medicamentos constavam na lista nesse momento) — e que apenas um ter¢o dos medicamentos (11 de
33) passaram por adequada avaliacdo da Conitec antes da assinatura do contrato de PDP. Ainda que
0s autores tenham identificado diversas falhas na ordem do fluxo de incorporagédo tecnoldgica ideal
(Conitec-Rename) que podem estar associadas a questdes para além das PDPs, o fato de a politica
ndo estar alinhada de forma adequada as avaliacGes de tecnologia em saude por parte da Conitec pode
significar que os produtos envolvidos nas parcerias ndo sejam aqueles que mais se adequam aos
critérios de custo-efetividade (compreendidos pelo estudo como vantajosidade), representando um
risco de “dispensa de licitagdo e a transferéncia de tecnologia para os laboratorios oficiais de
medicamentos que ndo atendam as reais necessidades do SUS” (p. 12). Aspectos relevantes sobre a
definicdo da listagem dos produtos estratégicos, que possui relagdo direta com esse tema, serdo
abordados adiante, na secéo referente ao quarto bloco dos objetivos (impacto social).

b) Bloco I1: Producéo local de medicamentos

A partir dos dados apresentados pelo MS em 2019, pdde-se observar 92 parcerias vigentes
(69 em andamento e 23 suspensas), envolvendo 35 laboratérios privados e 17 publicos (Brasil, 2019).
Entre estes, destacam-se o Farmanguinhos, o Lafepe, o Butantan e o Bio-Manguinhos (que juntos
somam 50% das parcerias totais), sendo os dois Ultimos responsaveis pela maioria das parcerias
envolvendo biotecnologia (18). Entre as parcerias vigentes, destacam-se, em termos quantitativos, as
voltadas & producdo de medicamentos sintéticos (46), em que se sobressaem como empresas
detentoras/desenvolvedoras da tecnologia do produto a Cristalia (com 17 parcerias) e a EMS (com
16) e como fabricantes do IFA da mesma categoria, também se destacam a Cristalia (com 14
parcerias) e a Nortec (também com 14). Também as parcerias vigentes voltadas a producdo de
medicamentos biotecnoldgicos tém valor expressivo (14), sendo a empresa com maior nimero de
parcerias na posicdo de detentora/desenvolvedora da tecnologia de produto a Libbs (com 4) e como
produtora de IFA, destaca-se a Bionovis (presente em 9 PDPs da categoria).

De acordo com Pimentel (2018) entre as empresas farmacéuticas nacionais privadas, no
periodo de 2009 a 2017, as que apresentaram maior taxa de aprovagdo (com mais de dez propostas
de transferéncia de tecnologia do produto) séo a Libbs (com 19 propostas e 68% de aprovacao), a
Bionovis (27 e 55%) a Cristalia (114 e 38%) e a EMS (39 e 37%). Entre as principais empresas
farmacéuticas multinacionais participantes das propostas de PDP (com mais de 10 propostas),
destacam-se a Merck (com 15 propostas e 73% de aprovacdo) e a Novartis (12 e 33%). Entre os
maiores parceiros do ramo farmoquimico, capazes de fornecer e transferir a tecnologia dos IFAs,
estiveram em destaque a Cristalia (com 102 propostas e 37% de aprovacao), a Nortec (64 e 36%), a
Bionovis (27 e 56%) e, finalmente, a Libbs (22 e 55%). J& entre os laboratorios oficiais, as taxas de
aprovacao mais elevadas sdo da Hemobras e do LAFERGS (de 100%, ainda que cada um, no periodo
estudado, tenha feito apenas 3 propostas), seguidos por Biomanguinhos (com 26 propostas e taxa de
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73% de aprovacdo) e, empatados, Farmanguinhos e Butantan, com 58% de aprovacdo (com,
respectivamente, 43 e 19 propostas) (Pimentel, 2018).

Os arranjos possiveis de PDPs, também de acordo com Varrichio (2017) sdo quatro: BR-
Multi, que envolve, além do LFO (que deve estar presente em todos eles, porque tem a
responsabilidade de realizar a proposta), a presenca de uma empresa nacional e de uma empresa
multinacional. O segundo é chamado de BR, pois envolve apenas empresas nacionais. O terceiro
denomina-se Multi, abrangendo apenas empresa multinacional, e o quarto é o LFO, que apenas
envolve parcerias entre laboratérios publicos. Dentre tais possibilidades, constatou-se a prevaléncia
de acordos entre empresas de capital nacional e LFOs — modelo BR (88 projetos aprovados entre
2009 e 2017). Em relacdo a taxa de aprovacao, observa-se um valor mais elevado para 0 modelo BR-
Multi (de 55,1%), ainda que esse valor corresponda a 27 projetos aprovados durante 0 mesmo periodo.
Sobre este aspecto, cabe uma ponderacdo exposta em Pimentel (2018), com base em argumentagéo
presente em entrevistas concedidas por ex-gestores do MS envolvidos diretamente com a politica,
qual seja, a visdo de que, na pratica, mesmo os arranjos “BR” tém por tras parcerias de transferéncia
de tecnologia com empresas estrangeiras, ainda que, nem sempre, isso se faga explicitado nos
contratos de PDPs. Ou seja, nem sempre o fato de a parceria ocorrer com uma farmacéutica nacional
significa que a tecnologia em questdo seja fruto de um processo interno de desenvolvimento.

