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Resumo

MENDONCA, Gisele Cruz de. Implementacgédo da Politica Nacional de Ciéncia Tecnologia
e Inovacdo em Saude no segmento de oncoldgicos sob a OGtica da capacidade de
coordenacdo do Estado brasileiro. Rio de Janeiro, 2016. Tese (Doutorado em Politicas
Publicas, Estratégias e Desenvolvimento) — Instituto de Economia, Universidade Federal do
Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2016

O Sistema Unico de Saude (SUS) se encontra vulneravel economicamente pela grande
importacdo de produtos e tecnologias. Dentre as estratégias adotadas para reverter este
cenario, estd o estimulo a inovagdo. Considerando a relevancia das instituicGes publicas na
Saude Publica brasileira, a necessidade de expansdo da base produtiva nacional da salde, a
universalidade do SUS e a urgéncia na reducao do déficit da balanca comercial do setor, esta
pesquisa investiga a seguinte questdo: em que medida a Politica Nacional de Ciéncia
Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS) fortalece ou limita a capacidade de coordenacéo
do Estado em promover a inovagdo em produtos oncoldgicos? As duas hipbteses testadas sao:
“a implementagdo da PNCTIS veio fortalecer a capacidade do Estado brasileiro em coordenar
acOes para a promocdo da inovacao no setor de oncolégicos, apesar dos resultados alcangados
ainda serem modestos frente as prioridades do governo.”; e “a integra¢do entre as agdes de
ciéncia e inovacao do MS em oncoldgicos pode ser considerada ainda diminuta a despeito do
que estabelece a PNCTIS e o discurso politico de tal 6rgdo, o que pode comprometer a
esperada redu¢do da vulnerabilidade do SUS.” Objetivo geral desta pesquisa é, portanto,
analisar o papel da PNCTIS na capacidade de coordenacdo do Estado brasileiro, no que tange
a promocdo da inovacdo no segmento de oncoldgicos realizada por atores nacionais. A
pesquisa foi realizada por meio de levantamento bibliografico, documental e por entrevistas,
tendo natureza empirica descritiva, utilizando-se de métodos mistos, a luz da teoria
neoinstitucionalista com a abordagem das mudancas institucionais e pela teoria da capacidade
de Estado. Os resultados indicam que as diferentes visdes dos dois ultimos gestores que
passaram pela SCTIE, instancia responsavel pela implementacdo da PNCTIS, acerca da
decisdo politica do Ministério da Saude, em 2007, de priorizar o Complexo Econémico
Industrial da Saude (CEIS), impactou a sua implementacdo. Os dados sugerem que as acoes
de fortalecimento do CEIS a partir da criacdo do Decit, foram feitas a margem da PNCTIS, o
gue denota falha na capacidade de coordenacdo. Ao se analisar especificamente a area de
oncolégicos percebe-se um cenario distinto, onde as a¢bes do Ministério de fomento a CT&I
pareceram realizadas de modo coordenado, através da SCTIE. Entretanto, por informacdes
obtidas em entrevista, observou-se a participacdo ativa do Inca nos processos de coordenacéao
dentro do contexto das duas versbes das Politicas Oncoldgicas, as quais se apresentam
articuladas com a PNCTIS. Outrossim, a partir dos dados levantados e da analise das acdes de
promoc¢do a CT&I, no segmento de oncoldgicos, conduzidas pela SCTIE, através do Decit e
do Deciis, frente as prioridades estabelecidas pelo MS, pode-se observar que a primeira
hipbtese é verdadeira. Desse modo, conclui-se que a PNCTIS veio fortalecer a capacidade do
estado brasileiro em coordenar acdes para a promog¢éo da inovagdo no setor de oncoldgicos,
apesar de os resultados alcancados ainda serem modestos frente as prioridades do governo.
Ademais, a segunda hipotese da tese foi comprovada, pois os resultados revelam a integragédo
entre as acdes de ciéncia e inovacdo do MS em oncolégicos. No entanto, mesmo frente ao
cenario positivo de integracéo, a falta de elos na estrutura constituida, permite afirmar que a
integracdo pode ser considerada ainda diminuta, a despeito do que apregoa a PNCTIS e o
discurso politico do MS, o que pode comprometer a esperada reducdo da vulnerabilidade o
SUS.

Palavras-chave: PNCTIS, Capacidade de Coordenagdo, Oncoldgico.



Abstract

MENDONCA, Gisele Cruz de. Implementation of the National Policy Science Technology
and Innovation in Health (PNCTIS), in oncology segment, from the perspective of
coordination capacity of the Brazilian state. Thesis (in Portuguese) (Doctor of Science —
Public Policies, Strategies and Development), Institute of Economics, Federal University of
Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2016.

The Public Healthcare System (SUS) is economically vulnerable due to large imports of
products and technologies. Among the strategies adopted to reverse this scenario, is the
stimulus to innovation. Considering the relevance of public institutions in Brazilian Public
Health scenario, the need to expand the national health production base, the universality of the
SUS and the urgency to reduce the deficit of the trade balance of the sector, this research
investigates the following question: to what extent the National Policy on Science Technology
and Innovation in Health (PNCTIS) strengthens or limits the coordination capacity of the
State in promoting innovation in oncology products? The two hypotheses tested are: "The
implementation of PNCTIS has strengthened the ability of the Brazilian State to coordinate
actions to promote innovation in the oncology sector, even though the results achieved are
still modest in the face of government priorities.”; "The integration between the science and
innovation actions of Ministry of Health in cancer patients can be considered still small
regardless of what establishes the PNCTIS and the political discourse of such institution,
which may compromise the expected reduction of SUS vulnerability.” The research main goal
is, therefore, to analyze the role of PNCTIS in the coordination capacity of the Brazilian State,
regarding the promotion of innovation in the oncology segment carried out by national actors.
The research was conducted through literature and document reviews, interviews, and
descriptive empirical methods, using mixed methods in the light of neo-institutionalist theory
with the approach of institutional change and the theory of state capacity. The results indicate
that the different views of managers who have gone through SCTIE, responsible instance for
implementing PNCTIS, on the Ministry of Health's policy decision in 2007 to prioritize the
Industrial Economic Complex of Health (CEIS), affected its implementation. The data suggest
that the actions of CEIS strengthening, from the creation of Decit, were done in parallel of
PNCTIS, which denotes failure in coordination capacity. When analyzing specifically the area
of oncology, a distinct scenario is perceived, where the actions of the Ministry to promote
Science, Technology and Innovation seemed to be carried out in a coordinated way, through
SCTIE. However, as information obtained in the interview reveals, the National Institute of
Cancer have actively participated in the coordination processes within the context of the two
versions of Oncological policies, which are presented articulated with PNCTIS. Furthermore,
based on the data collected and supported by the analysis of promotional activities to Science,
Technology and Innovation in the oncology segment, led by SCTIE through Decit and Deciis,
in face of the priorities established by the Ministry, it is possible to affirm that the first
hypothesis is true. Thus, the first conclusion is that the PNCTIS has strengthened the capacity
of the Brazilian state to coordinate actions to promote innovation in oncology sector, although
the results achieved are still small in the face of government priorities. In addition, the second
hypothesis of the thesis was proven, because the results reveal the integration between the
actions of science and innovation by the Ministry of Healthy in oncological sector. However,
even against the positive integration scenario, the missing links in the build structure, suggest
that integration can still be considered low, regardless of what is established by the PNCTIS,
which can compromise the expected Vulnerability reduction or SUS.

Key words: PNCTIS, Coordination Capacity, Cancer
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INTRODUCAO

O Estado brasileiro historicamente enfrenta o desafio de promover o desenvolvimento
do pais. Dados apontam que o Brasil apesar de ser a 8 economia do mundo, esta em 13°
lugar em producéo cientifica, 69° em inovacéo e 57° lugar em competitividade (MEC, 2013;
FDC, 2016; The Global Innovation Index 2016).

Dentro de uma concepc¢do mais ampla de desenvolvimento, observou-se que Estado
brasileiro, entre 2003 e 2015, lancou esforgos para coadunar o crescimento econdmico com 0
bem estar social. Dentre as estratégias adotadas para tal, foi verificado o estimulo a inovacédo
em setores definidos como estratégicos, dentre eles o setor saude, objeto desta tese.

O Sistema Nacional de Saude brasileiro, que adota o principio universal, encontra-se
vulnerdvel economicamente ha tempos. Em 2009, as despesas no sistema de satde foram de
R$ 6,8 bilhdes, com déficit comercial tendo alcangado US$ 7.2 bilhdes (Fiocruz, 2010).
Desde entdo, este valor vem aumentando, chegando a US$ 11,5 bilhGes em 2014 (Pedrosa,
2015), devido ao crescimento e ao envelhecimento da populacdo e aos avangos tecnologicos
nesta area, resultando em maior demanda por produtos de satde (Brasil e Oliveira, 2012).

O préprio Ministério da Saude (MS), em 2008, chegou a reconhecer varias limitagdes
do Complexo Produtivo da Salde, como a desarticulagdo entre o Sistema Unico de Saude
(SUS) e o sistema de inovacéo, a baixa capacidade de transferéncia de conhecimentos gerados
nas instituices de ensino superior para o0s setores industriais, a falta de instrumentos
adequados e politicas claras para induzir tais transferéncias, e a incipiente gestdo da
propriedade intelectual (Brasil, 2008).

Em 2004, o governo brasileiro, visando superar as dificuldades acima expostas, que ja
estavam instauradas ha décadas, langcou a Politica Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inovacao
em Saude (PNCTIS), a qual se encontra ainda vigente. Esta politica € componente da Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (PNCTI) conduzida pelo Ministério da Ciéncia e
Tecnologia e Inovacdo (MCTI) bem como integrante da Politica Nacional de Saude (PNS) —
formulada no ambito do SUS. Subordina-se, portanto, aos seguintes principios — o mérito
cientifico e a relevancia social, sendo que a produgdo e a apropriacdo de conhecimentos e
tecnologias devem contribuir para a reducdo das desigualdades sociais em salde, em
consonancia com o controle social (Brasil, 2008).

Considerando a relevancia das instituicdes publicas no cenario da Saude Publica

brasileiro, a necessidade de expansdo da base produtiva nacional da salde, a universalidade
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do Sistema Unico e a urgéncia na reducdo do déficit da balanca comercial, esta pesquisa
pretende investigar: Em que medida a Politica Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inovacdo em
Saude fortalece ou limita a capacidade do Estado em promover a inovacdao em produtos

oncologicos pelos atores nacionais?

Objetivo

Esta pesquisa visa analisar o papel da PNCTIS na capacidade de coordenagdo do Estado
brasileiro, no que tange a promogdo da inovacdo no segmento de oncoldgicos realizada por

atores nacionais.

Objetivos Especificos
- Analisar a trajetéria do Ministério da Salde, suas estruturas e as acdes relacionadas a
implementacdo da PNCTIS, em especial as de fomento a pesquisa e as Parcerias para

Desenvolvimento Produtivo (PDPs).

- Examinar tais acdes no segmento de oncologicos frente as prioridades estabelecidas pelo

MS, como indicadores reflexivos da capacidade de coordenacdo do Estado.

- Inferir a existéncia ou ndo de integracdo entre as acOes de ciéncia e inovacdo do MS, no
segmento de oncoldgicos, tendo em vista a reducdo da vulnerabilidade do SUS como

provedor de bens e servigos publicos a médio e longo prazo.

Hipoteses
- A implementagdo da PNCTIS veio fortalecer a capacidade do Estado brasileiro em
coordenar acOes para a promogéo da inovagdo no setor de oncoldgicos, apesar dos resultados

alcancados ainda serem modestos frente as prioridades do governo.

- A integracdo entre as acbes de ciéncia e inovacdo do MS em oncoldgicos pode ser
considerada ainda diminuta a despeito do que estabelece a PNCTIS e o discurso politico de tal

Ministério, o que pode comprometer a esperada redugédo da vulnerabilidade o SUS.
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Estrutura da Tese

Antes de adentrar na estrutura da Tese, cabe esclarecer ao leitor, que a pesquisa foi
iniciada em 2012, estando o Brasil, num contexto de hegemonia politica diverso, e que sera
defendida, no final de 2016, apo6s profundas mudancas politicas e institucionais ocorridas no
pais. Neste sentido, é mister, ressaltar que o cendrio analisado na presente pesquisa
compreendeu o periodo entre 2004 e 2015, ndo contemplando, portanto, o periodo recente de
mudancas.

Feita a ressalva, a Tese € composta por seis partes. O primeiro capitulo consistira na
construcdo de uma linha de referencial tedrico que examina a relacdo entre Estado,
desenvolvimento, salde e inovagdo. Serdo trazidas teorias neoinstitucionalistas que apontam o
papel do Estado como parceiro, autbnomo e empreendedor; o protagonismo das instituicdes e
a importancia da identificacdo das mudancas institucionais como promotoras do processo de
desenvolvimento. Destaque serd dado a abordagem das capacidades de Estado como
condicionante para o desenvolvimento e por fim, o capitulo abordard a inter-relacdo e o
envolvimento do Estado na promog¢do do bem comum “Saude”, considerado premissa para o
desenvolvimento, enfatizando-se a dimensdo econdémica da Salde e o papel da inovacéo.

O segundo capitulo apresentard a metodologia adotada. A opcdo de descrever a
trajetoria da pesquisa e as escolhas metodoldgicas com maior detalhamento se deve ao fato de
se ter optado pela realizacdo de uma tese através de métodos mistos, com uma diversidade de
variaveis qualitativas e quantitativas.

Por sua vez, o terceiro capitulo tratard da Politica Nacional de Ciéncia Tecnologia e
Inovacdo em Saude. Para a melhor compreensdo do processo de implementacdo da politica,
objeto de andlise central deste capitulo, inicialmente serd apresentada a génese da politica até
0o momento de seu lancamento em 2004, isto é, sua formulacdo. Na sequéncia, serdo
apresentadas as principais estratégias e ac6es levadas a cabo pelo Estado brasileiro, mormente
no ambito federal, consubstanciados nos programas, normas e diretrizes. Buscar-se-a
apresentar ao leitor os arranjos politicos-institucionais que constituem a PNCTIS, os quais
servirdo posteriormente para a analise da sua influéncia (positiva ou negativa) no desempenho
da acdo estatal no fomento a inovacao.

No quarto capitulo seré apresentado o contexto da implementacdo da PNCTIS no setor
de oncoldgicos, isto é, acbes do Ministério da Saude relacionadas ao fomento a pesquisa e a
tecnologia e inovacdo. O capitulo se inicia com o porqué da escolha deste setor, sequido do
levantamento das prioridades e os produtos alcangados pela implementagédo da PNCTIS. A

intencdo é construir um cendrio através do levantamento de dados relacionados as agdes de
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implementacdo da PNCTIS no dmbito da ciéncia, e da tecnologia e inovagdo no segmento,
como indicadores reflexivos da capacidade de coordenacdo, frente as prioridades
estabelecidas pelo MS.

O quinto capitulo abordard a capacidade de coordenacdo do estado brasileiro em
promover a inovagdo com o advento da PNCTIS sob a percepcdo de diferentes atores. O
capitulo se dedicara portanto a apresentar a percepcdo de atores representativos envolvidos na
implementacdo da politica. A intencdo é trazer, por um lado, a percepcdo dos atores
envolvidos, diretamente, na implementacdo da PNCTIS sobre a capacidade de coordenacao
do Estado, e por outro, a visdo dos atores que atuam no processo de inovagao em oncol6gicos
sobre a coordenacdo do Estado em promover a inovagao.

O sexto e ultimo capitulo consiste num esforco de sintese das principais evidéncias
colhidas no decorrer da pesquisa, sobre as quais serdo tracadas consideragdes, coadunadas
com o referencial tedrico que ilumina a tese, acerca da implementacéo da PNCTIS e como a
mesma limita ou fortalece a capacidade de coordenacdo do estado brasileiro em promover a
inovacdo, principalmente, em produtos oncoldgicos, pelos atores nacionais. Por fim, serdo
tecidas breves reflexdes sobre a atual conjuntura politica do pais, ocorridas no ano de 2016,
muito embora o recorte temporal da pesquisa tenha sido 2004 a 2015. Concluindo, espera-se
que os resultados da pesquisa e as reflexdes possam contribuir para o debate da inovagdo em
salde no Brasil, e que as recomendacgdes inspirem de alguma maneira os gestores publicos a

realizarem intervencdes para a melhoria dos processos, caso sejam consideradas pertinentes.
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CAPITULO 1 - REFERENCIAL TEORICO: AS INTER-RELACOES ENTRE
ESTADO, DESENVOLVIMENTO, SAUDE E INOVACAO.

1.1 REPENSANDO O PAPEL DO ESTADO NO DESENVOLVIMENTO: INSTITUICOES
E AS MUDANCAS INSTITUCIONAIS

O papel do Estado no desenvolvimento, principalmente a partir do pds-guerra do
século XX, tem sido objeto de andlises principalmente no que tange as mudancgas econémicas.
Sendo este o pano de fundo no qual a presente tese sera tecida, e antes de adentrar as
discuss@es sobre institui¢des, serd inicialmente, exposto ao leitor algumas consideragdes sobre
0s conceitos de desenvolvimento e de Estado que foi adotado como referencial na presente
Tese.

O conceito de desenvolvimento aqui adotado € amplo, ndo restrito apenas ao
crescimento econbémico, mas aquele que contempla a dimenséo social. Esta opcéo se da pelo
fato de a politica objeto da pesquisa em andlise, a PNCTIS, ser transversal apresentando
interfaces entre politicas do setor de salde, industrial, de inovacdo, de ciéncia e tecnologia, e
de educacéo.

Assim, sdo trazidos dois conceitos de desenvolvimento. O primeiro e mais abrangente

é 0 proposto por Amartya Sen (2000). Segundo o autor:

“[...] o desenvolvimento pode ser visto como um processo de expansdo das
liberdades reais que as pessoas desfrutam. [...]Ver o desenvolvimento como
expansdo de liberdades substantivas dirige a atencdo para os fins que o
tornam importante, em vez de restringi-la a alguns dos meios que, inter alia,
desempenham um papel relevante no processo. O desenvolvimento requer
que se removam as principais fontes de privacdo de liberdade: pobreza e
tirania, caréncia de oportunidade econémica e destituicdo social sistematica,
negligéncia dos servicos publicos e intolerancia ou interferéncia excessiva de
Estados repressivos”. (p. 17-18)

E no contexto econdmico voltado em especial para a area de salde, cita-se 0 conceito

de desenvolvimento na perspectiva tedrica de Furtado (1964), trazida por Guillén (2007):

“um processo de mudanga “... a saude vem enfrentando desafios que
impdem claros limites a consolidacdo de um sistema de saide que se
pretende universal, integral e equdnime ...” social pelo qual o crescente
nimero de necessidades humanas (...) sdo satisfeitas através de uma
diferenciacdo no sistema produtivo, gerado pela introducdo de inovacgdes
tecnologicas” (Furtado, 1964, p. 27).
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Neste contexto, é mister ressaltar que a presente tese abraca a “Nova Teoria do
Desenvolvimento” proposta por Evans (2008, 2010). Esta fundamenta-se em trés vertentes: na
“nova teoria do crescimento”, no institucionalismo e na abordagem da expansdo das
liberdades. Evans estabelece que, a partir do fim do século XX, em funcdo do crescimento
econdmico vir sendo cada vez mais dependente das ideias e capital humano (e ndo de plantas
industriais e equipamentos - ativos tangiveis) e também de instituicGes que incentivem a
correta utilizacdo destes recursos, a expansdo das liberdades enquanto fruto do fornecimento
eficiente de bens coletivos é condicdo sine qua non para o crescimento sustentavel. Para tanto,
o papel do Estado se faz fundamental, seja através de suas institui¢cbes burocraticas, de buscar
e seguir objetivos coletivos de forma coerente, de sua inser¢do na sociedade civil ou pela sua
efetividade (EVANS, 2011).

Tendo abordado o conceito de desenvolvimento adotado na tese, partimos entdo para a
conceituacdo de Estado. O Estado o qual nos referiremos ao longo da tese é aquele pautado
pelo regime democréatico de direito, atuando num sistema de producdo capitalista, inserido
num modelo econdmico internacional predominantemente neoliberal; conjunto de
caracteristicas que o Brasil - estado objeto de analise desta pesquisa - se enquadra.

Apesar do Estado brasileiro ter sido considerado um estado intermediario® em relagéo
ao seu papel na promocgédo do desenvolvimento econdmico (EVANS, 1993), destacamos pois
que as discussdes da tese serdo norteadas pelo conceito de Estado Desenvolvimentista do
século XXI (EVANS, 2008, 2010, 2011; RODRIK, 2004). Em termos gerais, este Estado
apresenta as caracteristicas essenciais dos estados desenvolvimentistas do século XX, quais
sejam, um aparelho de Estado capaz e que apresenta lagos densos as elites empresariais
privadas para produzir investimentos que aumentam a produtividade - aumentando assim a
renda e por conseguinte bem-estar, acrescidas de outras caracteristicas que se mostram tdo ou
mais desafiadoras, as quais detalharemos a seguir.

O Estado Desenvolvimentista do século XXI, na visdo dos autores citados, deve
desenvolver também capacidades que permitam o aceleramento do crescimento econémico
através da expansdo do acesso as ideias, por meio da expansdo das capacidades humanas.
Esta, por sua vez, é obtida pelo engajamento mais eficiente e agressivo das instituicdes
publicas, principalmente, pela oferta de servicos que amplificam as liberdades reais, como

salde e educagdo. Ademais, o Estado Desenvolvimentista do seculo XXI deve ainda ser capaz

1 De acordo com Evans (1993), os estados podem ser classificados como predadores, intermediarios e
desenvolvimentistas.
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de aumentar sua insercédo, realizando ndo mais apenas parcerias com as elites industriais, e
sim com um maior espectro da sociedade.

Gomide e Pires (2012), acrescentam ainda que o arranjo institucional tipico do Estado
democratico Desenvolvimentista do Sec. XXI| deve ser um arranjo “democratico e
capacitador” no sentido de “conciliar uma atuacdo eficaz do Estado para a concretizagdo dos
objetivos propostos com abertura a participacdo dos atores interessados e ao controle social”.
Tais arranjos, defendem os autores, devem ter como elemento catalizador e caracterizador da
acao estatal, a promocédo de uma relagdo virtuosa entre Estado, sociedade e mercado, ou seja,
entre atores politicos, sociais e econdmicos.

Tendo em vista 0 acima exposto, percebe-se um deslocamento do quadro analitico
acerca do crescimento econdmico, transitando da questdo apenas da acumulacdo do capital,
em direcdo do entendimento das instituicdes que faz com que o crescimento econémico seja
possivel (Evans, 2002), e como parte de um conceito amplo de desenvolvimento que engloba
ambas as varidveis: maior participacdo da sociedade bem como maior bem estar social.

Dado o papel de destaque as institui¢cbes, seguindo Fiane (2011), destacamos duas
teorias que se complementam. A Teoria da Parceria e Autonomia (EVANS, 2004) e a do
Estado Empreendedor (CHANG, 2003). A primeira tece as condi¢cbes para o estado
desempenhar seu papel rumo ao desenvolvimento. O Estado deve atuar calcado
fundamentalmente no estabelecimento de uma burocracia de alta qualidade (a burocracia
Weberiana) o que lhe imprimiria a devida autonomia, sendo esta exercida, segundo Evans
(1993), de maneira inserida de forma que as politicas respondam aos problemas detectados
pelos atores privados, 0s quais participam da sua implementagdo. Ressalta-se ainda que nas
palavras do autor “...o conceito de autonomia inserida € um conceito relacional. Estruturas e
estratégias de Estado exigem contrapartes sociais complementares.” recomendando portanto
gue a analise sobre o desenvolvimento leve em conta o Estado em conjunto com as estruturas
sociais. Com relacdo ao aspecto da Parceria, este mesmo autor propde que o Estado deve se
comportar como parceiro dos agentes privados. O papel do estado empreendedor, por sua vez,
consiste num estado capaz de coordenar os agentes de forma a negociar a reducdo de conflitos
inerentes ao desenvolvimento e de ao mesmo tempo ser condutor deste processo através da
oferta de instituicbes que o promova.

A expressdo papel institucional do Estado no desenvolvimento econdmico pode ser
entendida por conseguinte de duas maneiras: i) na constituicdo das estruturas de governancga e
i) na promogdo do ambiente institucional. No primeiro caso, o Estado constitui arranjos

institucionais adequados ao funcionamento da economia, com o intuito de reduzir conflitos e
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promover a cooperagdo, diminuindo os custos de transacdo. No papel de construcdo do
ambiente institucional o Estado atua de forma a criar condi¢Ges para que os agentes privados
estabelecam as estruturas de governanca. (FIANI, 2011, p. 154). N&o obstante, de acordo com
Fiane (2011, p.174), o desenvolvimento econémico depende crucialmente de que sejam
fornecidos incentivos para que individuos exercam as atividades econdémicas que favorecam o
bem estar da sociedade.

Considerando que ndo s6 o Brasil, mas de uma forma generalizada, os estados
modernos atuais tomam sua forma em numerosas instituicbes, que apresentam muitas vezes
funcOes divergentes e, que a0 mesmo tempo, permeiam e sao permeados por arranjos sociais
(KATH, 2004), é mormente trazer a baila da pesquisa reflexfes sobre as mudancas
institucionais.

Para tanto, serdo trazidos a Tese contribuicdes tedricas do neoinstitucionalismo, e
mais especificamente, serdo apresentados atores da corrente das Ciéncias Politicas, como bem
destacado por Théret (2001). Na teoria neoinstitucionalista da-se énfase ao papel central das
instituicbes, considerando sua influéncia nas estratégias dos atores, nos rumos, trajetorias e
conteddo das politicas (HALL & TAYLOR, 2003). Entretanto, hd consenso de que o
neoinstitucionalismo constitui uma corrente de pensamento ndo unificada. Engloba diferentes
correntes tedrico-metodoldgicas, sendo as mais conhecidas o institucionalismo histérico, o
institucionalismo da escolha racional e o institucionalismo socioldgico. Outras correntes
surgiram no inicio deste século, como o institucionalismo construtivista e o de redes (LIMA,
2011).

Nesta tese a corrente a ser aprofundada é o neoinstitucionalismo histérico. Nela o
conceito de instituicdo é extremamente amplo, normalmente associa as instituicdes as
organizagOes e as regras ou convencdes editadas pelas organizacbes formais (Hall & Taylor,
2003). O conceito inclui, portanto, regras formais e informais relacionados a codigos de
conduta, habitos e convencBes em geral, podendo ainda ser conceituada como sendo atores
que definem e defendem interesses (LIMA ET AL., 2011). Conveniente aplicar neste pesquisa
a definicdo trazida por Thelen (1999, p. 394) onde Instituicbes “sdo mecanismos de
coordenagdo ndo neutros, que de fato refletem e também reproduzem e ampliam padrdes
particulares de distribui¢do de poder politico”.

Pierson (2000), Thelen (1999) e Mahoney (2009) enfatizam que a analise das
instituicdes deve considerar ndo s6 que as mesmas emergem a partir de e estdo envolvidas

num processo politico temporal concreto, em termos de um processo descritivo/configurativo,
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mais também e principalmente trazem a perspectiva da importancia de se explicar como as
mudangas ocorrem.

A abordagem da mudanca institucional na teoria em questdo aponta que “as interagdes
e encontros entre processos em diferentes dominios institucionais abre a possibilidade para
mudangas politicas” (THELEN, 1999, p. 383). Emprega-se uma abordagem integrada da
visdo da conjuntura critica na formacéo institucional, com a dependéncia de trajetoria e 0s
retornos crescentes, o que facilita a identificacdo das interacGes entre processos politicos e 0s
efeitos destas interacdes que por ventura aumentem ou reprimam a atuacéo das instituicdes. E,
quanto aos atores, aponta que estes agem de forma estratégica para atingir seus objetivos no
contexto em que estdo inseridos, o que favorece a adocdo de determinadas posi¢cdes em
detrimento de outras (LIMA, 2011).

A dependéncia da trajetéria esta relacionada a ideia de que acontecimentos do passado
podem dar vasdo a uma cadeia de determinagdes que influenciam as decisdes politicas no
presente (THELEN E STEINMO, 1992). Thelen (1999) sugere, nesta andlise, identificar
interacdes particulares e coalisbes que que apresentam potencial de romper com mecanismos
que reproduzem padr@es estaveis ao longo do tempo, possibilitando aberturas politicas para a
mudancga institucional. Lima e colaboradores (2011) ressaltam, o proposto por Hay (2006), de
na andlise da dependéncia da trajetdria identificar-se o que se chama de momentos de “path-
shaping”, que consiste em mudancas modeladas pela trajetoria através das quais as
instituicBes sdo alteradas de forma expressiva.

Karam (2014) vai ao encontro do acima exposto, destacando a importancia de se
compreender de que forma ambientes e contextos institucionais reais moldam a interagéo
entre atores sociais e econdémicos e conduzem a determinadas politicas puablicas em
detrimento de outras. Entender os processos sob o0s quais tais escolhas sdo negociadas,
implementadas, ou eventualmente substituidas por alternativas percebidas como superiores, se
torna relevante.

Por fim, dado que o interesse nesta pesquisa remete-se a capacidade de coordenacao
do Estado brasileiro em promover a inovagédo através da implementacdo da PNCTIS, abordar
0s arranjos institucionais constituidos a partir desta politica, nesta perspectiva, possibilitara a
verificacdo do papel das instituicdes na promocédo ou nao de tal capacidade. Inclusive podera
permitir que haja maior clareza na percep¢do de empoderamento de alguns grupos, da
existéncia de aliangcas e até mesmo quem sabe da desarticulacdo e ou marginalizacdo de
outros, que de outra forma poderiam passar desapercebidos. A teoria pode oferecer ainda,

com seu olhar para a mudanca, subsidios para o entendimento do nivel de coordenacdo do
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estado no estimulo a inovacdo, pela abordagem da contestacdo politica das regras
institucionais. Isto é, talvez possa ser estabelecida uma discussdo em torno de se e em que
medida o grau de abertura das instituicdes na interpretacdo e implementacdo da PNCTIS
pelos atores institucionais (alto ou baixo nivel de discricionariedade) interfere na capacidade
do estado em coordenar a inovagao no setor saude.

Pelo que foi até aqui exposto, verifica-se que a questdo do desenvolvimento esta
associada ao papel do Estado (CHIBBER, 2003, p. 13), tendo suas instituicdes, papel de
destaque. Levando-se em conta o que Besley and Person (2009) apontam, de que um dos
maiores obstaculos para o desenvolvimento consiste na perda da capacidade do Estado, a tese
abordara, a seguir, o tema Capacidades do Estado.

1.2 CAPACIDADES DO ESTADO: CONDICIONANTE PARA O DESENVOLVIMENTO.

Capacidades do Estado ndo é tema novo, no entanto vem ganhando nas Gltimas
décadas maior espaco com o0s estudos que recuperam o papel central do Estado como agente
condutor do processo de desenvolvimento. Tem sido objeto de analise, ndo s6 pela economia,
mais também por tedricos de outras areas do conhecimento, como o0s da sociologia e das
ciéncias politicas, o que a torna uma abordagem com possibilidades de pesquisa recheadas de
alternativas tedricas interdisciplinares.

Por conseguinte, na literatura varias sao as suas defini¢fes. De acordo com Thomsen e
colaboradores (2002), capacidade do estado pode ser definida como “a habilidade do estado
para formular e implementar estratégias para alcancar objetivos sociais e econdmicos na
sociedade”. Para Kath (2004) esta seria “a capacidade de uma sociedade de alcancar
resultados que ndo seriam obtidos sem decisdes politicas conscientes e desenvolvimento
institucional”. Definicdo econOmica interessante consiste na “capacidade institucional do
estado de levar a cabo vérias politicas que irdo oferecer beneficios e servicos aos seus
cidaddos e firmas” (BESLEY E PERSON, 2011 apud SAVOIA E SEN, 2012).

Diferentes dimens@es de analise da capacidade de um estado podem ser estabelecidas
de acordo com a funcdo na qual o mesmo atue: capacidade administrativa e burocratica,
capacidade legal, de infraestrutura, fiscal, militar e de coordenagdo (SAVOIA E SEN, 2012,
KARO E KATTEL, 2010, TOMASI E STEIN, 2006).

A Capacidade administrativa volta-se para a competéncia e habilidade de desenhar e

implementar politicas publicas, incluindo a habilidade do Estado em aplicar de forma
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eficiente os impostos recolhidos em bens publicos. Ressalta-se que a capacidade burocrética
foi tipica das experiéncias desenvolvimentistas do passado (Gomide & Pires, 2012). A
capacidade legal consiste na capacidade de Estado em fazer valer contratos e os direitos de
propriedade, além de prover seguranca. Ja a capacidade de infraestrutura refere-se ao alcance
territorial do Estado, em outras palavras, qual a extensdo na qual o seu controle pode ser
exercido. A capacidade Fiscal, por sua vez, é a habilidade de levantar receita a partir de
impostos. A Capacidade Militar esta relacionada a questdes de seguranca externa. A
capacidade de coordenacdo permite o Estado combinar as vérias outras capacidades para
alcancar um objetivo determinado e esta relacionada a acdo de mobilizacdo dos diferentes
atores sociais para a construcdo de consensos em torno de objetivos comuns voltados para o
bem estar da sociedade.

