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Abstract This opinion document is based on the
contribution of ABRASCO and CEBES to the
8th National Symposium on Science, Technology
and Pharmaceutical Assistance promoted by the
National Health Council. It deals with the policy
for Science, Technology and Innovation in Health
and is part of the three pillars for a health deve-
lopment agenda: The Unified Health System; the
productive base of health assets and services; and
the installed capacity of science, technology and
innovation in health.
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Resumo Este documento de opinido é baseado
na contribui¢do da ABRASCO e do CEBES para o
8° Simpdsio Nacional de Ciéncia, Tecnologia e As-
sisténcia Farmacéutica promovido pelo Conselho
Nacional de Saiide. Trata da politica de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagio em Satide e a inscreve nos
trés pilares para uma agenda de desenvolvimen-
to em satide: O Sistema Unico de Satide, a base
produtiva de bens e servigos de satide e a capaci-
dade instalada de ciéncia, tecnologia e inovagio
em satide.
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Pesquisa em saude

A missdo do SUS quanto a pensar e agir sobre
apolitica de C&T em satide possui uma trajetdria
grosso modo contempordnea a sua propria his-
téria. Podemos considerar como marco inaugu-
ral de uma nova fase da relagdo entre o SUS e a
pesquisa em saude a 12 Conferéncia de Ciéncia e
Tecnologia em Saudde, realizada em 1994 sob os
auspicios do Conselho Nacional de Satde e dos
Ministérios da Satude, da Ciéncia e Tecnologia
e da Educag@o. Dentre as suas resolugdes, des-
tacam-se a que afirmava que ‘a politica de C&T
em saide é um componente da politica nacional
de saude), e a outra, de cardter institucional, pro-
punha a cria¢do de uma secretaria de ciéncia e
tecnologia no Ministério da Sadde. Esta s6 foi se
concretizar em 2003, quase dez anos depois. Em
2004 houve a 22 Conferéncia, também em Bra-
silia, que pela primeira vez propds uma politica
explicita nesse campo, bem como uma agenda de
prioridades de pesquisa'. Uma politica de pesqui-
sa em sauide para o SUS deve abarcar trés amplos
vetores: (1) as transi¢oes saude-doenga (promo-
¢do, prevencio, cura, reabilitagdo), ai incluidos os
mecanismos bésicos, individuais e coletivos, que
as determinam; (2) os sistemas e as politicas de
saide; (3) a intersetorialidade na satde e as re-
lagdes entre saide, sociedade e desenvolvimento.

Deriva dai que uma politica de pesquisa para
a satide no &mbito do SUS deve abracar todos os
seus componentes, a saber a biomédica, a clinica,
a epidemioldgica, bem como as origindrias no
campo das ciéncias sociais, aqui incluidos a po-
litica, o planejamento e a gestdo em sadde, sem
quaisquer reducionismos>.

Esse desafio ndo deve circunscrever os esfor-
¢os da criagdo cientifica e tecnoldgica as neces-
sidades operacionais imediatas dos gestores do
SUS. Se a pauta da pesquisa em satude tal qual
estamos propondo é uma pauta ampliada, é essa
pauta que os gestores do SUS deveriam abragar.
Em particular num momento em que se observa
em todo o mundo uma aproximagdo espacial e
temporal entre os resultados de pesquisa e a so-
lucdo de problemas de saide.

Essa abordagem remete a necessidade de uma
aproximag¢do muito mais intensa dos érgaos ges-
tores do SUS, responsével por cerca de 1/3 do
mercado de medicamentos, de 90% do mercado
de vacinas, de 50% do mercado de equipamentos
de satde e de 100% dos servigos prestados a to-
dos os brasileiros por mandato constitucional, na
formulag¢do e no fomento & pesquisa para a saide
no pais. A saide humana detém o maior nimero

de programas, de discentes e de docentes na PG,
bem como a maior quantidade de pesquisado-
res envolvidos com linhas de pesquisa de acordo
com os dados disponiveis no CNPgq.

Desde 2000, o Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (DECIT) vem prestando bons ser-
vigos ao desenvolvimento da pesquisa em sat-
de. Nessa trajetéria, destacam-se as parcerias de
cogestdo — inclusive cofinanciamento - de pro-
gramas e projetos de pesquisa realizadas com as
agéncias de fomento e outros componentes orga-
nizacionais ja existentes no MS, MCTIC e MEC,
no Confap e no Consecti. Dentre as inimeras
iniciativas lideradas pelo DECIT, destaca-se o
programa “Pesquisa para o SUS”, que deve ser ex-
pandido e regularizado. O DECIT deve ser refor-
¢ado em termos de pessoal e financeiro para dar
continuidade as suas tarefas. Importante ainda é
sublinhar o papel da FIOCRUZ na construgio e
no desenvolvimento da politica de pesquisa no
ambito do SUS.

