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RESUMO Trata-se de um ensaio sobre a construcéo das listas de produtos estratégicos para o Sistema
Unico de Satide brasileiro elegiveis para a apresentacio de propostas de projetos de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP). O objetivo deste estudo foi analisar, de modo critico, o processo
de construcdo dessas listas, revendo os critérios utilizados, a interacfo existente atualmente com a
avaliacdo de tecnologias em satde, a colaboracio entre tomadores de decisdo e pesquisadores ou
instituicdes de referéncia e a influéncia da composicio da lista no desfecho dos projetos e alcance
dos objetivos da iniciativa. Verificou-se que o uso de evidéncias cientificas e as acdes de colaboracio
de pesquisadores sio reduzidos na tomada de decisdo, e que a composicio da lista apresenta grande
influéncia no desfecho das PDP, sendo a sua construcéo fator primordial para o sucesso dessa iniciativa
e internalizacfo das tecnologias. Apresenta-se, como sugestfo para organizacio dos trabalhos de
elaboracfo dalista, a definicfio regimental de uso de um programa de respostas rapidas independentes
organizado entre o governo, academia e institui¢des envolvidas nas aprova¢es das PDP para que
amelhor evidéncia cientifica esteja disponivel para os tomadores de decisdo em um curto prazo.

PALAVRAS-CHAVE Parcerias publico-privadas. Avaliacio da tecnologia biomédica. Politica
informada por evidéncias.

ABSTRACT This is an essay on the construction of strategic product lists for the Brazilian Unified
Health System (SUS) eligible for the submission of proposals for Productive Development
Partnerships (PDP). The objective of this study was to critically analyze the process of construct-
ing these lists, reviewing the criteria used, the interaction currently existing with the evaluation
of health technologies, the collaboration between decision makers and researchers or reference
institutions, and the influence of the composition of the list on the outcome of the projects and reach
of the objectives of the initiative. It was found that the use of scientific evidence and collaborative
actions of researchers are reduced in decision making, and that the composition of the list has a
great influence on the outcome of the PDP, and its construction is a key factor for the success of
this initiative and the internalization of technologies. A suggestion for organizing the list-making
work is the regimental definition of the use of an independent rapid response program organized
between the government, the academy, and institutions involved in PDP approvals, so that the
best scientific evidence is available to policy decision makers in the short term.

KEYWORDS Public-private sector partnerships. Technology assessment, biomedical. Evidence-
informed policy.
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Introducio

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) sdo parcerias que envolvem a coopera-
cio entre produtores publicos e entre estes
e empresas privadas para desenvolvimento,
transferéncia de tecnologia, producio, capa-
citacdo produtiva e tecnologica do Brasil em
produtos estratégicos para o Sistema Unico de
Saude (SUS)™. Objetiva-se com essas parcerias:

I. ampliar o acesso da populacio a produtos
estratégicos e diminuir a vulnerabilidade
do SUS;

II. reduzir as dependéncias produtiva e tec-
nolodgica para atender as necessidades de
saide da populagio brasileira a curto, médio
e longo prazos;

II1. racionalizar o poder de compra do
Estado, mediante a centralizagdo seletiva
dos gastos na area da satide, com vistas a
sustentabilidade do SUS e a ampliacio da
producio no Pais de produtos estratégicos;

IV. proteger os interesses da Administracéo
Publica e da sociedade ao buscar a economici-
dade e avantajosidade, considerando-se precos,
qualidade, tecnologia e beneficios sociais;

V. fomentar o desenvolvimento tecnolégico
e o intercimbio de conhecimentos para a
inovacdo no dmbito das instituicoes publicas
e das entidades privadas, contribuindo para
o desenvolvimento do Complexo Econémico
Industrial da Saiude (Ceis) e para torna-las
competitivas e capacitadas;

VI. promover o desenvolvimento e a fabri-
cacdo em territério nacional de produtos
estratégicos para o SUS;

VII. buscar a sustentabilidade tecnoldgica
e econdmica do SUS a curto, médio e longo
prazos, com promog¢io de condicdes estrutu-
rais para aumentar a capacidade produtiva e
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de inovacdo do Pais, contribuir para reducéo
do déficit comercial do Ceis e garantir o
acesso a saude; e

VIII. estimular o desenvolvimento da rede
de producéo putblica no Pais e do seu papel
estratégico para o SUS'@,

Os produtos estratégicos para o SUS que
poderio ser objeto de propostas de projeto
de PDP sio elencados em lista anual publica-
da pelo Ministério da Satude (MS) de acordo
com as recomendacdes do Grupo Executivo
do Complexo Industrial da Saude (Gecis)'. O
Ministro de Estado de Satude, portanto, é o
responsavel pela tomada de decisdo na etapa
prévia de estabelecimento das PDP apoiado
em um grupo intergovernamental2.