Apesar de apd6s a Guerra Fria, no inicio dos anos 90, as economias em
desenvolvimento terem passado por aperfeicoamentos na capacidade administrativa, legal e
burocratica, ainda h4 um distanciamento em relagdo aos paises desenvolvidos (SAVOIA E
SEN, 2012). E possivel perceber, mesmo que intuitivamente, a existéncia de niveis
diferenciados de capacidades de estado, principalmente ao se analisar paises de maior
desenvolvimento econdmico em contraponto com 0s em desenvolvimento e aqueles
considerados menos desenvolvidos. Além disso, é comum verificar que determinada
capacidade do estado pode variar entre setores e ao longo do tempo (ENRIQUEZ E
CENTENO, 2012).

Cabe o destaque de que autores que utilizam a abordagem de capacidades do estado
em suas andlises, normalmente, o fazem por terem um dos seguintes interesses. Ou buscam
seus determinantes histéricos, pela mensuracdo de indicadores em longas séries temporais e
através da comparacdo do grau de sua variacdo entre diferentes paises; ou quando intentam
identificar e analisar, em um espaco curto de tempo - uma ou duas décadas - processos de
mudangas. No entanto, Enriquez e Centeno (2012) argumentam que estudos quantitativos
apenas relacionados a mensuracdo de resultados como GDP e arrecadacdo de impostos, por
exemplo, ndo sdo suficientes nem resolvem completamente analises sobre capacidades do
estado, pois ndo permitem determinar a legitimidade das politicas publicas, 0s processos de
sua implementacéo, a resisténcia da sociedade frente a acdo estatal bem como os obstaculos
que surgem. Por conseguinte, ressalta-se que na presente pesquisa, 0 interesse se remete a
segunda opcao, com a selecdo da arena da inovagdo em saude, pelo fato do Estado brasileiro

estar exposto & ameacas relacionadas a sustentabilidade do Sistema Unico de Satde (SUS), no
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que tange a pressbes internacionais, interesses particulares, complexidade técnica e
necessidade de rapido desenvolvimento.

E neste sentido, Kjaer e colaboradores (2002) sugerem que neste tipo de analise o
foco deve recair na dinamica das instituicdes, nas suas acOes através dos mecanismos que
promovam a(s) capacidade(s) do Estado, além da identificacdo dos atores relevantes e dos
grupos de interesse que afetam os resultados daquele. Esta visdo esta em conformidade com o
que, de maneira geral, se verifica na literatura, que ao se tratar de capacidade do estado os
autores se remetem quase sempre a qualidades organizacionais e relacionais dos mesmos
(VOM HAU, 2012; KARO E KATEL, 2010), e que sua andlise é permeada de um dinamismo
que envolve frequentemente estruturas e atores (KJAER et. al., 2002). Bartonou (2015)
adiciona a estes aspectos a institucionalizacdo e as competéncias, como outros atributos a
serem observados na analise da capacidade do estado.

Contribuicdo interessante, que vai ao encontro do que foi até aqui exposto, é a de
Fernandez e Vigli (2012), no estudo das capacidades estatais como condicdo para a
intervencdo estatal no direcionamento do perfil produtivo industrial dos paises
latinoamericanos, nos dltimos anos. Segundo esses autores, a capacidade de estado esta
relacionada a forca das instituicdes e as redes de articulagcdes que o estado desenvolve com 0s
atores econémico-sociais, em conformidade com o conceito de autonomia inserida proposto
por Evans (1993). Os autores apresentam uma estratégia de analise empirica para avaliar as
capacidades estatais no que se refere a suas instituicdes. Neste sentido, apontam duas vias de
construcdo das capacidades estatais: a obtencdo da autonomia pelo desenvolvimento das
capacidades internas; e a insercdo do Estado na e a sinergia com a sociedade através das
capacidades infraestruturais. O detalhamento dos aspectos que devem ser avaliados e que
compdem cada tipo de capacidade encontra-se no Quadro 1.

De maneira semelhante, Stein e Tommassi (2006; 2007 e 2008), ao analisarem
também o cenério latinoamericano, sé que no ambito do estabelecimento de pontes entre 0s
determinantes politico-institucionais das politicas publicas e capacidades estatais, apontam
ainda outros tipos de habilidades que os estados devem apresentar. S&o elas: i) capacidade de
sustentar politicas ao longo do tempo apresentando imunidade & mudangas politicas
(estabilidade); ii) serem capazes de adaptar politicas frente a mudangas econémicas ou
quando tais politicas estiverem desatualizadas (adaptabilidade); iii) garantir a coeréncia das
acOes praticadas por seus diferentes atores no processo de formulacao de politicas (coeréncia);
iv) serem aptos a implementar e fazer cumprir o previsto nas politicas (implementagéo e

enforcement) e v) fazer com que as politicas produzidas promovam o bem estar geral e gerem
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bens publicos (interesse publico). Assim, os referidos autores apontam que estabilidade,
adaptabilidade, coeréncia, enforcement e interesse publico sdo caracteristicas de politicas
publicas que podem afetar as capacidades do Estado para alcancar sues objetivos e dependem
do comportamento dos atores politicos no processo de formulacdo e implementacdo das

politicas.

Quadro 1 - Proposta para analise de capacidades estatais sugerida por Fernandez e Vigli (2012).

Tipo de
Capacidades Variaveis Aspectos a serem observados
Estatais

capacidade fiscal de diferentes 6rgdos; origem
dos recursos  (endégena  ou  externa);
direcionamento dos recursos gastos
(internamente ao Grgdo por motivos operacionais
ou com finalidade de promover ac¢des externas de
acordo com seus objetivos); critérios para a
aplicagdo das verbas.

recursos e instrumentos
financeiros

tipo de recrutamento (meritocratico); tipo de
profissional  (politico ou  administrativo-
recursos humanos burocrético); nivel de formacéo e sua vinculagéo
com suas fungbes especificas; existéncia de
processos de capacitacao.

Internas

organizagdo dos profissionais burocraticos para
padrdes de coordenacdo dos | produzir insumos de planejamento e gestéo;

recursos vinculagdo entre ambos os tipos de profissionais
(politico ou administrativo-burocratico)

existtncia de  mecanismos  formais ou
mecanismos de semiformais que contemplem a participacdo dos
envolvimento atores ndo estatais; verificagdo do real
envolvimento;

incidéncia; impacto especifico da politica;
Infraestruturais acdo estatal capacidades internas; participacdo dos atores ndo
estatais na elaboracéo da politica.

temporalidade, formas, regularidades e avaliagéo
qualitativa da interagdo; convergéncia e
diferenciac®es entre a visdo estatal e dos grupos
sociais.

I6gica de interacdo

Fonte: Elaboracdo da prépria autora, a partir de Fernandez e Vigli (2012).

Importante ressaltar ainda dois aspectos apontados por Bertranou (2015), que devem

ser considerados na analise da capacidade de estado. O primeiro é a sua qualidade relacional.
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Segundo o autor, apesar da capacidade estatal ser um atributo das institui¢cbes publicas, o
cumprimento para algumas finalidades dependem da cooperacdo e execucdo voluntéria de
regras por parte dos cidaddos. O segundo €é a necessidade de distin¢ao entre a capacidade e o
desempenho do Estado. Apesar de haver uma ligacdo estreita entre os dois conceitos, estes
ndo devem ser analiticamente confundidos, alerta o autor, propondo uma matriz de analise,
conforme expresso na Figura 1. As capacidades de Estado desempenham um papel decisivo

na melhoria das condic6es de vida da populacao, o que reflete o seu desempenho.

Figura 1. A relacdo entre Capacidade do Estado e Resultados.

Capacidad estatal Resultados (de politica

Componentes o factores: Productos publica); desempeio

1. Vinculo E/S Entregables: institucional

2. Legitimidad del estado * bienes, servicios # Cambios en las con-

3. Estructura burocritica y regulaciones diciones de vida de

4. Capital de accién que presta la poblacién o en las

interorganizacional la unidad instituciones.
gubernamental.

Variables externas que Variables externas que pueden afectar el

pueden afectar el despliegue resultado del despliegue de la capacidad:

de la capacidad: 1. Eventos econémicos, meteorologicos,

1. Ambiente politico, econémico y politicos, o de otra especie, que estin fuera del

social facilitador (o no). control de la unidad gubernamental actuante.

2. Resistencia de la poblacion. 2. Ambiente supraestatal nacional.

3. Cambios o restricciones coyun- 3. Incertidumbre (insufi-ciencia del modelo

turales en el liderazgo (voluntad). medios/fines).

Fonte: Bertranou; 2015.

Portanto, na pratica, os Estados incluindo o brasileiro vém atuando de forma a
promover sua capacidade de diferentes formas, através, por exemplo, do fortalecimento dos
direitos de propriedade, outros atuando na resolucdo de falhas de coordenacédo, protegendo
setores econdémicos especificos, apoiando a inovacéao tecnoldgica e/ou provendo infraestrutura
e capacitacéo de recursos humanos (SAVOIA E SEN, 2012)

Trazendo toda essa discussdo para a presente pesquisa, € importante neste ponto
deixar claro ao leitor que a utilizacdo da abordagem de capacidade do estado é feita com a

intencdo de melhor entender o papel da PNCTIS na capacidade de coordenacdo do Estado
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brasileiro em promover a inovacdo em saude. Portanto, a capacidade de coordenacao sera a
dimensdo escolhida. Tal capacidade, como ja definida anteriormente, permite o Estado
combinar as varias outras capacidades para alcancar um objetivo determinado e esta
relacionada a acdo de mobilizacdo dos diferentes atores sociais para a construcdo de
consensos em torno de objetivos comuns voltados para o bem estar social.

Para Boschi e Gaitan (2012), capacidade de coordenacdo evoca a centralidade dos
mecanismos de consulta e as articulagdes entre o setor publico e o setor privado no sentido de
implementacdo de metas consideradas prioritarias para ambos, além de realizar o
acompanhamento das iniciativas levadas a cabo. Este autor destaca que dentre as agdes
consideradas prioritarias para ambos os setores estdo a inovagdo tecnoldgica - objeto desta
pesquisa, além dos temas das politicas industriais e as atividades de financiamento e estimulo
ao desenvolvimento. No caso do acompanhamento das iniciativas levadas a cabo, ressalta-se a
atuacdo de diferentes esferas do aparelho estatal e os vinculos e redes que se estabelecem
entre elas sob a 6tica da eficacia das politicas.

Ainda no contexto do envolvimento de varios atores, para Stein e Tommassi (2006) a
questdo da coordenacdo do Estado perpassa pela atuacdo destes de forma coerente. Indicam
que a sua presenca estd normalmente associada a alguns elementos como a néo restricdo das
acOes por meio de adocdo de regras rigidas e inflexiveis; ao pequeno nimero de atores com
poder de decisdo; a interacdo dos atores por um periodo mais longo de tempo; a transparéncia
das acdes, de modo que possam ser amplamente observadas e a pratica de regulamentacéo das
decisdes.

Por outro lado, esses mesmos autores argumentam que a perda de coordenacéao deriva,
na maioria das vezes, da natureza ndo cooperativa de interagdes politicas, e ressaltam que ela
pode ocorrer entre 0rgaos dentro do governo central, entre agéncias do governo, nas esferas
estadual e municipal, ou entre atores que operam diferentes etapas. Convergindo com esse
entendimento, Karo e Kattel (2010) defendem que a capacidade fraca do Estado é causada por
uma coordenacéo politica fraca. Os problemas de coordenacdo sdo causados pela politica e
pelos seus processos administrativos, e acrescentam que podem ocorrer tanto verticalmente
(nos ministérios e agéncias), como horizontalmente (entre 0s ministérios, entre as agéncias ou
entre 0s 0rgaos).

Ainda, para Karo e Kattel (2010), o conceito de capacidade de coordenacdo é portanto
multinivel e interdependente. Estes autores ao analisarem especificamente a coordenacdo em
politicas de inovacdo, indicam trés niveis de coordenacdo: o da arena da formulagdo da

politica, o nivel interpolitica e o intrapolitica. O primeiro refere-se ao processo de escolha dos



31

atores a serem incluidos e a forma de sua inclusdo nos debates acerca da formulagdo da
politica, além da definicdo das prioridades. Ja a coordenacdo interpolitica corresponde a
determinacdo da extensdo e como (com quais instrumentos) coordenar diferentes campos da
politica. E por fim, a coordenacao intrapolitica remete as acdes de desing do ciclo da politica
e a definicdo do tipo de mecanismo de gestdo. E pontuam que a interdependéncia reside no
fato da combinacdo destes fatores e variaveis.

Acreditando que um conjunto de informacgdes necessarias para 0 compreensdo acerca
da abordagem da capacidade do estado tenha sido exposta acima, e pelo interesse da pesquisa
recair na capacidade de coordenacdo relacionadas a promocdo da inovacdo, mais
especificamente as correlacionadas a politica de CTI no setor saude, passamos a tratar de tal

tema, no item que se segue.

1.3 O PARADIGMA SAUDE COMO PREMISSA PARA O DESENVOLVIMENTO, SUA
DIMENSAO ECONOMICA E A INOVACAO NESTE SETOR

Primeiramente, é fundamental destacar que, ao longo dos Gltimos anos, a satde tem
sido considerada ndo mais como fruto do desenvolvimento, e sim como condic¢do “sine qua
non” para ele (OMS, 2001). E portanto central no desenvolvimento econémico e social e na
reducdo da pobreza, sendo intimamente interdependente do bem estar econémico dos
individuos (Morel et al. 2005).

No Brasil, a satde enquanto principio social fundamental € direito de todos e dever do
Estado (Artigos 6° e 196 da CF). Este deve, portanto, garanti-la “mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitario as acdes e servicos para sua promogao, protecdo e recuperagio”.

Entretanto, o Sistema Unico de Sadde (SUS), o qual adota o principio universal,
encontra-se vulneravel economicamente ha tempos. Em 2009, as despesas no sistema de
salde foram de R$ 6,8 bilhdes, com déficit comercial tendo alcancado US$ 7.2 bilhdes
(FIOCRUZ, 2010). Desde entdo, este valor vem aumentando, chegando a US$ 11,5 bilhdes
em 2014 (PEDROSA, 2015), devido ao crescimento e ao envelhecimento da populagdo e aos
avancos tecnoldgicos nesta area, resultando em maior demanda por produtos de salde
(BRASIL E OLIVEIRA, 2012).

Ainda em relagdo aos valores acima, vale a ressalva de que tal cenario decorre em

grande medida do fato de a sociedade atual viver na era do que se denomina a “economia do
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conhecimento”. Desde os anos 70 do século passado, a producdo tem se tornado mais
intensiva em conhecimento, com maior investimento em intangiveis, onde as empresas
comecaram a competir ndo apenas via precos, mas também em termos da capacidade de
inovar (MYLTEKA E FARINELLLI, 2005).

O conhecimento passa a ser, entdo, considerado um capital intangivel e/ou um fator de
producdo. Este cenario no setor saude ndo é diferente, pelo contrario, o setor é reconhecido
por um grande investimento no desenvolvimento tecnoldgico e inovacédo, e principalmente
pela massiva protecdo destes através dos direitos de propriedade intelectual, o que acarreta em
valores aumentados para 0s produtos e servi¢os em saude.

Falando-se em desenvolvimento tecnoldgico, também no Brasil, o Estado tem o dever
de promové-lo. De que forma? De maneira a solucionar os problemas brasileiros e para o
desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional (Artigo 218, §2° da CF). E dentre
as varias instituicdes responsaveis por tais acdes, ao SUS cabe a atribuicdo de incrementar o
desenvolvimento tecnoldgico, como também cientifico (Art. 200, inciso V da CF), além de
participar da producdo de bens e servigo incluindo insumos e equipamentos, em articulacdo
com os demais 6rgdos governamentais (Artigos, 6°inciso X e 16 inciso 10 da Lei 8.080/1990).

Diante deste cenério, o Estado brasileiro encontra-se num desafio: de um lado prover a
salde da populacdo, de outro adquirir produtos cada vez mais sofisticados tecnologicamente e
na maioria das vezes protegidos por patentes. Ao tentar transpor esta situacdo, o Estado pode
e deve utilizar-se de varias estratégias para o desenvolvimento, para a aquisicdo e
disponibilizacdo de tecnologias. As estratégias perpassam pela inducao da engenharia reversa,
assimilacdo de tecnologias livres, apoio direto a formagdo de recursos humanos, bem como
com a intervencdo direta no mercado através de sua politica industrial e do seu poder de
compra? (Barbosa, em publicacio), além de promover a inovagao.

A inovacdo, por sua vez, tornou-se ao longo dos anos termo altamente disseminado.
Verifica-se a existéncia de varias definicbes na literatura (SCHUMPETER, 1943; OSLO
MANUAL, 1997). Apesar de seu conceito ter sido concebido originalmente no contexto
econbmico da firma e voltada para a questdo da tecnologia e para a questdo da
competitividade, é possivel constatar que em sua definicdo foram acrescidas outras vertentes
de pensamento, nas quais foram inseridas a concepcdo de inovacOes relacionadas, por
exemplo, a servicos (GALLOUJ E DJELLAL, 2010).

2Destaca-se aqui a Politica Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inovacdo em Satide que aponta o papel do Estado
na promogao e desenvolvimento do CEIS através das politicas de compras.
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O processo de inovagéo, no seu aspecto macroecondmico, pode ser entendido como
estando baseado na evolucdo de um sistema institucional de suporte de origem publico e sua
complementacdo por uma estrutura institucional e organizacional do setor privado (COOKE,
2001; NELSON, 2008).

Uma abordagem interessante na anélise do processo de inovagdo consiste na aplicacdo
do conceito de Sistema Setorial de Inovagdo e Producdo (SISP) estabelecido por Malerba
(2002). Esta abordagem tem como diferencial possibilitar uma visdo setorial dindmica,
integrada e multidimensional, apontando que uma das caracteristicas distintivas do sistema
setorial — a mudanga, ndo consiste apenas no crescimento qualitativo de uma determinada
variavel, mas principalmente sua transformacéo e evolucéo.

O SISP é constituido pelo conjunto de produtos novos ou estabelecidos para usos
especificos, e de agentes que interagem no mercado, mas ndo somente nele, para a criagéo,
producdo e venda destes produtos. Neste contexto, entende-se por agentes, tanto individuos
(por exemplo: consumidores, empresarios, cientistas) quanto organizac¢Ges (firmas ou outras
instituicbes como universidades, agéncias de fomento, agéncias governamentais, associacdes
técnicas dentre outros). As interacdes, por sua vez, sdo definidas como processos de
comunicacgdo, troca, cooperagdo, competicdo e comando, sendo todas elas moldadas por
instituicOes. Ademais, cabe ressaltar que o sistema, pela proposicdo do autor, baseia-se em
conhecimento, tecnologias, inputs e demandas.

A aplicacdo da visdo do SISP, na andlise do processo de inovacédo do setor salde, pode
ser considerada conveniente dado o carater particular do setor, no sentido de sua
complexidade e especificidade, inclusive em termos da ocorréncia do processo em regides
geogréficas diferentes.

Uma caracterizacdo interessante do Sistema de Inovacdo em Saude (SIS), que pode ser
considerado como indo ao encontro da abordagem do SISP foi estabelecida por Morel e
colaboradores (2005). Nela, o SIS é formado por multiplos componentes, pertencentes tanto
ao setor publico quanto privado, incluindo: educacdo, pesquisa, financiamento, manufatura,
praticas gerenciais, propriedade intelectual, regulacdo, incluindo o mercado domeéstico e de
exportacdo e o poder de compra do estado. O SIS vai ainda além destes componentes e inclui
também interacOes técnicas, comerciais, legal, social e financeiras, as redes entre os proprios
componentes, bem como as politicas e praticas que os conduzem.

Apesar da dispersao em termos tecnoldgicos, cabe destacar que a producdo industrial

em saude no SIS conflui para mercados fortemente articulados e interdependentes que
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caracterizam a prestacao de servigos de saude (hospitalares, ambulatoriais e de satde publica)
(GADELHA E MALDONADO, 2007).

Como contrapartida, surge entdo o desafio de se pensar politicas industriais,
tecnologicas e sociais com grande potencial de articulacdo, permitindo a concepcdo de
intervengdes sistémicas que promovam a competitividade empresarial no setor e direcionem
as inovagdes do pais. A salude emerge, portanto, como um campo estratégico para se pensar 0s
desdobramentos analiticos, politicos e operacionais do conceito de Sistemas Nacionais de
Inovacdo (SNI), permitindo elucidar o carater sisttmico, nacional e, portanto, politico do
desenvolvimento dos Estados nacionais centrado na geragao e difusdo de inovagoes.

Contudo, ressalvas devem ser feitas em relagdo aos processos de inovacao em salde e
questdes relativas ao tema do desenvolvimento. Primeiro, como ja apontado anteriormente, a
salde tem sido considerada ndo mais como fruto do desenvolvimento, e sim como condi¢éo
“sine qua non” para ele. Em seguida, muitas das doencas que acometem a populacdo dos
paises em desenvolvimento ndo sdo alvos de interesse para a producdo de drogas e vacinas
por parte das grandes empresas multinacionais do setor farmacéutico. E por fim, em paises em
desenvolvimento, a demanda constitui o principal estimulo a inovacdo, pois de uma maneira
geral, hd uma limitacdo da capacidade cientifica em gerar tecnologias, bem como das
empresas serem capazes e autbnomas para realizarem inovacgoes radicais (TIGRE, 2006).

Diante deste cenario é fundamental que os Estados, principalmente de paises em
desenvolvimento, implementem politicas industriais, tecnoldgicas e sociais que apresentam
um grande potencial de articulacdo, permitindo a concepcdo de intervencdes sistémicas para a
competitividade empresarial nos setores da saide bem como do atendimento das necessidades
da populagédo (GADELHA E MALDONADO, 2007). Assim, esses Estados estariam atuando
em direcdo ao desenvolvimento ndo s6 econémico como social. China, india e Brasil, sdo
exemplos de paises que vém atuando desta forma, alinhando suas politicas publicas de
inovacdo as necessidades de salde da populacdo (Pereira et. al., 2004).

No Brasil, em funcéo da saude ser constitucionalmente direito de todos e obrigacéo do
estado, os requerimentos de satde por parte da populagdo constituem “per se” uma demanda
social em permanente processo de expansdo (fruto das mudancas demograficas e das
caracteristicas inerentes dos bens e servigos em saude) (GADELHA E MALDONADO,
2007). Isto confere uma perspectiva bastante dindmica de evolugdo dos mercados, seja a
curto, médio ou longo prazo, onde seus produtos e servicos constituem atividade econémica

importante, tanto na perspectiva nacional quanto global (NOVAES, 2006).
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O sistema nacional de inovacdo brasileiro ainda encontra-se em construcdo, sendo
classificado como um sistema imaturo (ALBUQUERQUE & CASSIOLATO, 2000). Deve
ser compreendido como estando baseado no aprendizado, sendo este um processo de mudanca
tecnoldgica conseguida através da difusdo e da inovagdo incremental (VIOTTI, 2002;
FIOCRUZ, 2010).

Dentre os gargalos existentes no SIS brasileiro, a quantidade insuficiente de producéo
cientifica que seja capaz de ampliar a eficiéncia na transformacdo do conhecimento cientifico
em conhecimento tecnologico; a presenca de “conexdes parciais” entre a infraestrutura
cientifica e as atividades tecnoldgicas, que apesar de ter sofrido ampliacdo das atividades
colaborativas, ainda se encontram muito centradas em servigos tecnoldgicos e consultorias
devido, principalmente, aos baixos investimentos em P&D das empresas; 0s grandes
obstaculos presentes para o desenvolvimento de interacdo entre empresas e Instituicbes de
Ciéncia e Tecnologia (ICTs) podem ser destacados como fatores importantes
(ALBUQUERQUE ET AL., 2006; PARANHOS E HASENCLEVER, 2011).

No setor saude, outros fatores tdo importantes quanto os elencados anteriormente,
foram apontados por Costa e colaboradores (2012, 2013), e referem-se a atuacdo das agéncias
regulatorias. Os autores apontam questdes da ANVISA, relacionadas ao tempo de analise e
sugerem a revisdo do papel da ANS “no que se refere a mediacdo dos interesses publico
privados vigentes na agenda da saude, no sentido de incentivar um padrdo de consumo que
seja socialmente inclusivo”.

No tocante ao sistema produtivo, este é apontado por Costa e colaboradores (2013)
como o elo fraco do SIS. Conceitualmente, tal sistema foi concebido por Gadelha (2002;
2003), tendo sido denominado como Complexo Econémico Industrial da Saude (CEIS). Este
¢ formado por trés grandes componentes: as industrias de base quimica e biotecnoldgica
(industria farmacéutica, de vacina, de reagentes para diagnostico e de hemoderivados); as
indUstrias mecanicas e eletronicas e de materiais; e as organizacdes de prestacdo de servicos.
O CEIS deve ser compreendido sistemicamente, conforme enfatizam Gadelha e colaboradores
(2012), uma vez que envolve ndo somente a demanda da sociedade por bens e servigos como
também a existéncia de uma base produtiva responsavel pela oferta dos mesmos. Isto é,
articula simultaneamente variaveis sociais, econdmicas e inovativa.

Fato é que, ao longo da trajetoria de industrializacdo brasileira, atividades mais
intensivas em tecnologia e em ciéncia, relacionadas a salude, ndo foram incorporadas a
atividade industrial ao longo de toda a cadeia farmacéutica. A abertura abrupta do mercado

brasileiro e a retragcdo da participacdo do Estado nas politicas industriais ocorridos na década
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de 1990 no Brasil (GADELHA; MALDONADO; COSTA, 2012) contribuiram para tal
cenario. Posteriormente, embora as principais empresas nacionais tenham crescido e se
modernizado, atuando em maior ou menor grau com medicamentos genéricos, ainda estdo
longe de atingir um porte que lhes permita capturar significativas economias de escala e
escopo (Filho e Capanema, 2010).

A fragilidade da base produtiva da saide nacional observada refletiu diretamente no
crescimento do déficit da balanca comercial do CEIS. De acordo com Costa et al. (2013), tal
fragilidade vem se acentuando de forma mais drastica a partir do ano 2000. Dados recentes
apresentados pelo MS (PEDROSA, 2015), apontam que, em 2014, o deficit chegou ao
patamar de US$ 11,5 bilhdes (Figura 02).

Figura 2. Evolugédo da Balanca Comercial do CEIS - 2006 a 2014.
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Fonte: Pedrosa, 2015. In; Complexo Industrial da Satde Deciis/SCTIE/MS. Acesso em agosto de 2015.

De acordo com levantamento realizado por Costa e colaboradores, em 2013, cerca de
metade de todo o resultado negativo da balanca comercial do CEIS se deu nas industrias do
subsistema de base quimica e biotecnologia, deficit gerado pela importacdo de farmacos e
medicamentos. Para se ter dimensdo da problematica, dos insumos farmacéuticos no Pais,
apenas 2% sdo produzidos por laboratorios oficiais, 2% por laboratorios privados e 96% séo
importados (Fiocruz, 2013). E, com relacdo a importagdo por pais de origem do produto,

Shinzato e colaboradores (2015) apontam que Estados Unidos, China, Alemanha e Franca séo
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os principais fornecedores (Figura 03), ou em outras palavras, 0s paises com o0s quais o Brasil
possui maior dependéncia tecnoldgica. Os autores ressaltam o risco implicito deste cenério
para a implementacdo de politicas universais e integrais de acesso aos bens e servicos de

saude.

Figura 3 - Gastos brasileiros com importacéo — por pais — Anos 1997 a junho 2014 (em US$ milhdes).
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Fonte: Shinzato et al., 2015.

O préprio MS reconheceu vérias limitacdes historicas do CEIS. Dentre elas estavam a
desarticulacdo entre o SUS e o sistema de inovacédo, a baixa capacidade de transferéncia de
conhecimentos gerados nas instituicdes de ensino superior para 0s setores industriais, a falta
de instrumentos adequados e politicas claras para induzir tais transferéncias, e a incipiente
gestdo da propriedade intelectual (Brasil, 2008). Figueiredo (2004) aponta também a
necessidade do aumento no numero de empresas que acumulem niveis inovadores de
capacidade tecnoldgica por meio de um continuo processo de aprendizagem. E Gadelha e
colaboradores (Gadelha, 2012), apontam ainda a necessidade de intensificacdo e qualificacdo
da atuacdo do Estado, sendo este, na visdo dos autores, o principal desafio para reverter a
fragilidade do Complexo.

Pode-se acrescentar a esse cenario, o que Costa e colaboradores (2013) apontam em
relacdo ao arcabouco institucional e a inovacéo, no Brasil:

“..arcabouco institucional também ndo tém incentivado que as
inovagdes se orientem socialmente. A pertinéncia dessa questao
encontra eco em Costa e Gadelha (2012) e em Viana, Silva e Elias
(2007), na medida em que se percebe que a incorporagéo tecnoldgica
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no Brasil enfrenta forcas assimétricas quanto aos interesses
sanitarios e econdmicos, responsaveis pelo estabelecimento de uma
relacdo hierarquica mais favoravel aos interesses econémicos
(VIDOTTI; CASTRO; CALIL, 2008).”

Desde 2007, o MS estabeleceu o desenvolvimento e a inovacdo do CEIS como
estratégia prioritaria, assumindo que o Complexo consiste num conjunto das atividades
econbmicas, publicas e privadas, voltado ndo sé para a racionalizacdo orcamentaria da area da
salde, mas também para a concretizacdo do direito fundamental de acesso @ mesma . Em
2012, José Gomes Tempordo, ex-ministro da Saude (2007-2010) declarou que “O Brasil tem
todas as condicbes para que o complexo da salde® possa ser um fator dinamizador da
economia” (INOVAGCAO...., 2012). Todavia, Costa e colaboradores (2013) afirmam que
apesar da saude ter sido objeto de uma série de programas de politicas publicas nos Gltimos
anos, ainda néo era abordada integralmente de forma sistémica na agenda de desenvolvimento
nacional.

E neste contexto, que a presente pesquisa se insere. Considerando a universalidade do
Sistema Unico; a urgéncia na reducdo do déficit da balanca comercial concomitante com a
necessidade de expansdo da base produtiva nacional da salde; e o dever do Estado de
incrementar o desenvolvimento cientifico, tecnologico e de participar da producéo de bens e
servico incluindo insumos e equipamentos - em articulagdo com o0s demais 0Orgaos
governamentais, esta pesquisa pretende investigar: Em que medida a PNCTIS, editada em
2004, fortalece ou limita a capacidade do Estado em promover a ciéncia, tecnologia e
inovacdo, em especial, na area de oncologia.

A seguir, o Capitulo 2 apresentard a metodologia escolhida para o desenvolvimento da

pesquisa.

3 O leitor percebera ao longo do texto a alternancia entre Complexo Econdmico Industrial da Satde (CEIS),
Complexo Industrial da Satde (CIS) e Complexo da Saude. Os mesmos devem ser considerados sindnimos.



CAPITULO 2 - METODOLOGIA

2.1 TIPO DE ABORDAGEM E PESQUISA

Tendo como ponto de partida o fendmeno a ser pesquisado, qual seja, até que ponto a
PNCTIS fortalece ou limita a capacidade do Estado brasileiro em promover a inovacdo em
oncoldgicos, a presente pesquisa se consubstanciou por um carater qualitativo e quantitativo.

A opcdo de assumir o desafio de percorrer ambas abordagens metodoldgicas se deu
por trés motivos. O primeiro, pela intencdo de melhor compreender a realidade, dada que €
complexa. O segundo, pela politica analisada ser intersetorial, apresentando interfaces entre
politicas do setor de satde, industrial, de ciéncia e tecnologia e de educagio*. E pelo fato da
pesquisa, aqui proposta, ter um viés interdisciplinar, conjugando conhecimentos oriundos da
economia, das ciéncias da saude e ciéncias sociais.

Desta forma, com a abordagem qualitativa, a intencéo foi trazer a tese a possibilidade
de melhor entendimento dos processos relativos ao fendmeno observado, fornecer
informagdes detalhadas sobre o contexto no qual o fenémeno ocorre, enfatizar as vozes dos
que dele participam e a dinamica social a ele inerente.

Em adicdo, com a abordagem quantitativa, atraves da coleta de dados especificos que
consistem, no seu conjunto, uma das qualidades do fenémeno observado, o intuito era de que
tais dados consistiriam em indicadores reflexivos da capacidade de coordenagdo do estado na
medida em que seriam confrontados com as prioridades da PNCTIS elencadas para o setor de
oncologicos. Tendo carater descritivo, com séries temporais, as evidéncias mensuraveis
ajudaram a estabelecer (provaveis) efeito(s) da coordenacdo do estado a partir de algumas
constatacOes feitas no decorrer da tese.