No campo da pesquisa biomédica, um dos
principais desafios atuais tem sido a dificulda-
de de decifrar a complexidade de enfermidades
que cada vez mais se colocam como responsaveis
por grande parte da carga de doengas em todo o
mundo, inclusive entre nds - as doengas cronicas
ndo-transmissiveis. Em paralelo, nossa politica
de pesquisa deve apontar para as enfermidades
que atingem os segmentos mais vulnerdveis de
nossa populagio - as doengcas incidentes em po-
pula¢des negligenciadas.

No terreno da epidemiologia, além de garan-
tir a sustentabilidade das grandes coortes epi-
demioldgicas ja existentes e as que vierem a ser
implantadas, o grande desafio serd a utilizagao na
pesquisa de informagdes contidas em prontudrios
e outros dispositivos de cuidado a satide como
fonte de dados, objeto de recente regulamenta-
¢ao legal. O desafio estd no aperfeicoamento de
tecnologias capazes de garantir a qualidade das
informagdes dessas bases de dados aos requisitos
de investigacao cientifica e também no controle
ético-legal capaz de beneficiar a ciéncia sem colo-
car em risco os direitos individuais da cidadania.

Uma das principais marcas das ciéncias so-
ciais neste século tem sido uma avassaladora
incorporagdo em seu repertério de dimensdes
sociais outrora menos valorizadas. Essas dimen-
sdes, tais como género, etnia e outras eventuais di-
mensoes identitdrias, cada vez mais se articulam
com outras mais assentadas, como por exemplo
classe social e religido, para uma melhor compre-
ensdo do fendmeno social. Para os estudiosos da
determinagdo social da satde e da doenga, essas



aquisi¢oes sa0 essenciais e sua presencga cresce no
repertdrio de pesquisa social em satde.

Mengdo especial deve ser dada a pesquisa
clinica. O acelerado crescimento de projetos de
pesquisa com seres humanos faz com que a vi-
gilancia sobre os riscos enfrentados pelos parti-
cipantes dos mesmos deva ser objeto de atencio
igualmente crescente. As estruturas para a revisao
ética montadas sob a égide do Conselho Nacional
de Saude — o sistema CEP’s/CONEP, vém cum-
prindo um importante papel na mitigagao desses
riscos e a garantia de sua preservagdo é um item
importante da agenda da pesquisa em saude.

Finalmente, em uma agenda de pesquisa ndo
poderd faltar o olhar para a investigacdo sobre
o préprio metabolismo do SUS, sua gestao, po-
liticas, caréncias e sucessos, bem como sobre o
desenvolvimento dos componentes ndo-publicos
de servigos de satde, ora em crise e habitualmen-
te propenso a resolvé-la as custas das conquistas
do SUS.

Nos dias de hoje e nos que virdo, uma poli-
tica de pesquisa para o SUS deve conter um ca-
pitulo especifico para os desafios éticos cada vez
mais presentes. As inovagdes no campo da satide
fundadas em bases cientificas sdo cada vez mais
frequentes e, de modo geral, resultam em impor-
tantes beneficios potenciais as pessoas. Mas essa
trajetdria ndao tem sido isenta de desafios no cam-
po da moralidade.

Inovagao produtiva

O principio bédsico que orienta as propos-
tas nesse terreno é que o elemento fundamental
para o avango da inovacido produtiva em satde
é o fortalecimento do Complexo Econémico-In-
dustrial da Satide entendido como o desenvolvi-
mento articulado e harmonico dos componentes
cientifico-tecnoldgico, industrial e de servigos.

Uma das politicas relevantes surgidas na dé-
cada passada no campo do SUS foi a Politica de
Desenvolvimento Produtivo (PDP)?. Sua concep-
¢do derivou da necessidade de se buscar sinergia
entre o desenvolvimento industrial tecnoldgico e
produtivo local e a ampliacido do acesso da popu-
la¢do a medicamentos, vacinas e equipamentos.
Além disso, promover uma melhor aloca¢do de
recursos na compra desses produtos. Segundo
informagdes do préprio ministério, entre 2008
e 2016, o desenvolvimento dessa politica gerou
uma economia de cerca de R$ 4,5 bilhoes na
aquisi¢do desses produtos.