A tomada de decisdo no contexto dos sis-
temas de satde torna-se atividade complexa
devido a quantidade de informacdes envol-
vidas, restri¢des institucionais, interesses,
ideias, valores, tempos limitados e fatores
externos, como recessdes. A implementacio
de intervencdes baseadas em evidéncias nas
praticas da area da satide exige mudancas or-
ganizacionais relacionadas com a motivacdo, a
lideranca, as alteracdes de contetido e de clima
organizacional (maturidade organizacional). A
translacio de conhecimentos cientificos para a
vida real também se associa a desafios3. Além
disso, na implementacéo organizacional, ha
crescente necessidade de adaptacdo do uso
das evidéncias a realidade local e dos paises,
com o uso de procedimentos padronizados,
politicas organizacionais e dados locais em
diferentes formas de interligacio de evidéncias
para simplificar o conhecimento cientifico e
torna-los aplicaveis ao contexto local4.

Para as PDP, que envolvem projetos de alto
risco tecnoldgico e um grande volume de recur-
sos publicos, a complexidade e arelevancia, ndo
é diferente. Deve ser cada vez mais suportada
em evidéncias cientificas e em relacdes bem
estabelecidas entre tomadores de deciséo e
pesquisadores para alcance dos objetivos pu-
blicos e, assim, afastar os conflitos de interesses
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envolvidos nessa arena. Além disso, deve ser
caracterizada pelo acesso transparente, sis-
tematico e 4gil em avaliacdes dos insumos do
processo de formulacio de politicase.

A partir da analise do artigo de Oxman et al.,
é possivel avaliar as dimensdes das evidéncias
de pesquisa, seu papel no fornecimento de sub-
sidios para decisdes sobre politicas de satide e
a elaboracdo de politicas. Os autores ratificam
a posicdo de que as decisdes politicas devem
ser baseadas em evidéncias cientificas com o
objetivo de evitar que a tomada de decisdes com
pouco embasamento contribua para problemas
relacionados com a ineficdcia, a ineficiéncia e
a iniquidade dos sistemas de saude.

Varrichio?, em um estudo preliminar sobre
as PDP cujo objetivo foi entender o seu funcio-
namento, sua gestdo e seu alcance na promocéo
de inovacdes tecnolodgicas a luz das politicas
publicas de inovacdo pelo lado da demanda,
observou que, no periodo analisado, apos 2014,
0 governo tem transmitido sinais contradi-
térios aos agentes sobre a politica, pois, ao
mesmo tempo que procurou dar celeridade
aos mecanismo de submissio de propostas
de projetos de PDP, houve adiamentos na
divulgacdo da lista de produtos estratégicos
para o SUS, havendo um descumprimento do
disposto na normativa.

Com este estudo, tem-se o objetivo de anali-
sar, de modo critico, o processo de construcéo
das listas de produtos estratégicos para o SUS
elegiveis para apresentaciio de propostas de
projeto de PDP, revendo os critérios utiliza-
dos, a interacdo existente atualmente com o
rito de uso de melhores praticas de avaliacio
de tecnologias em saude, as acdes de cola-
boracdo com pesquisadores e instituicdes de
referéncia e a influéncia da composicio da
lista no desfecho dos projetos e alcance dos
objetivos da iniciativa. Tal analise tem como
finalidade demonstrar em que medida as
decisdes politicas no campo da definicdo de
produtos estratégicos e fomento ao Complexo
Econdmico-Industrial da Saade (Ceis) no
setor saude tém sido baseadas em evidéncias
cientificas, contribuindo para a avaliacdo da

iniciativa das PDP e implantacdo de melhorias
N0 Processo.

Material e métodos

Trata-se de um ensaio elaborado por meio de
pesquisa documental, de modo exploratério,
de normativas relacionadas com as PDP e com
as listas de produtos estratégicos para o SUS
no portal eletronico do MS, no dominio http://
portalms.saude.gov.br, e de busca na literatura
relacionada com esses temas e com a avaliacio
de tecnologias em saude.

Adotou-se a abordagem qualitativa neste
estudo a partir da analise critica de conteudo
daliteratura e das normas, corroborada a ex-
periéncia pratica das autoras nos processos
de suporte a construcio das listas de produtos
estratégicos para o SUS durante o exercicio de
atividades no MS.

Este estudo foi orientado pela estratégia de
promocdo da interacdo entre pesquisadores e
tomadores de deciséo de Dias et al.8. A partir de
sete revisoes sistematicas, esses autores apre-
sentaram essa e outras trés estratégias para au-
xiliar na decisdo e tomada de acdo, quais sejam:
a) produzir e disseminar sinteses de evidéncia
com linguagem adaptada a diferentes ptiblicos;
b) estimular o uso do jornalismo e de outras
formas de comunicac¢io para ampliar a disse-
minacdo do conhecimento cientifico; e ¢) utilizar
plataforma virtual on-line para disseminac&o do
conhecimento cientifico. As quatro estratégias,
lembram os autores, podem ser utilizadas de
forma sinérgica, devendo, pois, avaliar o impacto
mais geral para o sistema de satide8. A escolha
dessa estratégia se deve ao fato de as PDP envol-
verem a interacfo publica e privada nas acdes
pararealizacdo dos projetos de transferéncia de
tecnologia de insumos estratégicos para o SUS.