Sendo os LFOs elementos centrais para o desenvolvimento das PDPs, diversos autores
dedicaram-se a observar os impactos da politica no quadro geral destes laboratérios, em diferentes
aspectos (Torres, 2015; Almeida, 2018; Gadelha; Tempordo, 2018; Chaves et al., 2018). Entre 0s
beneficios observados, Almeida (2018), com base em entrevistas a gestores de uma amostra de seis
laboratorios oficiais (que representam o maior nimero de PDPs contratadas), aponta uma variacéo de
50 a 250% no faturamento desses LFOs apds a realizacdo de contratos de PDP (Almeida, 2018).
Chaves et al. (2018), também ao observarem uma amostra de seis LFOs, apontam, entre os anos de
2005 e 2013, um crescimento de 13% para 31% da participagdo da producdo publica nos gastos
governamentais das trés esferas do governo com medicamentos, com eleva¢do marcada apds o ano
de 2009 (inicio das PDPs). Vieira e Santos (2020), ao analisarem as contas-satélite de saude,
observam que, ainda que a participacdo dos LFOs na oferta total de medicamentos (para além das
compras publicas) ndo seja tdo expressiva, apresentando variacdo de 1,7% para 2,6% entre 0s anos
de 2010 e 2017, houve “aumento de 68,4% experimentado nesse periodo, de R$2,4 bilhdes para R$4,1
bilhdes da oferta por parte desses laboratorios” (p. 27).

Almeida (2018) e Chaves et al. (2018) também chegam a conclusGes semelhantes quanto a
influéncia positiva das PDPs para a ampliacdo do portfélio dos LFOs, permitindo a participacdo em
nichos de mercado dos quais 0s LFOs ndo participavam antes da instauragdo da politica (em relagéo
a novas classes terapéuticas ou produtos de novas rotas tecnoldgicas, na perspectiva dos LFOs em
questdo), ampliando o numero de opgdes de fornecimento ao SUS, tornando-se importante alternativa
ao fornecimento de medicamentos participantes dos componentes especializados e estratégicos, uma
vez que, anteriormente, a maioria dos LFOs possuia portf6lios concentrados, de forma quase
exclusiva, em produtos voltados para a atencao basica. Assim, ao produzirem medicamentos de maior
valor agregado, os LFOs ganham novos espagos de mercado, o que permite a reducéo dos custos de
compra desses medicamentos para 0 Governo, ao mesmo tempo em que eleva o faturamento dos
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LFOs — abrindo espago para que realizem mais investimentos para a melhoria de sua condicéao
competitiva.

A literatura consultada apresenta interpretagdes ambiguas sobre a escolha do papel central na
politica ocupado pelos LFOs. De um lado, conforme apresentam Varrichio (2017) e Pimentel (2018),
os LFOs padecem de consideraveis limitagfes técnicas e gerenciais em suas estruturas, associadas,
entre diversas causas, a condi¢do que ocupam no mercado nacional (em que o poder publico constitui-
se, na grande maioria dos casos, como unico comprador), as condicionalidades regulatoérias a que
estdo submetidos (como as dificuldades para a contratacdo e demissdo de funcionarios, as burocracias
associadas as compras publicas, por exemplo, por meio da obrigatoriedade de processos licitatorios,
etc.) e as dificuldades encontradas para a obtencéo de financiamento voltado aos LFOs — ponto que é
especialmente relevante para a questdo das PDPs, uma vez que, muitas vezes, S80 necessarios
investimentos de grande estatura para a concretizacdo da transferéncia de tecnologia proposta
(Almeida, 2018). Por outro lado, vé-se a presenca central dos LFOs na condugdo das PDPs como
essencial para garantir que os esforgos realizados para o desenvolvimento industrial nos setores
voltados a satde permanegam dando frutos ao pais, além de permitirem uma maior flexibilidade de
atuacdo dentro das situagdes muitas vezes contraditérias na promogao de satde de toda a populagéo,
uma vez que, sendo instituicdes pablicas, podem agir para além de uma ldgica estrita de obtengéo de
lucratividade (Almeida, 2018; Glassman, 2020).