O mecanismo bdsico posto em prética pela
politica foi o estimulo a formagdo de parcerias

industriais (Parcerias de Desenvolvimento Pro-
dutivo) nas quais uma empresa privada e um
laboratério oficial comprometem-se a entre-
gar, em prazo especificado ao MS, um produto
identificado por este como estratégico. Segundo
informac¢des do Ministério da Saude, em 2017
havia 86 parcerias de desenvolvimento produtivo
vigentes, envolvendo 18 laboratdrios publicos e
43 privados para o desenvolvimento de 88 me-
dicamentos, 4 vacinas e 13 outros produtos de
satde. Até o final de 2017, o MS estava compran-
do cerca de 20 medicamentos e vacinas a partir
dessas parcerias.

Apés a frustrada iniciativa da Central de
Medicamentos, no século passado, a Politica de
Desenvolvimento Produtivo é a primeira grande
iniciativa no campo da sadde publica relacionada
ao Complexo Produtivo da Saude e o seu fortale-
cimento é uma tarefa prioritdria. Entretanto, nos
ultimos dois anos essa politica tem sido objeto de
alguns desajustes que necessitam ser enfrentados
com determinagdo. O mecanismo de capacita¢do
tecnoldgica habitualmente utilizado nas par-
cerias é o da transferéncia da tecnologia de um
determinado produto do parceiro privado para
o laboratério oficial. Esse mecanismo vem sendo
amplamente utilizado hd muitos anos no campo
de vacinas, com bastante sucesso. Mas para que
ele seja bem-sucedido é necessdrio que os labora-
térios oficiais sejam adequadamente preparados
para serem capazes de absorver as tecnologias en-
volvidas em cada parceria. H4 evidéncias de que
varios laboratdrios oficiais ainda ndo detém essa
capacidade.

A politica tem enfatizado as parcerias envol-
vendo tecnologias maduras ou mesmo em fase de
declinio de seu ciclo de vida. Isso ndo é grave, haja
vista que a produgdo local dos produtos que em-
butem essas tecnologias pode produzir ganhos de
prego e capacitagdo técnica nos laboratorios ofi-
ciais. Mas é necessdrio estender as a¢oes da poli-
tica ndo apenas a transferéncia dessas tecnologias
ja dominadas, mas a encomendas de projetos de
desenvolvimento local de tecnologias originais.

Para sua gestdo, a Politica de Desenvolvi-
mento Produtivo criou algumas instancias im-
portantes. A principal delas é o Grupo Executivo
do Complexo Industrial da Saude (GECIS), que
retine entes governamentais de varios ministérios
e institui¢des publicas. O GECIS tem acoplado a
ele um Férum de Competitividade que retine os
parceiros publicos e privados e suas entidades
representativas. Além do GECIS, a politica criou
também instancias de sele¢dao, acompanhamento
e de recurso as decisdes ja tomadas. E necessario
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que essas instancias sejam preservadas e que pos-
sam exercer suas missoes com a necessaria auto-
nomia. Nos ultimos dois anos, vém sendo toma-
das decisdes ao arrepio das regras estabelecidas
para a politica®.

Como ferramenta do SUS, a Politica de De-
senvolvimento Produtivo necessita uma forte ar-
ticulagdo com 6rgdos governamentais cuja mis-
sdo tenha envolvimento com ela. Os dois mais
importantes sao o INPI e a ANVISA. Quanto ao
primeiro, é importante que seja conferida priori-
dade no exame de patentes envolvendo produtos
essenciais candidatos a ser objetos de parcerias
devendo, sempre, ser observado o interesse pu-
blico. Quanto a ANVISA, é necessdrio que sejam
também priorizados o exame e a concessio de
registros sanitdrios a esses produtos.

E essencial que sejam implementados meca-
nismos de acompanhamento do desenvolvimen-
to e resultado das parcerias estabelecidas, nao
apenas para colaborar com a superac¢do de garga-
los eventualmente presentes em seu desenvolvi-
mento, como também para verificar o processo e
absor¢ao das tecnologias envolvidas nas mesmas.

Uma das caracteristicas mais importantes do
panorama global dos medicamentos é o cresci-
mento daqueles produzidos por rotas biotecno-
légicas. Nesses ndo existe a possibilidade de ser
aplicado o conceito de “medicamento genérico”.
Isso decorre da complexidade de sua estrutura
molecular e por isso foi criado para os mesmos
a categoria de biossimilares, aplicadas a produtos
langados no mercado ap6s o encerramento do pe-
riodo de protec¢do patentdria do produto original.
Essa questdao gerou uma polémica internacional
sobre a substitui¢do de um biomedicamento por
um similar por ndo ser uma cdpia perfeita, como
acontece no caso de um medicamento genérico.
A decisdo sobre a intercambialidade entre o simi-
lar e o original é uma questao decisiva para a sad-
de publica, haja vista a crescente importancia dos
biossimilares no tratamento de doencas cronicas
como o cancer e as doencas reumdticas.