Resultados e discussoes

No Brasil, a lista de produtos estratégico tem
especial importincia, pois tem orientado
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politicas importantes do contexto do Ceis,
como as PDP. Tal lista é instrumento de
orientacdo para o mercado farmacéutico
produtor nacional e internacional, pablico
e privado, pois, a partir dos seus produtos,
podem ser apresentados projetos de trans-
feréncia de tecnologia cujos resultados e
produtos tém apoio do Estado em compras
publicas, com o uso do poder de compra
do MS de produtos centralizados de alto
valor agregado®. Essa lista inclui os produtos
definidos em ato normativo do Ministro de
Estado da Saide como sendo:

[...] produtos necessarios ao SUS para
acbes de promocéo, prevencédo e recupera-
cdo da saude, com aquisices centralizadas
ou passiveis de centralizacdo pelo Minis-
tério da Saude e cuja producdo nacional e
de seus insumos farmacéuticos ativos ou

componentes tecnoldgicos criticos séo re-
levantes para o Ceis®,

A primeira lista de produtos estratégicos
para o SUS foi publicada em 2008 e contava
com 64 medicamentos e 25 produtos para a
saude'®. As atualizacdes dessa lista ocorre-
ram nos anos seguintes™4 com o aumento
no numero de itens incluidos em 2010 e 2013,
posterior reducdo em 2014 e novo acréscimo
em 2017 (grdfico 1). Em 2017, a lista passou a
nfo incluir produtos para a satde e foi dividida
em duas, sendo estas: lista de produtos estraté-
gicos para o SUS elegiveis para apresentacio de
propostas de projetos de PDP no ano de 2017
e lista de produtos nio elegiveis para apresen-
tacdo de novas propostas de projeto de PDP
por ja estarem contempladas em PDP firmadas
com o MS em anos anteriores ou outras formas
de transferéncia de tecnologial.

Grafico 1. Evolucdo do niimero de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satide por ano de atualizacdo da lista
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Fonte: Elaboracdo prépria (2019).
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Nota: O nimero de itens de 2017 considera o somatdrio de produtos das listas de produtos estratégicos para o SUS elegiveis e ndo elegiveis para

apresentacdo de propostas de projetos de PDP.
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Inicialmente, a publicacdo das listas de
produtos estratégicos era a cada dois anos
e tinha como objetivo colaborar para o de-
senvolvimento do Ceis'012; a partir de 2014,
passou a ser anual e a ter o foco especifico nas
PDP®314, Tais listas orientam o setor produtivo,
orgdos de governo responsaveis por financia-
mentos e de pesquisas sobre os produtos que
serdo elegiveis a apresentacdo de novas pro-
postas de projetos de PDP, anualmente, pelos
laboratérios e institui¢des publicas®. Esses
projetos contam, sobretudo, com a previsio
de utilizacio do poder de compra do Estado
em aquisicOes publicas diretas realizadas por
dispensa de licitacdo baseada em transferéncia
de tecnologia nos termos do art. 24, inciso
XXXII da Lei n° 8.666/932.

A normativa prevé ainda que os produtos
estratégicos para o SUS poderio ser objeto
de medidas e iniciativas voltadas para pes-
quisa, desenvolvimento, transferéncia de
tecnologia, inovacio e producdo nacional,
com a finalidade de contribuir para o forta-
lecimento do Ceis e para ampliacdo do seu
acesso pela populacéo.

Os critérios utilizados na definicdo da lista
anual estio apresentados no quadro 1, no qual
se verificam critérios necessarios, aqueles im-
prescindiveis a todos os produtos presentes
na lista de produtos estratégicos para o SUS,
e os adicionais. Para esses ultimos, deve ser
atendido pelo menos uma entre as condicoes
de eleicdo de um novo produto para a lista de
produtos estratégicos.

Quadro 1. Grupos de critérios utilizados para a construcdo da lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico de

Saude

Grupos de critérios Detalhamento

Critérios necessarios

a) importancia do produto para o SUS, conforme as politicas e os programas de

promocdo, prevencao e recuperacdo da salde;
b) aquisicdo centralizada do produto pelo Ministério da Satide ou passivel de centra-

lizacao;

) interesse de producao nacional do produto e de seus insumos farmacéuticos
ativos ou componentes tecnoldgicos criticos relevantes para o Ceis;

Critérios adicionais (exigido ao  a) alto valor de aquisicéo para o SUS;

menos um dos critérios)

b) dependéncia expressiva de importacdo do produto para os programas e acdes de

promocdo, prevencao e assisténcia a salide no ambito do SUS nos Ultimos trés anos;
) incorporacédo tecnoldgica recente no SUS;
d) produto negligenciado ou com potencial risco de desabastecimento.