Um aspecto também relevante de ser observado quanto aos impactos das PDPs na produgéo
local de medicamentos é referente a produgdo de medicamentos biotecnol6gicos no pais. Tais
produtos, que tém sido alvo de demanda crescente por parte do MS, bem como tém representado
grandes parcelas do orcamento publico destinado a compra de medicamentos®, de acordo com
Meirelles et al. (2020) praticamente ndo eram produzidos no pais até o fim da década de 2000. Para
além do interesse da esfera publica para a producdo local desses produtos, havia também o interesse
de parte das empresas farmacéuticas nacionais de comecar a produzi-los, uma vez que, diante da
crescente pressdo competitiva no mercado de genéricos e similares, a manutencdo de margens
elevadas passava pela diferenciacdo de produtos, principalmente de base biotecnolégica. Diante dos
elevados riscos desses investimentos, o modelo proposto pelas PDPs, que permite a previsibilidade
de demanda por esses produtos, reduziria os riscos envolvidos para a entrada na nova rota tecnolégica.
Isso se refletiu, como apresentam os autores, tanto na participacdo dos medicamentos biotecnoldgicos
na lista de produtos estratégicos (que variou de 15% para 25% entre 2008 e 2017), como também no
anuncio de planos de investimento em biotecnologia por parte das farmacéuticas nacionais (que
também contaram com apoio de outros instrumentos de fomento vigentes a época). Até o final do
periodo de andlise do estudo, estavam certificadas pela Anvisa quatro plantas de medicamentos
biotecnoldgicos no pais e mais trés estavam em construgdo. Entre 22 dos registros da Anvisa
referentes a medicamentos biotecnoldgicos (por comparabilidade, biolégicos novos e anteriores a
nova regulacéo), 8 estdo associados a PDPs. Ressalta-se, ainda, que quase a totalidade dos registros
de anticorpos clonais realizados por instituicGes brasileiras é resultado de PDPs, o que sugere, de
acordo com o0s autores, “que a politica ptblica foi determinante para essas empresas incluirem
biofarmacos complexos em seus portfolios” (p. 53). Paranhos et al. (2021a) também apontam em seu

(3) “Em 2016, entre os dez medicamentos de maior gasto do Ministério da Salide, nove sdo biologicos” (Vieira; Santos, 2020,
p. 32).
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estudo, a partir de entrevistas realizadas com as maiores empresas do mercado farmacéutico
brasileiro, as PDPs como importante fator de estimulo para a entrada das empresas farmacéuticas
nacionais na rota biotecnologica.

Também relevante para avaliacdo dos impactos das PDPs na producdo local de medicamentos
é a observacao dos seus efeitos sobre o saldo da balanca comercial dos produtos a elas associados.
Ainda que nenhum estudo com tal escopo tenha sido localizado na literatura, Vieira e Santos (2020)
apontam que, embora entre 2010 e 2017 tenha havido elevagdo de 6,7% no valor da producdo local
de componentes da cadeia farmacéutica, no mesmo periodo as importag@es cresceram 25%, 0 que,
em certa medida, demonstraria que o quadro de dependéncia nao teria sido revertido pelo conjunto
de politicas realizadas durante as duas primeiras décadas dos anos 2000. Em relacdo ao impacto da
producdo local de medicamentos biotecnoldgicos, os estudos também néo sdo conclusivos: houve, a
partir de 2014, reducdo do déficit, mas o fenbmeno pode também estar relacionado a reducao dos
precos e das quantidades adquiridas pelo setor privado (Meirelles et al., 2020). No entanto, diante do
fato de ainda serem recentes as certificagcdes das plantas produtivas no pais, mesmo diante do uso de
mecanismos de transferéncia tecnoldgica, a internalizacdo desse tipo de produto requer a aquisicao
de complexas competéncias técnicas e conhecimento regulatorio. Assim, tanto os estudos de
Meirelles et al. (2020), quanto de Reis e Pieroni (2021), estimam que impactos mais robustos sobre
as importagdes nestes segmentos ainda estejam por vir.

c) Bloco I11: Processos de inovagéo

Ainda que o modelo das PDPs seja centralmente baseado no acesso do SUS a tecnologias
estratégicas, a politica explicita em seus objetivos elementos vinculados ao fortalecimento da
capacidade inovativa local. Uma avaliagdo qualificada sobre os efeitos das PDPs na capacitacdo
tecnoldgica e de inovagdo do parque produtivo nacional, em especial dos LFOs, requer esforcos de
grande complexidade, combinando estratégias de avaliagcdes continuas e de longo prazo, bem como
dos diversos fatores influenciadores, para além do ambito exclusivo das PDPs. No entanto, alguns
esforcos ja realizados trouxeram panoramas importantes, resumidos nos préximos paragrafos.