Portanto, a presente pesquisa caracterizou-se por ser uma pesquisa de métodos mistos
em conformidade com o proposto por Creswell e colaboradores (2011). Segundo o autor, a
pesquisa de métodos mistos € definida como uma abordagem de pesquisa ou metodologia que
preenche o0s seguintes requisitos: i) concentra-se em questdes de investigacdo que exigem
compreensdes da vida real contextuais, perspectivas multinivel, e as influéncias culturais; ii)
emprega a pesquisa quantitativa para avaliagdo da magnitude e frequéncia das construcdes e
pesquisa qualitativa para explorar o significado e compreensdo de construces; iii) utiliza

varios métodos; iv) intencionalmente integra ou combina estes métodos para desenhar sobre

4 Ressalta-se que nesta pesquisa a interface educacéo néo sera contemplada.
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os pontos fortes de cada um, e v) enquadra a investigacdo dentro de posicGes filoséficas e
tedricas.

Assim, na trajetoria desta pesquisa foi realizada a conjuncéo de caminhos ja utilizados
por outros autores no que tange a abordagem qualitativa (MINAYO, 1994 e 2005; BOGDAN,
BIKLEN, 1994; DUARTE, 2002 e 2004; LIMA, 2013), com algumas adaptac6es. E no que se
refere & abordagem quantitativa, seus méetodos no conjunto sdo produtos da tese, na medida

em que a analise do fendmeno a ser observado é inedita.

2.2 TRAJETORIA DA PESQUISA
A conducdo da pesquisa perpassou por trés fases, conforme o sugerido por Minayo
(2005): a fase exploratoéria, a de trabalho de campo e a de tratamento de dados, as quais serdo

apresentadas na sequéncia.

2.2.1 Fase exploratoria

Esta primeira fase refere-se a melhor conhecer o objeto de analise, os seus
pressupostos, e as teorias pertinentes.

Para a sua consecucdo foram transcorridas duas etapas: levantamento bibliografico e

levantamento de marco regulatorio, as quais serdo pormenorizadas, a seguir.

i) Levantamento Bibliogréfico

Consistiu no levantamento de fontes primarias e secundarias pertinente ao tema de
estudo.

No intuito de construir o marco tedrico-conceitual que iluminasse a tese foi realizado
uma revisdo da literatura neoinstitucionalista, perpassando pelas questfes referentes a
mudancas institucionais, bem como da literatura que aborda a tematica de capacidades do
estado, com especial interesse na capacidade de coordenacdo. Adicionalmente, foi realizada
também revisdo da literatura acerca dos temas saude e desenvolvimento, e inovagdo em
salde, destacando-se a dimensdo econdmica desta.

A revisdo bibliografica das pesquisas ja publicadas, especificamente relacionadas ao
tema da tese, foi feita através de buscas no Banco de Teses e no Portal Periddicos, ambos da
Capes e no Google. As palavras chaves utilizadas foram: PNCTIS, inovagdo, coordenacao,
oncologicos, cancer, neoplasia, Parceria para Desenvolvimento Produtivo (PDP).

Considerando que o recorte de analise do setor saude escolhido nesta pesquisa foi o de
cancer e de produtos oncoldgicos, informacGes relativas ao cenario brasileiro, no que tange

estatisticas da doenga na populacgdo brasileira e a Politica Nacional de Prevencdo e Controle



41

do Céancer foram levantados a partir da literatura especializada e fontes oficiais do governo

brasileiro.

No sentido de estruturar a pesquisa, foi construido um quadro analitico da tese com as

Dimensoes, Categorias e Variaveis de analise. Ver Quadro 2, logo a seguir.

Quadro 2 - Quadro analitico da pesquisa apresentando as dimens6es, categorias, variaveis teéricas e de
campo utilizadas na presente tese.

Dimensao

Categoria

Variavel Teorica

Variavel de Campo

Instituicdes e
Desenvolvimento

Institucionalismo

Estado
Desenvolvimentista

Mudanca Institucional

Capacidades de Estado

Bem Comum: Sautde

Salde: estratégia
para o Estado

PNCTIS

Formulagéo
Implementacéo

Marco Regulatério

Atores Chaves

Prioridades em Saude (Pesquisa e
Produtos em oncolégicos)

Complexo Industrial da

Definigéo das Prioridades em
Salde (Pesquisa e Produtos em
oncoldgicos)

Inovag,ao em Area de Oncol6gicos Saude
Saude . - .
PNPCC Projetos de Pesquisa Financiados
Parcerias Desenvolvimento
Produtivo
Continuidade das acGes ao longo do
Estabilidade tempo, com imunidade as
mudancas politicas.
Capacidade de identificar falhas
Adaptabilidade Capacidade de criar e propor
alteracOes para sobrepor obstaculos
Capacidade de . Participagdo social
Capacidade de Interacio
E§tado para Coordenacdo de Estado ¢ - -
Inovacao Capacidade de articulagio

Convergéncia

Em que medida a atuacdo dos
diferentes atores estatais
convergem (“enforcement”)

Coeréncia

Integracdo entre as varias
dimensdes da PNCTIS

Fonte: Elaboracg&o propria.
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ii) Levantamento do Marco Regulatério e de Documentos de Gestéo

E mister a verificacdo detalhada dos documentos relacionados ao arcabougo legal e
documentos de referéncia que constituem a PNCTIS. Foi realizada analise minuciosa da
documentacao levantada para o delineamento da trajetoria histérica e politica da PNCTIS, a
partir de uma retrospectiva de sua formulacgéo, para, entdo, analisar a forma pela qual o Estado
vem implementando-a, em especial, na area dos oncoldgicos.

Considerando o Estado como ator dotado de dindmica propria, buscou-se definir nesta
etapa instituices chaves, a existéncia de articulacbes entre elas, identificar mudancas
institucionais que se fizeram necessarias e/ou decorrentes da implementacao, bem como seus
marcos. Houve interesse, também, de se buscar na leitura da documentacdo as coalizdes de
apoio existentes, explicitando assim a interacdo entre as dimensdes politica e técnica.

Ressalta-se a dificuldade encontrada na obtencdo dos relatorios de gestdo da SCTIE.
Parte deles podem ser acessados diretamente na pagina do MS. Entretanto, a partir de 2008 os
mesmos encontram-se disponibilizados apenas no enderego eletronico do TCU, sendo
acessado através dos seguintes passos: acessar http://portal.tcu.gov.br/cidadao/cidadao.html
na area inferior desta pagina, no item “Contas”, clicar em “Relatorio de Gestdo”. Na tela
seguinte selecionar o ano do relatério desejado para consulta, em seguida clicar em consultar
relatorios de gestdo (optando pelo relatério do ano, anterior ou posterior), posteriormente
digitar a unidade prestadora (Secretaria De Ciéncia, Tecnologia E Insumos Estratégicos)
(observe os acentos) para entdo obter o arquivo em formato PDF.

Cabe ainda destaque a falta de informacédo oficial sobre alguns programas e redes
instituidos pelo MS, principalmente em relacdo aos seus relatdrios de gestdo. Dessa forma, as
informacdes foram obtidas através de apresentacdes feitas por gestores, disponibilizadas na
internet, bem como por entrevistas dadas por eles em meios de comunicagao.

Por fim, dentro do amplo leque de documentos, foi dada particular importancia para
identificacdo das prioridades estabelecidas pelo governo brasileiro, no que tange as agendas
de pesquisa, producdo e inovagdo que atendam as demandas do SUS, mormente as

relacionadas a produtos oncologicos.

2.2.2 Fase de trabalho de campo
Nesta tese, seguiu-se a definicdo de campo de pesquisa de Neto (2005). Para o autor, 0

campo de pesquisa consiste “no recorte que o pesquisador faz em termos de espaco,
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representando uma realidade empirica a ser estudada a partir de concepgdes tedricas que
fundamentam o objeto da investigacao”.

Em conformidade com tal definicdo, o presente campo de pesquisa foi delineado
através do levantamento de dados relacionados as acfes provenientes da implementacéo da
PNCTIS no ambito da ciéncia, da tecnologia e inovacdo no segmento de oncologicos, e da
percepcao dos atores que participam da implementacéo e do processo de inovagdo nesta area,
sobre a capacidade de coordenacdo do Estado brasileiro.

Note-se, portanto, que o trabalho de campo foi subdividido em duas etapas. A primeira
refere-se a0 mapeamento do campo nas dimensdes de pesquisa e da tecnologia e inovacao,
através de parametros previamente definidos, isto é, pelas variaveis de campo apresentadas no
Quadro 2. A segunda etapa consistiu no levantamento da percepgédo dos atores envolvidos na
implementacdo da PNCTIS, e daqueles que sdo impactados por ela, por meio de entrevistas.

Na sequéncia, serd apresentado o detalhamento de ambos os levantamentos.

i) Levantamento dos dados relacionados as a¢des de implementacdo da PNCTIS em suas trés
dimensdes

Neste item, foram coletados dados acerca das a¢Ges provenientes da implementacao da
PNCTIS, no ambito da ciéncia e da tecnologia e inovacdo, em dois niveis de analise: ampla e
no segmento de oncoldgicos. Esses dados foram utilizados como indicadores reflexivos da
capacidade de coordenacio do estado, frente as prioridades estabelecidas pelo MS. E
importante esclarecer que a decisdo de se realizar a analise em dois niveis, se deu com 0
intuito de identificacdo de tendéncias comuns e/ou especificidades nas acdes realizadas, pelo
MS, no ambito geral e nas praticadas no setor de oncoldgicos.

Ressalta-se que os parametros de andlise selecionados ndo servirdo para afirmacdes de
relacBes diretas de causa e efeito da capacidade de coordenacdo do Estado, nem de avaliacdo
da PNCTIS. A intencdo € que sua utilizacdo traga informacdes e subsidios que contribuam
para a analise do fenbmeno a ser observado.

Assim, para cada dimens&o foi escolhido um pardmetro de analise e foi estabelecido
forma(s) especifica(s) de coleta de dados. Para analisar a dimensdo da ciéncia, o parametro
selecionado foram as pesquisas financiados diretamente pelo MS®. No caso da tecnologia e

inovagado, foram analisadas PDPs.

5 E mister esclarecer ao leitor o fato desta pesquisa focar apenas no desenvolvimento cientifico brasileiro em
oncolégicos através do fomento direto do Estado brasileiro por meio do MS, e ndo por exemplo através de outros
parametros como artigos cientificos e/ou producgdes académicas. Tal escolha se deu por duas razdes: i) pelo
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A seguir sera apresentado com mais detalhamento o processo de coleta dos dados

referente aos parametros selecionadas para cada dimenséo a ser analisada.

a) Dimensédo: Ciéncia

Como abordado anteriormente, o parametro para esta dimensdo foram as pesquisas
financiadas diretamente pelo MS, e em especial os oncoldgicos.

A fonte de coleta dos projetos de pesquisas financiados pelo MS foi a base de dados
denominada “Pesquisa Saude” do Decit, do proprio Ministério. Esta é acessada atraves do

endereco eletrénico http://portal2.saude.gov.br//sisct/login.cfm. A base é uma ferramenta

eletronica que congrega dados de mais de 5.000 pesquisas apoiadas pelo MS com a
colaboracdo do CNPq, Finep, Unesco, Opas, FundacGes de Amparo a Pesquisa, Secretarias
Estaduais de Saude e de Ciéncia e Tecnologia , desde 2002. A busca pelo tema de interesse
pode ser feita através de diversos critérios: pelo niUmero de projetos e recursos investidos por
ano, regido, modalidade de fomento, tipo de edital, nome de institui¢do, entre outros. A base
em questdo permiti ainda a geracdo automatica de graficos, tabelas e mapa.

Na presente pesquisa, conforme ja apontado, duas buscas foram realizadas. Uma
ampla, para se obter informacdes gerais do fomento realizado pelo MS, e outra especifica para
as pesquisas em oncologicos. A coleta de dados foi realizada em junho de 2016, sendo
recuperadas informacdes até o ano de 2014.

No caso da busca geral, dois pardametros foram utilizados - o temporal: 2002 a 2014 e
palavras-chave: cancer, oncoldgico, e neoplasia. Os gréaficos, tabelas e mapa foram gerados
pela préopria base. Para a segunda busca foram utilizadas as palavras: cancer, oncolégico, e
neoplasia, em conjuncdo com o periodo 2004-2014 . Tais dados obtidos foram exportados
para uma planilha eletrnica, de forma que se pudesse realizar a retirada de pesquisas que
apesar de mencionar cancer, ndo se tratavam de pesquisas em oncologia em si. Dos 612
projetos especificos levantados, apds o referido tratamento foram excluidos 142 projetos.
Assim, da amostra final de 470 projetos oncologicos, os graficos, mapa e tabelas a eles
referentes foram gerados independentemente da base Pesquisa Saude.

De posse dos dados, esperava-se estabelecer o cenario de fomento do MS para o
desenvolvimento cientifico, principalmente na area de oncoldgicos e que algumas perguntas

pudessem ser respondidas, dentre elas: Como esta ocorrendo o financiamento ao longo do

campo amostral a ser analisado de publicacdes ou teses nesta area ser de grande magnitude e I1) pelo interesse
maior da pesquisa ser a analise da capacidade de coordenacdo do estado e ndo o desenvolvimento cientifico
brasileiro em oncologicos em si.
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anos? Que tipos de projetos foram financiados? Estdo em acordo com as prioridades de
pesquisa para a area de oncologicos estabelecidas pelo Estado brasileiro? Quantos deles estdo
voltados para o Complexo Industrial da Saude?

Cabe ressalva de que, durante o levantamento dos dados na base, alguns fatos foram
identificados e que implicaram em determinadas decisGes no decurso da tese. A maior parte
dos projetos ndo foi classificada dentro dos objetivos da Pesquisas Estratégicas para o Sistema
de Saude (PESS), o que impossibilitou a analise das pesquisas fomentadas por este parametro.
Outro fato recorrente foi a inexisténcia de resumo em alguns projetos, o que levou a deciséo
de se levantar os dados em oncologicos por meio de duas buscas, uma pelo resumo e outra
pelo titulo, o que, por conseguinte, demandou um esforco adicional da pesquisadora na
analise dos dados.

b) Dimensdo: Tecnologia e Inovagéao

No que tange as dimens@es tecnologia e inovagdo, o parametro de anélise selecionado
nesta pesquisa foram as Parcerias para Desenvolvimento de Produtos (PDPs). As PDPs
podem ser definidas como contratos firmados entre instituices publicas produtoras e
entidades privadas, com vistas a fabricacdo de produtos de saude estratégicos para a
populacdo brasileira em territério nacional, de forma a alavancar o desenvolvimento de
infraestrutura local publico-privada dedicada a inovagdo tecnoldgica, pelo fortalecimento do
parque produtivo.

O levantamento das PDPs foi realizado através da leitura das Portarias, emitidas pelo
MS, que definem as diretrizes e os critérios para o estabelecimento das Parcerias. Dados
foram obtidos, também, a partir de listagens atualizadas pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do MS, disponiveis no endereco eletrénico
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/581-
sctie-raiz/deciis/I2-deciis/12090-parceria-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp.

Feito o levantamento de todas as parcerias firmadas, deu-se atencdo as parcerias
relacionadas aos produtos oncologicos. Com isso, esperava-se que alguns guestionamentos
fossem respondidos, tais como: Dentro do montante das parcerias, quantas sdo de
oncologicos? Que produtos sdo objeto dos contratos? Quais os atores estdo nela envolvidos?

Ha concentracdo geografica das parcerias? Quais as razdes para a sele¢éo dos produtos?

i) Levantamento da percepcdo de diferentes atores sobre a capacidade de coordenagdo do

Estado brasileiro e do processo de inovagdo em oncoldgicos: gestores responsaveis pela
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implementacdo da PNCTIS; atores que desenvolvem pesquisas; e atores que participarm de
PDPs.

Além das andlises documentais e bibliogréaficas, da coleta de dados empiricos
relacionados as trés dimensdes da PNCTIS, foram realizadas, também, entrevistas com atores
considerados representativos das classes de interesse: gestores, pesquisadores e atores que
participaram de PDPs (laboratérios publicos e empresas privadas). Duas técnicas de entrevista
foram utilizadas: Ego Focal e entrevistas semiestruturadas.

A técnica do Ego Focal ¢ indicada quando se deseja, em pesquisas qualitativas, de
maneira preliminar, que alguém do meio relacionado ao objeto de pesquisa possa “mapear o
campo de investigacdo, decodificar suas regras, indicar pessoas com as quais se relaciona
naquele meio e formas adequadas de abordagem” (DUARTE, 2002., p. 42).

Tradicionalmente, o ego focal é realizado em fase anterior a do trabalho de campo.
Entretanto, nesta pesquisa a técnica foi realizada em dois momentos - seguindo a tradicao e
apos a coleta inicial de dados - face as caracteristicas do objeto e as especificidades do
fendmeno em estudo. Assim, foram realizadas trés entrevistas com sujeitos selecionados
dentre aqueles que fazem parte da rede do objeto em estudo: Gestor da Vice-Presidéncia de
Producédo e Inovacdo em Salde da Fiocruz; Gestor da Associacdo Brasileira da Industria de
Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA); e Gestor de Laboratorio
Publico Oficial

Desta forma, com o ego focal foi possivel obter informacfes que agregaram aspectos
socio-politicos ao levantamento do marco tedrico, apontaram para questdes ndo percebidas
pela pesquisadora e vivenciadas pelos entrevistados, e contribuiram para a realizacdo das
entrevistas que ocorreram posteriormente.

Para as entrevistas semiestruturadas, a selecdo das amostras, elaboracdo do roteiro e as
préprias entrevistas foram realizadas de acordo com o Método de Explicitacdo de Discursos
Subjacente (NICOLACI-DA COSTA; 2007).

O perfil dos entrevistados encontra-se no Apéndice I. Os entrevistados tiveram suas
identidades preservadas, sendo identificados como “Entrevistado” (no masculino para
generalizar), sequido do nome da instituicdo a qual faz parte. O roteiro das entrevistas
semiestruturadas foram preparadas pensando-se em perguntas comuns para todos os perfis de
entrevistados, mas que permitissem explicitar suas visdes sobre as varaveis tedricas de
interesse da tese. Este encontra-se no Apéndice Il. Aos entrevistados foi solicitada a

assinatura do Termo de Consentimento (Apéndice I11).
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Ressalta-se que as entrevistas, acima elencadas, foram fundamentais na consecucéao da
pesquisa, pois permitiu a aproximacao do objeto da tese, qual seja, a anélise da capacidade de
estado, a realidade.

2.2.3 Fase de tratamento dos dados

Esta fase, de acordo com Minayo (1994), é caracterizada pelo estabelecimento de
articulacGes entre os dados coletados e os referenciais tedricos da pesquisa. Ainda, segundo
esta autora (MINAYO, 2005), os dados coletados devem ser teorizados, o que produzira o
confronto entra a abordagem tedrica construida e o que a investigacdo de campo aportou de
singular como contribuigé&o.

Primeiramente, foi construido o cendrio politico institucional a partir do ano de edicao
da PNCTIS (2004), até o ano de 2015. Preparou-se uma matriz de analise, onde foram
contrapostos os resultados da implementacdo da PNCTIS, nas suas 3 dimensdes, com as
prioridades estabelecidas pelo MS e com uma linha cronoldgica da implementacdo da
politica. Esta matriz permitiu: i) uma visdo macro das acbes do Estado no que tange a
implementacdo do politica, e ii) constatacdo da existéncia de correlagdes entre tais acles e 0s
resultados obtidos. Esta analise em conjunto com a das entrevistas, que serd detalhada a
seguir, fomentou a etapa de interpretacdo dos dados.

Com relacdo ao tratamento das entrevistas, estas foram transcritas na sua
integralidade. Posteriormente, foram submetidas a técnica de analise qualitativa seguindo a
estratégia de Nicolaci-da Costa (2004), caracterizada por uma analise comparativa inter-
sujeitos seguida por uma intrasujeito.

A primeira analise, intersujeitos, perpassa pela analise das respostas dadas pelo grupo
como um todo, onde comparar-se-a as repostas dos entrevistados de maneira sistematica em
busca de recorréncias. Para tanto foi construida uma matriz de analise (Anexo V). Destas
recorréncias, espera-se que surjam categorias que dardo visibilidade aos valores do grupo
social ao qual os entrevistados pertencem, o que fornecera uma visdo geral dos resultados
obtidos, visdo essa que foi aprofundada na analise das entrevistas individuais. Ja a analise
intrasujeito consiste na analise detalhada de cada uma das entrevistas individuais, onde busca-
se inconsisténcias, contradi¢cdes, novos conceitos, novos usos de linguagem no discurso de
cada um dos participantes. De acordo com a autora, “as analises inter e intrasujeitos podem se
suceder, em um processo interativo, até que o material coletado seja apreendido em toda a sua

complexidade”.
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Finalmente, a interpretacdo das informacGes obtidas pela realizacdo da matriz e das
entrevistas frente ao referencial tedrico sera feito seguindo o proposto por Lima (2012) que
utilizou em conjunto a construcdo de categorias de analise, conforme Magalhdes e Stoer,
(2007), e a ldgica da triangulacdo, de acordo com Minayo (2005). Magalhdes e Stoer (2007)
sugerem que, além das categorias de analise definidas a priori, haja a complementariedade ou
a alteracdo de categorias a postiori, resultantes justamente das informagdes coletadas. Por sua
vez, 0 método de triangulacdo permitird estabelecer ligacdes (combinagdes e cruzamentos)
entre resultados obtidos pelos diferentes métodos junto ao marco-tedrico-conceitual a respeito
da capacidade do Estado estabelecido na pesquisa, promovendo uma melhor ilustracdo e

compresséo dos resultados.

2.3 MAPA CONCEITUAL DA PESQUISA

Considerando que a presente pesquisa apresenta carater qualitativo e quantitativo, e
sua consecucdo foi estruturada em 3 fases - exploratoria, de trabalho de campo e a de
tratamento de dados, sera apresentado, a seguir, 0 seu mapa conceitual para melhor guiar o
leitor.

A Figura 4 tem como pano de fundo a corrente teérica do neoinstitucionalismo. Nesse
cenario serdo analisadas, através da teoria da capacidade de Estado, as acGes de fomento e 0s
resultados gerados, na area de oncoldgicos, para se discutir se a implementacdo da PNCTIS
fortaleceu ou limitou a capacidade de coordenacdo do Estado em promover a inovagdo no
referido setor. Na Figura encontram-se ressaltados os elementos trazidos no decorrer da tese
para que a analise fosse feita.

Destacam-se: historico da formulagdo da PNCTIS; cenario macropolitico no qual a
politica foi implementada; a arquitetura e trajetéria institucional do MS; as acbes de
implementacdo nos dois niveis de analise — ampla e em oncologicos; e a percepcdo de

diferentes atores.



Figura 4 - Mapa Conceitual da Tese
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CAPITULO 3 - A POLITICA NACIONAL DE CIENCIA TECNOLOGIA E
INOVACAO EM SAUDE (PNCTIS)

A Politica Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS) nasceu em
2004, e encontra-se em fase de implementacdo. Esta politica é componente da Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (PNCTI) conduzida pelo Ministério da Ciéncia e
Tecnologia e Inovacdo (MCTI) e integrante da Politica Nacional de Saude — formulada no
ambito do SUS. Subordina-se, portanto, aos seguintes principios — o mérito cientifico e a
relevancia social, sendo que a producdo e a apropriacdo de conhecimentos e tecnologias
devem contribuir para a reducgdo das desigualdades sociais em salude, em consonancia com o
controle social (Brasil, 2008).

A PNCTIS deve pautar-se pelo compromisso ético e social de melhoria - a curto,
médio e longo prazo - das condi¢cBes de saude da populacdo brasileira, considerando
particularmente as diferenciacGes regionais, buscando a equidade (BRASIL, 2005). Os
principios béasicos dela sdo: o respeito a vida e a dignidade das pessoas; a melhoria da saude
da populacio brasileira; a busca da equidade em satde; inclusdo e controle social®; e respeito
a pluralidade filosofica e metodoldgica’.

Para que a implementacdo da PNCTIS esteja em consonancia com seus principios,
definiu-se nove eixos condutores, 0s quais encontram-se a seguir descriminados: (1)
extensividade - capacidade de intervir nos varios pontos da cadeia do conhecimento (pesquisa
béasica, desenvolvimento tecnolégico e inovacdo); (2) inclusividade - insercdo dos produtores,
financiadores e usuérios da producdo técnico-cientifica; (3) seletividade - capacidade de
inducdo; (4) complementaridade entre as ldgicas da inducdo e espontaneidade; (5)
competitividade - forma de selecdo dos projetos técnicos e cientificos; (6) mérito relativo a
qualidade dos projetos; (7) relevancia social, sanitaria e econdmica - carater de utilidade dos
conhecimentos produzidos, (8) responsabilidade gestora com regulacdo governamental e (9)

presenca do controle social.

6 O principio da inclusdo e controle social, deve contemplar a inclusdo do cidaddo na sociedade do
conhecimento, por meio da educacdo cientifica, tecnoldgica e cultural adequadas a realidade atual e aos desafios
futuros, respeitando e valorizando o saber e culturas locais. Deve, ainda, contribuir para a melhoria da qualidade
de vida do cidadéo e respeitar o meio ambiente garantindo o futuro das novas geragoes.

" Pluralidade refere-se a abertura da PNCTIS a todas as abordagens filosoficas e metodolégicas adequadas ao
avanco do conhecimento e solucdo dos problemas cientificos e tecnoldgicos pertinentes. 1sso implica igualmente
a valorizacdo das diferentes areas do conhecimento em saude, respeitando-se suas respectivas definices de
validade e rigor metodoldgico.
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Foram, também, definidas na propria politica, as estratégias que deveriam servir para o
estabelecimento de agdes necessérias para a sua implementacdo. S&o elas: (1) sustentagdo e
fortalecimento do esfor¢o nacional em ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude; (2) criacdo do
sistema nacional de inovacdo em salde; (3) construcdo da agenda de prioridades para
pesquisa e desenvolvimento tecnolégico em saude; (4) criacdo de mecanismos para a
superacdo das desigualdades regionais; (5) aprimoramento da capacidade regulatéria do
Estado e criacdo de rede nacional de avaliacdo tecnoldgica; (6) difusdo dos avancos
cientificos e tecnoldgicos; (7) formacdo, capacitacdo e absorcdo de recursos humanos no
sistema nacional de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude, incentivando a producéo
cientifica e tecnologica em todas as regides do Pais, considerando as caracteristicas e questdes
culturais regionais e por fim (8) participacdo e fortalecimento do controle social.

Segundo Guimaraes e colaboradores (2008), foi através da PNCTIS que o pais veio a
apresentar uma politica explicita de eleicdo de prioridades, apregoando a mobilizacdo da
totalidade da capacidade instalada de pesquisa, ensino e desenvolvimento tecnoldgico no setor
salde, imbuido de articulacdo intersetorial, para a integracdo da producdo cientifica e
tecnolégica com o setor produtivo publico e privado deste setor com o fim de
desenvolvimento social e econdmico brasileiro.

Nos tempos atuais, tendo a PNCTIS ja completado uma década, constou do Plano
Nacional de Sadde 2012-2015, como sendo essencial a sustentabilidade do SUS, envolvendo
trés eixos tematicos articulados: pesquisa e desenvolvimento, producdo e inovacdo, e
regulacdo em saude (BRASIL, 2011). Dada tal importancia, o capitulo trard primeiramente
uma retrospectiva da formulacdo da PNCTIS para em seguida tratar de sua implementacao,
focando em dois de seus eixos tematicos, quais sejam: pesquisa e desenvolvimento, e
producdo e inovacdo. Ressalta-se, que a analise sera no ambito do governo federal,

especificamente no Ministério da Saude.
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3.1 A INCLUSAO DA CIENCIA TECNOLOGIA E INOVACAO NA AGENDA DA
POLITICA PUBLICA DE SAUDE: UMA RETROSPECTIVA DA FORMULACAO DA
PNCTIS PARA COMPREENDER SUA IMPLEMENTACAO.

3.1.1 Insercdo da tematica de C&T na agenda publica de saude: reforma sanitéaria da
década de 90 , uma contextualizagdo historico - politica

O processo de insercdo da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (CTI) na agenda da politica
de saude ocorreu de forma lenta, por meio de mudancas graduais ao longo das Ultimas quatro
décadas até sua efetiva institucionalizagdo, em 2004.

Apesar da dificuldade de se precisar uma marco zero deste processo, pode-se afirmar
que seu inicio aflorou com a crise fiscal nos anos 70 e a democratizacdo nas décadas
seguintes, onde o Estado brasileiro passa a redefinir a sua area de atuacdo e a sofrer pressao
pela ampliacdo de politicas publicas mais universais, de qualidade e eficientes
(CAVALCANTE & NOGUEIRA,; 2009).

Segundo Falleti (2010), as mudancas de estrutura politica e institucional que
ocorreram durante a transicdo democratica no Brasil, que culminaram na reforma
constitucional de 1988, criaram o0 ambiente propicio para a reforma no sistema de satide. Com
a nova Constituicdo Federal (CF) (BRASIL, 1988) a saude passou a ser principio social
fundamental, direito de todos e dever do Estado (Artigos 6° e 196 da CF).

Uma vez que o Estado torna-se responsavel por garantir a saude “mediante politicas
sociais e econdmicas”, bem como promover o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico neste
segmento de maneira a solucionar os problemas brasileiros e para o desenvolvimento do
sistema produtivo nacional e regional (Artigo 218, 82° da CF), o governo federal atraves do
MS passa por uma resignificacdo de seu papel enquanto instituicdo central para a
implementacédo dos ditames constitucionais.

Tal resignificacdo se consubstancia, no periodo que se segue na reforma, quando o
SUS além de receber a atribuicdo, pela CF de 1988, de incrementar o desenvolvimento
tecnologico e cientifico (Art. 200, inciso V), deverd também participar da produgéo de bens e
servico incluindo insumos e equipamentos, em articulagdo com o0s demais 6rgdos
governamentais (Artigos, 6°inciso X e 16 inciso 10 da Lei 8.080/1990). E sabido, entretanto,
gue no Brasil, até o final da década de 1990, as politicas cientificas e tecnoldgicas eram
baseadas no modelo linear de desenvolvimento tecnoldgico, a qual apregoava que apenas a

oferta de mais ciéncia seria suficiente para gerar inovagdes e, consequentemente,
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desenvolvimento socioeconémico (MIRANDA et al., 2012), havendo um distanciamento
portanto entre a pesquisa em saude e as prioridades do SUS (BRASIL, 2005).

Ademais, apesar da vitdria da nova concep¢do da saude na reforma politica é
importante ressaltar também que durante a década de 90, no cenario econémico, o Brasil
passou por um momento de extensa abertura comercial, que impactou significativamente o
setor de salde. Presenciou-se um aumento da fragilidade da estrutura industrial brasileira em
salde, com perda de competitividade das empresas tanto no mercado nacional quanto no
exterior, ocorrendo a elevacdo do déficit da balanca comercial sobretudo para produtos de
maior densidade de conhecimento e tecnologia (GUIMARAES et. al, 2008). Ressalta-se que o
referido acumulo negativo no déficit, ndo se restringiu apenas aquela década, tendo sofrido
aumento ao longo dos anos 2000, situacdo que se constata inalterada até o presente momento,
passando de aproximadamente US$ 700 milhGes ao ano, no final dos anos 80, para um
patamar superior a US$ 5 bilhGes, em 2007 (FIOCRUZ, 2010), tendo passado para US$ 10
bilhdes, em 2012 (BRASIL E OLIVEIRA, 2012), e alcangando um patamar de US$ 11,5
bilhdes, em 2015 (PEDROSA, 2015).

Depreende-se entdo que na reforma de satde ocorrida durante as décadas de 80 e 90,
formalizou-se a importancia do Estado em atuar ativamente nas dimensdes da ciéncia,
tecnologia e producdo no setor da salde, atrelando o desenvolvimento social ao
desenvolvimento econémico. Entretanto, tal formalizagdo nédo surtiu um efeito imediato na
formacdo de uma agenda prépria ao tema dentro da Politica de Salde, 0 que veio a acontecer
apenas no inicio da primeira década do novo século. Tal descompasso deveu-se a questes
histérico estruturais relacionadas tanto a tradicdo sanitarista dos atores responsaveis pela
reforma da salde quanto a organizacdo burocratica institucional do Ministério da Saude
existente a época, como serd demonstrado a seguir, além é claro do cenario macro politico e
econdmico brasileiro.