Fonte: Elaboracéo prdpria, a partir do art. 62 da Portaria n® 2.531/20141 (2017).

Verifica-se que ha critérios que utilizam
informacdes das proprias bases de dados do
MS e seus programas estratégicos, como, por
exemplo, as incorporacdes tecnoldgicas recen-
tesno SUS, os valores atualizados de aquisicoes
centralizadas, a dependéncia expressiva de
importacio do produto para os programas e
acdes de promocio, prevencio e assisténcia a
saude nos ultimos trés anos.

No entanto, ha critérios que denotam a clara
necessidade de utilizar opinides informadas

por pesquisadores ou centros de referéncia,
utilizacdo de estudos publicados e dados esta-
tisticos para a melhor deciséo de inclusio na
lista anual de produtos estratégicos. Podem
ser enumerados os seguintes critérios nessa
condic¢do: a) importincia do produto para o
SUS, conforme as politicas e os programas de
promocio, prevencio e recuperacio da satde;
b) interesse de producio nacional do produto
e de seus insumos farmacéuticos ativos ou
componentes tecnoldgicos criticos relevantes
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para o Ceis; e ¢) produto negligenciado ou com
potencial risco de desabastecimento.

Para esses trés critérios, ha necessidade de
utilizar evidéncias cientificas, melhores prati-
cas e colaboracoes estratégicas, e nio somente
fazer uso de dados das Secretarias envolvidas
do MS, devido as tematicas envolvidas. Sio ma-
térias que envolvem a importancia do produto
para o SUS, politicas e programas relacionados,
avaliacdo de componentes tecnologicos criti-
cos para o complexo produtivo da satde e de
seu horizonte tecnoldgico, o desabastecimento
de produtos negligenciados e as tecnologias
disponiveis ou em desenvolvimento para as
doencas envolvidas.

Além disso, devem-se evitar gastos com
escolhas erradas nas estratégias de fomento
de projetos que nio resultardo em ganhos ex-
pressivos para o aumento do acesso ou para
o aporte & producio nacional de insumos no
complexo produtivo. Nesse sentido, é importan-
te a colocacdo de Oxman et al.¢ de que, devido
aos recursos limitados e a carga substancial
com os servicos de saude, os paises de baixa e
média renda per capita devem aplicar de forma
inteligente os seus orcamentos para a satde.

No contexto das PDP, a escolha dos pro-
dutos que compdem a lista de produtos es-
tratégicos deve ser baseada em evidéncias
cientificas para afastar vieses relacionados
com interesses de mercado sobrepostos aos
interesses publicos na conducéo dos projetos
que visam ao fortalecimento dabase produtiva
nacional de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e produtos para a saude.

Conforme colocado por Oxman et al.§,

[...] presume-se que o processo geral de for-
mulacdo de politicas ndo seja sistemdtico e
transparente. No entanto, dentro do processo
geral de formulacdo de politicas, sdo usados
processos sistemdticos para garantir que a
pesquisa relevante seja identificada, avaliada
e usada de maneira adequadas@?,

Assim, os processos utilizados na elabo-
racdo das politicas devem ser transparentes
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para garantir que outros possam examinar o
racional utilizado, as evidéncias de pesquisa
que formaram os conceitos e decisdes a partir
de julgamentos resultantes.

Nesse sentido, também se ressalta aimpor-
tancia da criacdo de uma base comum entre
os formuladores de politicas de alto escaldo
e outros envolvidos nas decisdes criticas e
urgentes, dos conceitos de ‘evidéncia’, o papel
das evidéncias na formulacéo de politicas de
saude e a ‘formulacdo de politicas de saude
com base em evidéncias’ informadas que su-
portem mudancas aplicaveis a uma variedade
de contextos dentro dos sistemas de saude para
amelhor utilizacdo de produtos farmacéuticos
e para asaude, e procedimentos que auxiliam
a saude dos pacientes e auxiliam sistemas de
saude sustentaveis'e.

A formulacdo de politicas com base em
evidéncias ajuda os formuladores de politi-
ca a entender os processos de construcdo. A
partir do ato de decisio da lista de produtos
estratégicos, prevista no ato normativo, ha
necessidade de estimular a aproximacio dos
tomadores de decisdo, no momento de elabo-
racdo de cada lista de publicacéio anual, com
os pesquisadores mais envolvidos nas areas de
interesse dos produtos que fario parte da nova
lista. Os trabalhos devem ser estruturados,
registrados e processados em autos proprios
administrativos do MS, para cada produto
decidido pela entrada na lista.