Em primeiro lugar, cabe destacar a hipotese de que a existéncia das PDPs tenha contribuido
positivamente para as mudancas no padréo de esforgos de inovacéo realizados pelas grandes empresas
farmaceéuticas nacionais. Ainda que este ndo tenha sido o objetivo de analise especifica por parte da
pesquisa realizada por Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2020), os autores apontam as PDPs
como possiveis influéncias positivas para a ocorréncia desse processo, principalmente em relacdo ao
amplo (e arriscado) salto tecnoldgico em direcdo a producéo de medicamentos biotecnolégicos, uma
vez que elas acrescentariam elementos de seguranca de mercado para os esforcos pelas empresas
ainda iniciantes no segmento (Paranhos; Mercadante; Hasenclever, 2020). Também sobre a quest&o
do recente salto das farmacéuticas nacionais em dire¢cdo a biotecnologia, Meirelles et al. (2020)
apontam que ainda seria “cedo para uma avaliacdo quantitativa e mais robusta do impacto sobre o
ecossistema de inovagdo” (p. 52). No entanto, com base nas entrevistas realizadas durante o estudo,
com integrantes de empresas privadas, laboratérios publicos, universidades e da administracdo
publica federal, observou-se a predominancia de parcerias com empresas de base tecnoldgica
estrangeiras para o desenvolvimento de biofarmacos. J4 a interagdo das empresas com universidades
e ICTs brasileiras, ainda que tenha apresentado avan¢os, permanece sendo um desafio.
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Em relacdo especificamente a influéncia das PDPs na capacitacdo inovativa dos LFOs,
Almeida (2018), ao realizar pesquisa empirica com os seis LFOs (Biomanguinhos, Farmanguinhos,
Instituto Vital Brazil, Lafepe, FURP e Butantan), aponta que a existéncia prévia de estruturas de P&D
internas e externas consolidadas e bem-organizadas nos laboratérios representa fator decisivo para
obtencdo de maior sucesso neste quesito. Nestes laboratorios, com infraestrutura de P&D adequada
(tais como ampla estrutura fisica para empreender atividades de P&D internas, nimero condizente de
funcionéarios voltados a tais atividades nas institui¢fes, boas e variadas relacfes de contratacdo de
P&D externa, realizacdo de pesquisa basica, ampla quantidade de fontes de informacdo de
aprendizado tecnoldgico, etc.), as PDPs oferecem grande quantidade de fontes de informag&o e ampla
gama de instrumentos empregados no aprendizado tecnoldgico, que podem ser muito Uteis a
construgdo de novas capacidades inovativas, bem como ao fortalecimento das ja existentes, além de
promover acesso a novas perspectivas gerenciais, que podem ser essenciais para a criacdo de novas
formas de organizar a producdo, o aprendizado tecnoldgico e a criagdo de rotinas nas atividades
voltadas a atividades de PD&I. No entanto, nos laboratdrios em que se fazem presentes estruturas de
P&D pifias, com esforcos pequenos e esporadicos, as PDPs tornam-se instrumentos bastante restritos
de aprendizado tecnoldgico, o que faz com que estes LFOs sigam enfrentando grandes desafios para
empreender pesquisas e, portanto, desenvolver inovacdes, limitando-se, assim, a copia dos processos
e produtos transferidos pelas PDPs, o que é especialmente problematico quando avaliado em uma
perspectiva dindmica, de sustentabilidade da competitividade de tais LFOs (ou seja, de sua capacidade
de sobreviver no mercado apés o fim dos contratos de PDPs) (Almeida, 2018).

Em relagdo a tal quesito, Chaves et al. (2018), ao realizarem uma pesquisa detalhada sobre a
influéncia exercida pelas PDPs nas capacitacOes tecnologicas (envolvendo as dimenses de atividades
de PD&lI) de sete LFOs (Farmanguinhos, Lafepe, Funed, Iquego, FURP, LFM e Instituto Vital Brazil,
escolhidos por terem feito parte de pesquisas anteriores, as quais se pretendeu dar continuidade),
chegam a conclusdes semelhantes: a pesquisa apresentou cenarios de baixa articulacdo entre a
execucdo de PDPs e a realizagdo de atividades voltadas a PD&I. As atividades observadas, em sua
maioria, concentraram-se em produtos e processos com baixo grau de novidade e com baixos esforgos
de organizacdo de estratégias de P&D, voltadas a realizacdo de rotinas voltadas a absorcéo e
acumulacdo de conhecimentos, 0 que, para 0s autores, é essencial para a sustentabilidade do processo
de capacitacdo tecnologica e para a geragdo de condi¢Bes auténticas de competitividade a esses
laboratdrios. Entre as principais criticas apresentadas pelos gestores entrevistados, foram apontados
fatores como a auséncia de linhas de crédito destinadas a inovagdo, a excessiva burocracia, a
descontinuidade de demanda e dificuldades de coordenacdo entre as acGes do MS e dos LFOs,
principalmente em referéncia a atividades de prospeccao. No entanto, Chaves et al. (2018) destacam
que o instrumento das PDPs tem sido utilizado, em muitos casos, como forma de obtencdo de
rentabilidade no curto prazo, sem que estejam acompanhados por estratégias voltadas ao uso da
capacitacdo produtiva obtida para o desenvolvimento de outras atividades futuras e de um exercicio
adequado de prospeccao, voltado ao acompanhamento das tendéncias das trajetdrias tecnolégicas a
serem utilizadas pelo SUS e também pelo mercado global (Chaves et al., 2018).