Propriedade intelectual

As relacdes entre as politicas de propriedade
intelectual e de saude publica hd muito tempo
sdo objeto de tensdo e disputa. Nos tltimos anos
contribuem para isso a persisténcia da crise das
grandes farmacéuticas, o sucesso das politicas de
genéricos em vérios paises e o aprofundamen-
to das iniciativas dos EUA e da Unido Europeia
para incluir em seus acordos de livre comércio

cldusulas restritivas relativas ao regime de pa-
tentes. Entre outros, esses dispositivos ampliam
o0 escopo da concessdo de patentes, aumentam
os periodos de prote¢do patentdria, interditam o
acesso a dados, bem como proibem ou dificultam
a utiliza¢do das flexibilidades dos acordos TRIPS
voltados a satde publica.

A despeito de uma posicao de lideranca na
construgdo das flexibilidades da TRIPS em 2001,
o Brasil deu a sua politica de propriedade inte-
lectual, expressa na lei n° 9.279, de 14 de maio
de 1996, uma condu¢do que, entre outros pro-
blemas, praticamente excluiu a pauta sanitaria de
suas preocupagdes. Em outros termos, refor¢ou
o atendimento aos interesses comerciais e alijou
a vertente do interesse publico. Uma aprecia¢do
justa do papel da prote¢do da propriedade inte-
lectual mediante patentes no terreno dos produ-
tos industriais para a satide exige a constru¢ao
de um modelo que privilegie o interesse publico,
expresso na amplia¢do racional do acesso a esses
produtos através das politicas de satde. Pelo lado
da razdo publica, deve ser garantido que o direito
de acesso a esses produtos por quem deles neces-
sita ndo seja atropelado por patentes frivolas ou
pela extensdo de seus periodos de protecio.

O responsavel pela aplicacdo da lei de pro-
priedade intelectual no Brasil é o Instituto Na-
cional de Propriedade Industrial (INPI). Orgao
de Estado, ele tem sido sistematicamente negli-
genciado, tanto pela auséncia de investimentos
quanto pela crescente caréncia de um quadro de
examinadores de patentes a altura de suas neces-
sidades’. E mister que seja fortalecido para que
possa cumprir sua missao.

No que toca ao SUS, o importante é encon-
trar os caminhos que coloquem a nossa politica
de Propriedade Intelectual a servigo da politica
publica de satde. Para tanto, é incontornavel que
sejam realizadas mudancas na lei de patentes bra-
sileira, cuja aprova¢do deu-se numa conjuntura
politica (anos 90) muito diferente da atual. A
nossa lei de patentes é eivada de concessoes hoje
inadmissiveis como, por exemplo, as modalida-
des de patentes pipeline, cuja constitucionalida-
de apenas agora estd sendo julgada no STF, e as
extensdes dos prazos das patentes decorrentes
do disposto no pardgrafo tnico do seu artigo 40.
Esse dispositivo estende o tempo de protegdo pa-
tentdria em decorréncia da demora do INPI em
examinar um pedido de patente. Hd no STF uma
Acgdo Direta de Inconstitucionalidade que pro-
poe a eliminagdo desse dispositivo da lei.



Avaliagao e incorporagao de tecnologias

Atualmente, o principal responsédvel pelo
aumento dos custos dos sistemas nacionais de
satde é a incorporagdo de tecnologias, em par-
ticular aquelas relativas a produtos industriais
(medicamentos, vacinas, equipamentos, Orteses/
proteses e testes diagnosticos). Essas tecnologias
conformam um gigantesco segmento industrial
altamente internacionalizado, oligopolizado e
intensivo em pesquisa. Seu valor total ultrapassa
um trilhdo de ddlares. Essas caracteristicas con-
ferem a ele um enorme poder de pressio politica
sobre os sistemas de satide tendo, nas tltimas dé-
cadas, gerado uma situacdo na qual, em muitos
casos, as tecnologias passam mesmo a governar
os sistemas de satide. No que refere ao SUS, a des-
pesa anual com a compra de produtos e tecno-
logias alcanc¢a hoje um patamar acima de R$ 20
bilhoes, sem levar em conta as despesas de estados
e municipios.