Dias et al.8 sugerem ac¢des para melhor uso
das evidéncias na tomada de decisio, e que
esta associada a responsabilidade do MS, no-
tadamente do Ministro de Estado da Saude,
de elaboracio anual da lista de produtos es-
tratégicos. Como sugestio, a partir de andlise
do trabalho desses autores?8, deve-se promover
o contato entre pesquisadores e tomadores
de decisio no momento de preparacio e ela-
boracio da nova lista anual. Como previsto
na normatival, o MS pode efetuar consultas
especificas a especialistas no tema, a 6rgios
e entidades publicas e privadas e consultas
publicas antes de definir a lista, além de con-
siderar as recomendacdes do Gecis.
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Pode-se fazer uso também de plataformas
virtuais e definir institucionalmente o nome
daquelas que serio utilizadas no momento
da elaboraciio da lista anual. E citada a Rede
para Politicas Informadas por Evidéncias
(EVIPNet), sob coordenacdo do MS, que tem
o0 objetivo de promover o uso de evidéncias
cientificas nas tomadas de decisdo para saude
e que vem produzindo sinteses de evidéncias
para politicas de saude nos seus Nucleos de
Evidéncias (NEvs).

Além disso, o processo de construcdo da
lista de produtos estratégicos retine demandas
de todas as secretarias do MS e dos produtores
publicos e ja conta com espacos deliberativos
em que sio agrupados os principais atores
envolvidos na sua elaboracdo. Deve-se, por-
tanto, fazer uso desses espacos para a inclusdo
de pesquisadores nos momentos necessarios
e considerar um conjunto de pressupostos e
analises, as vezes, intangiveis para a melhor
tomada de decisoes.

Deve-se ter em mente que se trata de um
sistema complexo que envolve o mercado
farmacéutico e que todas as evidéncias sdo
suscetiveis ao contexto, pois todas as obser-
vacdes sdo necessariamente relacionadas com
um contexto especifico, sendo preciso sempre
avaliar a aplicabilidade das evidéncias além de
seu cenario ou contexto originals.

Vale também ressaltar a posicdo de Oxman
et al.6 de que um parecer especializado, infe-
rindo também os pareceres colegiados, envolve
mais do que simples evidéncias, pois é também
a combinacéo de fatos, sua interpretacéo e
conclusdes. Além disso, impacta também na
observacdo dos pareceres que nem todas as
evidéncias sio igualmente convincentes e
confiaveis, pois elas dependem dos tipos de
observacdes associadas e da sua qualidade
respectivamente.

E necessério, portanto, auxiliar no processo
decisorio e de construcéio de evidéncias para
amelhor escolha de cada produto para a lista
de produtos estratégicos; assim, a ideia de
utilizar programas de respostas rapidas, como
definido por Haby e Clark', pode ser uma

solucdo. Tal instrumento objetiva promover
a maior interacfo entre gestores e pesquisa-
dores e auxilia na reducéo de barreiras para
facilitar o uso de evidéncias cientificas em um
curto periodo. Sabe-se que os tempos que 0s
gestores dispdem para a tomada de decisio sido
geralmente influenciados por tempos outros:
como o tempo das necessidades da populacéo,
de efetivacio de uma determinada politica ou
mesmo o tempo politico.

O know-do gap (ou lacuna conhecer-fazer)
como é citado por Toma e Barreto', no caso
em questio, pode ter consequéncias e impactos
negativos no mercado farmacéutico nacional
e com reflexo internacional devido a empre-
sas participantes atuantes serem oriundas de
ambos os mercados quando se trata de PDP.

Nas praticas diarias do MS, na elaboracéo
anual da lista de produtos estratégicos, deve-se
ter em consideracdo a necessidade de melhor
gerenciamento do proprio uso de evidéncias
de pesquisa, como sugerido por Oxman et al.6,
que lembraram também que a “evidéncia por
si s6 nfio toma decisdes”620,

Assim, abordagens embasadas em evidén-
cias permitem que os formuladores de poli-
ticas estabelecam perguntas criticas sobre a
evidéncia da pesquisa disponivel para apoiar as
politicas preconizadas; demonstrem que estio
usando boas informacdes para fundamentar
suas decisdes, e assegurem que as avaliacdes
das suas iniciativas sejam adequadas com pre-
visdo de mensuracéo dos resultados.

O maior impacto negativo para a construcio
dalista de produtos estratégicos é ainclusio de
insumos que nio sdo estratégicos para os fins
que se propdem a normativa, que seja a pro-
duciio nacional de insumos estratégicos para
o desenvolvimento do Ceis e para as politicas
de assisténcia farmacéutica do SUS. Ha um
risco politico, como citado por Oxman et al.6,
na condugdo das politicas, pois elas podem ser
baseadas em informacdes imperfeitas.