No entanto, para além dos fatores apresentados, Chaves et al. (2018) também identificam na
prépria arquitetura da politica dificuldades de criacdo de ampla capacidade inovativa, uma vez que
ela se baseia em um modelo que pressupde a demanda prévia por parte do MS de produtos avaliados
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como estratégicos ao SUS, em sua maioria, ja existentes no mercado. Ou seja: ha agregacdo de
produtos novos do ponto de vista dos laborat6rios publicos, mas estes ndo representam inovacgdes
diante do mercado, como um todo (Almeida, 2018; Chaves et al. 2018; Pimentel, 2018). Além disso,
mesmo diante de PDPs que foram firmadas para a execucdo de projetos de desenvolvimento de
produto, houve, na maior parte das vezes, grandes dificuldades para a ultrapassagem do risco
tecnoldgico envolvido durante tal processo, uma vez que as PDPs comecam a significar apoio
financeiro apenas ap6s a etapa de comercializacdo dos produtos (Pimentel, 2018).

Assim, ainda que as PDPs tenham alcangado relevantes éxitos, tais como o estimulo as
capacitacOes produtiva e tecnoldgica brasileiras no campo da rota biotecnolédgica de produgdo de
medicamentos (Vargas; Almeida; Guimaraes, 2016; Meirelles et al., 2020), cabe ressaltar que, para
consistentes ganhos estruturais e dindmicos das PDPs, as capacitagdes voltadas aos processos de
inovacdo sdo cruciais para o sucesso da politica. Assim, entende-se como essencial que os LFOs
realizem de forma constante, como sugerido por Chaves et al. (2018), atividades voltadas a
prospeccdo, mantendo contato profundo, neste processo, com 0 MS e as suas instancias voltadas as
decisdes quanto a incorporacao de novas tecnologias no SUS, como é o caso da CONITEC. Além
disso, o contato mais préximo dos LFOs com os Institutos de Ciéncia e Tecnologia (ICTs) poderia
fortalecer capacitacGes importantes para 0 acompanhamento do desenvolvimento de tecnologias
relevantes no contexto do mercado mundial e, principalmente, as necessidades do SUS. Esse tipo de
estratégia também reduziria os riscos associados a obsolescéncia do produto ap6s o término dos
contratos de PDPs. Citado por Almeida (2018) e Pimentel (2018), tal risco € relevante, pois 0s
protocolos do SUS podem sofrer alteracfes durante o periodo de vigéncia das parcerias (que podem
durar até dez anos) e novas tecnologias podem substituir aquelas que foram incorporadas pelos LFOs.

Também como relevante acao para a ampliacdo do potencial de inovagdo das PDPs, Varrichio
(2017) aponta a necessidade de legislacdo regulatéria especifica as PDPs de PD&I, que seriam
aquelas PDPs voltadas ao desenvolvimento de novos produtos, ainda ndo existentes no mercado. No
entanto, como expde Pimentel (2018), tal categoria de PDP foi descontinuada. Nos ultimos anos,
ainda que utilizando diferentes nomenclaturas, esforcos nessa direcdo puderam ser observados em
iniciativas como a Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Saude (PNITS), instaurada pelo
decreto n. 9.245, de 20 de dezembro de 2017, que apresenta, além das PDPs, a categoria das
Encomendas Tecnoldgicas na Area da Salde (ETECS). As ETECs, como apresentam Rauen e
Barbosa (2019), constituem-se como “tipos especiais de compras publicas diretas voltadas a situagoes
muito especificas nas quais exista risco tecnoldgico” (p. 15). Diante do elevado risco tecnolégico
envolvido em uma solugdo inédita para determinado problema, nas ETECS, diferentemente das PDPs,
adquire-se o esforco para a solucéo e ndo o resultado. Esse tipo de instrumento é regulamentado pelo
Artigo 20 da Lei n. 10.973/2004, pelo Artigo 27 do Decreto n. 9.283/2018 e, no caso especifico das
ETECs de saude, ha o decreto n. 9.245/2017, acima mencionado (Rauen; Barbosa, 2019). Como uso
recente bastante simbolico deste instrumento, apresenta-se a ETEC celebrada entre a Fiocruz, a
Universidade de Oxford e a farmacéutica AstraZeneca para a vacina contra Covid-19 (Gadelha et al.,
2021; Vargas; Alves; Mrejen, 2021). Em relacdo a este ponto, Gadelha et al. (2021) destacam a grande
relevancia dos processos anteriores de transferéncia tecnoldgica realizados para que a Fiocruz fosse
capacitada para realizar esfor¢cos em direcdo a essa nova modalidade de arranjo, o0 que, na visdo dos
autores, representa a importante complementaridade dos instrumentos das PDPs e das ETECs.
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d) Bloco IV: Impacto social