A reforma sanitaria, que transcorreu na década de 90, foi marcada por um novo
modelo de atencéo a saude caracterizado pela atencao bésica e descentralizacdo operacional-
administrativa da gestdo e da atencdo a saude. Neste contexto, de acordo com Guimardes
(2005), alguns temas centrais foram eleitos como prioritarios na formagdo da agenda:
educacdo em saude; municipalizacdo; controle social; economia da saude; vigilancia em
saude; e grupos populacionais especificos.

Percebe-se que questdes relacionadas a Ciéncia e Tecnologia em Saude (CTS)
provavelmente ndo tiveram coalisdo politica suficiente para estarem contempladas na agenda,

naquele momento, apesar da existéncia, desde 1991, da Comissdo Intersetorial de Ciéncia e
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Tecnologia no Conselho Nacional de Saiude (CONASS). Tal comissdo tinha como uma de
suas finalidades promover a articulacdo e a complementaridade de politicas publicas,
programas e a¢oes no campo da C&T que fossem de interesse do SUS (CONASS, 1991).

De acordo com Andrade (2007), o debate sobre CTS naquele forum se concentrava
basicamente nas questdes relacionadas com a ética na pesquisa, ndo havendo uma reflexdo
aprofundada sobre a relevancia do tema para o SUS, além da auséncia de uma area técnica,
especifica para tal, dentro da estrutura do Ministério da Saude - o que dificultava a sua
consideracdo como um objeto de politica publica. A autora ressalta, ainda, que pouca era a
destinacao de recursos financeiros praticada pelo MS, para a pesquisa em saude, sendo em sua
maioria apenas para pesquisas epidemioldgicas. Percebia-se, portanto, um relativo
afastamento entre as prioridades de pesquisa em salde e as prioridades da politica de salde
em nosso Pais (BRASIL, 2005).

N&o obstante a esta conjuntura, havia movimentos que, ao longo da década, foram se
articulando no sentido de trazer a tematica da CTS gradualmente para a pauta de discussao.
Cabe destaque impar a 1 Conferéncia Nacional de CTS organizada pela Fiocruz, realizada
em 1994 (ANDRADE, 2007). No ambito do Ministério da Salde, neste mesmo periodo, trés
medidas devem ser ressaltadas como chaves para a criagdo de um ambiente favoravel a
inclusdo da CT na agenda politica da saude: i) a reformulacdo da Comissdo Intersetorial de
CT, ja citada anteriormente; ii) estruturacdo da Secretaria de Politicas de Saude (SPS) e iii) a
estruturacéo do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit).

Na 12 Conferéncia Nacional de CTS, houve a consolidacdo de ideias e interesses que
foram cruciais e norteadores para o0 que foi desenvolvido posteriormente (GUIMARAES,
2004). Consistiu num espaco técnico-politico com carater de mobiliza¢do nacional, no qual
participaram gestores, pesquisadores, membros da Comissdo Intersetorial de C&T do
Conselho Nacional de Saude (CONASS), tendo ficado a margem das discussdes apenas 0
setor privado, o que justifica provavelmente a ndo inclusdo ainda do tema inovacao no debate,
mas que de maneira alguma retirou a relevancia da conferéncia como marco inicial para o
processo de reaproximacdo entre Estado e comunidade cientifica (ANDRADE, 2007). As
recomendacgdes da Conferéncia que contribuiram, mais tarde, para o fortalecimento da CTS
como objeto de politica foram: reestruturacdo de uma instancia de CT, com status de
Secretaria, na estrutura do MS e a articulagdo da pesquisa com a Politica Nacional de Saude, a
fim de qualificar a inducéo, uma vez que a baixa seletividade era uma das caracteristicas

histéricas do sistema de fomento brasileiro no campo da satide (GUIMARAES, 2004).
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No que tange as acOes dentro do MS, a atuacdo da recem estruturada Secretaria de
Politicas de Saude merece destaque na insercdo da CTIS na agenda da reforma sanitéria e do
SUS. Duas medidas foram cruciais: a criagdo de um grupo de trabalho dedicado
especificamente a este tema em 1998, e a posterior delegacdo de um responsavel para
executar as acdes a ele pertinente, no ano de 1999 (Portaria SPS n.° 11 de 1998 e Portaria SPS
n.° 6 de 1999). O grupo de trabalho foi responsavel por “propor formas de atuagdo da
Secretaria de Politicas de Satde no contexto da CT em saude, como forma de implementar a
Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude” e de “orientar a elaboragdo de plano de
trabalho, definindo estratégias e atividades necessarias a consolidacdo da area, de forma a

contribuir para o alcance das metas prioritarias fixadas pelo Sistema Unico de Saude”.

3.1.2 O processo de elaboragdo da PNCTIS: inicio dos anos 2000

Como seré visto a seguir, mesmo tendo sido institucionalizado dentro do MS um nicho
para a articulacdo, coordenacdo e inducdo de CT no SUS no final da década de 90, através da
instituicdo do Decit, o0 tema passa a ser efetivamente pauta da agenda da politica do ministério
somente no inicio deste século.

Em 2000, o MS implanta na SPS o Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit)
Decreto n°® 3.496, de 1° de junho de 2000). Com a criacdo do Decit houve a alavancagem da
formulacdo da politica de CTIS de maneira consubstanciada. Sua missdo consiste na
promocdo de todas as etapas do complexo processo de geragéo e aplicacdo de conhecimentos
e tecnologias para a compreensdo e superacdao dos problemas de salde do Pais, perpassando
pela: formulacdo e implementacdo de um instrumento politico e de gestdo nesta area
promovendo a articulacdo, a coordenacdo e a inducdo da area da saude no ambito do Sistema
Nacional da Ciéncia e Tecnologia; definir normas e estratégias para avaliacdo e incorporacao
de tecnologias em saude; promover pesquisas sobre impactos causados por fatores ambientais
sobre a saude; definir estratégias no campo da biosseguranga; a promog¢do da difusdo de
conhecimentos cientificos com vistas & sua adogdo nos servi¢os de saude e o acompanhar
atividades da Secretaria-Executiva da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
(BRASIL, 2002; BRASIL, 2010). De acordo com Andrade (2007), a area de CTS passa a ter
um orcamento especifico e continuo, ampliando, assim, as perspectivas para o setor na agenda
do SUS.

Dentre as acOes levadas a cabo pelo Decit, a época, destaca-se a articulacdo realizada
para inserir o tema CTS pela primeira vez na pauta de uma Conferéncia Nacional de Saude
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(CNS). A 11* CNS, realizada em dezembro de 2000, configurou-se, portanto, como uma
arena decisiva para a consecucdo da politica. Ensejou a mobilizacéo de diversos atores da area
no sentido de posteriormente apresentarem propostas concretas para a formulagdo da politica
publica; recomendou a realizacdo da 2* Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude, enfatizando a necessidade de aprofundar o debate sobre o componente
inovacdo; tendo reconhecido em seu relatorio final a CTIS como um setor que demanda a
estruturacdo de uma area técnica especifica para a conducdo do processo de fomento
cientifico e tecnoldgico em saude (BRASIL, 2003; GUIMARAES, 2004; ANDRADE, 2007).

Dentro também de uma viséo sistémica para a formulacdo da PNCTIS, os técnicos do
Decit, levaram as discussdes para o0 &mbito da 12 Conferéncia Nacional de Ciéncia Tecnologia
e Inovagdo (CNCTI), organizada pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT). A intencéo
era criar “janelas de oportunidade” com a finalidade a articulagdo de comunidades de politicas
publicas, nesta importante arena politica, para divulgar a ideia de que era preciso formular
uma politica publica especifica de CTIS que considerasse as necessidades da populacdo e as
prioridades do SUS bem como para incentivar o fortalecimento da discussao sobre inovacgéo
no campo da saude (ANDRADE, 2007). Como resultado positivo para a area de CTI em
salde na Conferéncia, ressalta-se a inclusdo expressa no texto da PNCTI - aprovado naquela
ocasido, do incentivo a formulacdo da politica setoriais de CTIl para o campo da salude
(BRASIL, 2002; BRASIL, 2008). E fundamental a ressalva de que o termo inovagio é
adicionado ao bindémio Ciéncia e Tecnologia apenas neste momento na institucionalizagdo da
discussdo de desenvolvimento econémico e social, no Brasil.

Assim, em 2002, um Grupo de Trabalho foi entdo instituido pela Portaria SPS n.° 16,
no Departamento, que elaborou uma primeira minuta da politica publica setorial de CTIS
(BRASIL,2002). De maneira estratégica, 0 grupo se apoiou inicialmente na consulta de
legislacBes, documentos e publicacdes nacionais e internacionais referentes a area de CTI em
geral; num segundo momento na identificacdo de aliados dentro e fora do Ministério da Satde
atraveés de dialogo com as diversas areas técnicas do MS, dando-se destaque neste momento
para a participacdo do GT de Ciéncia e Tecnologia da Associacdo Brasileira de Pos-
Graduagdo em Saude Coletiva (Abrasco), alem de atuar de forma complementar com o

Programa Gestdo Compartilhada em Salde ® nos foéruns regionais para discutir o

8 Programa Gestdo Compartilhada em Satde foi criado no ano de 2001, para desenvolver a capacidade estadual
de pesquisa em salde, fomentar investigacéo operacional e articular a pesquisa, a politica e a acao.
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fortalecimento da CTS no plano estadual, com o intuito de estabelecer articulagdes politicas e
conhecer as demandas das instituicdes estaduais (ANDRADE, 2007; BRASIL 2010).

O destaque dado a participacdo da Abrasco se deve a sua iniciativa de elaborar de
maneira independente um outra proposta de texto para a politica, paralelamente aos esforcos
realizados pelo GT do MS. Isto fez com que a SPS constituisse um novo grupo de trabalho
(GT-2) composto por pesquisadores e gestores para analisar as duas propostas de Politica j&
elaboradas, a do Decit e a da Abrasco. Este momento consistiu num enlace de integracdo
entre a comunidade cientifica e 0 governo, e na alteracdo do papel exercido pelos primeiros,
0S quais passaram de atores que atuavam, até entdo, apenas de maneira consultiva passando a
atuar diretamente no processo de formulagéo do documento (ANDRADE, 2007).

No entanto, de acordo com Andrade (2007), o texto final assim produzido no final de
2002 ndo apresentou a ampla adesdo da comunidade cientifica do setor de salde, nem
consenso dentro do proprio MS. A autora aponta a “incipiente articulagdo politica entre os
gestores de saude e os pesquisadores, assim como, a falta de consenso sobre o papel do setor
saude no fomento cientifico e tecnoldgico em satide” como algumas possiveis justificativas
para a baixa adesdo dos pesquisadores. Com relacdo ao ambiente institucional no MS,
persistia ainda conflitos de interesse relacionados a visdo limitada de alguns atores quanto ao
que deveria ser estrategicamente financiado pelo 6rgdo: parte defendia o fomento apenas para
a pesquisa com aplicabilidade prética para a gestdo, e outra ratificava a necessidade de
direcionar o financiamento para a pesquisa basica, desenvolvimento tecnoldgico, inovacao e
insumos estratégicos.

Na tentativa de sobrepor o problema acima, o documento produzido pelo GT foi
submetido a aperfeicoamentos, ainda no final de 2002, através de diferentes instrumentos que
promoveram a participacdo social de diversos segmentos. A Consulta Pablica n.° 1 foi aberta
pela SPS, em 14 de outubro de 2002 e a Oficina de Trabalho realizada na cidade de Brasilia,
em dezembro daquele mesmo ano, podem ser consideradas iniciativas do governo federal na
tentativa de se obter uma proposta mais coesa integrando os diferentes pontos de vista dos
interessados e daqueles que seriam impactados pela futura politica que estava nascendo
(BRASIL, 2002). A Consulta Publica teve como objetivo permitir a contribuigdo efetiva da
comunidade técnico-cientifica, sociedade civil, setor produtivo, profissionais de saude,
gestores do SUS e do sistema de CT; enquanto que a Oficina de Trabalho contou com a
participacdo de cerca de 50 interlocutores dos sistemas de saude e CT . Era necessario
alcancar uma politica que expressasse a interse¢do entre as prioridades do SUS, definidas pelo
setor salde, e os interesses da PNCTI , liderada pelo MCT (GUIMARAES, 2005).
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Enfim, o consolidado das contribui¢bes oriundas do processo de participacdo social
acima exposto resultou na publicacdo “Proposta de Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo em Saude” (BRASIL, 2002).

3.1.3 A formulacéo da PNCTIS

Fato importante que contribui para a condugdo e aprova¢do do documento “Proposta
da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude”, resultado do processo
participativo de elaboragdo ocorrido no final de 2002, foi a consolidagdo da
institucionalizacdo da CTI em saide no MS. Isto se deu através da criagdo da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) em 2003, apds quase uma década da sua
idealizacdo, que aconteceu durante a 1% Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em
Saude, realizada em 1994.

A SCTIE passou a ser o principal articulador das acdes de politica de ciéncia,
tecnologia e inovacdo em saude desde entdo. A nova secretaria foi estruturalmente organizada
de forma a coordenar, a época, 0 Decit, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos a Saude (DAF) e o Departamento de Economia da Saude (DES).

A criacdo da SCTIE pode ser considerada um marco no processo de formulagdo da
politica, pois a autoridade sanitaria nacional passou a partir deste momento a liderar a gestao
de CTIS, “tornando-se um importante agente financiador, indutor e usuario da pesquisa em
salde, sendo que as acdes de fomento cientifico e tecnolégico do Ministério da Salde
tornaram-se foco de atencdo politica e de recursos financeiros crescentes” (SERRUYA,
MOTTA E ALMEIDA-ANDRADE p. 183 apud ANDRADE, 2007).

De acordo com Andrade (2007), a visdo estratégica dos gestores que conduziram as
acOes relacionadas a formulacdo da PNCTIS, na SCTIE, pode ser notada pela preocupacédo
maior em formular marcos institucionais legitimados nacionalmente, a fim de
institucionalizar, de fato, a CTIS no Brasil, evitando que a continuidade das a¢des de fomento
do MS nesse campo dependesse, estritamente, da vontade politica de suas liderangas. Neste
sentido, os gestores colocaram a questdo da CTIS em duas arenas politicas: na 122
Conferéncia Nacional de Saude realizada, em dezembro de 2003, e na 2* Conferéncia
Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude (22 CNCTIS), em julho de 2004.

Avangos importantes ocorreram na 12% Conferéncia Nacional de Salde para o

fortalecimento da CTIS. Destacam-se a urgéncia de construgdo de uma agenda de prioridades
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de investigacdo em salde; a insercdo da CTS no Plano Nacional de Saude; e a necessidade de
formular e implementar a PNCTIS (BRASIL, 2003).

A 2% CNCTIS aproximou os objetivos da Politica Nacional de Saude com os da
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salde que Se encontrava em
processo de formulacéo final, traduzindo os esforgos de articulacdo entre os setores da Saude,
Educacdo e da Ciéncia e Tecnologia com a forca tradicional dos usuarios, dos trabalhadores,
prestadores de servigos e gestores (BRASIL, 2004). O texto “Proposta da Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Satde” foi, nesta arena, apresentado, discutido e aprovado
em sua integra.

Finalmente na 1472 Reunido Ordinéaria do Conselho Nacional de Salde, realizada em 6
e 7 de outubro de 2004, foi aprovada a Politica Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inovacédo
em Saude, tendo como principal objetivo contribuir para que o desenvolvimento nacional se
faca de modo sustentavel, estimulando a produgdo de novos conhecimentos direcionados as

necessidades do SUS.

3.2 A ARENA POLITICA E O PROTAGONISMO DO GOVERNO FEDERAL NA
IMPLEMENTACAO DA PNCTIS

Da leitura da secéo anterior, que culminou com o relato do processo de formulacdo da
PNCTIS, percebe-se que, em 2004, nasce um novo marco regulatério fruto de um processo
politico iniciado na década de 70, permeado por interacGes e mudancas entre diferentes
dominios institucionais e sociais.

Feito o historico da gestacdo e nascimento da politica em voga, importante também
entender o ambiente na qual ela vem crescendo, ou seja, relatar o cenario politico institucional
onde os gestores, principalmente os do MS, vém atuando para a sua implementacdo, antes de
adentra-la. Ressalta-se que o periodo de analise contemplou o intervalo entre 2004 e 2015.

Até entdo, as acdes de fomento a CTl em salde eram capitaneadas, em grande parte,
pelo MCTI no &mbito da pesquisa, e pelo MDIC no que tangia os temas industria e inovacao.
As acdes encontravam-se inseridas dentro das estratégias de desenvolvimento Industrial e da
Politica de Ciéncia e Tecnologia. Ndo que a area de CTI em salde ndo tivesse espaco e
atencdo no Governo, no entanto, era majoritariamente tratada de forma transversal, e com a
edicdo da PNCTIS passou a ser conduzida de maneira vertical e pelo MS, como sera

demonstrado. Destarte, na sequéncia, serdo portanto apresentadas algumas estratégias e acoes
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levadas a cabo pelo Estado brasileiro, mormente no ambito federal, consubstanciados nas
politicas, programas, normas e diretrizes que em conjunto configuram parte do referido
cenario®. Tentar-se-a, neste processo, evidenciar os arranjos politicos-institucionais

Em 2003, no entdo primeiro governo Lula, com a dita retomada da Politica Industrial
consubstanciada em 2004 pelo lancamento da Politica Industrial e Tecnoldgica e de Comércio
Exterior (PITCE), a saude foi dado um caréater institucionalmente estratégico, uma vez que a
cadeia produtiva farmacéutica foi reconhecida por articular tecnologias portadoras de futuro
(GADELHA E COSTA, 2013; FILHO et al, 2012). Neste contexto, acdes de apoio e
internalizacdo de atividades de P&D realizadas no pais; estimulo a producdo doméstica de
farmacos e medicamentos, em particular os constantes na Renamel; fortalecimento do
programa de genéricos; exploracdo da biodiversidade e estimulo aos laboratdrios publicos
foram estabelecidas como prioridades (BRASIL, 2007). Ndo obstante a posicdo estratégica
dos farmacos, de toda sorte, para Cano e Silva (2010), o setor ndo sofreu acbes de fomento em
grande escala, embora tenha sido objeto de Programa do BNDES, o Profarma.

O Programa de Fomento a Industria Farmacéutica (Profarma), instituido em abril de
2004, teve o objetivo de ampliar a producédo local de principios ativos e medicamentos. Foi
organizado em trés subprogramas: producdo; pesquisa, desenvolvimento e inovacdo; e
fortalecimento das empresas nacionais. Estes representavam conjuntos de condicdes de apoio
financeiro correspondentes ao tipo de atividade apoiada. De acordo com Filho e
colaboradores (2012), o grande resultado alcancado com o Profarma refere-se ao
financiamento para a adequacdo do parque farmacéutico nacional as novas exigéncias
regulatérias, uma vez que os resultados alcangados no tocante ao apoio a inovagdo e ao
fortalecimento das empresas nacionais, a principio, foram modestos, apesar de serem
merecedores de destaque.

Outrossim, a instalagdo do Forum de Competitividade '' da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (FCCPF), em 2003, sob a coordenacdo do MDIC e do MS, foi outra iniciativa
de fortalecimento do setor saude. Seu principal objetivo foi fortalecer a cadeia produtiva
farmacéutica, por meio da identificacdo e da proposicdo de medidas que possibilitassem seu

A intengdo é trazer os principais fatos no contexto da tese, ndo sendo o objetivo esgotar fatos/agdes/normas do
periodo analisado.

10 Rename ¢ a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais, que consiste em documento oficial que
contempla os medicamentos e insumos disponibilizados pelo SUS por meio da Assisténcia Farmacéutica.

1 Foruns de competitividade, na perspectiva do MDIC, sdo espacos de didlogo entre o setor produtivo
(empresérios e trabalhadores), a sociedade civil e 0 Governo, com objetivo de promover: i) discussdes para a
busca de entendimentos nas relagdes que se mostrem, mesmo a primeira vista, conflitantes e ii) oportunidades de
enfrentar os desafios de cada etapa da cadeia produtiva da economia brasileira.
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aprimoramento frente aos desafios impostos pelas novas demandas sanitarias e avancos
tecnoldgicos e industriais (BRASIL, 2007). Na pratica este atuava como indutor da
articulacdo entre os Ministérios do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior, da
Ciéncia e Tecnologia, e da Saude, com fins de potencializar a integracdo da politica industrial
com as politicas de ciéncia e tecnologia e de saude (BRASIL, 2007).

No ambito do MCT a nova regulamentagdo do Fundo Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT) (Lei n.° 11.540, de 12 de novembro de 2007, e o Decreto
n° 6.938, de 13 de agosto de 2009) fortaleceu os ja existentes Fundos Setoriais para o
incentivo das areas de Biotecnologia e Saude (BRASIL, 2012). O Fundo Setorial de
Biotecnologia buscava promover a formacao e capacitagéo de recursos humanos; fortalecer a
infraestrutura nacional de pesquisas e servigcos de suporte; expandir a base de conhecimento
da area; estimular a formacdo de empresas de base biotecnoldgica e a transferéncia de
tecnologias para empresas consolidadas; realizar estudos de prospeccdo e monitoramento do
avanco do conhecimento no setor. JA& o Fundo Setorial Salde objetivava estimular a
capacitacdo tecnolégica nas areas de interesse do SUS (salde publica, farmacos,
biotecnologia, etc.), aumentar os investimentos privados em P&D, promover a atualizagéo
tecnoldgica da industria brasileira de equipamentos meédicos-hospitalares, difundir novas
tecnologias que ampliassem o0 acesso da populacdo aos bens e servicos na area de saude.
Ademais aos fundos setoriais, também merecem destaque as agdes de investimento pelos
6rgdos de fomento ligados ao MCT (o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico — CNPq e a Financiadora de Estudos e Projetos — FINEP), algumas em conjunto
com o MS, em temas relacionados a farmacos e medicamentos, incluindo Chamada Publica —
Subvencéo Econémica (BRASIL, 2007).

Neste contexto ainda € mister citar o Termo de Cooperacdo e Assisténcia Técnica
firmado entre os Ministérios da Salde e da Ciéncia e Tecnologia, em julho de 2004. Este
permitiu que o MS, através do SCTIE/Decit, passasse a desenvolver acdes de financiamento a
pesquisa cientifica e tecnologica no ambito das prioridades estabelecidas na ‘“Agenda
Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude” (ANPPS), operando por meio de canais
consolidados de fomento existentes no &mbito do MCT e se beneficiasse da credibilidade
adquirida por suas agéncias — CNPqg e FINEP, junto a comunidade cientifica brasileira. Em
agosto de 2007, o MS reafirma o Termo de Cooperacdo com o MCT, atraves da Organizacao
Pan-Americana da Saude — OPAS, visando dar continuidade ao financiamento de pesquisas
cientificas e tecnoldgicas (BRASIL, 2010).
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Outros instrumentos institucionais criados pelo governo Lula para garantir uma
agenda desenvolvimentista, mas que direta ou indiretamente contribuiram para ou davam
suporte ao fortalecimento do setor saude como estratégico, foram a Lei de Inovacdo (Lei
10.973, de 02/12/04) regulamentada pelo Decreto 5.563, de 11/10/05 e a Lei do Bem (Lei
11.196, de 21/11/05) regulamentada pelo Decreto 5.798, de 07/07/06: a nova regulamentacéo
do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT) (Lei n.° 11.540,
de 12 de novembro de 2007, e o Decreto n°. 6.938, de 13 de agosto de 2009). De Toni (2014)
ressalta ainda a criacdo da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI), uma
organizacdo publica paraestatal, que segundo o autor, junto com o Banco Nacional de
Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES), estruturou um arranjo institucional basico
pro—industria.

Guimardes (2006), ao analisar o contexto e desafios da pesquisa no Brasil, aponta que
muitos dos instrumentos acima elencados (Lei de Inovacdo, Lei do Bem e regulamentacédo do
FNDCT) consistiram a época em mudancas que destacam aspectos relacionados ao aumento
da capacidade de inducdo; énfase ao componente tecnoldgico e busca de inovacdo; e reforgo
do componente empresarial, ao estimular diretamente as empresas.

No setor salde, no primeiro governo Lula, de forma inédita, é elaborado o Plano
Nacional de Sadde (PNS)!? , 2004-2007, que dentre seus objetivos encontra-se o de
“Formular e implementar a politica nacional de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude,
orientada por padrdes éticos, buscando a equidade e a regionalizacdo, com valorizagdo de
tecnologias nacionais” (BRASIL, 2005). Ademais, em 2007, o Ministério da Saude
estabeleceu como estratégia prioritaria o desenvolvimento e a inovacdo do Complexo
Produtivo de Bens e Servicos de Salde, elegendo a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) para implementar essa estratégia no SUS. (BRASIL, 2010).

Ao se verificar o Plano Plurianual'® (PPA 2004-2007), promulgado inicialmente pela
Lei 10.933, de 11 de agosto de 2004, e modificado pela Lei n° 11.358, de 5 de julho de 2006,
verifica-se a criagdo do Programa 1201 “Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude”. Este

Programa encontrava-se inserido no megaobjetivo “Crescimento com geragdo de trabalho,

120 Plano Nacional de Satde ¢ a peca de planejamento do MS que contempla ampla discussdo técnica e
politica sobre as prioridades e os desafios do setor Satude e ¢ aprovado pelo Conselho Nacional de Saude (CNS).
130 Plano Plurianual (PPA) tem como funcio estabelecer as diretrizes, objetivos e metas de médio prazo da
administracdo publica, num horizonte de quatro anos (Brasil, 1998). E um instrumento de planejamento
governamental com o prop6sito de viabilizar a implementacdo e a gestdo de politicas publicas e orientar a
definicdo de prioridades. Considerando, que tal instrumento consiste numa grande moldura legal e institucional
para a a¢do nacional, bem como para a formulacdo dos planos regionais e setoriais, € interessante verificar a
instituicdo de programas/aces relacionados aos temas CT&IS nos PPAs a partir de 2004
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emprego e renda, ambientalmente sustentavel e redutor das desigualdades sociais™ que tinha
como desafio, segundo o documento de referéncia, “Coordenar e promover o investimento
produtivo e a elevac¢do da produtividade, com énfase na redu¢do da vulnerabilidade externa”.
O objetivo do Programa “1201” era “Desenvolver ¢ fomentar a pesquisa ¢ a inovagao
tecnoldgica no setor de saude e promover sua absorcdo pelas industrias, pelos servicos de
saude e pela sociedade”. Neste contexto, o responsavel pelo Programa era o MS e seu
publico-alvo eram: Unidades gestoras e executoras do SUS, usuarios dos servigos de saude,
instituicdes e organizacdes de C&TI/S e profissionais de satde, de ciéncia e tecnologia e
inovagdo em saude. Interessante notar, que a maior parte delas sdo direcionadas a Regido
Sudeste. O recurso total estabelecido para a execucdo das agoes foi de R$ 878.794.630.

Em 2008, no segundo mandato do governo Lula, percebe-se que o setor salde
permanece como estratégico, e novos instrumentos foram sendo criados. No que tange a
Politica Industrial, um novo ciclo €é iniciado com o langamento da Politica de
Desenvolvimento Produtivo — PDP. Nela, dentre os 24 setores da economia contemplados,
encontra-se o Complexo Industrial da Saude. Este foi classificado como um dos “programas
mobilizadores em areas estratégicas”, junto com areas transversais ao setor salde como a
nanotecnologia e a biotecnologia.

Ainda em relacdo a esta Politica Industrial, Cano e Silva (2010) enfatizam a
reformulacdo do Profarma, que nesta edi¢do parecia contemplar uma visao mais integradora
ao levar em conta as potencialidades das relacfes entre a cadeia farmacéutica e o complexo
industrial da saude; o poderoso poder indutor dos gastos com salde e os beneficios das
interseccdes entre a Politica Industrial e a Politica Nacional de Salde. Talvez tal visdo mais
integradora tenha sido dada pela aproximacdo do BNDES ao MS, que buscou conciliar os
objetivos de suas acBes com as diretrizes da Politica Nacional de Salde, como exposto por
Filho e colaboradores (2012).

Estes autores destacam ainda a alteracdo no escopo do Profarma, que passa a ser
denominado de Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude
(Profarma), explicitando o apoio a todas as industrias que compdem o Complexo Industrial da
Saude (CIS), e apontam que os subprogramas Profarma — Inovacdo e Profarma —
Reestruturagdo foram priorizados, mantendo-se o Profarma — Producéo e tendo sido criados
mais dois novos subprogramas: Profarma — Exportacdo e Profarma — Produtores Puablicos,
visando ao estimulo as exporta¢es no CIS (principalmente de farmoquimicos) e ao apoio aos

laboratdrios oficiais. Segundo um gestor do banco, a época, havia uma parceria entre 0 MS e
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0 BNDES, no sentido de adequar as linhas de financiamento de acordo com as necessidades
do SUS (BRASIL, 2011).

Dentre as a¢Oes de inducdo do desenvolvimento do setor farmoquimico nacional, que
merece destaque, esta a Portaria Interministerial n® 128/2008 (MS, MCT, MDIC e MPOG),
que estabeleceu diretrizes para a contratacdo publica de Medicamentos e Farmacos pelo SUS.
Seu objetivo foi incentivar o complexo industrial farmacéutico do pais, tendo em vista o seu
carater estratégico para a assisténcia a saude, de modo a fomentar a inovagdo tecnoldgica, a
melhoria da competitividade do setor, e recuperar a capacidade tecnoldgica e a capacitagdo
profissional para a fabricacdo de medicamentos e farmacos.

Interessante notar que na Politica Social, nesta gestdo denominado de Plano de
Aceleragdo do Crescimento!* (PAC) (2007-2010), contemplou-se o projeto de construcéo do
Reator Multiproposito Brasileiro (RMB). Apesar de ser um projeto da area nuclear, portanto
conduzido pelo MCTI, este projeto esta diretamente relacionado a area de CTI&S, pois um de
seus propositos era possibilitar a producdo de radiois6topos, para no futuro promover a
substituicdo da importacdo destes insumos, garantindo o suprimento nacional de
radiofarmacos.

Ja o Plano de Acdo em CTI (PACTI), que consubstanciou a Politica de Ciéncia
Tecnologia e Inovacdo no periodo, também chamado de PAC Inovacdo, tratou de modo
particular a area da saude, ao estabelecer, na linha de acdo “Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovagdo em Areas Estratégicas”, 0 eixo de “Insumos em Satide” (BRASIL, 2007). Neste, 0s
seguintes temas foram postos como prioritarios: fArmacos e medicamentos, produtos médicos
e biomateriais, kits diagndsticos, hemoderivados e vacinas. Ademais, de forma ndo tdo
especifica a area satde foi contemplada também em outro eixo: “Areas Portadoras de Futuro:
Biotecnologia e Nanotecnologia”. Os temas induzir e fortalecer centros de exceléncia em
testes pré-clinicos e bioensaios, criar novas redes e centros cooperativos ICTs-empresas
orientados para a identificacdo e superacdo de gargalos tecnoldgicos setoriais em
nanotecnologia nas areas relacionadas a inddstrias quimica e farmacéutica, foram

especificamente destacados.

14 Plano estratégico de resgate do planejamento e de retomada dos investimentos em setores estruturantes do pais
com execugdo de grandes obras de infraestrutura social, urbana, logistica e energética, com o intuito de
contribuir para o desenvolvimento acelerado e sustentavel do Brasil.
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E mister ressaltar que, apesar do PACTI ser concebido, coordenado e executado sob a
égide do MCT, em especial no eixo Saude, as a¢bes foram coordenadas pelo MS, e apenas
em parte planejadas em conjunto com aquele Ministério (BRASIL, 2010). A época, 0 MCT
destacou a importancia estratégica da area, ao citar que 39 dos 122 Institutos Nacionais de
C&T eram dedicados a temas da Saude (idem). Entre as acdes conjuntas MCT/MS realizadas,
destacam-se a consolidagdo de redes de pesquisa em areas prioritarias como a Rede Nacional
de Terapia Celular (RNTC), a Rede Maléria e a Rede Brasileira de Pesquisa sobre o Céancer,
além de pesquisas multicéntricos em temas de interesse para a saude publica.

No caso da Politica Nacional de Salde'®, merece destaque alguns pontos do Plano
Nacional de Saude e do programa Mais Satde. No Plano Nacional de Satude (BRASIL, 2009),
dentre as 12 diretrizes que o compde, destaca-se a diretriz de nimero 9: Implementacdo da
ciéncia, tecnologia e inovacdo no complexo da saude, que esta inserida num dos 4 objetivos
do Plano: Promover e participar da adocao de medidas voltadas a prevencédo e ao controle de
determinantes e condicionantes da satde da populagdo®®. A CTI foi considerada dentro do
Plano como um fator condicionante e determinante da salde. No conjunto de iniciativas a
serem adotadas, o0 plano apontava em destaque: a producdo estratégica do complexo industrial
da saude, mediante parcerias de desenvolvimento produtivo e o fomento a redes tecnologicas
voltadas a regulacdo e a qualidade dos produtos de salde.