Reconhecer esse risco e utilizar as melhores
evidéncias podem proteger os tomadores de
decisdo em mudancas de curso caso as politicas
nio funcionem como esperado.
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Ha um risco politico muito maior quando as  encontram-se consolidados pela Conitec e

politicas sdo defendidas sem que se reconhe- contam com processos baseados em evidéncias
cam as limitacdes das evidéncias disponiveis  cientificas e rito proprio para a definicdo das
e depois, quando se adere as politicas, inde-  novas tecnologias para o SUS. O processo de exe-
pendentemente dos resultados(9. cucdo das PDP nio deve interferir e ndo podera

alterar a logica de incorporacio de produtos no
Ha também o risco de causar uma movi-  SUS, assim, os produtos a serem avaliados como

mentacio erronea do setor farmacéutico no possiveis PDP devem ser incorporados ao SUS
sentido de mobilizacio de esforcos, recursos,  conforme a normativa vigente ja preconiza.
pessoas, no entendimento incorreto de que o Sobre essa tematica, é importante analisar
SUS fara uso do seu poder de compra parasua  os projetos de PDP que foram extintos no
utilizacfio como é caracteristico dessa politica. ~ decorrer de sua implantacio ao identificar
Agrava mais o fato de que os parceiros que  que seus objetos de transferéncia no eram
tiveram esses esforcos fardo pressio sobre os  realmente estratégicos para o SUS, seja porque
gestores para a realizacdo das compras que  foram substituidos por uma forma farmacéu-
tiveram direito pela aprovacdo de um projeto  tica mais moderna, a exemplo da PDP de ri-
de PDP anos antes. tonavir capsula gelatinosa mole, substituida

Outro impacto negativo é a inclusdo na  pela formulacio termoestavel; seja porque
lista de produtos estratégicos de produtos que  sequer foram incluidos nos protocolos clinicos
ainda nfo foram incorporados pela Comissdo e diretrizes terapéuticas do MS, a exemplo do
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias  cetuximabe e simeprevir; ou pela reducio da
no SUS (Conitec), contrariando o critério  demanda pelo SUS como lopinavir e ritonavir;
adicional da regulamentacio vigente. Isso  ou pela fabricacfo ja nacional por produtores
causa impacto no sentido de que os projetos  publicos como na PDP de cloroquina; ou ainda
apresentados, e depois conduzidos e execu-  porque a ferramenta de poder de compra,
tados, podem néo ter desfecho positivo para  que seria a forma de viabilizar o projeto, nio
os parceiros publicos e privados envolvidos ~ poderia ser emplacada, como nas PDP de ralo-
no projeto se, a época da aquisicdo pelo MS,  xifeno, formoterol e budesonida, salbutamol,
o produto nio estiver incorporado ao SUS. budesonida, entacapona, selegilina, tolcapona,

Vale lembrar que os processos de incorpora-  aparelho auditivo, extrato alergénico e doce-
céo de produto ao sistema de satde brasileiro  taxel®20 (quadro 2).

Quadro 2. Projetos de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo extintos por motivos relacionados com a tecnologia

Termo de Anode  Medicamento Parceiros Parceiros privados Ano de Motivo da extincdo - Deliberacdo do Comité
Compromisso extincdo publicos estabelecimento Deliberativo
da PDP
N2 02/2009 2018 Raloxifeno LFM Blanver Farmoquimica 2009 Auséncia de perspectiva para centralizacéo do
e Farmacéutica S.A, medicamento.

Nortec Quimica S.A.

N2 03/2009 2018 Formoterol + Farmangui- Chemo Iberica S.A. 2009 Auséncia de perspectiva de centralizacéo, e pelo
Budesonida nhos Nortec Quimica S.A. fato de a parceria ndo apresentar evolucéo.
Ne 04,2012 2017 Lopinavir + FURP, Cristélia Produtos 2012 Medicamento ndo atende a definicao de ‘estraté-
Ritonavir Farman- Quimicos Farmacéuti- gico para o SUS, sendo que a producéo nacional
guinhos, cos Ltda. ndo é mais relevante para o Complexo Industrial
IQUEGO de Saulde em virtude da reducédo de demanda pela

drea finalistica' (Secretaria de Vigilancia Sanitaria).
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Quadro 2. (cont.)

N2 06/2012 2014 Budesonida Farmangui- Chron Epigen 2012 N&o cumprimento dos requisitos e condicionantes
+ Formoterol,  nhos estabelecidos no Termo de Compromisso firmado
Salbutamol, e na normativa vigente no periodo da extincao.
Budesonida

Ne 07/2012 2015 Ritonavir LAFEPE Cristalia Produtos 2012 Instituicdo Publica informou, por meio de Oficio, a
(Cépsula Quimicos Farmacéuti- desisténcia do projeto PDP, pois o Ritonavir apre-
mole) cos Ltda. senta menor custo de armazenamento e trans-

porte e para a internalizacdo seria necessario alto
investimento para adequacao da area fabril com a
necessidade de aquisicdo de equipamentos.