Os objetivos das PDPs que se relacionam diretamente com questdes ligadas aos impactos
sociais da politica, de acordo com Pimentel (2018), séo aqueles relacionados ao acesso da populacéo
a medicamentos, a reducdo dos custos de aquisi¢do dos produtos e também da vulnerabilidade do
SUS. Ou seja, tais objetivos trazem em seu cerne a busca pela conciliacdo de efeitos positivos nos
ambitos sociais e econdmicos de forma simultanea, vinculando diretamente a politica ao atendimento
das necessidades da populacéo.

Em relacdo aos efeitos das PDPs sobre 0 acesso a medicamentos, ainda que este seja um tema
complexo, envolvendo questdes dos mais diversos niveis, como propriedade intelectual, definicdo
dos medicamentos essenciais, questdes logisticas, entre outras (Bermudez; Luiza; Silva, 2020a), um
indicador presente na literatura e que poderia fornecer uma proxy do uso dos medicamentos (Chaves
etal., 2015 apud Scopel, 2016, p. 86) seria 0 volume das compras realizadas pelo MS. Neste sentido,
Albareda e Torres (2021) apresentam resultados interessantes associados aos produtos objetos de PDP
nas fases Il e IV, em que a razdo das quantidades médias compradas por meio de contratos de PDPs
em relacdo a média das compras realizadas fora dos contratos de PDPs no periodo de 2005 a 2018,
ainda que tenha apresentado ampla variacdo entre os diferentes medicamentos, foi positiva para todos
os produtos avaliados, com excecdo de um. Em média, tal calculo demonstrou aumento médio de 538
vezes na aquisi¢do de medicamentos (por unidade) por meio dos contratos de PDPs (ainda que, entre
0s casos de razdo positiva, esse nimero tenha ido de 1,01 a 9.661,40) (Albareda; Torres, 2021). A
reducdo dos custos também foi verificada pelos autores e, por estar diretamente vinculada ao objetivo
referente & economicidade, foi abordada ao longo do bloco I, relativo as compras publicas.

Em complemento a este aspecto, a partir de uma analise mais ampla tanto da dimensao do
acesso, quanto relacionada a reducdo das vulnerabilidades do SUS (Figueiredo; Schramm; Pepe,
2017), quando examinadas as PDPs mais contempladas em relacdo aos produtos que constam na lista
de produtos estratégicos do SUS, aponta-se na literatura consultada a baixa efetividade da politica
para a atracdo de investimentos direcionados ao desenvolvimento e a producdo de medicamentos
voltados ao tratamento de doencas negligenciadas (DN) (Figueiredo; Pepe, 2016; Vargas; Almeida;
Guimardes, 2016; Pimentel, 2018; Silva; Elias, 2019). Ainda que como critério de defini¢do da lista
de produtos estratégicos conste a inclusdo de produtos negligenciados e com potencial risco de
desabastecimento, bem como também seja um critério de priorizacdo de projetos de PDPs*, como
expdem Vargas, Almeida e Guimardes (2016), se as PDPs foram capazes, de um lado, de cobrir de
forma satisfatdria a producdo de medicamentos para agravos cronicos e com maior valor agregado,
de outro, participaram de forma bastante reduzida da producdo de medicamentos voltados ao
tratamento de doencas tropicais negligenciadas.