A 22 Conferéncia de Ciéncia, Tecnologia e Ino-
vacdo em Sadde, em 2004, estabeleceu uma estra-
tégia de incorporagdo de tecnologias no SUS como
um instrumento de aprimoramento da capacidade
regulatoria do Estado. A implantagdo da estratégia,
liderada pelo Ministério da Satide a partir de 2005,
culminou com uma nova politica, cujo propdsito é
maximizar os beneficios a sadde trazidos por tec-
nologias efetivas e seguras, incluidas no sistema de
saide em condigdes de equidade®.

A nova estratégia foi implementada median-
te dois movimentos. Um deles foi a criacdo da
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecno-
logias no SUS (CONITEC), formalizada pela Lei
12.401/2011. O outro esteve voltado para uma
politica de Avaliacdo de Tecnologias em Sadde
(ATS) com o objetivo de conferir racionalidade
ao processo de incorporagdo tecnoldgica. Para
isso foi criada, em 2008, a Rede Brasileira Avalia-
¢do de Tecnologias em Satide (REBRATS), envol-
vendo cooperagdo do governo com universida-
des, institutos de ensino e pesquisa, hospitais de
ensino e 6rgaos gestores estaduais e municipais.
Sua missao é a de formar massa critica e dissemi-
nar no pais a pratica de ATS’.

Essas medidas tiveram um sentido correto,
mas o ecossistema da gestdo de tecnologias para
o SUS continua incompleto e enviesado. Os pe-
didos de incorporagdo acontecem desalinhados
em relagdo as prioridades da politica puablica de
satde, muitas vezes sem atender o perfil de car-
ga de doenga e de situa¢do de satide. Hd pouca
participagdo de usudrios, pacientes e gestores
nos processos decisorios. A legitimidade e a tem-

pestividade das recomendagdes e decisdes nem
sempre sdo alcangadas. Os processos decisdrios
nem sempre estdo explicitos ou fundamentados
em estudos de alta qualidade. Finalmente, perce-
bem-se pressdes de setores empresariais no perfil
de medicamentos e procedimentos a serem in-
corporados no SUS, a maioria de alto custo, para
tratamento de doengcas cronicas.

Num regime democrdtico, o poder judicidrio
¢ uma instincia adequada onde a cidadania langa
mao para ver atendidas reivindicagdes justificadas
sempre que a esfera administrativa falhe em suas
obrigagdes. Entretanto, a partir de 2005, teve ini-
cio no Brasil uma epidemia de a¢des judiciais com
o objetivo de obrigar o SUS a fornecer produtos
e servigos de saude, em particular medicamentos
de alto custo, ndo incorporados em seus procedi-
mentos. Os processos judiciais impetrados contra
gestores nos trés niveis do SUS e a normatizacdo
legislativa ou administrativa voltada para os cui-
dados de doengas especificas continuam impon-
do uma aloca¢éo injusta de recursos, muitas vezes
provocando desigualdades distributivas e de aces-
so. Em 2016, os gastos anuais com o atendimento
dessas demandas atingiram R$ 7 bilhdes, compu-
tadas as trés esferas de governo.

A epidemia de judicializagdo na satide decor-
reu da inexisténcia de regulamentagdo do con-
ceito de integralidade, pilar constitutivo do SUS.
Inexistindo essa regulamentagdo na Lei que criou
o SUS (Lei 8.080/1990), os magistrados basea-
vam-se na letra dos dispositivos constitucionais
que garantem a satde como direito de todos e de-
ver do Estado. Para tentar resolver o problema, foi
sancionada em 2011 a Lei 12.401, cujo objetivo
foi regulamentar a integralidade no SUS. Infeliz-
mente, apds uma indcua decisdo do Supremo Tri-
bunal Federal em 2009, essa Lei passou a ser igno-
rada pelos magistrados, sustentando a epidemia.
Apesar de alguns avangos decorrentes de agoes do
Conselho Nacional de Justica (CNJ) destinadas a
orientar os juizes, a questdo estd longe de ser re-
solvida. Por outro lado, deve ser ressaltada a im-
portancia dessas medidas do CNJ serem tomadas
em total sintonia com a atua¢do da CONITEC.

Conclusao

A visdo apresentada nesse texto evidencia que a
CT&I é parte estratégica e constitutiva da con-
formagao do SUS no Brasil, de modo a garantir
autonomia e soberania para a defini¢do de uma
politica nacional que garanta os direitos e 0 bem
-estar. Sugere-se, portanto, que a 16* Conferéncia
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tenha como um dos eixos essenciais a CT&l e a
consolida¢io de uma base produtiva nacional em
salide para garantir a bases estruturais de um sis-
tema universal, equanime e integral.
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