Ja no programa estratégico Mais Salde, lancado pelo MS em dezembro de 2007,
ocorreu a explicitacdo da dimensdo econémica do setor. O Programa continha 86 metas e 208
acOes, distribuidas em oito eixos de intervencdo, estando baseado em 4 pilares. Dentre 0s
eixos constata-se o Complexo Industrial/Produtivo da Saude, e entre os pilares o de
“Producdo, Desenvolvimento e Cooperagdo em Satde”. A intencdo era investir R$ 5,1
bilhdes em iniciativas para reduzir o déficit comercial do setor e aumentar, a uma taxa de 7%
ao ano, a producdo nacional de itens como farmoquimicos, medicamentos, equipamentos e
materiais médicos. Pretendia-se ainda regulamentar e alterar a legislacdo vigente relativa a
compras, para permitir 0 uso estratégico do poder de compra do Estado para produtos
inovadores essenciais para a saude, de forma a garantir a competitividade da producéo local
(BRASIL, 2008) Do total de recursos financeiros, R$ 1,2 bilhdo foram do Plano Plurianual,
R$ 3 bilhdes do BNDES e R$ 900 milhGes da regulamentacdo da Emenda 29/CPMF para o

150 MS, a época, encontrava-se no momento da politica interna de revogacdo da Contribuicdo Proviséria sobre
a Movimentacdo Financeira, e no &mbito internacional, com o compromisso firmado pelo Brasil relacionado aos
Objetivos do Milénio para 2015.

16 Ressalta-se a inexisténcia de metas para diretriz 12 no documento de referéncia.
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fomento da capacidade produtiva e inovacdo nas industrias privadas nacionais de

medicamentos. Gadelha e Costa (2013) ressaltam que

“.. pela primeira vez na agenda da politica social, foi considerada a importancia
do desenvolvimento da base produtiva e da inovagdo, e reconhecida a intensidade
cientifica e tecnoldgica do CEIS e seu potencial de disseminagéo de conhecimento e
inovagdo para a matriz produtiva”

Cabe enfatizar que no PPA 2008-2011 (Lei N° 11.653, de 7 de abril de 2008), a
rubrica do Programa “1201” foi mantida sob a égide do MS, no entanto alterada para
“Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo no Complexo da Satude”. Para este quadriénio, o objetivo do

programa foi:

“Estabelecer uma estratégia nacional de desenvolvimento e inovag¢do para o
complexo produtivo de bens e servigos de salde no pais, por intermédio da
interacdo entre salde, pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e inovacdo no
complexo de salde, orientando, apoiando e realizando investimentos para a
producdo cientifica e de insumos estratégicos para a saude”.

O Programa encontrava-se dentro do Objetivo Setorial de “Promover e participar da adogao
de medidas voltadas a prevencdo e ao controle dos determinantes e condicionantes de salde
da populacdo, que consiste num dos objetivos gerais de Governo: “Promover o acesso com
qualidade a Seguridade Social, sob a perspectiva da universalidade e da equidade,
assegurando-se 0 seu carater democratico e a descentraliza¢do”. E o Programa destinava-se ao
seguinte publico-alvo: usuarios do SUS; Gestores e Instituicdes de Saude do SUS;
Laboratdrios Publicos de Producdo de Insumos da Saude; Instituicbes de Ensino e Pesquisa;
Instituicbes do complexo produtivo da salde. Treze acGes foram estabelecidas neste
Programa, sendo que algumas na verdade ja tinham sido propostas e iniciadas no PPA
anterior. O valor do Programa foi R$ 1.930.774.301,00.

Um instrumento que merece destaque, nesse governo, foi a criacdo do Grupo Executivo
do Complexo Industrial da Satde (GECIS)Y, pelo Decreto n® 11578, de 12 de maio de 2008.
O grupo atua até hoje cabendo a ele promover medidas e a¢gdes concretas visando a cria¢ao e
implementacdo do marco regulatorio brasileiro, referente a estratégia de desenvolvimento do
Governo Federal para a area da saude, segundo as diretrizes das politicas nacionais de
fortalecimento do complexo produtivo e de inovagdo em salde, bem como propor outras
medidas complementares. Ao MS, em especial ao Deciis/SCTIE cabe a sua coordenagdo. Em

2010, os gestores do MS afirmavam que o GECIS constituia um “locus privilegiado e

7o GECIS, sua composicao e atribui¢des serdo tratados com maior detalhamento na se¢édo 3.2.3.
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determinante para construcdo do ambiente necessario a estruturacao e consolidacdo do setor
produtivo da saude” (BRASIL, 2010 pag. 14).

Passados os dois governos da gestdo Lula, em 2011 inicia-se o governo de Dilma
Russef. Acbes do governo federal para fortalecimento de CTI no setor salude podem ser
constatadas nas politicas Industrial e de CTI, além é claro na politica de Salde.

Dentro da Politica Nacional de Saude, destaca-se o0 PNS que orientou as acles
estratégicas e 0s compromissos para o setor entre 0s anos 2012 a 2105. Este previa no seu
escopo o fomento a pesquisa e desenvolvimento, producédo e inovacao, e regulacdo (BRASIL,
2011). Composto por 14 diretrizes, destaca-se no Plano a Diretriz 10 — Fortalecimento do
complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em salide como vetor estruturante da
agenda nacional de desenvolvimento econdmico, social e sustentavel, com reducdo da
vulnerabilidade do acesso & salde®®, que deveria ser implementada na conformidade da
PNCTIS.

Assim, no campo da pesquisa e desenvolvimento o fomento deveria se pautar para
integrar a politica de producdo e inovacdo em salde com as necessidades do SUS,
considerando que as informacgdes e conhecimentos produzidos e sistematizados servem de
base para a atualizacdo dos temas prioritarios e estratégicos da politica. Foi proposto que o
fomento a producdo de conhecimentos cientificos teria como eixo norteador as Pesquisas
Estratégicas para o Sistema de Saude (PESS); e com o financiamento do Programa Pesquisa
para 0 SUS (PPSUS), intencionava-se a reducdo das desigualdades regionais na producdo de
CTI em salude, mediante desconcentracdo de recursos para favorecer a democratizacdo do
conhecimento e das atividades de pesquisa em todas as UF. Os projetos de pesquisa em
execucdo teriam continuidade e o financiamento de novos temas seria promovido, a partir da
revisdo da Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saide (ANPPS).

Em relacdo ao fomento a producdo e inovacdo, este deveria estar direcionado ao
parque produtivo nacional de equipamentos, materiais, farmacos e medicamentos, a partir das
demandas em saude, fortalecendo o parque produtivo brasileiro e promovendo a redugdo da
vulnerabilidade do SUS. Neste contexto, 0 MS atuaria em alguns casos, juntamente com o

GECIS, no incremento das Parcerias de Desenvolvimento de Produtos, no investimento nos

18 Nesta diretriz, ha 10 metas, destacando-se no contexto desta tese: i) Fomentar a realizacdo de 100 estudos
nacionais em temas contemplados na agenda de prioridades de pesquisa do Ministério da Salde, até 2015; ii)
Ampliar a producéo local integrada dos insumos e produtos de maior contedo tecnolégico, estratégicos para o
SUS, passando de 8% em 2011 para 35% até 2015; iii) Concluir a constru¢cdo do complexo industrial de
producdo de hemoderivados; e iv) Disponibilizar dois produtos para diagndstico em oncologia.
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laboratdrios publicos oficiais e na valorizacdo dos foruns existentes de discussdo do marco
regulatorio e da politica de CTIS.

O Plano Brasil Maior, que configurou a politica industrial, tecnoldgica, de servicos e
de comercio exterior para o periodo de 2011 a 2014, propbs estimular a inovacdo e a
producdo nacional para alavancar a competitividade da industria. O Plano reafirma o
protagonismo da saude como um dos segmentos estratégicos a serem fomentados (BRASIL,
2013). Em sua vertente de agOes setoriais, estruturada em cinco blocos, constata-se que o
CEIS esta presente como foco na “Diretriz Estruturante 2 - Ampliacdo e Criacdo de Novas
Competéncias Tecnoldgicas e de Negocios” que se propunha incentivar atividades e empresas
com potencial para ingressar em mercados dindmicos e com elevadas oportunidades
tecnoldgicas, além do uso do poder de compra do setor publico para criar negdcios intensivos
em conhecimento e escala. Ressalta-se ainda com relacdo a esta Diretriz, a incorporacdo do
GECIS, escolhido para cumprir as funcdes de Comité Executivo do Complexo da Salde. Isto
se configurou em ferramenta norteadora do novo marco regulatério para o setor satde. De
acordo com o MS, tal fato corroborou para a demonstracdo de um esfor¢co coordenado e
articulado entre entes governamentais, que permitiu, a partir das resolugdes do Grupo, maior
alinhamento das medidas e acGes advindas das diversas politicas setoriais que perpassam a
questdo do Complexo da Saude (BRASIL, 2012).

Segundo Metten e colaboradores (2015) a decisdo de incluir a base produtiva da satde
nas prioridades do Plano refletiu a institucionalizacdo da visao sistémica da satde. E segundo
os autores tal decisdo foi favorecida pelos seguintes fatores: diagnostico de fragilidade da
base produtiva da saude, o desenvolvimento da percepc¢ado sistémica da mesma, a conjuntura
macropolitica favoravel e a atuacdo de empreendedores politicos (gestores do MS, BNDES,
MDIC e MCTI) com apoio presidencial. Vale lembrar que esta viséo sistémica vinha sendo
preconizada academicamente por Gadelha, desde 2000, e posteriormente reforcada
principalmente pelo Grupo de Pesquisa de Inovacdo em Saude da Fiocruz.

Notadamente, 0 uso do poder de compra € um instrumento, que para o setor saude, foi
fortemente utilizado no primeiro mandato de Dilma Russef (SCHIMIDT e ASSIS, 2011,
DELGADO, 2015). Isto se deu pela edi¢do da Lei Federal n® 12.349/2010, que segundo
Peixoto (2011) teve finalidade protecionista e de desenvolvimento nacional, a incluir o
desenvolvimento sustentavel como diretriz governamental, possibilitando ao Governo
adquirir produtos ou servigos nacionais por preco até 25% superior ao estrangeiro. Neste
contexto, destaca-se o programa “Salde ndo tem preco” (DELGADO, 2016) e a acentuagao

das parcerias de desenvolvimento (DELGADO, 2015). O Saude ndo tem preco foi criado
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para garantir o acesso gratuito a medicamentos para hipertenséo e diabetes a toda a populacéo
brasileira, sendo fruto de um acordo do Ministério da Saude com entidades da inddstria e do
comércio do setor farmacéutico.

Concomitantemente a este movimento, a Anvisa publicou em 2011, novas regras para
os procedimentos de acompanhamento, instrucdo e analise dos processos de registro e pos-
registro de medicamentos de interesse do SUS, resultantes de desenvolvimento ou de
transferéncia de tecnologia viabilizados por parcerias do tipo publico-publico e puablico-
privada, firmadas a partir de definicbes do MS (RDC 02/11) (BRASIL, 2011). A Agéncia
ficaria responsavel pela formacao de Comités Tecnicos-Regulatérios (CTR) para acompanhar
todas as etapas do desenvolvimento ou da transferéncia de tecnologia para a produgdo, no
Brasil, dos medicamentos incluidos nas parcerias. A intencdo era reduzir o tempo necessario
para que os medicamentos estivessem disponiveis no SUS.

A politica de CTI, denominada de Estratégia de Ciéncia, Tecnologia e Inovacgdo
(ECTI) (BRASIL, 2012), por sua vez, também privilegiou o setor saude, elegendo “Farmacos
e Complexo Industrial da Satde” como um dos programas prioritrios para 0S Setores
portadores de futuro. O objetivo deste programa era fortalecer e ampliar a inddstria nacional
produtora de farmacos, outros produtos e equipamentos para a saude, de modo a aumentar o
acesso da populacdo brasileira as tecnologias de diagnostico e terapia. Para isso foram
norteadoras as linhas “Inovacdo e Producdo de Insumos Estratégicos para a Saude” e
“Pesquisa em Saude e Avaliacdo de Tecnologias”. Foi dada importancia para a implantacéo
de um amplo programa de fomento ao desenvolvimento de farmacos com base na
biodiversidade e em conhecimentos tradicionais associados, 0 que intrinsecamente traria o
elemento inovativo ao setor. Outrossim, o fomento a P,D&l em doencas tropicais e
negligenciadas, com énfase no desenvolvimento de vacinas; e os radiofarmacos, utilizados em
procedimentos diagndsticos e terapéuticos de medicina, também foram temas contemplados
na ECTI (BRASIL, 2012).

Gadelha e Costa (2013) ressaltam que a ECTI reconhece e tenta preencher a
necessidade de promocao de mecanismos de estimulo a inovacao em salde e de intensificacéo
da transferéncia tecnoldgica para os laboratérios publicos nacionais. Os autores apontam,
ainda, que a Estratégia assinala uma série de lacunas da base produtiva inovativa nacional que
precisam ser superadas.

Dentro ainda da politica de CTI, o Inova-Saude (2013-2017) foi outra iniciativa do
MCT]I e da Finep, em cooperagdo com o MS, o BNDES e o CNPq que merece destaque. Seu

objetivo era apoiar atividades de PD&I em projetos de instituicbes publicas e privadas que
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atuassem no CEIS de modo a criar condi¢bes de fomento e continuidade do financiamento a
projetos cujos resultados pudessem contribuir de maneira efetiva para a diminuigdo da
dependéncia tecnoldgica do Pais em relagdo ao fornecimento de importantes insumos
utilizados no campo da saude humana. Cinco linhas tematicas foram estabelecidas: i)
Biofarmacos, Farmoquimicos e Medicamentos; ii) Equipamentos, Materiais e Dispositivos
Médicos; iii) Telessaude e Telemedicina; iv) Medicina Regenerativa e uma quinta linha com
prioridade direcionada a hemoderivados, reagentes para diagnostico e vacinas.

Ao se verificar o PPA 2012-2015, instituido pela Lei n® 12.593, de 18 de janeiro de
2012, este contou com 2 programas que contemplavam a area de CTI&S: i)
“Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satide (SUS) — 2015” e ii) “Desenvolvimento
Produtivo — 2055”. Ressalta-se que o primeiro programa € setorial, todo de responsabilidade
do MS. O segundo, é transversal. No Programa “Aperfeigoamento do Sistema Unico de Sadde
(SUS) — 2015” 0 Objetivo 727 consistiu em “Estabelecer o complexo industrial e de ciéncia,
tecnologia e inovacdo em salde como vetor estruturante da agenda nacional de
desenvolvimento econdmico, social e sustentivel, reduzindo a vulnerabilidade do acesso a
saude.” Nele, foram estabelecidas 8 metas e 10 iniciativas para o seu cumprimento. O
investimento proposto para a execucdo do Programa era R$ 328.938.392,00. No Programa
“Desenvolvimento Produtivo — 2055” tem-Se o Objetivo 194 “Fortalecimento do Complexo
da Saude, ampliando a producdo nacional de farmacos, biofarmacos, medicamentos,
imunobioldgicos, equipamentos e materiais de uso em salde.” Para este objetivo foram
estabelecidas 15 metas e 10 iniciativas.

Feita a contextualizacdo do cenario politico institucional acima, percebe-se que a
implementacdo da PNCTIS vem ocorrendo num ambiente complexo e de grande
transversalidade, uma vez que o setor salde foi considerado vetor estruturante do
desenvolvimento nacional.

Assim, ndo obstante a PNCTIS tenha nascido como componente da Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (PNCTI) conduzida pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia e
Inovagédo (MCTI) e integrante da Politica Nacional de Saude — formulada no &mbito do SUS, é
importante dar destaque ao fato de que ela marca a mudanga no eixo condutor de inducéo da
pesquisa, do desenvolvimento tecnoldgico e da inovacdo para o setor saude. A partir dela, a
autoridade sanitaria nacional, entendida aqui como MS, passou gradativamente a ser o centro
condutor das agdes (BRASIL, 2008). Desta forma, a seguir, a tese se aprofundara na analise

estrutural e funcional da SCTIE, instancia responsavel pela implementacdo da PNCTIS e da
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estratégia prioritaria de desenvolvimento e inovacdo do Complexo Produtivo de Bens e

Servigos de Saude.

3.2.1 Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos: ator central das acdes
de implementacéo da PNCTIS

Considerando o ano de 2015, sobrevindos 12 anos desde a edicdo da PNCTIS, o MS
passou por quatro governos, dois presidentes, e pela gestdo de 6 ministros. Neste percurso,
alteracbes em sua estrutura foram realizadas e competéncias instituidas, apresentando
atualmente o organograma expresso pela Figura 5.

Na estrutura do MS, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) é a instancia focal de analise no escopo da presente pesquisa, uma vez que
regimentalmente, é a instancia responsavel pela implementacdo da PNCTIS e da estratégia
prioritaria de desenvolvimento e inovacdo do CEIS. Vale lembrar, conforme apresentado na
secdo 3.1 da tese, “A inclusao da Ciéncia Tecnologia e Inovacao na agenda da politica publica
de Salde: uma retrospectiva da formulacdo da PNCTIS para compreender sua
implementa¢do”, que a SCTIE foi também protagonista na formulagao desta politica.

Identificada a instadncia do MS responsavel pela implementacdo da PNCTIS, esta
secdo discorrera sobre a trajetdria da Secretaria, entre 2004 e 2015, analisando a estrutura e
suas competéncias. Em seguida, serdo apresentadas as normas que orientaram as acdes dos
gestores da SCTIE. Por fim, serdo tecidas algumas consideracdes parciais da tese.

A SCTIE, conforme ja apontado anteriormente, foi criada no ano anterior ao ano da
promulgacdo da PNCTIS, através do Decreto n° 4.726, de 9 de junho de 2003. Sua criagdo se
deu em conjunto com o movimento existente dentro do MS referente a institucionalizacdo da
CTI no ambito da Saude, conforme apresentado na secao 2.1 da tese. A SCTIE vem ao longo
dos anos atuando dentro das Politicas de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salde
(PNCTIS), Assisténcia Farmacéutica e de Medicamentos (BRASIL, 2010).

Em 2004, quando da publicagdo da PNCTIS, as atribui¢des da SCTIE eram:

I - formular, implementar e avaliar a Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia em
Saude;

Il - formular, implementar e avaliar politicas, diretrizes e metas para as areas €
temas estratégicos necessarios a implementacgéo da Politica Nacional de Saide, no
ambito de suas atribuicdes;

I11 - viabilizar a cooperagéo técnica aos Estados, Municipios e Distrito Federal, no
ambito da sua atuacéo;

IV - articular a a¢do do Ministério da Saude, no &mbito das suas atribuicBes, com
as organizacbes governamentais e ndo-governamentais, com vistas ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em saude



Figura 5 - Estrutura organizacional MS 2015.
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Fonte: Sitio eletrénico do Ministério da Salde. Acesso em 05/07/2016.



V - formular, implementar e avaliar as Politicas Nacionais de Assisténcia
Farmacéutica e de Medicamentos, incluindo hemoderivados, vacinas,
imunaobiolégicos e outros insumos relacionados, enquanto partes integrantes da
Politica Nacional de Salde;

VI - estabelecer métodos e mecanismos para a andlise da viabilidade econdmico-
sanitaria de empreendimentos em salde;

VII - participar da formulacdo e implementacdo das acBes de regulacdo do
mercado com vistas ao aprimoramento da Politica Nacional de Saude; e

VIII - formular, fomentar, realizar e avaliar estudos e projetos no ambito das suas
responsabilidades.

A época, havia trés Departamentos e duas coordenages na estrutura da SCTIE:
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, Departamento de Ciéncia
e Tecnologia (Decit) e Departamento de Economia da Saude, o qual era composto pelas
Coordenacdes Geral de Economia da Saude e de Estudos e Projetos. Em 2005, estes estavam
sob a direcdo de Moiséis Goldbaum, médico, que contava ainda com um nucleo de Assessoria
de Politica de Ciéncia e Tecnologia.

No ano de 2007, durante o segundo mandato do Presidente Lula, Reinaldo Guimaraes
(médico) assume a dire¢do da Secretaria. Este ja havia estado a frente da direcdo do Decit,
entre 0s anos 2003 a 2005. A partir de sua gestdo, que foi até 2010, a SCTIE passou a dar
mais enfoque as politicas referentes ao complexo produtivo em saide com o propoésito de
fortalecer o sistema nacional de inovagdo em saude (BRASIL, 2008). Ressalta-se que, no ano
de 2007, ocorreu a decisdo politica de priorizacdo do CEIS.

Do levantamento do marco regulatério apds o lancamento da PNCTIS, no contexto da
presente pesquisa, verificou-se a existéncia de pelo menos trés momentos importantes na
trajetoria da Secretaria. O primeiro foi em 2009, com o Decreto n° 6.860. O segundo em
2012, através do Decreto n° 7.797. E, em 2013, pelo Decreto n° 8.065. Ambos os Decretos
trouxeram novas competéncias e estrutura a SCTIE, os quais serdo abordados a seguir.
Salienta-se que no intuito de sistematizar tais alteragdes, os Quadros 3 e 4 apresentam,
respectivamente, as mudancas de forma consolidada.

Assim, em maio de 2009, no segundo mandato Lula, estando a frente do Ministério,
José Gomes Temporao, através do Decreto n° 6.860, houve alteragdo da estrutura da SCTIE,
com a criagdo de um novo departamento, o Departamento do Complexo Industrial e Inovacéo
em Saude (Deciis), em substituicdo ao Departamento de Economia da Saude. A formalizacéo
deste Departamento encontrava-se dentro de uma estratégica de “diminuicéo das fragilidades
do SUS, especialmente na redugdo da vulnerabilidade da politica social brasileira e no
aumento da competitividade em inovagdes das empresas e dos produtores publicos e privados
das industrias da satude” (BRASIL, 2010).
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Em termos de competéncia, verifica-se que com o Decreto n® 6.860, a Secretaria
incorpora a agao de coordenar em Vvérias de suas atribuicdes ja existentes (I, Il e VIII). Antes
as acOes se limitavam, em sua grande maioria, a formular, implementar e avaliar. Foram
incorporadas também trés linhas de atuacGes, por assim dizer: na politica nacional e na
producdo de medicamentos, insumos estratégicos e produtos médicos, em articulacdo com os
demais 6rgdos governamentais (atribuicdo X); em Parcerias para Desenvolvimento Produtivo
(PDP) (atribuicdo XIl); e no processo de incorporacdo e desincorporagdo de tecnologias
(atribuicdo XII). Ressalta-se que, neste momento, a palavra Inovacdo aparece pela primeira
vez inserida nas atribuicdes da secretaria, estando relacionada aos insumos estratégicos na
area de saude (atribuicdo IlI). Por fim, outra mudanca introduzida pelo referido Decreto foi
voltar as acGes da atribuicdo VII, analise da viabilidade econdmico-sanitéria, apenas para 0s
empreendimentos puablicos no complexo industrial da saude.

Em 2011, j& na gestdo da Presidente Dilma Russef, Alexandre Padilha assume 0 MS, e
sdo estabelecido 16 objetivos estratégicos para o periodo 2011-2015 . Carlos Gadelha é
indicado para assumir a direcdo da Secretaria. Sob nova gestdo governamental, & SCTIE
coube responder por trés dos 16 objetivos estratégicos definidos para 0 MS: o Objetivo
Estratégico 11 - Garantir a assisténcia farmacéutica no ambito do SUS; o 12 - Fortalecer o
complexo industrial e de CT&I em salde como vetor estruturante da agenda nacional de
desenvolvimento econémico, social e sustentdvel do MS; e 0 16 - Contribuir para erradicar a
extrema pobreza no pais, objetivo este considerado transversal para todos os 6rgdos da
Administracdo Publica federal. E, a partir de 2011, as acbes da Secretaria passam a ser
fortemente direcionadas no sentido de estabelecer a Saide como eixo fundamental da agenda
nacional de desenvolvimento (BRASIL, 2014).

No ano seguinte, constata-se 0 segundo momento de alteracdo na estrutura da SCTIE,
formalizada pelo Decreto n° 7.797, de 30 de agosto de 2012. Criou-se 0 Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salde. Dentre as 19 atribuicdes deste novo
departamento, uma esta relacionada a acbes de pesquisa e duas de inovagdo. Sao
elas: fomentar a realizacdo de estudos e pesquisas, por meio de acordos de cooperagdo com
entidades governamentais e ndo governamentais, que contribuam para o aprimoramento da
gestdo tecnoldgica no SUS (atribuicdo V); coordenar acBes de monitoramento de tecnologias
novas e emergentes no setor saude para a antecipacdo de demandas de incorporacédo e para a
inducdo da inovacdo tecnologica (atribuicdo VII); e participar de agdes de inovacdo e

incorporagdo tecnologica, no &mbito das atribuigdes da SCTIE (atribuicéo VII).
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Destaque deve ser dado ainda neste ano, a estruturacdo da Comissdo Nacional de
Incorporacgéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) pela Portaria n° 2.009/2012, que aprovou o
regimento interno da Comisséo e sua estruturacdo na SCTIE. A Comisséo tem por objetivo
assessorar o MS nas atribuicdes relativas a incorporacgéo, exclusdo ou alteracao de tecnologias
em saude pelo SUS, bem como na constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas - PCDT.

Em 2013, por meio do Decreto n° 8.065, identifica-se o terceiro momento de alteragao
na SCTIE. Verifica-se na redacao da atribuicdo I, a atualizacdo do nome da Politica Nacional
de Ciéncia e Tecnologia em Saude para a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude. Talvez isto reforce simbolicamente a importancia desta dimensdo na
conducdo da Secretaria. De acordo com o relatorio de gestdo, a SCTIE nesta época, vinha
atuando no sentido de estabelecer a Saude como eixo fundamental da agenda nacional de
desenvolvimento (BRASIL, 2014).

Em 2015, j& na gestdo do entdo ministro Arthur Quioro, a Secretaria passa por duas
mudangas em seu comando. No inicio do ano, o entdo secretario de Vigilancia em Salde do
Ministério, Jarbas Barbosa, médico, assume o posto que era ocupado por Carlos Augusto
Gadelha, desde 2011, pois este passa a ser 0 novo secretario de Desenvolvimento da Producéo
do MDIC. E no segundo semestre, Adriano Massuda, médico, passa a ser 0 novo secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, uma vez que Jarbas Barbosa, para assumir a
diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Atualmente, ao se acessar a pagina eletrénica da SCTIE, esta é apresentada conforme

o trecho abaixo transcrito:

.."visa ao desenvolvimento da capacidade cientifica, tecnolégica e
produtiva nacional para o fortalecimento do SUS como sistema de salde
universal. A SCTIE/MS formula e implementa politicas nacionais de ciéncia,
tecnologia e inovagdo em salde, assisténcia farmacéutica e fomento a
pesquisa, desenvolvimento e inovacdo na area de salde. Também desenvolve
métodos e mecanismos para a analise da viabilidade econdmico-sanitaria de
empreendimentos publicos no Complexo Industrial da Salde, promove a
implementacdo de parcerias puUblico-privadas no desenvolvimento
tecnoldgico e na producédo de produtos estratégicos para o pais e coordena o
processo de incorporacdo e desincorporacdo de tecnologias em salde no
ambito do SUS.

A SCTIE/MS é responsavel pela implementacdo das politicas de
assisténcia farmacéutica, de avaliacdo e incorporagdo de tecnologias no
Sistema Unico de Salde e de incentivo ao desenvolvimento industrial e
cientifico do setor. No ambito da ciéncia e tecnologia, a Secretaria é
responsavel pelo incentivo ao desenvolvimento de pesquisas em saude no
pais, de modo a direcionar os investimentos realizados pelo Governo
Federal as necessidades da satde publica.

Em agdo conjunta com outros ministérios e Orgdos estatais, a
Secretaria orienta a politica do Complexo Industrial da Saude para o setor
publico, favorecendo o desenvolvimento da industria farmacéutica, de
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equipamentos e de tecnologias de saude. O objetivo do Governo Federal é,
dessa maneira, tornar o Brasil independente em relacdo ao mercado
externo.” (Acesso em 15/05/2016 )



Quadro 3 - AtribuicGes da SCTIE, a partir de 2004.

2004

2009

2013

Decreto n° 4.726

Decreto n °6.860

Decreto n° 8065

| - formular, implementar e avaliar a Politica Nacional
de Ciéncia e Tecnologia em Salde;

Il - formular, implementar e avaliar politicas, diretrizes e
metas para as areas e temas estratégicos necessarios a
implementacdo da Politica Nacional de Salde, no
ambito de suas atribuicoes;

Il - viabilizar a cooperagdo técnica aos Estados,
Municipios e Distrito Federal, no &mbito da sua atuagéo;
IV - articular a acdo do Ministério da Salde, no dmbito
das suas atribuicdes, com as organizacGes
governamentais e ndo-governamentais, com vistas ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em salde;

V - formular, implementar e avaliar as Politicas
Nacionais de Assisténcia Farmacéutica e de
Medicamentos, incluindo hemoderivados, vacinas,
imunobioldégicos e outros insumos relacionados,
enguanto partes integrantes da Politica Nacional de
Saude;

VI - estabelecer métodos e mecanismos para a analise da
viabilidade econbmico-sanitaria de empreendimentos em
salde;

VIl - participar da formulagdo e implementacdo das
acBes de regulacio do mercado com vistas ao
aprimoramento da Politica Nacional de Saude; e

VIII - formular, fomentar, realizar e avaliar estudos e
projetos no &mbito das suas responsabilidades.

| - formular, coordenar, implementar e avaliar a Politica
Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude;

Il - formular, coordenar, implementar e avaliar as Politicas
Nacionais de  Assisténcia  Farmacéutica e de
Medicamentos, incluindo  hemoderivados, vacinas,
imunobiolégicos e outros insumos relacionados, enquanto
partes integrantes da Politica Nacional de Salde;

Il - formular, coordenar e implementar politicas de
fomento, desenvolvimento e inovagdo para 0s insumos
estratégicos na area de salde;

IV - formular, implementar e avaliar politicas, diretrizes e
metas para as areas e temas estratégicos necessarios a
implementagdo da Politica Nacional de Salde, no &mbito
de suas atribuicdes;

V - viabilizar a cooperacéo técnica aos estados, municipios
e ao Distrito Federal, no &mbito da sua atuacéo;

VI - articular a agdo do Ministério da Saude, no &mbito das
suas atribuigbes, com as organizagfes governamentais e
ndo-governamentais, com vistas ao desenvolvimento
cientifico e tecnol6gico em salde;

VII - estabelecer métodos e mecanismos para a analise da
viabilidade econémico-sanitaria de empreendimentos
publicos no complexo industrial da saude;

VIII - participar  da  formulacdo, coordenagdo e
implementacdo das a¢Bes de regulacdo do mercado, com
vistas ao aprimoramento da Politica Nacional de Saude, no
ambito da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos
Estratégicos;

IX - formular, fomentar, realizar e avaliar estudos e
projetos, no ambito das suas responsabilidades;

X - formular, coordenar, avaliar, elaborar normas e
participar da execucdo da politica nacional e na producdo

| - formular, coordenar, implementar e avaliar a
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo
em Salde;

Il - formular, coordenar, implementar e avaliar as
Politicas Nacionais de Assisténcia Farmacéutica e de
Medicamentos, incluindo hemoderivados, vacinas,
imunobiol6gicos e outros insumos relacionados, na
qualidade de partes integrantes da Politica Nacional de
Saude;

Il - formular, coordenar e implementar politicas de
fomento, desenvolvimento e inovagdo para 0s insumos
estratégicos na area de saude;

IV - formular, implementar e avaliar politicas,
diretrizes e metas para as areas e temas estratégicos
necessarios a implementagdo da Politica Nacional de
Saude, no ambito de suas atribuigdes;

V - viabilizar a cooperagdo técnica aos Estados, aos
Municipios e ao Distrito Federal, no ambito de sua
atuacéo;

VI - articular a acdo do Ministério da Saude, no &mbito
de suas atribuices, com as organizagdes
governamentais e ndo governamentais, com vistas ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em salde;

VII - estabelecer métodos e mecanismos para a andlise
da viabilidade econbmico-sanitaria de
empreendimentos publicos no Complexo Industrial da
Saude;

VIII - participar da formulagdo, coordenacdo e
implementacdo das acdes de regulacdo do mercado,
com vistas ao aprimoramento da Politica Nacional de
Saude, no ambito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos;
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de medicamentos, insumos estratégicos e produtos
médicos, em articulagdo com os demais Orgaos
governamentais;

X1 - Promover acgdes de implementacdo de parcerias
publico-privadas no desenvolvimento tecnoldgico e na
producdo de produtos estratégicos na area de salde; e

XII - Coordenar o0 processo de incorporacdo e
desincorporacéo de tecnologias em saude.

IX - formular, fomentar, realizar e avaliar estudos e
projetos, no ambito de suas responsabilidades;

X - formular, coordenar, avaliar, elaborar normas e
participar da execucdo da politica nacional e na
producdo de medicamentos, insumos estratégicos e
produtos médicos, em articulagdo com os demais
0rgdos governamentais;

XI - promover acBes de implementacdo de parcerias
publico-privadas no desenvolvimento tecnoldgico e na
producédo de produtos estratégicos na area de salde; e
XII - coordenar o0 processo de incorporacdo e
desincorporacéo de tecnologias em saude.