Entre as principais causas deste cenario, Silva e Elias (2019), por meio da analise das
respostas obtidas em questionarios direcionados a atores envolvidos com as PDPs vigentes em 2016,
identificam o “valor de fornecimento e custo produtivo, estudos clinicos e quesitos regulatorios” e
“variagdo da demanda, obsolescéncia da tecnologia e dificuldade de selecdo de parceiro privado”
(p. 229). Vargas, Almeida e Guimarées (2016) e Pimentel (2018) interpretam a existéncia de tal

(4) Para mais informagdes sobre os critérios para definicdo da lista de produtos estratégicos, ver Brasil (2017a).
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cenario como reflexo do fato de que a avaliagdo por parte dos LFOs e, principalmente, por parte dos
parceiros privados envolve, de forma relevante, as possibilidades de apropriacdo de ganhos
financeiros por meio da execucdo de parcerias. Desta forma, as propostas vinculam-se, de maneira
geral, aos medicamentos que apresentam elevadas faixas de faturamento, o que ndo contempla, muitas
vezes, 0s tratamentos de doencas negligenciadas, ainda que estas se configurem como pecas de
extrema importancia para a promocéo da saude da populacéo brasileira. Como possivel solucéo, Silva
e Elias (2019) identificaram o estabelecimento de uma “precificacdo diferenciada para medicamentos
para DN associada a investimentos e implantacdo de novas estratégias como as PDP de pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo” (p. 229).

Ainda em referéncia a questfes relacionadas ao acesso a medicamentos e as vulnerabilidades
do SUS, séo apontadas na literatura questdes relevantes acerca da definicdo da lista de produtos
estratégicos para 0 SUS — a partir da qual séo definidos os produtos passiveis de realizacao de acordo
de PDPs. Ainda que, por um lado, observa-se como fator positivo a definicdo da lista a partir de
discusstes empreendidas no ambito do GECIS (Rezende; Silva; Albuquerque, 2019; Glassman,
2020), refletindo o caréater sistémico da politica (Gadelha; Tempor&o, 2018), por outro, também sao
apresentadas criticas em relagdo ao processo de escolha dos produtos que fazem parte da lista, uma
vez que, ainda que a legislagdo apresente os critérios a serem seguidos, ndao deixa evidente a
metodologia mais detalhada para a definicdo dos produtos participantes da lista (Figueiredo;
Schramm; Pepe, 2017; Pimentel, 2018; Rezende; Silva; Albuquerque, 2019).

Rezende, Silva e Albuquerque (2019) argumentam que, em projetos envolvendo altos riscos
tecnoldgicos e grande mobilizacdo de recursos publicos, tais como as PDPs, a definicdo de seus
objetos deveria ser sistematicamente baseada em “evidéncias cientificas e em relacdes bem
estabelecidas entre tomadores de decisdo e pesquisadores para alcance dos objetivos publicos e,
assim, afastar os conflitos de interesses” (p. 156). As autoras também apontam que a falta de clareza
sobre a necessidade prévia da recomendacéo de incorporagdo ou ndao dos produtos passiveis de PDP
por parte da Conitec, com base nos critérios de custo-efetividade, coloca em risco ndo apenas a
convergéncia dessas escolhas com as necessidades de salde publica, como também torna esses
produtos mais vulneraveis a mudancas no quadro de aquisi¢cbes do SUS, trazendo consequéncias
negativas tanto para os parceiros publicos quanto privados envolvidos. Ainda sobre este assunto, o
estudo de Figueiredo, Schramm e Pepe (2017) aponta que a definicdo da lista de produtos estratégicos
carece de critérios claros em relagdo a associacao das escolhas aos niveis de carga de doenga no pais,
fazendo com que classes de doenga muito prevalentes no pais sejam pouco contempladas pelas
parcerias, tais como as doencas cardiovasculares e 0s transtornos mentais e comportamentais.
Bermudez, Luiza e Silva (2020b) também apontam a necessidade de ndo se perder de vista na
definicdo dos medicamentos estratégicos ao SUS os critérios definidos a partir do conceito de
essencialidade, principalmente diante dos grandes e complexos desafios existentes (e que tendem a
se intensificar no futuro) relacionados & incorporacédo de tecnologias no sistema, diante de uma
situacdo de recursos escassos. Assim, verifica-se na literatura a argumentacdo em relacdo a
necessidade de definigdo de critérios metodoldgicos mais claros e objetivos na definicdo dos produtos
estratégicos ao SUS, uma vez que este seria um passo primordial para a garantia de que as parcerias
cumpram com o atendimento das necessidades de salde da populagdo brasileira, tendo por base a
obtencdo da melhor relacdo de custo-efetividade possivel.
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Conclusoes

Conclui-se que, ainda que tenham apresentado algumas dificuldades, em termos de sua
arquitetura, para o alcance das suas quatro grandes frentes de objetivos, sdo inegaveis 0s avangos que
as PDPs representaram, uma vez que foram construidas a partir de uma visdo inovadora de politica
industrial, que buscou a conciliagéo das necessidades sociais com meios diretos de desenvolvimento
industrial para o seu atendimento. Destaca-se, neste cenario, 0 uso estratégico do poder de compra do
Estado e a presenca de uma visao sistémica, tanto do diagnéstico da situacdo vivenciada pela satde
no Brasil, quanto pela construcdo de instrumentos de acdo. Este processo demandou amplo esforco
de coordenacao entre diversos drgaos e instituicdes (como MS, MDIC, BNDES, Finep, Anvisa, LFOs
e parceiros privados), envolvendo articulacdo de objetivos sanitarios, regulatérios, de compras
publicas e de estimulo da transformacdo estrutural dos setores industriais associados ao CEIS.