Ne 08/2012 2017 Entacapona FURP, Lifal, EMS S.A. Nortec 2012 Impossibilidade de centralizacdo da compra deste
IQUEGO medicamento na época da avaliacdo do comité.
N2 11/2012 2017 Tolcapona Lifal Cristélia Produtos 2012 N&o absorcdo da tecnologia pela Instituicdo Pu-
Quimicos Farmacéuti- blica, baixo valor agregado do produto e aquisicédo
cos Ltda. nao centralizada pelo Ministério da Salde, consi-

derando ainda que hé outras opcdes terapéuticas
disponiveis no mercado

N2 17/2012 2017 Selegilina Lifal Cristélia Produtos 2012 N&o absorcdo da tecnologia pela Instituicdo Pu-
Quimicos Farmacéuti- blica, baixo valor agregado do produto e aquisicédo
cos Ltda. nao centralizada pelo Ministério da Salde, consi-

derando ainda que hé outras opcdes terapéuticas
disponiveis no mercado.

N2 19/2012 2014 Docetaxel Farmangui- Libbs, Quiral 2012 N&o cumprimento dos requisitos e condicionantes
nhos estabelecidos no Termo de Compromisso firmado
e na normativa vigente no periodo da extincéo.
N2 03/2013 2015 Difosfato de LAFERGS Cristélia Produtos 2013 A Instituicao Publica ndo possuia planta fabril
Cloroquina Quimicos Farmacéuti- (necessitava de investimentos na linha produtiva)
cos Ltda. e pela existéncia de producéo de cloroquina em
outras duas instituicdes publicas.
N2 08/2013 2018 Aparelho FURP Politec Importacdes e 2013 N&o evolucéo do processo de transferéncia e
auditivo Comeércio Ltda absorcéo de tecnologia do produto; Manifestacéo

da insituicdo publica quanto ao desinteresse de
investimentos do parceiro privado para a continui-
dade da PDP;

Manifestacao da Conjur/MS quanto a inviabilidade
da realizacéo de aquisicdo direta do produto nos
moldes apresentados para essa PDP.

N2 11/2013 2015 Cetuximabe IVB, Bio- Bionovis, Merck 2013 O produto nao foi incorporado pela Conitec para o
-Mangui- Serono tratamento do cancer colorretal metastatico.
nhos

Ne212/2013 2015 Cetuximabe Butantan Libbs, Mabxience 2013 O produto néo foi incorporado pela Conitec para o

tratamento do cancer colorretal metastéatico.
N2 29/2013 2017 Extrato Aler- Bahiafarma BioCen 2013 Impossibilidade de centralizacdo da compra deste
génico medicamento na época da avaliacdo do comité.

- 2016 Docetaxel Farman- Cristalia Produtos 2015 Impossibilidade de centralizacdo da compra deste

guinhos, Quimicos Farmacéuti- medicamento.

LAQFA cos Ltda, Quiral Qui-
mica do Brasil S.A.

N210/2018 2018 Simeprevir Farmangui- Blanver Farmoquimica 2018 A Secretaria de Vigilancia em Satde (SVS) infor-
nhos e Farmacéutica S.A., mou que ndo hd expectativas de que o Simeprevir
Microbioldgica Qui- seja apresentado como opc¢do terapéutica no
mica e Farmacéutica préximo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuti-
Ltda. cas (PCDT).

Fonte: Extraido do portal eletrénico do Ministério da Satide®20,
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Apesar de as PDP anteriormente citadas ndo
haverem envolvido a aquisicdo dos produtos
pelo MS por terem sido extintas na fase de
projeto de PDP, recursos publicos foram des-
pendidos para a montagem do projeto executi-
vo e tentativas de implantacio, principalmente
aquelas cuja extincdo se deu apdés um longo
periodo de seu estabelecimento.

Assim, verifica-se que ha necessidade de
reduzir o distanciamento entre o conhecimen-
to cientifico e a tomada de decisio nas prati-
cas politicas e de gestio dos sistemas de satide
sobre temas e problemas de satude relevantes,
horizonte tecnolégico e aspectos econdmicos. E
importante considerar que a tomada de decisdes
na formulaciio e implementacio de politicas é
algo muito mais complexo, em parte por causa
de sua natureza nio linear e da necessidade de

considerar uma variedade de fatores como con-
texto, aceitabilidade das partes interessadas e
viabilidade da implementacéo™.

Tomando-se como exemplo as 34 propos-
tas de projetos de PDP apresentadas ao MS
em 20152' com produtos da lista de produtos
estratégicos para o SUS publicada em 2014,
observa-se que estas foram referentes a 11 itens
dalista e que houve uma grande competitivida-
de em propostas de medicamentos biologicos
(grdfico 2). Nove produtos da referida lista®
(39%) nio foram objetos de propostas de PDP
em 2015, sendo estes: micofenolato de mofetila,
L-asparaginase, dactinomicina, stent arterial,
grampeador cirurgico, monitor multiparamé-
trico, desfibrilador e cardioversor, conjunto
de equipamentos de oftalmologia, maquina
de hemodialise e espirais de platina.