Fonte: Elaboracdo prépria a partir das normativas.




Quadro 4 - Evolugédo da estrutura organizacional da SCTIE.

2004

2009

2013

Decreto n° 4.726

Decreto n° 6.860

Decreto n° 7.797

Departamento de

i | | i-,. -

Departamento de

i | | i-,. -

Departamento do

Departamento de

i | | i-. -

Departamento do

Departamento de Gestdo e

Fonte: Elaboragdo propria.

Estruturalmente a SCTIE encontra-se organizada de acordo com 0 organograma

apresentado na Figura 6, abaixo. Até 2015, era constituida por 4 Departamentos, uma

Coordenacdo de Planejamento e Orcamento e pelo Gabinete do Secretério.

Figura 6 - Organograma da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos.

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos
SCTIE/MS
CoardenagBo-Geral de Gabinete da Secretaria de
Flanejamento e Orgamento Citincia, Tecrologia e Insumos
CGPLAN/SCTIE Estratégicos
GAB/SCTIE
Departamento de Departamento do Departamento de Ciéncla Departamento de Gestio
Masistineia Farmaciutica Complexo Industrial e e Teenologia e Incorporacio de
& Insumas Estratégicns Inovago em Saide DEQT/SCTIE Teenologias em Salde
DAF/SCTIE DECIIS{SCTIE DGITS/SCTIE
| ] | r | |
Coordenagio-Geral| |Coordenaglo-Geral | | Coordenaglo-Geral Coordenaplo-Geral| | Coordenagio-Geral | | Coordenaglo-Gerall | Coordenagio-Geral| | Coordenagio-Geral
de hasistibneia de Assistbncia de Assisténcia de Equipamentcs e de Assuntos de Base Quimica e de Gestlo do de Fomento e
Farmaciutica Basics | Farmacbuticae Farmaciutica e aterials de Uso ermf Regulatrios Biotecnokigica Conheciments em Avaliagho de
CGAFB/DAF/SCTIE | | Medicamentos Medicamentos Saiide CGARDECIIS CGBOS/DECIIS Ciéncia e Tecnologia| | Tecnologias em
Estratibgiens Estratisgicos CGEMS/DEQIS CEECCT/DECT Saiide
CGCEAF/DAF/SCTIE CGAFMESDAF CGFATS/DECIT

Fonte: Relatorio de Gestdo da SCTIE 2014 (Brasil, 2015).
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Feito o exame da arquitetura e atribuicdes da SCTIE, interessante aprofundar a analise
dos PPAs e dos Planos Nacional de Saide, uma vez que sdo instrumentos de planejamento
para os gestores. Serdo trazidos a luz da pesquisa as metas e acdes relacionadas ao tema CTIS,
presentes nos documentos, desde a edicdo da PNCTIS. O que consta nessas normas
orientaram e estruturaram as linhas de atuacdo programaticas da Secretaria e portanto
influenciaram diretamente na implementacdo da politica objeto da tese. O PNS deve estar
compatibilizado com o PPA.

De forma a sistematizar as informacdes, as metas e acGes serdo apresentadas por
governo e estardo listadas em quadros. Assim, no primeiro governo Lula, 2003-2006, sob o
comando do MS de Humberto Costa, a SCTIE deveria estabelecer sua atuacdo com base no
objetivo:

# do Programa 1201 do PPA de “Desenvolver e fomentar a pesquisa e a inovacao tecnolégica
no setor de salde e promover sua absorcdo pelas industrias, pelos servicos de salude e pela
sociedade”, e

# do PNS de “Formular e implementar a politica nacional de ciéncia, tecnologia e inovagéo
em salde, orientada por padrbes éticos, buscando a eqiidade e a regionalizacdo, com
valorizacdo de tecnologias nacionais.

Os gestores do MS deveriam se pautar portanto em 7 acdes do PPA e em 3 Diretrizes

do PNS. Os Quadros 5 e 6 apresentam tais acOes e Diretrizes, respectivamente.

Quadro 5 - Ac¢des do Programa 1201 constante no PPA 2004-2007.

PPA 2004-2007

Programa 1201 Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude

Acéo

7680 Construcdo de Planta-Piloto de Imunobiol6gicos

7676 Construgdo do Centro de Desenvolvimento Tecnolégico Em Satide

11PJ Estruturacio de Laboratorios de Pesquisas Biomédicas

7670 Implantacdo do Campus da Fundacéo Oswaldo Cruz Em Jacarepagua

7674 Modernizac&o De Unidades de Salide da Fundacéo Oswaldo Cruz

6146 Fomento A Pesquisa E Desenvolvimento de Insumos Estratégicos no Complexo
Produtivo da Saude

8317 Pesquisas Qlinicas, Epidemioldgicas e em Ciéncias Bioldgicas, Humanas e Sociais
Aplicadas A Saude na Fundagdo Oswaldo Cruz

Fonte: Elaboracdo propria a partir do PPA.
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Quadro 6 - Diretrizes e metas relacionadas a CTIS constantes do Plano Nacional de Saude 2004-2007.

Plano Nacional de Saude 2004-2007

Obijetivo: Formular e implementar a politica nacional de ciéncia, tecnologia e inovacdo em salde,
orientada por padrdes éticos, buscando a eqiiidade e a regionalizacdo, com valorizacdo de tecnologias
nacionais

Diretriz I Construgdo da agenda nacional de prioridades de pesquisa em saude

Fomentar cerca de 527 pesquisas e desenvolvimento de insumos estratégicos no complexo produtivo
da saude.

Realizar cinco pesquisas anuais em areas de conhecimento do interesse da vigilancia sanitéria,
mediante estabelecimento de parcerias de cooperagdo técnica com centros de pesquisa e
universidades brasileiras e estrangeiras e contratacdo de pesquisadores e consultores.

Diretriz 11- Regulagéo da incorporacgéo de tecnologias em saude

Diretriz 111 - Fomento ao desenvolvimento tecnolégico

Realizar, anualmente, por intermédio dos centros de pesquisas da gestdo federal do SUS, cerca de
1.500 pesquisas e desenvolvimento de inovacdes tecnologicas em diferentes campos (clinica e
biomédica, medicina tropical, meio ambiente, salde publica, historia da salde etc.).

Promover a estruturagdo de cerca de 28 nucleos regionais de ciéncia, tecnologia e economia da saude.

Fonte: Elaborac&o propria a partir do PNS.

No entdo segundo mandato de Lula, entre 2007-2010, e sob a gestdo do MS de José
Gomes Tempordo, a SCTIE adequaria suas acbes com base no objetivo:
# 1201 do PPA de “Estabelecer uma estratégia nacional de desenvolvimento e inovacao para
0 complexo produtivo de bens e servicos de salde no pais, por intermédio da interacdo entre
salde, pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e inovacdo no complexo de salde, orientando,
apoiando e realizando investimentos para a producdo cientifica e de insumos estratégicos para
asaude”, e
# do PNS de “Promover e participar da adocdo de medidas voltadas a prevencdo e ao
controle de determinantes e condicionantes da satde da populagdo.”, através da Diretriz 9*.
“Implementacgdo da ciéncia, tecnologia e inovacao no complexo da satde.”

Especialmente para o objetivo do PNS, ndo foram encontradas metas especificas.

Os Quadros 7 e 8 apresentam as acdes, iniciativas e foco de atengdo nos quais 0s

gestores do MS deveriam se nortear.
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Quadro 7 - Ac¢Bes do Programa 1201 constante no PPA 2008-2011.

PPA 2008-2011

Programa 1201 Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo no Complexo da Saude

Centro Integrado de Prot6tipos, Biofdrmacos e Reagentes para Diagndstico (CIPBR)*
Construcdo Do Centro De Desenvolvimento Tecnol6gico Em Saide*

Estruturacdo De Laboratérios De Pesquisas Biomédicas*

Modernizagdo De Unidades De Salde Da Fundacdo Oswaldo Cruz*

Pesquisa em Salde e Avaliacdo de Novas Tecnologias para 0 SUS

Construcdo da Nova Sede Administrativa do Centro de Pesquisas René Rachou, em Belo
Horizonte/MG*

Construcdo da Sede da Diretoria Regional da Fundagdo Oswaldo Cruz em Brasilia*
Construgdo do Edificio Sede da Fundacdo de Medicina Tropical em Araguaina - TO
Atencdo de Referéncia e Pesquisa Clinica em Patologias de Alta Complexidade da Mulher, da
Crianga e do Adolescente e em Doengas Infecciosas*

Comunicacdo e Informacdes para a Educagdo em Saude e em Ciéncia e Tecnologia*
Pesquisa e Desenvolvimento Tecnol6gico em Salde*

Pesquisas e Inovagbes Tecnoldgicas em Medicina Tropical e Meio Ambiente no Instituto
Evandro Chagas*

Informac0es constantes no Relatério

Aperfeicoamento e Inovagdo em Hemoderivados e em Biotecnologia

Producdo de farmacos, Medicamentos e Fitoterapicos*

Pesquisas e InovacOes Tecnoldgicas em Doencas dos Tropicos- Ipepatro*

Cooperacao Técnica Nacional e Internacional em Ciéncia e Tecnologia em Saude*
Colecdes Bioldgicas e Outros Patrimbnios da Ciéncia e da Salde no Brasil*

Pesquisas e Inovagbes Tecnoldgicas em Tuberculose e outras Pneumopatias no Centro de
Referéncia Hélio Fraga*

Pesquisas Biomédicas no Centro Nacional de Primatas

Gestdo e Administracdo do Programa

8636 - Inovacdo e Producdo de Insumos Estratégicos para a Saude
Fonte: Elaboracao propria a partir do PPA e do Relatério de gestdo STCIE 2011.

Quadro 8 - Diretrizes, iniciativas e foco de aten¢éo relacionadas a CTIS constantes do Plano Nacional
de Saude 2008-2011.

Plano Nacional de Satde 2008-2011

Diretriz 9% Implementagdo da ciéncia, tecnologia e inovagdao no complexo da satde

Iniciativas

Implementacdo de programa nacional para producao estratégica do complexo industrial da saide
Fomento a redes tecnol6gicas voltadas a regulacdo e a qualidade dos produtos de satde
Foco de atencéo

Investimento nos produtores publicos de vacinas, visando o atendimento das necessidades do
PNI e dotando o Brasil de capacitacdo tecnoldgica e competitiva em novos imunobiol6gicos
Investimento em produtores publicos de medicamentos

Fomento a capacidade produtiva e de inovacdo nas indUstrias privadas nacionais de
medicamentos, equipamentos e materiais, em parceria com 0 BNDES e a Finep
Regulamentacgdo e adequacdo da legislagdo de compras, para permitir o uso estratégico do poder
de aquisi¢do do Estado para produtos inovadores de alta essencialidade para a saude, bem como
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o aperfeicoamento da politica tributaria e tarifaria para garantir a competitividade da producéo
local
Implantacdo do centro de desenvolvimento tecnoldgico em saude na Fiocruz, provendo o Pais de
uma plataforma de servigos tecnoldgicos em saude, capaz de atender & demanda das instituicdes
cientificas e tecnoldgicas e das empresas;
Promocdo e modernizagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria para garantir a qualidade
e a eficiéncia do processo de producéo e de inovagdo nacional, assegurando a harmonizacao
regulatoria em relacdo as importagdes, consoante & garantia da qualidade e da segurancga dos
produtos em salde. Metas

Fonte: Elaboracéo propria a partir do PNS.

Das 21 agOes orientadoras no PPA 2008-2011, 4 estavam presentes no Plano
Plurianual anterior: Construcdo do Centro Integrado de Prototipos, Biofarmacos e Reagentes
para Diagnostico (CIPBR), Construcdo Do Centro De Desenvolvimento Tecnologico Em
Saude, Estruturacdo De Laboratorios De Pesquisas Biomédicas e Modernizagdo de Unidades
de Salde da Fundacdo Oswaldo Cruz. Ressalta-se que a maioria delas (15) seriam executadas
pela Fiocruz (agdes destacadas com asterisco no Quadro 7), uma pela Hemabras e o restante
ficaria a cargo do Fundo Nacional de Saude.

Ao se comparar este PNS com o anterior, foi verificada uma distingdo substantiva
entre eles. O PNS anterior apresenta-se como metas quantitativas. Por outo lado, o PNS de
2008 esta voltado para a producdo de medicamentos, indo ao encontro da decisdo politica
tomada, em 2007, de fortalecimento do CEIS.

De acordo com o relatério de gestdo do ano de 2009 (BRASIL, 2010), os gestores da
SCTIE afirmam que a atuacdo da Secretaria estava sendo conduzida a partir de quatro
vertentes: i) da criacdo de mecanismos para consolidar a integracdo das acdes com érgdos
afins, ii) organizar a demanda por pesquisas e tecnologias estratégicas para satde publica, iii)
induzir e consolidar o desenvolvimento tecnoldgico de insumos estratégicos, e iv) articular
atores atuantes no sistema de inovacdo em salde. E para tanto, foi estabelecido um Plano
Tatico Operacional no intuito de permitir melhoria na realizacdo dos trabalhos, além de
explicitar os objetivos e compromissos compartilhados entre os departamentos que
compunham a secretaria (BRASIL, 2010). A Figura 3 abaixo apresenta o esquema do Plano

estabelecido.
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Figura 7 — Esquema do Plano Tactico Operacional do MS para o periodo 2099-2011.

i/ \\, Segmentos N\
Alvos Institucionais - Farmacéutico e Farmoquimico
- Universidades e Institutos de - Biotecnolégico
Pesquisa . ..
. - Equipamentos e Materiais
- Produtores Privados . L.
L - Pesquisa Estrategica
- Produtores Publicos . L. L
- Pesquisa Clinica e Avaliagido
Tecnolégica em Saude
e s ~
Modalidade de Agdo Modalidade de Atuacao
S BTTET - Chamadas Publicas
- Regulacio - Encomendas
- Informacao para Gestdo de Satide - Parcerias Federativas
- Parcerias Institucionais ’

Fonte: Relatério de Gestdo da SCTIE 2009 (Brasil, 2010)

Entretanto, em 2010, o foco da SCTIE passa a ser o investimento em produtos, que
representavam elevados gastos para o governo e restringiam a capacidade de ampliar o acesso
a toda populacdo, tendo atuado no estimulo a producdo e o fornecimento nacional de
imunobioldgicos, e na introducdo de novos produtos para o SUS, fruto de acordos de
transferéncia de tecnologia (BRASIL, 2011).

Importante relatar que os gestores da Secretaria apontaram alguns fatores considerados
persistentes e desfavoraveis as suas agdes neste segundo mandato do Presidente Lula
(BRASIL, 2012 ). Séo eles:

e Limitagdes de estrutura fisica para alocacdo de pessoal; escassez de recursos humanos;
limitacdo orcamentaria para realizar acGes de apoio a estruturacdo da assisténcia
farmacéutica no ambito da Rede Publica de Saude.

e A inadequacdo do modelo de fomento e financiamento dos projetos voltados a
producdo e inovagdo no Complexo da Salde, e de pesquisa em salde;

e Reducdo do prazo para a liberagdo dos recursos financeiros dos projetos apoiados no
ambito do Complexo Industrial da Saude

e Dificuldades para estruturagdo, fomento e financiamento de projetos tecnoldgicos
executados por redes de cooperacdo de modo a integrar competéncias e otimizar a

aplicagéo de recursos;



85

e A ainda deficiente competéncia nacional para o desenvolvimento tecnoldgico e
inovacdo na producdo dos insumos estratégicos para 0 SUS, o que mantém a
dependéncia externa do setor saude;

« Dificuldade de angariar competéncias técnicas para o desenvolvimento de tecnologias
estratégicas ao Complexo da Saude uma vez que este tipo de esforco ndo é
contabilizado na avaliacdo de desempenho das instituicbes e pesquisadores
envolvidos.

No governo de Dilma, 2011-2014, estando o0 MS sob o comando do Alexandre
Padilha, a SCTIE deveria estabelecer sua atuagdo com base em dois objetivos do PPA e em
uma diretriz constante do PNS:

# Objetivo 727 do PPA - “Estabelecer o complexo industrial e de ciéncia, tecnologia e
inovacdo em salde como vetor estruturante da agenda nacional de desenvolvimento
econdmico, social e sustentavel, reduzindo a vulnerabilidade do acesso a satude.”;

# Objetivo 194 do PPA — “Fortalecer o Complexo da Satde, ampliando a produg@o nacional
de farmacos, biofarmacos, medicamentos, imunobioldgicos, equipamentos e materiais de uso
em saude.”; e

# Diretriz 10 — “Fortalecimento do complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagao
em salde como vetor estruturante da agenda nacional de desenvolvimento econdmico, social
e sustentavel, com reducdo da vulnerabilidade do acesso a saude.”

Metas e iniciativas do PPA 2012-2015, dentre as quais a SCTIE teria responsabilidade
no referido ciclo de gestdo, encontram-se no Quadro 9. Verifica-se uma expansdo no numero
de metas e iniciativas. No objetivo 727 ha 8 metas e 10 iniciativas. No objetivo 194, constata-

se a existéncia de 15 metas e 10 iniciativas



PPA 2012-2015

Programa  “Aperfeigoamento do Sistema Unico de Saude (SUS) — 2015
Objetivo

econdmico, social e sustentavel, reduzindo a vulnerabilidade do acesso a saude.”

727- “Estabelecer o complexo industrial e de ciéncia, tecnologia e inovagao em salide como vetor estruturante da agenda nacional

de desenvolvimento

Metas

Iniciativas

Ampliar o cadastramento dos Comités de Etica em Pesquisas (CEP) na Comisséo de
Etica em Pesquisa (CONEP), passando de 10% em 2011 para 100% em 2015

Fortalecimento do Sistema de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, como
instancia do Controle Social

Apoiar dois testes clinicos da vacina contra a dengue

Aprimoramento do Marco Regulatério para pesquisa, desenvolvimento e inovacéo
em Saulde

Aprovar no GECIS 3 propostas para a otimizacdo do marco regulatério do complexo
produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em salde, relacionadas aos temas de
compras governamentais, regulacdo sanitaria, econdmica, tributéria e fiscal e de
propriedade intelectual.

Implementacdo de mecanismo de regulacdo econémica que articule as politicas de
acesso a medicamentos com a producdo e a inovacdo no Pais.

Atender o mercado brasileiro e internacional com a producdo nacional de pelo menos
uma vacina com a marca Brasil até 2015

Manuteng¢do do patriménio histérico e cultural de ciéncia e da Saide na Fiocruz

Celebrar 15 acordos regionais para realinhamento das prioridades de pesquisa em
salide no SUS, em consonancia com os Planos Estaduais de Saude.

Informac&o e Divulgacdo em Ciéncia e Tecnologia em Sadde na Fiocruz

Contratar 200 Projetos de pesquisas no ambito do Programa de pesquisa para o SUS
(PPSUS) até 2015, em parcerias com o CNPq, Secretarias Estaduais de Salde e
Fundacdo de amparo a pesquisa

Modernizacdo e manutencdo dos Laboratorios de Pesquisa biomédica e colegdes
bioldgicas da Fiocruz

Desenvolver 10 produtos em plataformas do Centro de Desenvolvimento
Tecnolbgico em Saude até 2015

Pesquisa, Desenvolvimento e Avaliacdo em Tecnologias em salde para o SUS

Fomentar a realizacdo de 100 estudos nacionais em temas contemplados na agenda
de prioridades em pesquisa do Ministério de Salde, até 2015

Promocdo da regionalizagdo da ciéncia, tecnologia e inovacdo em salde com foco
nas necessidades do SUS, envolvendo a cooperagdo entre paises do eixo sul-sul

Qualificacdo da Incorporacdo/Manutencdo de Tecnologias no &mbito do SUS (Lei n
12.401/2011)

Aperfeicoamento do marco regulatério para o fortalecimento do CEIS

Programa Desenvolvimento Produtivo — 2055

Objetivo- 194 Fortalecer o Complexo da Saude, ampliando a produgdo nacional de farmacos, biofarmacos, medicamentos, Imunobiol6gicos, equipamentos e materiais de

uso em saude.

Metas

Iniciativas

Adequacdo e ampliacdo do parque produtivo de produtos e servigos estratégicos para
atendimento ao SUS, em especial de centros de pesquisa biomédica responsaveis
pela producéo de soros e vacinas

Adequacdo e ampliacdo do parque produtivo brasileiro de produtos e servigos
estratégicos para atendimento ao SUS

Ampliar a producdo local integrada dos insumos e produtos de maior contetdo
tecnoldgico, estratégicos para o0 SUS, passando de 8% em 2011 para 35% até 2015

Producdo de farmacos, medicamentos e fitoterapicos
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Ampliar a producédo nacional de genéricos dos itens com patentes vencidas, passando
de 20% em 2011 para 60% até 2015%

Construcédo do Polo de Biotecnologia da Fiocruz em Fortaleza/CE

Ampliar de 20 para 40 o numero de projetos de pesquisa clinica realizados na
Fiocruz

Modernizacdo das Unidades da Fiocruz

Apoiar a modernizacdo produtiva e gerencial de pelo menos oito produtores publicos

Construcédo do Polo de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico da Fiocruz em Belo
Horizonte/MG

Apoiar dois teste clinicos da vacina contra dengue

Expansdo da Fiocruz através da implantacdo de centros de desenvolvimento
tecnoldgico e producédo de insumos para 0 SUS

Atender a demanda nacional do Programa nacional de Controle da Tuberculose com
producéo nacional de 2 medicamentos

Estimulo ao desenvolvimento da cadeia produtiva farmacéutica nacional

Atender a demanda nacional do Programa Nacional para a Prevencdo e Controle das
Hepatites Virais com producdo nacional de 2 medicamentos

Construcdo do Centro de Processamento Final de Imunobiolégicos da Fundacdo
Oswaldo Cruz

Atender a demanda nacional do Programa Nacional para a Prevencdo e Controle
DST/Aids com producdo nacional de 3 medicamentos

Implantacéo da Industria de Hemoderivados e Biotecnologia — Hemobras

Atender ao mercado brasileiro e internacional com a producdo de pelo menos uma
vacina marca Brasil

Instalacdo de novas plataformas tecnolégicas na Fiocruz para desenvolvimento de
insumos estratégicos para 0 SUS

Concluir a construcdo do complexo industrial de producdo de hemoderivados, até
2015

Desenvolver 10 produtos em plataformas do Centro de Desenvolvimento
Tecnol6gico em Saude (CDTS) até 2015

Disponibilizar 2 produtos para diagndstico em oncologia

Disponibilizar 300 mil litros de plasma para uso industrial e producdo de
medicamentos hemoderivados

Disponibilizar para 0 SUS um novo modelo de multiteste para diagndstico de
doengas selecionadas (plataforma de micro arranjos liquidos)

Quadro 9 - Metas e Iniciativas do Objetivo 727 e 194 do PPA 2012-2015.

Fonte: Elaborag&o propria a partir da Lei n® 12.593




Com relagdo ao PNS 2012-2015, o Quadro 10 abaixo, apresenta as metas constantes
da Diretriz 10 e seu enquadramento dentro do PPA.

Quadro 10 - Metas da Diretriz 10 — “Fortalecimento do complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e
inovacdo em salde como vetor estruturante da agenda nacional de desenvolvimento econdmico, social e
sustentavel, com redug¢io da vulnerabilidade do acesso a saide.” do Plano Nacional de Salide 2012-2015

Metas do Plano Nacional de Satde 2012-2015 Objetivo do PPA
Fomentar a realizacdo de 100 estudos nacionais em temas contemplados na
agenda de prioridades em pesquisa do Ministério de Saude, até 2015 727

Apoiar dois testes clinicos da vacina contra a dengue

Ampliar a produgdo local integrada dos insumos e produtos de maior contetudo
tecnoldgico, estratégicos para o SUS, passando de 8% em 2011 para 35% até
2015

Ampliar a producdo nacional de genéricos dos itens com patentes vencidas,
passando de 20% em 2011 para 60% até 2015%

Atender a demanda nacional do Programa nacional de Controle da Tuberculose
com producgdo nacional de 2 medicamentos

Atender a demanda nacional do Programa Nacional para a Prevencéo e Controle

das Hepatites Virais com producdo nacional de 2 medicamentos 194

Atender a demanda nacional do Programa Nacional para a Prevencdo e Controle
DST/Aids com produgdo nacional de 3 medicamentos

Concluir a constru¢do do complexo industrial de producdo de hemoderivados,
até 2015

Disponibilizar 2 produtos para diagnéstico em oncologia

Disponibilizar 300 mil litros de plasma para uso industrial e producdo de
medicamentos hemoderivados

Fonte: Elaboracdo propria a partir do PNS

Ao correlacionar as 10 metas presentes na Diretriz 10 do PNS com o PPA 2012-2015,
nota-se que delas, 2 estdo presentes no Objetivo 727, e 8 do Objetivo 194, o que faz parecer
que o tema producdo assume relevancia formal dentro do planejamento do MS.

Além do PPA e do PNS, aos gestores da Secretaria foi disponibilizado ainda o
Planejamento Estratégico (PE) 2011-2015, documento norteador institucional. Este foi
elaborado pelo proprio MS na tentativa de alinhamento entre o PPA, PNS e PE (BRASIL,
2013).

Dentre os 16 objetivos estratégicos formulados no PE, a SCTIE coube a
responsabilidade de desenvolver integralmente os Objetivos Estratégicos 11 — Garantir a
assisténcia farmacéutica no ambito do SUS; e 12 — Fortalecer o Complexo Industrial e de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude. De forma parcial, a Secretaria também participou
da realizacdo do Objetivo Estratégico 14 — Promover internacionalmente o0s interesses
brasileiros no campo da salde e do Objetivo Estratégico 16 — Contribuir para erradicar a
extrema pobreza no pais (BRASIL, 2013). Dentro do escopo da tese o Quadro 11 lista as

estratégias e as metas referente ao Objetivo 12.
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Destaque para as metas do objetivo selecionadas dentro do Recorte Estratégico do
Ministério da Saude (REM), que no quadro estdo sinalizadas com um asterisco. O REM trata
de um elenco de resultados e indicadores priorizados para 0 exercicio e que teriam
acompanhamento periddico realizado diretamente pelo Ministro da Saude e seu Colegiado, na
tentativa de trazer mais eficAcia as acgdes previstas. As acdes/metas nele incluidas
representam as entregas estabelecidas no Plano de Governo. Assim, agdes relacionadas a
incorporacdo de tecnologia, ética em pesquisa, PDPs, hemoderivados e medicamentos para
cancer e diabetes foram postos pelo MS como prioridades na agenda da SCTIE, dentro das
estratégias de: Estruturacdo da Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias em Saude,
Aperfeicoamento dos sistemas de ética em pesquisa com seres humanos e do Fortalecimento
do CEIS.



Quadro 11 — Metas do Objetivo 12 “Fortalecer o0 Complexo Industrial e de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude como vetor estruturante da
Agenda Nacional de Desenvolvimento Econdmico, Social e Sustentavel, reduzindo a vulnerabilidade do acesso a Saude e da assisténcia farmacéutica
no Ambito do SUS”, do Plano Estratégico 2012-2015.

Metas do Objetivo 12 do Plano Estratégico 2011-2015 do Ministério da Salde

Estratégia

Metas

Estruturagdio da Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias em Saude.

100% das solicitages por incorporacédo de tecnologias, em Saude, no ambito do SUS, avaliadas e publicadas no prazo.*

Elaboracdo ou revisdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) demandados pela Conitec desenvolvidos
pela Subcomissdo de Avaliacdo de PCDT.

Rede nacional de cooperagdo técnica para apoio ao processo de incorporacao de tecnologias e de monitoramento do
horizonte tecnoldgico instituida.

Formacdo e consolidacdo de redes de pesquisa
para a producdo de conhecimento e evidéncias
cientificas em Saude.

Redes de pesquisas consolidadas e pesquisas nacionais em Salde fomentadas, com énfase nas Pesquisas Estratégicas para
o Sistema de Salde (PESS).

Celebrar 15 convénios no ambito do programa de pesquisa para o0 SUS (PPSUS).

Pesquisas fomentadas no ambito do programa de pesquisa para o0 SUS (PPSUS).

Sistematizacéo e publicizagdo do conhecimento
produzido por pesquisas fomentadas pelo MS.

Encontro Nacional com a Comunidade Cientifica.

Fortalecimento e sistematizaco de estudos de
avaliacdo de tecnologias em Salde.

Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em Salde (Rebrats) fortalecida e consolidada.

Aperfeicoamento dos sistemas de ética em
pesquisa com seres humanos.

Propostas de regulamentacdo ética (2) e norma operacional (1) elaboradas e apresentadas a Conep.*

Proposta de pardmetros de acreditacdo de CEPs elaborada.*

Plataforma Brasil implantada em 100% dos CEPs.

Fortalecimento do parque produtivo de farmacos
(bioprodutos e quimicos), medicamentos,
equipamentos e materiais de uso em salde no
Pais.

10 parques produtivos com modernizac¢do apoiada no &mbito do Procis.

Plano para desenvolvimento tecnoldgico e producédo de drogas para doengas
negligenciadas elaborado. (Fiocruz)

Produtos estratégicos com pedidos de registros na Anvisa, relacionados as PDP para atendimento a programas de Salde
(Saude Mental, DST/aids, transplantes e doengas negligenciadas).*

1 Medicamento oncoldgico produzido nacionalmente.*

Centro integrado de prototipos, biofarmacos e reagentes (CIPBR) inaugurado. (Fiocruz)*

Processo de desenvolvimento tecnoldgico/ transferéncia tecnoldgica de duas novas vacinas iniciado (incorporadas ao Plano
Nacional de Imunizagéo — PNI).

Quatro produtos hemoderivados e um produto recombinante ofertados, no &mbito do processo de transferéncia de
tecnologia da Hemobras. (Hemobréas)*

Efetivacdo de parcerias para produgdo nacional de insulina.*

Otimizar o marco regulatério do Complexo Produtivo e de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude, aprovando pelo
menos trés propostas relacionadas aos temas de compras governamentais, regulacdo sanitaria, econémica, tributaria e fiscal
e de propriedade industrial.

Estabelecer o protocolo para inclusdo das pessoas com doenga falciforme no programa de transplante de medula dssea, até
2013. (SAS)

Fonte: Elaboracéo prépria.




Consideracdes parciais:

Da edicdo da PNCTIS até o periodo de analise desta pesquisa, isto é, de 2004 a 2015,
12 anos se passaram. Nestes anos, a SCTIE foi comandada por cinco gestores, sob a
orientacdo de 7 ministros da Salde. Neste periodo, apesar da alternancia dos altos escaldes,
constata-se a institucionalizacéo e posterior fortalecimento da CTI no setor saude.

A referida institucionalizacdo pode ser considerada ratificada quando se verifica a
insercdo do tema no PPA 2004-2007. Entretanto, da analise dos posteriores PPAs e dos PNSs
foi possivel perceber uma transicdo de niveis de importancia dada pelo governo as dimensées
Ciéncia; Tecnologia; Inovacdo. Inicialmente, pelo PPA de 2004, o foco recaia no
desenvolvimento e fomento a pesquisa e a inovacdo tecnologica no setor de salde,
promovendo sua absorcdo pelas industrias, pelos servi¢os de saude e pela sociedade, e no
PNS era formular e implementar a PNCTIS orientada por padrdes éticos, buscando a eqiiidade
e a regionalizacdo, com valorizagdo de tecnologias nacionais. Com o passar do tempo, 0s
planos se voltaram para o CEIS como eixo central das acdes, onde o componente producéo se
sobressaiu. A transi¢do pode ser notada da leitura comparativa entre os PPAs e PNS. Ressalta-
se que 0 marco desta transicdo se deu justamente em 2007, quando o MS estabeleceu como
estratégia prioritaria o desenvolvimento e a inovacdo do Complexo Produtivo de Bens e
Servigos de Saude.

Para a concretizacdo dos objetivos, percebeu-se um aumento na complexidade da
arquitetura institucional da SCTIE ao longo do periodo analisado. A criacdo de novos
departamentos — Deciis e DEGITS e a criagdo da CONITEC representam novas estruturas que
passam a ser responsaveis por novas atribui¢cdes impostas tanto pelos PPAs quanto nos PNSs
e previstas na propria PNCTIS.

Ao se analisar as atribuicbes postas a SCTIE frente ao cenario macropolitico,
percebeu-se que a partir do ponto de inflexdo citado, qual seja, a valorizacdo do
desenvolvimento e a inovacdo do CEIS como estratégia prioritaria do MS, a SCTIE atuou de
forma a aumentar a integragdo com outros atores estatais para cumprir com seu papel.
Destaque para a articulagdo com o BNDES, com o FINEP, MCT]I, e com diversos atores da
sociedade, por meio da criacdo do GECIS.