No entanto, embora tenham sobrevivido a desarticulagdo dos instrumentos de politicas
industrial no periodo recente, as PDPs também tém sido fragilizadas. Um exemplo deste movimento
foi a descontinuidade de importantes instancias que as sustentavam, tal como o caso da revogagéo do
decreto de criacdo do GECIS (dada pelo Decreto n. 9.245/2017) e a extincdo do DECIIS
(Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Salude) e do GECIS em 2019 (pelo Decreto n.
9.795/2019) — elementos essenciais para a articulacdo sistémica dos multiplos interesses associados
a este relevante instrumento de politica (Gadelha et al. 2021; Paranhos et al., 2021b).

Ao mesmo tempo, a pandemia de Covid-19, ainda que tenha trazido perdas irreparaveis a
toda a sociedade, evidenciou o cenario de grande fragilidade da industria de salide brasileira diante
de emergéncias globais, envolvendo a escassez tanto de itens mais basicos, como luvas e mascaras
cirurgicas, até itens mais complexos, como o caso dos IFAs necessarios para a producdo de vacinas
no pais. Ainda assim, tornou-se ainda mais nitida a importancia histérica das politicas associadas a
capacitacdo produtiva e tecnoldgica dos LFOs brasileiros Fiocruz e Instituto Butantan, que puderam
ser amplamente beneficiados por acordos de PDPs nos dltimos anos, os quais foram fundamentais
para a viabilizaco dos acordos de producdo de vacinas contra a Covid-19 em solo nacional, em um
momento em que o mundo em desenvolvimento enfrentava grandes problemas de acesso a esse
produto essencial para o enfrentamento da pandemia (Gadelha et al., 2021; Reis; Pieroni, 2021).

A evidéncia do tema trouxe também importantes desdobramentos no Congresso Nacional:
deputados tém se mobilizado para a discussao de estratégias de desenvolvimento do CEIS, ressaltando
a relevancia de se considerar o tema como uma politica de Estado, que sobreviva as diferencas de
interpretacdo provenientes dos diferentes mandatos do poder executivo. Entre as principais iniciativas
destacam-se a criacdo da Subcomissdo especial de desenvolvimento do Complexo Econdmico e
Industrial em Salde, instalada no dia 19/04/2021 (Brasil, 2021) e do projeto de lei em tramitagdo
n. 2.583 de 2020, referente a instituicdo da Estratégia Nacional de Saude, que traz contribuicdes como
a proposta de retorno com aprimoramentos do GECIS (que passaria a se chamar Conselho Gestor
Executivo do Complexo Industrial da Saude) e a regulamentagdo das PDPs no ambito de uma lei
nacional, o que, como apontam Pimentel (2018), Meirelles et al. (2020) e Glassman (2020), seria
essencial para garantir a maior seguranca juridica da politica.

Como sugestbes de estudos futuros, ressalta-se a importancia de um acompanhamento
continuo dos desdobramentos da politica de PDPs. Isso poderia ser feito, por exemplo, por meio de
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pesquisas sobre os possiveis impactos das PDPs na reducdo de importacdes dos produtos finais e
insumos farmacéuticos contemplados de forma bem-sucedida pela politica, ou que acompanhem a
situacdo de producgdo posterior ao término das PDPs, tanto no contexto dos laboratérios publicos,
guanto privados envolvidos. Também seria de grande auxilio a realizacdo de estudos que
examinassem de forma detalhada os principais motivos de extin¢do e suspensdo das parcerias, de
forma a reunir elementos para o aprimoramento de sua arquitetura e de sua conducao.

Por fim, e ndo de menor relevancia, entende-se como de grande ajuda o avanco de estudos
em direcdo ao exame e a proposicdo de novos arranjos que contemplem de maneira mais ampla os
objetivos de sustentabilidade tecnoldgica do SUS no curto, médio e longo prazos, bem como a
apreciacdo de medicamentos e produtos para a saude com menor apelo de mercado (ou
negligenciados), envolvendo, além da transferéncia tecnoldgica entre laboratdrios puablicos e
privados, parcerias com ICTs, exercicios de prospeccdo tecnoldgica junto ao MS e formas de
financiamento que promovam um ambiente de menor risco no processo prévio da entrada dos
produtos no mercado. O estudo de casos envolvendo Encomendas Tecnol6gicas (ETECs) também
pode ser de grande valia para a construgdo de novas alternativas de politica.
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