Gréfico 2. Numero de propostas de projetos de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo apresentadas em 2015 conforme itens da lista de produtos

estratégicos publicada em 2014 e porcentagem de propostas segundo classe de produtos
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Fonte: Elaboracéo prépria (2019) a partir de dados do Ministério da Satide?!.
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Produto para a saude

Nota: Para o item sulfato de salbultamol, a lista incluia outros dois produtos antiasmaticos (budesonida e formoterol e budesonida associados), porém somente uma das propostas

incluiu os trés produtos?!.

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO,

Considera-se ainda que a maior adesio do
setor produtivo farmacéutico esta associada
a produtos de maior valor comercial e com
mercado mais vultoso nos ultimos anos, dei-
xando de lado produtos cuja fabricacéo foi
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descontinuada por seus unicos produtores,
como a L-asparaginase.

Analisando também o percentual de itens
das listas de produtos estratégicos para o SUS
explorados pelas PDP por ano de publica¢io
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da lista (grdfico 3), verifica-se a necessidade
de que outras estratégias sejam associadas as

PDP para ampliacio de cobertura de produtos
necessarios ao SUS.

Gréfico 3. Percentual de itens das listas de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satide explorados pelas

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo por ano de publicacdo da lista
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Fonte: Elaboracéo prépria (2019).
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B Medicamentos

Nota: A porcentagem de 2017 considera apenas os itens da lista de produtos estratégicos para o SUS elegiveis para apresentacdo de propostas de

projetos de PDP.

Em estudo de avaliabilidade das PDP,
Silva e Elias?? analisaram a vulnerabilidade
dessa iniciativa e identificaram trés possiveis
condic¢des de invalida¢io relacionadas com
a lista de produtos estratégicos para o SUS
com alto impacto nas PDP. Para essas condi-
cdes, as autoras propuseram acoes de controle
que estdo atreladas a mudancas no processo
de construcio dessa lista: reformulacio da
andlise para identificar produtos estratégicos
de futuro; uso de matriz multicritério, conside-
rando magnitude, transcendéncia dos agravos,
e outros critérios de relevancia; inclusio da
avaliacdo de horizonte tecnolégico; e prioriza-
co de propostas distintas de projetos de PDP,
apresentadas pelos mesmos parceiros, que
envolvam produtos de alto valor e produtos
para doencas e populacdes negligenciadas?2.

Em um diagnéstico situacional das PDP23,
os atores envolvidos com as parcerias também
apontaram a necessidade de revisdo dos crité-
rios utilizados para elaboracio da lista de pro-
dutos estratégicos, mantendo os ja existentes
e incluindo outros, como impacto da doenca
— carga, prevaléncia e gravidade da doenca,
necessidade terapéutica e variacio da pratica
clinica -, caracteristicas de uso do produto,
de sua implementacio e da sua plataforma e
andlise do horizonte temporal da tecnologia.

Consideracdes finais

O processo de construcdo das listas de pro-
dutos estratégicos para o SUS segue os crité-
rios previstos em normativa do MS, os quais
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*Orcid (Open Researcher
and Contributor ID).

apresentam pouca interacdo atualmente com
a avaliacio de tecnologias em satide e com
a colaboracdo entre tomadores de decisdes
e pesquisadores, elencadas como melhores
praticas para paises em desenvolvimento como
o Brasil. Apesar de um dos critérios ser a in-
corporacdo recente no SUS, os demais critérios
ndo trazem em si elementos da avaliacio de
tecnologias em saude e do uso de evidéncias.

Apesar de as normativas indicarem a anuali-
dade de publicacéo da lista de produtos estra-
tégicos, na pratica, nos ultimos anos, isso niio
tem ocorrido, o que tem gerado desconfianca
ereceio por parte do setor produtivo quanto a
continuidade das ac6es de fomento ao Ceis?4.
Atltima lista foi publicada em janeiro de 2017,
ja com atraso, visto que a anterior havia sido
publicada em dezembro de 201525. Tais fatos
poem em xeque a previsibilidade do processo.

A composicio da lista apresenta grande
influéncia no desfecho dos projetos e alcance
dos objetivos da iniciativa, sendo essa fase
preliminar fator primordial para o sucesso das
PDP e para a internalizacdo das tecnologias.

Uma sugestio para o problema que o MS
encontra anualmente de organizar os trabalhos
e elaborar alista de produtos estratégicos para
melhor orientacéo e continuidade da politica
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das PDP é a definicio regimental de uso de um
programa de respostas rapidas independentes
organizado entre o governo, academia e insti-
tuicdes envolvidas nas aprovacdes das PDP, a
exemplo do Gecis, para fazer com que a melhor
evidéncia cientifica esteja disponivel para os
tomadores de decisdo em um curto prazo.

A analise realizada denota a necessidade de
elaboracdo de listas adequadas aos objetivos
desejados com as politicas de PDP, isentas por
apresentar produtos realmente necessarios ao
contexto de fortalecimento do Ceis nacional e
que conduzam de forma coerente os esforcos
e investimentos realizados pelos parceiros
envolvidos, especialmente em um pais em
desenvolvimento.
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