Fato que se sobressai ao se examinar as metas e iniciativas presentes nos planos PNS e
PE, é que grande parte delas ensejam ou estdo relacionadas a assuntos de criacdo ou melhoria
de infraestrutura, seja de ICTs ou de laboratdrios produtores publicos. Destaca-se a¢des para a

criagdo, estruturacdo e consolidacdo de Comissdes, Centros de Pesquisa, Redes e Plataformas.
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No entanto, a partir de 2011, ainda mantendo-se as a¢des estruturais, percebe-se que 0 aspecto
de producdo de medicamentos e insumos considerados estratégicos para o SUS assume
espaco de relevancia.

Feita as consideragdes acima, ao se examinar a SCTIE e dada as dimensdes de analise
desta pesquisa (ciéncia, tecnologia e inovacao) aprofundar-se-a o conhecimento de dois dos
seus 4 Departamentos. Conhecer o Decit e o Deciis, suas atribui¢des, estruturas
organizacionais e trajetorias se torna fundamental. Desta forma, o capitulo segue com mais
duas subsecdes, que apresentardo os respectivos departamentos e dados quantitativos acerca

do fomento a Ciéncia e sobre as Parcerias para desenvolvimento Produtivo.



3.2.2 Departamento de Ciéncia e Tecnologia em Saude (Decit) e as ac¢des relacionadas a
Ciéncia.

Igualmente & SCTIE, o Decit ja existia antes da publicagdo da PNCTIS. Encontrava-se
no ambito da antiga Secretaria de Politicas de Saude, do Ministério, tendo sido instituido em
2000 pelo Decreto n° 3.496 de 1° de junho de 2000.

A época da publicagio da PNCTIS, o Decit ja havia sido transposto para a estrutura
da SCTIE (Decreto n° 4.726 de 9 de junho de 2003), sob a dire¢do de Reinaldo Felippe Nery
Guimaraes (2003 a 2005), médico de formacao.

Na época o departamento tinha as seguintes competéncias:

| - participar da formulagéo, implementagdo e avaliacdo da Politica Nacional
de Ciéncia e Tecnologia em Salde, tendo como pressupostos as necessidades
demandadas pela Politica Nacional de Salde e a observancia aos principios e
diretrizes do SUS;

Il - promover a articulagdo intersetorial no &mbito do Sistema Nacional de
Ciéncia e Tecnologia;

111 - definir normas e estratégias para desenvolver mecanismos de controle e
avaliagdo da incorporacdo de tecnologias, promovendo a difusdo de conhecimentos
cientificos e tecnoldgicos em salde, com vistas & sua adocdo por instituicGes e
servicos de saude, no seu &mbito de competéncias;

IV - promover, em articulagdo com instituicbes de ciéncia e tecnologia e
agéncias de fomento, a realizagdo de pesquisas estratégicas em saude;

V - prestar cooperacdo técnica para o aperfeicoamento da capacidade
gerencial, assim como orientar, capacitar e promover acdes de suporte aos agentes
de Estados, Municipios e do Distrito Federal, no ambito da Ciéncia e Tecnologia em
Saude;

VI - elaborar, divulgar e fomentar a observancia de diretrizes de pesquisa e
desenvolvimento tecnoldgico relacionados com impactos causados por fatores
ambientais sobre a salde;

VIl - acompanhar as atividades da Secretaria-Executiva da Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa, instituida no ambito do Conselho Nacional de
Saude;

VIII - coordenar a elaboracdo, a execucdo e avaliacdo de programas e

projetos em areas e temas de abrangéncia nacional, no ambito das atribuicbes da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e de Insumos Estratégicos;

IX - implantar mecanismos de cooperagdo para o desenvolvimento de
institui¢des de ciéncia e tecnologia que atuam na &rea da salde;

X - propor acordos e convénios com os Estados, Distrito Federal e
Municipios para a execucdo descentralizada de programas e projetos especiais no
ambito do SUS; e

X1 - definir estratégias de atuacdo do Ministério da Salde no campo da
biosseguranca, em articulagdo com 6rgéos e instituicdes afins.

Em 2004, estruturalmente, o departamento contava com 40 profissionais, distribuidos
em uma assessoria, a Assessoria de Politicas de C&T e 3 Coordenacdes: Apoio a Pesquisa,
Desenvolvimento Institucional e Biotecnologia.

O ano seguinte, 2005, foi marcado por modificagdo no comando da gestéo e alteracdo

no organograma do departamento. Sai Reinaldo Guimardes e Suzanne Jacob Serruya
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(médica), que se encontrava como Coordenadora Geral De Desenvolvimento Institucional do
proprio Decit, passa a comandar o Departamento.

Na gestdo de Suzanne Serruya, periodo entre 2005 e 2008, ampliam-se as areas de
atuacdo do Departamento. Em novembro de 2005, criou-se, a Coordenacdo-Geral de
Avaliacdo de Tecnologias em Salde, anteriormente subordinada a Coordenacdo de Apoio a
Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico. De acordo, com o relatério de gestdo do ano de
2005 do referido Departamento (BRASIL, 2007), tal alteragdo objetivava desenvolver mais
agilmente as acOes relacionadas ao tema e associar especialmente o trabalho do Decit as
estratégias da PNCTIS, intituladas “aprimoramento da capacidade regulatoria do Estado e
formacéo de recursos humanos no Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em
Saude”.

Em setembro de 2006, nova mudanca ocorre na estrutura do departamento com a
criacdo da Coordenacdo Geral de Comunicacdo e Informacdo. Esta tinha como objetivo geral
coordenar e implementar as agbes de comunicagdo e informacdo em ciéncia, tecnologia e
inovacdo em saude, em consonancia com a estratégia de difusdo dos avancos cientificos e
tecnoldgicos prevista na PNCTIS (BRASIL, 2007).

No ano que se segue, em 2007, ocorreu 0 que a entdo gestora afirma como um dos
maiores acontecimentos no Departamento naquele ano (BRASIL, 2008). Foi a reorientacdo
nas acles do Decit, de forma a alinha-las com a proposta do gestor da SCTIES a época -
Reinaldo Guimaraes, qual seja, fortalecer o sistema nacional de inovacdo em salde, através
do maior enfoque as politicas referentes ao complexo produtivo em salde. Isto no Decit se
deu através da priorizacdo de projetos mais tecnoldgicos, com maior componente de
inovacéo, segundo a gestora.

Além da reorientacdo assinalada acima, ainda no mesmo ano, nova reestruturagdo
interna é feita no Decit. Cria-se a Coordenacdo-Geral de Fomento a Pesquisa em Salde, a
partir da juncdo de duas coordenacdes: a Coordenacdo-Geral de Apoio a Pesquisa e
Desenvolvimento Tecnoldgico e a Coordenagdo-Geral de Desenvolvimento Institucional
(Brasil, 2008). De acordo com o relatorio de gestéo de referido ano, o objetivo era coordenar
as atividades de fomento a pesquisa em salde, em ambito nacional e estadual na esfera do
PPSUS; articular com as agéncias de fomento do Ministério da Ciéncia e Tecnologia e
FundacGes de Amparo a Pesquisa (FAP) dos Estados para desenvolvimento de acdes no
campo de C&T; e coordenar as ac¢Oes voltadas ao campo da bioética e ética em pesquisa com

seres humanos.
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Ademais, houve a transformacdo da Coordenacdo-Geral de Comunicacdo e
Informacdo (CGCI) em Coordenagdo-Geral de Gestdo do Conhecimento (CGGC). Tal
mudanca, segundo relatorio de gestdo, deu-se em funcdo da decisdo de focar as acOes de
producdo e disseminacdo de informacgdes da antiga coordenacdo em acdes que pudessem
subsidiar os gestores e dirigentes, em todos os niveis de gestdo do SUS, no acesso a
evidéncias cientificas que os auxiliassem nos processos de tomada de decisdo (BRASIL,
2008).

Outra acdo na gestdo da Suzanne Serruya, que no contexto desta tese merece destaque,
foi a elaboracdo da base de dados gerencial para todos os projetos financiados pelo Decit, que
atualmente ¢ conhecida como “Pesquisa Saude” (BRASIL, 2010). Esta inclusive serviu de
fonte de pesquisa para o presente trabalho. Seu objetivo era tornar pablicas as pesquisas
financiadas pelo Decit e instituicdes parceiras. Ademais, sua gestdo foi também marcada por
importantes incentivos ao financiamento de grandes editais, como a Pesquisa Nacional de
Demografia e Saude da Mulher e da Crianca, o Estudo Longitudinal de Satde do Adulto (Elsa
Brasil), as Doencas Negligenciadas e a criagdo da Rede Nacional de Terapia Celular, e pela
criacdo da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salde (REBRATS).

Em 2008, o Departamento passa por mais uma mudanca de comando, assumindo Luis
Eugénio Portela Fernandes de Souza, médico e professor do Instituto de Saude Coletiva da
Universidade da Bahia, que ocupou o cargo de diretor entre dezembro de 2008 e julho de
2009. A atuacao do novo gestor foi marcada pela implantagdo da Rede Dengue e do Programa
de Estagios Pos-doutorais em Salde Humana, pela formalizacdo da proposta do Brasil como
pais sede do oitavo encontro do Health Technology Assessment International (que ocorreria
em 2011), por ter iniciado a discussdo da organizacao de Biobancos no pais, pelas estratégias
de disseminacdo de noticias em CTI/S, além da producéo de publicacdes do Departamento.

Em maio de 2009, ap6s o Decit ter passado por 3 gestBes desde a publicacdo da
PNCTIS, o Decreto n 6860/2009 que alterou a SCTIE, também inseriu modificacdes
funcionais e estruturais no Departamento. Em agosto daquele ano, Leonor Maria Pacheco
Santos, patologista, pesquisadora nivel 1 do CNPq, que entre 2003 e 2005 havia ocupado o
cargo de Coordenadora-Geral de Apoio a Pesquisa do Departamento, assume sua direcéo
(BRASIL, 2010). A permanéncia no cargo se deu até 2011.

Funcionalmente, algumas competéncias foram criadas e outras excluidas do Decit.
Percebe-se que 0s gestores estabeleceram/ratificaram que este departamento seria 0
responsavel pela coordenacdo e execucdo das a¢fes do Ministério da Saude no campo da

Pesquisa e Desenvolvimento em Saude (atribuicdo Il), bem como representar a SCTIE nos
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organismos responsaveis pela incorporacao de tecnologia no @mbito do Ministério (atribuicéo
I11). De acordo com os gestores, a primeira competéncia seria concretizada pela promogéo da
articulacdo intersetorial no ambito do Sistema Nacional de Ciéncia e Tecnologia (BRASIL,
2012)

Por outro lado, o referido decreto retirou as responsabilidades relacionadas aos
campos da biotecnologia (atribuicdo Ill) e biosseguranca (atribuicdo XI). Estas foram
transferidas para recém criada Coordenagdo-Geral de Assuntos Regulatérios do Departamento
do Complexo Industrial e Inovacdo em Saude (Deciis) (BRASIL, 2010).

Interessante atentar para o fato de que, segundo o Decreto n 6860, o Decit apresentaria
apenas duas coordenacdes: Coordenacdo Geral de Gestdo do Conhecimento em Ciéncia e
Tecnologia e a Coordenacdo Geral Fomento e Avaliacdo de Tecnologias em Salde. No
entanto, fontes secundarias de informacédo, principalmente apresentacdes dos gestores a
época, exibem o Decit contendo também a Coordenacdo-Geral de Fomento a Pesquisa em
Saude, criada em 2007.

Neste contexto, de alteracdo estrutural e de atribuicdes, o Decit, em resposta ao que 0
MS coloca para a SCTIE, planejou como principais linhas de atuacdo: a Producdo de
conhecimento nos marcos da ANPPS; Informacdo para a tomada de decisdo; ATS e Pesquisa
Clinica; que em conjunto se consubstanciaram inicialmente em 25 estratégias e 76 agdes. O

Quadro 12 apresenta as estratégias organizadas por linha de atuacéo.



Quadro 12- Estratégia de atuacao do Decit para o 2009.

Politicas de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacio 1 (DECIT)

AREA DE
ATUACAO

ALVO

ESTRATEGIA

Producio de
conhecimento nos
marcos da ANPPS.

1 Produgao de Conhecimento Nos Marcos da Agenda
Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude
{ANFFS).

1.1 Consclidar o sistema de Ciéncia Tecnologia e Informacdes em Saide (CTIS) — 2 agdes

1.2 Fomentar pesquisas em saude, nos marcos da ANPPS, em consonéncia com a PNCTIS e com foco em
projetos mais avangados na cadeia do conhecimento - 2 agdes

1.3 Acompanhar e avaliar as pesquisas financiadas pelo Decit, nos marcos da PNCTIS e da Polifica
MNacional de Sande - 3 acdes

1.4 Estinmlar a formagio de redes cooperativas e projetos multicéntnicos em dreas estratégicas e
acompanhar aquelas ja implantadas - 3 agfes

1.5 Promover o fomento a pesquisa em safide de forma descentralizada - 2 agdes

1.6 Contribuir técnica e financeiramente para a melhoria da gestdo da avaliacio £tica na pesquisa com
seTes hmmanos - 5 acdes

1.7 Celebrar o Termo de Cooperacio Técnica entre MS e MEC, por intermédio da SCTIE, SGETS e
CAPES - 1 acio

1.8 Estabelecer cooperagio técnica com demais paises da Aménica Latina para o desenvolvimento
cientifico e tecnologico em sande - 1 acio

1.9 Pevisar e atualizar a Agenda Nacional de Prioridades de Pesguisa em Saide - 1 agdes

Informagio para a
Tomada de
Decisio.

2 Sistemaiizacao e [Nsseminagiao de Informagoes.

2.1 Divulgar os resultados das pesquisas, dos contendos referentes a atuagiio do Decit, prionidades de
pesquisa em sande e eventos clentificos - 10 acdes

2.2 Implantar o projeto EviplNet — Ameérnicas no Brasil - 1 agio

2.3 Articulacio com areas técnicas do MS e com as camaras técnicas da CIT e a CICT/CINS - 1 acdo

2.4 Estabelecer um planc de disseminagio de ATS e pesquisa clinica tendo como piblicos alve, areas
técnicas do MS, SES e SMS (gestores), profissionais da rede hospitalar, usuanoes - 1 agio

3 Publicacso e Evenios Técnicos e Clentificos.

3.1 Promover e facilitar o acesso a informacdes e evidéncias — dissemmnar - 10 agdes

4 Informacao em Ciéncia e Tecnologia em Saude.

4.1 Implementar o Sistema de Informacio em Ciéncia e Tecnologia — SISC&T - 5 agdes

4.2 Sistematizar e dispombilizar os resultados de estudos e pesquisas financiadas pelo Decit - 2 aghes

ATS e Pesquisa
Clinica.

§ Avaliacao de Tecnologias em Sadde e Pesquisa
Clinica.

3.1 Identificar prionidades para apoio a projetos estruturantes em Avaliagio de Tecnologias em Sadde -
ATS e Pesquisa Clinica - 7 agdes

3.2 Viahilizacio da insercio de novos centros e da sustentabilidade da rede - 1 acdo

3.3 Fortalecimento das parcerias e estruturacio da Plataforma da REBRATS - 9 agdes

3.4 Estroturar a area de Avaliacio de Tecnologias em Sande e viabilizar cooperagio com as redes
infemacionais - & agoes

A5.5 Articulacdo dos gestores do SUS (MS. CONASS e CONASEMS) - 3 agbes

TOTAL

-
o

21 Estratégi:m — 76 Acdes

Fonte: Relatorio de gestdo da SCTIE 2009 (Brasil, 2010)




Em 2010, o Decit efetiva a sua area de atuacdo em Pesquisa Clinica, inserindo 4
estratégias nessa linha de atuacéo.

Destaca-se nesta gestdo um movimento de ampliacdo de algumas a¢6es iniciadas nas
gestbes anteriores. S8o elas: a expansdo da Rede Nacional de Pesquisa Clinica (de 19 para 32
Centros), e criagdo de sub-redes — dentre elas, Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Céancer
e da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salde, além do processo de revisdo da
Agenda Nacional de Prioridade de Pesquisa em Saude e inser¢io na EVIPNet!® (BRASIL,
2010). Foi identificada, ainda, articulacdo do Decit/SCTIE com as demais Secretarias do MS,
a ANVISA, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e a Fiocruz para identificacdo
dos temas de pesquisa prioritarios que integraram o documento Pesquisas Estratégicas para o
Sistema de Saude — PESS (BRASIL, 2012) lancado em setembro de 2011.

No final do Governo Lula (2011), o Decit aponta que suas ac¢es contribuiram para
consolidar o papel de destaque do MS na integracédo entre a pesquisa e a inovacgao voltadas ao
CEIS (BRASIL, 2012).

Em 2012, ja no governo de Dilma, Leonor Maria Pacheco Santos deixa a direcdo do
Decit e Jailson de Barros Correia assume o cargo. Médico, este exerce a funcdo por um breve
periodo, até inicio de 2013. A atuacdo do Departamento, nesta gestdo, contemplou 4
estratégias: Formacao e consolidacdo de redes de pesquisa para a producdo de conhecimento e
evidéncias cientificas em salde; Fortalecimento e sistematizacdo de estudos de avaliacdo de
44 tecnologias em saude (ATS); Aperfeicoamento dos sistemas de ética em pesquisa com
seres humanos; e Sistematizacdo e publicizacdo do conhecimento produzido por pesquisas
fomentadas pelo MS (BRASIL, 2013). Destaque, ainda, para a defini¢do de duas novas linhas
de pesquisas: Terapia Celular e Doencgas Negligenciadas.

No inicio de 2013, ocorre mudanca na lideranca do Decit, quando Anténio Carlos
Campos de Carvalho, médico, assume a direcdo, mantendo-se no cargo até 2015. Desde
entdo, o Departamento encontra-se estruturado e atuando de acordo com o Decreto n 8.065 de
2013. O Decit, até 2015, atuou de forma a priorizar a criacdo de novas redes de pesquisa

19 A Rede para Politicas Informadas por Evidéncias (Evidence-Informed Policy Network) — EVIPNet —
promove o uso apropriado de evidéncias cientificas no desenvolvimento e implementagdo das politicas para a
salde. Essa iniciativa proporciona o intercdmbio entre gestores, pesquisadores e representantes da sociedade
civil, facilitando formulacéo e a implantacdo de politicas, e a gestdo dos servigos e sistemas de salde informados
por evidéncias cientificas. No Brasil, a rede é coordenada pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude. A EVIPNet Brasil vem
implementando e capacitando Nucleos de Evidéncias (NEv) para contribuir com o uso das melhores evidéncias
cientificas na elaboracdo, implantacdo e monitoramento de politicas nos diferentes niveis da organizacdo
publica.
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(como a Rede Nacional de Pesquisa em Acidente Vascular Cerebral, Rede para Politicas
Informadas por Evidéncias); manter outras ja estruturadas como a Rede Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude, Rede Nacional de Pesquisa Clinica e a Rede Nacional
de Doencas Negligenciadas, por exemplo; pela continuacdo de lancamento de chamadas
publicas e contratacdo direta de novos projetos estratégicos para o SUS, em algumas
tematicas, como: esclerose lateral amiotréfica, hanseniase, e cultivo de tecidos humanos para
testes farmacoldgicos e toxicoldgicos (BRASIL, 2015). Ressalta-se, ainda, parceira com o
National Institute of Health e com a Fundacéo Bill e Melinda Gates.

De acordo com o relatério de gestdo de 2013, a forca de trabalho do Departamento
esteve mobilizada nos processos de coordenagdo, avaliagdo e acompanhamento da
implantacdo de redes cooperativas de pesquisa, e de avaliacdo de tecnologias em saude,
visando otimizar recursos e propiciar a troca de experiéncias entre pesquisadores e
instituicBes nacionais (BRASIL, 2014).

Na prética, atualmente, de acordo com informacGes presentes na pagina eletrénica do
Decit, este:

“coordena a formulagdo, implementagcdo e avaliagdo da PNCTIS, da Agenda
Nacional de Prioridades de Pesquisa em Salde (ANPPS) e das Pesquisas
Estratégicas para o Sistema de Salde (PESS). Propfe a execu¢do das agdes no
campo da Pesquisa e Desenvolvimento em Salde. Atua no processo de gestdo do
conhecimento em Ciéncia e Tecnologia em Salde visando a utilizacdo do
conhecimento cientifico e tecnolégico em todos os niveis de gestdo do SUS. Induz
proposicdo de acordos e convénios com os Orgdos da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios para a execugdo descentralizada de programas e
projetos especiais no dmbito do SUS” (Acesso em 15/09/2016)

O Departamento permanece de fato estruturado em 4 coordenacgdes: Coordenacdo de
Fomento a Pesquisa em Saude, Coordenacdo de Avaliacdo de Tecnologias em Salde,
Coordenacdo de Gestdo do Conhecimento e Coordenacdo Geral de Pesquisa Clinica, apesar
de que regimentalmente apenas existirem discriminadas a Coordenacdo de Avaliacdo de
Tecnologias em Salde e a Coordenacdo de Gestdo do Conhecimento (BRASIL, 2010, e
Decreto 8.065/2013). Os Quadros 13 e 14 sintetizam o até aqui exposto, em relagdo as

mudangas na arquitetura e nas atribuicdes do Departamento.



Quadro 13 — Historico das alteracdes na estrutura organizacional do Decit, a partir de 2004.

2004

2005

2006

2007

2009

2010

2013-2015

Decreto N° 4.726

Relatorio de Gestdo

Relatorio de Gestdo

Relatorio de Gestdo

Decreto N° 6.860
Relatério de Gestdo

Decreto 7336
Relatorio de Gestdo

Decreto 8065
Relatorio de Gestdo

Assessoria de
Politicas de C&T

Assessoria de Politicas
de Ciéncia e Tecnologia

Coordenagdo de
Apoio a Pesquisa

Coordenagéo Geral de
Apoio a Pesquisa e
Desenvolvimento
Tecnologico.

Coordenagéo Geral
de Apoio a Pesquisa e
Desenvolvimento
Tecnoldgico

Coordenagdo de
Desenvolvimento
Institucional

Coordenacgdo-Geral de
Desenvolvimento
Institucional

Coordenagdo-Geral
de Desenvolvimento
Institucional

Coordenacao-Geral de
Fomento & Pesquisa em
Saude

Coordenagdo-Geral de
Fomento & Pesquisa em
Saude

(Relatério de Gestéo)

Coordenacao-Geral de
Fomento & Pesquisa em
Saude

(Relatério de Gestao)

Coordenagdo-Geral de
Fomento & Pesquisa em
Saude

(site)

Coordenagdo de
Biotecnologia

Coordenacgdo-Geral de
Biotecnologia em Salde

Coordenagdo-Geral
de Biotecnologia em
Saude

Coordenacgéo Geral de
Avaliacdo de
Tecnologias em Salde

Coordenagdo Geral
de Avaliacédo de
Tecnologias em
Saude

Coordenagdo Geral de
Avaliacéo de
Tecnologias em Salde

Coordenacgéo Geral de
Avaliacédo de
Tecnologias em Salde
(decreto)

Coordenagéo Geral de
Avaliacéo de
Tecnologias em Salde
(decreto)

Coordenagdo Geral de
Avaliacdo de
Tecnologias em Salde

(decreto)

Coordenagdo Geral
de Comunicagéo e
Informagéo

Coordenagao-Geral de
Gestdo do Conhecimento

Coordenagéo-Geral de
Gestdo do Conhecimento
(decreto)

Coordenagdo-Geral de
Gestdo do Conhecimento
(decreto)

Coordenacéo-Geral
Gestdo do Conhecimento

(decreto)

Coordenacdo Geral de
Pesquisa Clinica

(Relatorio de Gestdo)

Coordenagdo Geral de
Pesquisa Clinica

(Relatorio de Gestéo)

Coordenacgéo Geral de
Pesquisa Clinica

(site)

Fonte: Elaboracéo prépria a partir dos Relatorios de Gestdo do Departamento e Decretos




Quadro 14 - Alterac6es nas atribui¢des do Decit, a partir de 2004.

2004

2009

2013

Decreto n° 4.726

Decreto n° 6.860

Decreto n° 8065

| - participar da formulagdo, implementacdo e avaliacdo
da Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Salde,
tendo como pressupostos as necessidades demandadas
pela Politica Nacional de Saude e a observancia aos
principios e diretrizes do SUS;

Il - promover a articulagdo intersetorial no @mbito do
Sistema Nacional de Ciéncia e Tecnologig;

11 - definir normas e estratégias para desenvolver
mecanismos de controle e avaliagdo da incorporacgdo de
tecnologias, promovendo a difusdo de conhecimentos
cientificos e tecnoldgicos em salde, com vistas a sua
adogdo por instituicdes e servicos de salde, no seu
ambito de competéncias;

IV - promover, em articulagdo com instituicdes de
ciéncia e tecnologia e agéncias de fomento, a realizagao
de pesquisas estratégicas em salde;

V - prestar cooperagdo técnica para o aperfeicoamento
da capacidade gerencial, assim como orientar, capacitar
e promover a¢Bes de suporte aos agentes de Estados,
Municipios e do Distrito Federal, no &mbito da Ciéncia e
Tecnologia em Salde;

VI - elaborar, divulgar e fomentar a observancia de
diretrizes de pesquisa e desenvolvimento tecnologico
relacionados com impactos causados por fatores
ambientais sobre a salde;

VIl - acompanhar as atividades da Secretaria-Executiva
da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, instituida
no &mbito do Conselho Nacional de Salde;

VIII - coordenar a elaboragdo, a execucdo e avaliacdo de
programas e projetos em &reas e temas de abrangéncia
nacional, no ambito das atribuicbes da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e de Insumos Estratégicos;

IX - implantar mecanismos de cooperacdo para o
desenvolvimento de institui¢ces de ciéncia e tecnologia

| - participar da formulagdo, implementacdo e avaliacdo
da Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Salde,
tendo como pressupostos as necessidades demandadas
pela Politica Nacional de Salde e a observancia dos
principios e diretrizes do SUS;

Il - coordenar e executar as agdes do Ministério da Salde
no campo da Pesquisa e Desenvolvimento em Salde,
bem como promover a articulacéo intersetorial no &mbito
do Sistema Nacional de Ciéncia e Tecnologia;

Il - coordenar a formulagdo e implementacdo de
politicas, programas e acles de avaliagdo de tecnologias
no Sistema Unico de Salde, bem como representar a
SCTIE nos organismos responsaveis pela incorporagdo
de tecnologia no ambito do Ministério da Salde;

IV - coordenar o processo de gestdo do conhecimento em
Ciéncia e Tecnologia em Salde visando a utilizacdo do
conhecimento cientifico e tecnol6gico em todos os niveis
de gestdo do SUS;

V - promover, em articulagdo com instituicGes de ciéncia
e tecnologia e agéncias de fomento, a realizacdo de
pesquisas estratégicas em salde;

VI - prestar cooperacéo técnica para o aperfeicoamento
da capacidade gerencial, assim como orientar, capacitar e
promover acOes de suporte aos agentes dos estados, dos
municipios e do Distrito Federal, no &mbito da Ciéncia e
Tecnologia em Salde;

VII - acompanhar as atividades da Secretaria-Executiva
da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, instituida
no &mbito do Conselho Nacional de Salde;

VIII - coordenar a elaboragdo, execucdo e avaliacdo de
programas e projetos em &reas e temas de abrangéncia
nacional, no &mbito das atribuicbes da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e de Insumos Estratégicos;

IX - implantar mecanismos de cooperacdo para o

| - participar da formulacdo, implementacdo e avaliacdo
da Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude,
tendo como pressupostos as necessidades demandadas
pela Politica Nacional de Salde e a observancia dos
principios e diretrizes do SUS;

Il - coordenar e executar as a¢gdes do Ministério da Salude
no campo da Pesquisa e Desenvolvimento em Saude, e
promover a articulacdo intersetorial no &mbito do
Sistema Nacional de Ciéncia e Tecnologia;

Il - coordenar a formulacdo e a implementacdo de
politicas, programas e ac¢Oes de avaliagdo de tecnologias
no SUS;

IV - coordenar o processo de gestdo do conhecimento em
Ciéncia e Tecnologia em Saude visando a utilizacdo do
conhecimento cientifico e tecnol6gico em todos o0s niveis
de gestdo do SUS;

V - promover, em articulagdo com instituicGes de ciéncia
e tecnologia e agéncias de fomento, a realizagcdo de
pesquisas estratégicas em salde;

VI - prestar cooperacdo técnica para o aperfeicoamento
da capacidade gerencial, e orientar, capacitar e promover
acOes de suporte aos agentes dos Estados, dos
Municipios e do Distrito Federal, no ambito da Ciéncia e
Tecnologia em Salde;

VII - acompanhar as atividades da Secretaria-Executiva
da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, instituida
no &mbito do Conselho Nacional de Salde;

VIII - coordenar a elaboracgdo, a execucdo e a avaliagdo
de programas e projetos em areas e temas de abrangéncia
nacional, no ambito das atribuicGes da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos;

IX - implantar mecanismos de cooperacdo para o
desenvolvimento de instituicdes de ciéncia e tecnologia
gue atuam na &rea de salde; e
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que atuam na area da salde;

X - propor acordos e convénios com os Estados, Distrito
Federal e Municipios para a execu¢do descentralizada de
programas e projetos especiais no ambito do SUS; e

Xl - definir estratégias de atuacdo do Ministério da
Saude no campo da biosseguranca, em articulagdo com
orgéos e instituicdes afins.

desenvolvimento de instituicdes de ciéncia e tecnologia
gue atuam na area de salde; e,

X - propor acordos e convénios com o0s estados, 0
Distrito Federal e 0s municipios para a execugdo
descentralizada de programas e projetos especiais, no
ambito do SUS.

X - propor acordos e convénios com os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios para a execu¢do
descentralizada de programas e projetos especiais no
ambito do SUS.

Fonte: Elaboraco propria a partir dos Decretos




A atual estruturacdo do Departamento pode ser visualizada na Figura 8 abaixo:

Figura 8: Estrutura do Departamento de Ciéncia Tecnologia (Decit)
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Fonte: Veloso, 2015 in Financiamento para pesquisa em salde pelo Ministério da Saude. Departamento de
Ciéncia e Tecnologia/SCTIE/MS.

Feito historico do Departamento sera exposto a seguir a forma pela qual o
Decit/SCTIE vém implementando a PNCTIS, em sua dimensao Ciéncia, em alguns de seus
aspectos. Serdo apresentados na sequéncia: i) o estabelecimento das prioridades em pesquisa
— uma das estratégias da PNCTIS e ii) as formas de fomento — elemento destacado no modelo
de gestdo da politica. Finalizando a subsecdo, sera apresentado o panorama das pesquisas

financiadas entre 2004 e 2014. E por fim, serdo tecidas consideracdes parciais da tese.

3.2.2.1 Estabelecimento de prioridades em pesquisa

Verifica-se que no escopo de estratégia da PNCTIS, esta a construcdo da agenda de
prioridades para pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico em saude.

Neste sentido, os gestores do MS, em especial os do Decit, atuaram atraves da edigdo

de dois documentos, um em 2004 e outro em 2011. S&o eles: a Agenda Nacional de
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Prioridades de Pesquisa em Saude (ANPPS) e o documento intitulado Pesquisas Estratégicas
para o Sistema de Saude (PESS).

A ANPPS foi langada em 2004, portanto é contemporanea a PNCTIS, tendo sido
pactuada concomitantemente com ela. Foi construida democraticamente, por pesquisadores,
gestores e representantes do controle social do Sistema Unico de Saude (SUS). Tem como
pressuposto respeitar as necessidades nacionais e regionais de salde. Foi aprovada na 22
Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (CNTIS) e posteriormente
referendada pela 151% Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Salude, em 17 de fevereiro
de 2005.

A ANPPS apresenta 24 temas de pesquisa prioritarios (Quadro 15) e um elenco de 838
linhas de pesquisa relacionadas a todos os campos do conhecimento em salde.

Quadro 15 - Temas de pesquisa prioritarios estabelecidos na Agenda Nacional de Prioridades em Pesquisa
em Salde.

Temas de Pesquisa Prioritarios

9. Saude dos Portadores de

1. Saude dos Povos Indigenas

Necessidades Especiais

17. Salde Bucal

2. Saude Mental

10. Alimentagéo e Nutrigdo

18. Promocdo da Salde

3. Violéncia, Acidentes e
Trauma

11. Bioética e Etica na
Pesquisa

19. Doencas Transmissiveis

4. Saude da Populacdo Negra

12. Pesquisa Clinica

20. Comunicacdo e
Informacdo em Salde

5. Doencas Nao-
Transmissiveis

13. Complexo Produtivo da
Saude

21. Gestdo do Trabalho e
Educacdo em Salde

6. Saude do Idoso

14. Avaliagdo de Tecnologias
e Economia da Saude

22. Sistemas e Politicas de
Saude

7. Saude da Crianca e do
Adolescente

15. Epidemiologia

23. Saude, Ambiente,
Trabalho e Biosseguranca

8. Saude da Mulher

16. Demografia e Saude

24. Assisténcia Farmacéutica

Fonte: Elaboracao prdpria a partir da ANPPS.

Embora a ANPPS venha sendo uma importante ferramenta na definicdo dos temas que
compdem os editais de fomento a pesquisa em saude, ela aponta na verdade
macroprioridades, cabendo ao gestor o papel de definir as prioridades pontualmente.

Em 2010, passados seis anos da primeira edicdo da ANPPS, a SCTIE ao observar de
gue maneira as subagendas de pesquisa que constam na Agenda vinham sendo contempladas
pelos editais lancados durante esse periodo, identificou a necessidade de atualiza-la, visando a

proposicdo de novas prioridades. O Decit, naquele mesmo ano, constituiu um Comité
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Consultivo para a Revisdo da Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude, tendo
como prazo para tanto o ano de 2015 (BRASIL, 2010). Pesquisadores, representantes de
agéncias de fomento e assessores técnicos do Ministério da Salude compuseram o referido
comité.

Com a experiéncia acumulada no financiamento realizado com base na ANPPS, e no
cenario macro-politico-econémico, 0 MS em 2011 estabelece mais um marco de prioridades
em pesquisa. Houve o langamento do documento de referéncia Pesquisas Estratégicas para o
Sistema de Saude — PESS (BRASIL, 2011). O objetivo dessa iniciativa foi alinhar as
prioridades do governo federal da area da salide com as atividades de pesquisa cientifica e
tecnoldgica, no sentido de direcionar os recursos disponiveis para investimento em temas de
pesquisa articulados com os objetivos estratégicos estabelecidos naquela gestéao.

O PESS consistiu num esforco que envolveu todas as secretarias do Ministério, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Agéncia Nacional de Salde Suplementar e a
Fundagdo Oswaldo Cruz. Ressalta-se que, segundo o MS, as pesquisas estratégicas para o
Sistema de Salde ndo visam substituir a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em
Saude, mas complementa-la mediante a identificacdo de temas de pesquisa que refletem as
atuais necessidades de aperfeicoamento do Sistema de Saude Brasileiro.

A PESS apresenta 151 prioridades de pesquisa, das quais 105 sdo do Ministério da
Saude, 19 do Programa Qualidade de Atencdo a Saude (QualiSUS) e 27 do Programa de
Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS (Proadi). Essas prioridades foram
enquadradas em 16 objetivos estratégicos?® do Ministério da Satde, que foram pactuadas no
Conselho Nacional de Saude. O conjunto de temas aqui estabelecidos como prioritarios estdo
contidos no Plano Plurianual 2012-2015 do MS e refletem as necessidades de pesquisa do
gestor federal, alinhadas com o0s objetivos estratégicos aprovados pelo Conselho Nacional de

Salde. Segundo os gestores responsaveis pelo documento, a expectativa é que este seja

201 - Garantir acesso da populagéo a servicos de qualidade, com equidade e em tempo adequado ao atendimento
das necessidades de sadde; 2 - Reduzir 0s riscos e agravos a salde da populacdo, por meio das acles de
promocao e vigilancia em saude; 3 - Promover atencéo integral a sadde da mulher e da crianga e implementar a
Rede Cegonha; 4 - Aprimorar a rede de urgéncia e emergéncia, com expansdo e adequacdo de UPAs, SAMU, PS
e centrais de regulacdo, articulando-a com outras redes de atencdo; 5 - Fortalecer a rede de saide mental; 6 -
Garantir a atencdo integral a salde da pessoa idosa e dos portadores de doengas cronicas; 7 - Implementar o
Subsistema de Atencdo a Saude Indigena, articulado com o SUS, baseado no cuidado integral, observando as
praticas de salde e as medicinas tradicionais, com controle social, garantindo o respeito as especificidades
culturais
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utilizado para direcionar os investimentos do governo federal visando atender as necessidades
de aperfeicoamento do Sistema Unico de Saude, tanto no ambito da gestio, como da
regulacéo e da atencdo a saude (PESS, 2011). Em 2012, de acordo com o relatério de gestdo
da SCTIE, das 151 prioridades de pesquisa definidas no PESS, 92 ja haviam sido
implementadas pelo Decit (BRASIL, 2013).

No cumprimento de suas atribuicOes relacionadas as prioridades e fomento a pesquisa,
0 Decit editou, ao longo dos anos, uma série de documentos para orientar a classe de
pesquisadores, bem como os gestores em suas tomadas de decisao.

Por fim, até o téermino de 2015, ndo foi identificado o lancamento da nova ANPPS.
Entretanto, verifica-se que o tema vem sendo objeto de estudo da comunidade académica
brasileira, que em &reas especificas sugerem atualizacbes das prioridades de pesquisas
(OLIVEIRA, 2014); AKERMAN 2014).

3.2.2.2 Fomento a pesquisa: formas, investimento e temas priorizados

O Decit/MS ao longo das ultimas décadas vem fomentando a pesquisa cientifica nacional
de trés formas, através do Fomento Nacional; do Programa Pesquisa para o SUS: gestdo
compartilhada em satde (PPSUS) e da modalidade de contratacdo direta.

O Fomento Nacional tem o propdsito de se aproximar das necessidades de salde da
populacdo expressas na Politica Nacional de Saude, além de estabelecer a implantacdo da
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS). As pesquisas
financiadas devem contribuir para alcancar a integralidade, equidade e resolutividade do SUS.

O PPSUS foi criado em 2004, tendo em sua concep¢do os objetivos de incrementar a
pesquisa no pais e contribuir para a redugdo das desigualdades regionais, principalmente nas
regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste. A origem do Programa se deu pela acdo do Decit na
indugdo do fomento & pesquisa em saude no ano de 2001, com o projeto Gestdo
Compartilhada em Ciéncia e Tecnologia que inicialmente contou com a participacéo de sete
estados e um aporte financeiro de R$ 2,4 milhGes. O projeto entdo transformado em PPUS,
em 2004, ja havia sido implantado em 27 unidades da federag&do com volume total de recursos
de R$ 21 milhdes. Ao longo dos anos de existéncia do Programa, houve sete edigdes do
PPSUS, sendo referentes aos periodos 2002/2003, 2004/2005, 2006/2007, 2008/2010,
2011/2012, 2012/2013 e 2015/2016.
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O PPSUS envolve parcerias no ambito federal e estadual, entre instancias de salde e
de ciéncia e tecnologia. No nivel federal, participam o MS, por meio do Decit, coordenador
nacional do Programa, e o CNPq, instituicdo responsavel pelo gerenciamento administrativo
do PPSUS. Na esfera estadual, estdo envolvidas as Fundacdes de Amparo e/ou Apoio a
Pesquisa (FAP), as Secretarias Estaduais de Salude (SES) e as Secretarias Estaduais de Ciéncia
e Tecnologia. As FAPs sdo 0s agentes executores do Programa em cada UF e devem atuar em
parceria com as SES (BRASIL, 2014; PPSUS, 2014).

No PPSUS o financiamento € compartilhado entre o0 MS e o estado, por meio das
FAPs ligadas as Secretarias Estaduais de Ciéncia e Tecnologia e das SES. Para a
operacionalizacdo do Programa, sao transferidos recursos financeiros do MS ao CNPq. Este, por
sua vez, 0s repassa via convénio as FAPs, que sdo agentes executores do Programa em cada
UF. As FAPs em parceria com as SES e as Secretarias de Ciéncia e Tecnologia lancam as
chamadas para selecdo de projetos de pesquisa em temas de salde considerados relevantes
para as UF (PPSUS, 2014).

Nas chamadas publicas, sé participam pesquisadores de seus respectivos estados, que
promovem a producdo de conhecimento em consonancia com as prioridades estabelecidas
pelos envolvidos com as instituicdes locais. O PPSUS adota como critério fundamental para a
concorréncia que os coordenadores interessados em submeter projetos de pesquisa sejam
vinculados a instituicbes com sede no proprio estado, onde o edital esta sendo lancado.

Por fim, a terceira modalidade de fomento aplicada pelo MS, através do Decit, sdo as
contrataces diretas. Essa ocorre em situacdes com caracteristicas de urgéncia sanitaria ou
especificidade, onde sdo encomendados projetos estratégicos diretamente a instituicbes de
reconhecida competéncia.

De acordo com a base Pesquisa em Salde, até 2014 os recursos investidos pelo
Ministério da Salde e instituicGes parceiras, desde 2002, para o fomento as atividades de
pesquisa e desenvolvimento em salde possibilitaram a realizacéo de 5.489 pesquisas por meio
de 326 editais nacionais, editais estaduais e contratacOes diretas, envolvendo um montante
global de R$ 1.046.799.505,38. A distribuicdo de editais/contratos e projetos por tipo de
fomento e o valor respectivo despendido encontram-se na Tabela 1. Para efeitos comparativos,
entre 2000 e 2002, o investimento em pesquisa pelo Ministério da Salude teve média anual de
68,4 milhdes de reais, o que equivalente a 5,7% do investimento total em pesquisa no pais,

incluindo salario dos pesquisadores.
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Tabela 1 - Quantitativo de projetos financiados pelo MS entre os anos de 2002 e 2014, por modalidade e o0s
valores investidos.

Modalidade de Fomento Fomento Contratacéo Total
ota

Fomento Descentralizado Nacional Direta
Ndmero de
Editais/ 141 90 95 326
Contratos
Ndmero de

) 3.051 2.302 136 5.498
Projetos

Total Recursos

(R%) 255.404.038,71  676.132.046,85  115.263.419,82 1 046 .799.505,38

Fonte: Ministério da Saude, Departamento de Ciéncia e Tecnologia - Decit. Base Pesquisa Saide. Capturado
em 27/06/2016

Ressalta-se que os dados acima iniciam-se em 2002, antes da edicdo da PNCTIS. Isto
possibilita averiguar se apds a sua edi¢cdo (2004) houve aumento do fomento ou ndo as
pesquisas. Conforme a Grafico 1, abaixo, verifica-se a partir de 2004, um aumento
significativo nos projetos financiados e no valor investido. Apesar de existir flutuacdo, ao

longo do tempo, percebe-se constancia nas a¢des do MS de fomento a pesquisa.

Graéfico 1 - Numero de projetos financiados pelo Ministério da Saude entre 2002 e 2014 por ano e o valor
de recursos investidos em Real

N® DE PROJETOS POR ANO
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400 &4,000,000,00
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I Ne de Projetos Recurso Total [(Ern reais) I

Fonte: Ministério da Saide, Departamento de Ciéncia e Tecnologia - Decit. Base Pesquisa Satde. Capturado em
27/06/2016
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A partir de 2004, foram entdo investidos um total de R$ 1.033.725.214,68 em projetos
de pesquisa/desenvolvimento tecnoldgico através da participacdo do MS e seus parceiros,
sendo que o Decit aportou mais da metade do valor investido. Até 2014 foram financiados
5.271 projetos a partir do lancamento de 310 editais.

Ainda em relacdo ao Grafico 1, de acordo com informe da SCTIE (BRASIL, 2008) o
aumento maior do volume de recursos empregados do que do quantitativo de projetos
financiados, do inicio das a¢cdes de fomento da Secretaria até o ano de 2008, deve-se em
grande parte ao fato de que, entre os projetos apoiados no ano de 2005, encontram-se estudos
multicéntricos e redes de pesquisa, 0 que representa um menor nimero de projetos e um
maior valor de recursos.

Além disso, o fato de o PPSUS ter sido inicialmente um programa bienal (2004/2005,
2006/2007) explica um maior numero de pesquisas apoiadas nos anos de publicacédo de editais
estaduais (2004 e 2006) (BRASIL, 2008). Excecdo apenas no ano de 2011, no qual é constatada
uma drastica reducdo no numero de projetos financiados (apenas 18) - valor menor ao periodo
anterior a politica. Ao se analisar tal dado com maior detalhamento, foi possivel identificar que,
neste ano, ndo houve financiamento de projetos atraves desta modalidade. Na ocasido foram
lancados dois editais através da modalidade de Fomento Nacional e realizadas 6 Contratacdes
Diretas. Isto custou ao MS um total de R$ 16.279.260,58.

Ao se examinar o fomento em termos regionais, a partir de 2004, verifica-se que a
regido Sudeste recebeu 0o maior montante de recursos, R$ 599.841.455,26, ao ser contemplada
em 2.012 projetos. As regides Sul e Nordeste, receberam respectivamente R$ 171.892.471,86
e R$ 167.670.478,56. Nestas regides 1.010 e 1.366 projetos foram financiados. As regides
Norte e Centro-Oeste receberam os valores de R$ 51.798.247,66 e R$ 42.522.561,34, para a
realizacdo de 463 e 420 projetos de pesquisa e/ou desenvolvimento, respectivamente. A Figura
9 apresenta a distribuicdo dos projetos por estados da federacéo.

Sdo Paulo, Rio de Janeiro e Minas Gerais condensam o maior nimero de pesquisas
financiadas (1.922), correspondendo a 35% dos 5.498 de projetos. Os estados que realizaram o
menor nimero de pesquisas foram Roraima (16) e Amapa (24).

Tais dados podem ser indicativos de que a expertise em pesquisa esta principalmente
concentrada na regido Sudeste, ou que nelas hd maior infraestrutura ou ainda que nestes

estados, através do PPSUS, haja maior interesse no financiamento destas pesquisas.
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Figura 9 - Distribui¢do geografica dos projetos de pesquisa financiados pelo Ministério da Saude entre os
anos de 2004 e 2014

nlaldVd n 272 a 544 544 a 814

Fonte: Ministério da Satde, Departamento de Ciéncia e Tecnologia - Decit. Base Pesquisa Sadde. Capturado em
27/06/2016.

Faz-se importante, também, trazer os dados relacionados as pesquisas financiadas por
subagenda da ANPPS. A Tabela 2 apresenta o quantitativo de projetos financiados por
subagenda, os recursos investidos e numero de editais lancados. Ressalta-se 0 nimero de
projetos financiados na subagenda Doengas Transmissiveis. Foram 991 projetos a partir de
152 editais. A seguir estdo as subagendas Doencas Cronicas Nao-Transmissiveis, Pesquisa
Clinica e Avaliacdo de Tecnologias e Economia da Salde, com 362, 358 e 344 projetos
financiados a partir de 63, 89 e 61 editais, respectivamente. Por outo lado, as subagendas que

apresentaram 0 menor numero de projetos financiados foram Demografia e Salde — 2



Tabela 2 - Distribuicéo dos projetos financiados pelo MS e seus parceiros por subagendas estabelecidas na ANPPS, a partir da PNCTIS.

Subagenda N° de Projetos % Total Recursos % Total de Editais
ALIMENTACAO E NUTRICAO 272 5.2 R$ 16.005.507,80 15 64
ASSISTENCIA FARMACEUTICA 207 3.9 R$ 32.055.009,14 3.1 74
AVALIACAO DE TECNOLOGIAS E ECONOMIA DA SAUDE 344 6.5 R$ 43.409.056,03 4.2 61
BIOETICA E ETICA EM PESQUISA 96 1.8 R$ 2.185.064,58 0.2 2
COMPLEXO PRODUTIVO DA SAUDE 152 2.9 | R$189.577.506,30 18.3 62
COMUNICACAO E INFORMACAO EM SAUDE 76 1.4 R$ 6.140.565,25 0.6 42
DEMOGRAFIA E SAUDE 2 0.0 R$ 7.834.842,07 0.8 2
DOENCAS CRONICAS (NAO-TRANSMISSIVEIS) 362 6.9 R$ 91.891.045,63 8.9 63
DOENGCAS NAO TRANSMISSIVEIS 292 5.5 R$ 51.808.934,63 5.0 67
DOENCAS TRANSMISSIVEIS 901 18.8 | R$163.022.811,31 15.8 152
EPIDEMIOLOGIA 124 2.4 R$ 37.478.399,12 3.6 59
GESTAO DO TRABALHO E EDUCACAO EM SAUDE 207 3.9 R$ 17.631.326,78 1.7 63
PESQUISA CLINICA 358 6.8 | R$165.056.193,19 16 89
PROMOGCAO DA SAUDE 134 2.5 R$ 13.413.246,16 1.3 56
SAUDE BUCAL 182 35 R$ 10.253.568,61 1.0 59
SAUDE DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE 171 3.2 R$ 27.106.018,57 2.6 80
SAUDE DA MULHER 219 4.2 R$ 24.019.508,88 2.3 87
SAUDE DA POPULACAO NEGRA 44 0.8 R$ 4.169.431,65 0.4 13
SAUDE DO IDOSO 104 2.0 R$ 14.027.034,19 1.4 52
SAUDE DOS PORTADORES DE NECESSIDADESESPECIAIS 53 1.0 R$ 4.661.823,64 0.5 31
SAUDE DOS POVOS INDIGENAS 72 1.4 R$ 4.186.687,96 0.4 29
SAUDE MENTAL 219 4.2 R$ 24.209.917,55 23 55
SAUDE, AMBIENTE, TRABALHO E BIOSSEGURANCA 118 2.2 R$ 19.348.621,84 1.9 58
SISTEMAS E POLITICAS DE SAUDE 269 5.1 R$ 36.961.600,24 3.6 90
VIOLENCIA, ACIDENTES E TRAUMA 115 2.2 R$ 10.014.247,80 1.0 38
Projetos néo classificados 88 1.7 R$ 17.257.246,09 1.7 NI
Total: 24 Subagenda(s) 5271 100 | R$1.033.725.214,68 100 310

Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados obtidos em Pesquisa Satide/Decit. Acesso em 26/06/2016.




pesquisas a partir de 2 editais, e Saude dos Portadores de Necessidades Especiais com 53
pesquisas financiadas a partir de 31 editais.

No entanto, é mister destacar que as pesquisas classificadas dentro da agendas do
Complexo Produtivo da Saude, foram as que receberam o maior volume de recursos. Nesta
subagenda 152 pesquisas foram financiadas, com um total R$ 189.577.506,30, o que
corresponde a 2.9% de projetos e a 18.3% do total de recursos.

Tendo em vista que a modalidade de Fomento Nacional consiste em instrumento de
implementacdo da PNCTIS, decidiu-se que a presente pesquisa seria aprofundada nesta
modalidade, bem como na de contratacdo direta. Nota-se, também, que a andlise das
pesquisas financiadas serd apresentada pela classificacdo da ANPPS, devido a limitagdo de
informacBes presentes na base de dados Pesquisa Salde, que ainda ndo classificou grande
parte das pesquisas financiadas nos objetivos estratégicos da PESS.

Entdo, dado o panorama do financiamento, da distribuicdo geogréfica e da
classificacdo dos projetos, pela ANPPS , aprofundar-se-4, a seguir, na forma pela qual o Decit
realizou o investimento, a partir de 2004, pela modalidade de Fomento Nacional e
Contratacdo Direta. Conforme apresentado anteriormente e expresso no Grafico 2, abaixo, o
Decit investiu R$ 674 milhGes através do Fomento Nacional e R$ 115 milhGes pela
Contratacdo Direta , financiando 2.244 e 136 projetos respectivamente.

Gréfico 2 - Numero de projetos financiados entre 2004 e 2014 por modalidade de fomento.

N° DE PROJETOS POR MODALIDADE

3.000 700.000.000,00
2.400 560.000.000,00
1.800 420.000.000,00
1.200 280.000.000,00
600 140.000.000,00
0 0,00
Contratacdo Direta Fomento Descentralizado - PPSUS Fomenta Nacional

| N9 de Projetos Recurso Total (Em reals) |

Fonte: Ministério da Saude, Departamento de Ciéncia e Tecnologia - Decit. Base Pesquisa
Saude. Capturado em 27/06/2016
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Dos R$ 674 milhdes investidos através do Fomento Nacional, houve uma distribuicdo
de recursos expressiva nas subagendas: Pesquisa Clinica (R$ 144.558.980,93), Complexo
Produtivo de Salde (R$ 135.534.961,35) e Doencas Transmissiveis (R$ 101.420.220,29). A
Tabela 3 apresenta as 10 primeiras subagendas que receberam os maiores financiamentos

através da referida modalidade.

Tabela 3 - Recursos investidos por subagenda em projetos financiados pelo Decit/MS (os 10 maiores
investimentos)

Subagenda N° de Total Recursos
Projetos
Pesquisa Clinica 219 R$ 144.558.980,93
Complexo Produtivo Da Saude 79 R$ 135.534.961,35
Doengas Transmissiveis 391 R$ 101.420.220,29
Doengas Cronicas (Ndo-Transmissiveis) 169 R$ 67.680.364,45
Avaliacéo De Tecnologias E Economia Da Saude 223 R$ 28.194.089,69
Sistemas E Politicas De Saude 71 R$ 21.794.643,10
Doencas N&o Transmissiveis 54 R$ 20.164.251,44
Saude Da Crianca E Do Adolescente 43 R$ 17.880.594,30
Saude Mental 121 R$ 17.528.324,01
Assisténcia Farmacéutica 77 R$ 15.511.891,76
Total 1447 R$ 570.268.321,32

Fonte: Ministério da Saude, Departamento de Ciéncia e Tecnologia - Decit. Base Pesquisa Saude. Capturado em
21/06/2016

Ressalta-se que as pesquisas diretamente financiadas pelo MS classificadas dentro da
agendas do Complexo Produtivo da Saude, total de 79 projetos, seguem a tendéncia vista na
analise dos trés fomentos em conjunto (total de 152 projetos): recebimento de grande volume
de recursos?!. A subagenda do Complexo Produtivo da Saude teve 79 pesquisas financiadas,
com R$ 135.534.961,35, o0 que equivale a 21.1% de total de recursos do Fomento Nacional,
apesar do numero de projetos corresponder a apenas 3.5% dos projetos financiados. Os
valores investidos demonstram a importancia, deste tema, dada pelos gestores, seja no nivel
estadual ou federal.

Outro fato interessante, em relacdo ao quantitativo de projetos financiados pelo
Fomento Nacional, foram o0s temas que tiveram o maior nimero de projetos: Doencas
Transmissiveis, Avaliacdo de Tecnologias e Economia da Salde e Pesquisa Clinica, com mais

de 200 projetos cada. Destaca-se que estes temas priorizados pela instancia central, foram

2L Atentar para o fato de que na andlise das prioridades em temas/subagendas de pesquisa eleitos pelos gestores,
considerando os dados das 3 modalidades de fomento em conjunto, 0 PPSUS poderia mascarar o resultado das
prioridades eleitas pelo gestor federal (Fomento Nacional), caso o nimero de Projetos seja superior aos
financiados pelo Fomanto Nacional.
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prioridades também dos gestores estaduais, isto &, financiados através do PPSUS. Por outro
lado alguns temas apareceram coma maior destaque na inducdo federal e ndo na estadual, e
vice-versa. Alimentagdo e Nutrigdo, e Doengas Cronicas (N&o-Transmissiveis) sobressairam-
se na inducdo estadual. E no caso do gestor federal em especial, surge a priorizacdo do tema
Saude Mental, com o financiamento de 121 projetos.

Ainda, no tocante aos diversos esforcos do Decit no fomento a Ciéncia, duas agoes
ndo podem deixar de ser mencionadas ao se analisar a trajetéria de implementacdo da
PNCTIS. Uma esta relacionada ao fomento dos grandes estudos transversais ELSA, ELSI e
ERICA. A outra acdo foi o amplo esfor¢o do Decit na formacao de redes de pesquisa, iniciada
com a Rede Nacional de Pesquisa Clinica, e que hoje conta com outras uma série de redes
instituidas, especializadas em diversos temas especificos, e da Rede Brasileira de Avaliagdo
de Tecnologias em Saude (REBRATS).

3.2.2.3 Consideracdes parciais:

A presente subsecdo tem como objetivo sistematizar as informacdes levantadas, até
aqui, sobre o Decit, sua estrutura e atribuicoes.

Como abordado anteriormente, a criacdo do Decit foi em 2000, sendo que até 2004,
atuava na inducdo do sistema de fomento cientifico e tecnoldgico, na articulacdo entre as
acOes de fomento cientifico e a Politica Nacional de Saude e na construcdo de prioridades de
pesquisa. Com a criacdo da SCTIE, no ano de 2004, o Departamento passa a fazer parte desta
e amplia seu campo de atuacdo. Desde entdo, e até 2015, 6 gestores estiveram a frente do
Departamento, todos médicos de formacao.

Com os dados expostos anteriormente, ao se examinar a trajetoria do Decit, entre 2004
e 2015, constata-se que sua estruturacdo de fato ndo corresponde a estruturacdo definida nos
decretos regulamentadores. Isso é ratificado pelo fato de, na estrutura regimental do
Departamento, s6 aparecerem oficialmente 2 Coordenagdes, mas, na pratica, haver 4,
conforme expresso previamente na Figura 7 (pagina 103). O Quadro 13 (pagina 100) traduz
tal constatacdo, ao organizar as informagdes das mudancas no Departamento descritas ao
longo desta subsecdo. A fusdo da Coordenacao Geral de Apoio a Pesquisa e Desenvolvimento
Tecnolégico com a Coordenacdo-Geral de Desenvolvimento Institucional, criando a
Coordenagdo-Geral de Fomento a Pesquisa em Salde; a extincdo da Assessoria de Politicas
de Ciéncia e Tecnologia e da Coordenacdo-Geral de Biotecnologia em Saude; e a criacdo da
Coordenacdo Geral de Pesquisa Clinica (em 2009), da Coordenacéo Geral de Comunicacéo e
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Informacéo (2006) e da Coordenacdo Geral de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (2005)
foram feitas sem a vinculacéo de instrumento normativo, apesar das duas ultimas terem sido
formalizadas, posteriormente, pelo Decreto 6860, de 2009.

Com relacdo as atribuicdes do Departamento, ao longo do periodo analisado, foram
constatadas alteraces no escopo de sua atuacao, como pode ser visto no quadro comparativo
(Quadro 14, pagina 101). Retiram-se de suas atribuicdes questbes de biosseguranca e
impactos ambientais relacionados a saude. Todavia, destaque deve ser dado ao fato de que,
em 2009, ao Decit, deu-se a competéncia para coordenar uma serie de acdes, a seguir listadas:
coordenar e executar as acdes do Ministério da Salde no campo da Pesquisa e
Desenvolvimento em Salde; coordenar a formulacdo e a implementacdo de politicas,
programas e acOes de avaliacdo de tecnologias; coordenar o0 processo de gestdo do
conhecimento em Ciéncia e Tecnologia em Saude, visando a utilizacdo do conhecimento
cientifico e tecnologico em todos os niveis de gestdo do SUS.

Apesar da alternancia de gestores, percebe-se continuidade nas acfes, principalmente
com relacio a alguns temas: Avaliagdo de Tecnologia, Etica em Pesquisa e Pesquisa Clinica.
Inclusive, estruturas organizacionais especificas para tratar dos temas foram criadas
(coordenacdes), conforme ja apresentado. Como estratégia de acdo, percebe-se o forte
engajamento na formacédo de Redes de Pesquisa e a realizacdo de grandes estudos sobre temas
eleitos prioritéarios e norteadores para politicas publicas futuras (ELSA, ELSI, ERICA), sem
deixar de lado o financiamento de projetos pontuais. Outro ponto que parece ter recebido
atencdo continua dos diversos gestores foi a publicizacdo do conhecimento gerado, seja na
forma de eventos, nas bases Pesquisa Salde e EVIPNet ou através de publicacdo de
documentos (livros, diretrizes, orientacfes), com a criacdo, igualmente, de estrutura especifica
dentro do Departamento (coordenagéo).

Percebe-se, também, um amplo esforco dos gestores em articular suas a¢Ges com
outras areas do MS e do governo, no sentido de aproveitar estruturas ja existentes, de superar
questdes relacionadas ao financiamento e estabelecer temas prioritarios a serem financiados.
Entre atores do MS, encontram-se: a ANVISA, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) e a Fiocruz. Entre outros atores, foram identificados: o MCTI, o CNPq, em especial,
Secretarias de Estado de Salde e Fundagbes de Amparo & Pesquisa (FAP) dos estados,
principalmente no que tange ao PPSUS. E, inclusive, com instituigdes estrangeiras, como a
National Institute of Health e a Fundacdo Bill e Melinda Gates para o financiamento de

editais especificos.
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A andlise quantitativa do fomento a pesquisa corrobora alguns dados obtidos do
levantamento bibliografico, mostrando coeréncia das a¢cdes com as diretrizes propostas. Os
temas Avaliacdo de Tecnologia e Pesquisa Clinica foram temas altamente financiados pelo
Decit, em ambas as modalidades de fomento, com grande nimero de projetos.

Esse achado suscita duas reflexdes. A primeira é que o financiamento de pesquisas
nessas duas areas vai ao encontro do preconizado na PNCTIS, que as destacava como &reas
em que o Brasil apresentava caréncia. E, por outro lado, se os préprios projetos financiados
contribuiram para a estruturacdo das areas institucionalmente, demonstra um alinhamento
entre os gestores do proprio Decit com os da SCTIE.

A segunda reflexdo parte do fato de que a priorizacdo de projetos nessas duas areas foi
verificada tanto no fomento, através do PPSUS, quanto na modalidade de Fomento Nacional,
isto é, por prioridades postas pelos gestores estaduais e federais, respectivamente. A
convergéncia observada ratifica a importancia e a necessidade de estruturacdo das areas de
ATS e Pesquisa Clinica no SUS e para pais.

Outro dado interessante que surgiu na pesquisa quantitativa foi o financiamento de
projetos classificados na subagenda CEIS (Quadro 16). O aporte feito pelo Fomento Nacional,
de R$ 135.534.961,35, em 3% dos projetos (79 projetos), equivalente a 21% do total de
recursos dessa modalidade, demonstra que os gestores do Ministério atuaram de forma
convergente com as diretrizes postas pelo Governo brasileiro, de estabelecer o Complexo
como vetor estruturante do desenvolvimento nacional. Interessante notar, também, a
importancia dada ao tema pelos gestores Estaduais, que financiaram 73 projetos, apesar de o

investimento ter sido bem menor.

Quadro 16 - Investimento feito, pelo MS, em pesquisas classificadas na
subagenda CEIS da ANPPS

Modalidade de Fomento | Namero de Projetos Investimento
Fomento Nacional 79 R$ 135.534.961
PPSUS 73 R$ 54.042.545

Total 152 R$ 189.577.506

Fonte: Elaboracdo da prépria autora a partir dos dados da Base Pesquisa Saulde.

Ademais, verificou-se que, apesar da edicdo da PESS, que indicou temas a serem

priorizados quanto aos desenvolvimentos cientifico e tecnoldgico, os gestores do Decit ndo
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lograram, ainda, a atualizacdo da ANPPS, apesar de o processo ter sido iniciado ha alguns
anos.

Por fim, na pesquisa realizada, constatou-se a falta de divulgacdo dos resultados dos
projetos financiados efetivamente incorporados pelo SUS. Essa ac¢ao vai além da publicizacéo
dos projetos financiados, atraves da base Pesquisa Salde, que, sem questionamento, é
fundamental para a transparéncia das acfes do Estado; ou, por exemplo, da construcdo da
EVIPNet, com o intuito de disponibilizacdo de evidéncias cientificas para as tomadas de
deciséo dos gestores da area de saude.

Tal dado vai ao encontro do que Queiroz (2016) apontou ao analisar o PPSUS. A
autora constatou a auséncia de avaliacGes de resultados para esse Programa, apesar de ser
reconhecida pelos gestores do MS como agéo relevante. Segundo Queiroz, o distanciamento
dos gestores com relacéo aos resultados do programa foi evidenciado através do:

“..aprendizado decorrente das informagdes vocalizadas pelos
entrevistados, que sdo, a um sO tempo, os formuladores, os
implementadores e a populagdo-alvo do programa, de que o
conhecimento produzido pelo e para o SUS ocupa um papel
secundario na gestdo do sistema...” (Pag. 256)

3.2.3 Departamento Complexo Industrial e Inovacdo em Saude (Deciis) e as acles
relacionadas a Tecnologia e Inovacéo

O Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Saude (Deciis), conforme
apontado anteriormente, foi criado em 2009, a partir da publicacdo do Decreto Presidencial n°
6860/2009. Sua criacdo foi decorrente do fato do MS ter estabelecido, em 2007, o
desenvolvimento e a inovacdo do Complexo Produtivo de Bens e Servicos de Salde como
estratégia prioritaria, e eleito a SCTIE como ator central na sua execucdo (BRASIL, 2010). O
novo departamento nasce assumindo parte das atividades anteriormente realizadas pelo
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia
(BRASIL, 2008). Surge no momento da implementacdo de politicas publicas voltadas para o
desenvolvimento tecnoldgico e a inovagdo do CIS: o Programa Mais Saude e Politica de
Desenvolvimento Produtivo

A época, estava como gestor da SCTIE, Reinaldo Guimardes. A criagdo do
Departamento foi ensejada com os objetivos de fomentar a produgédo publica de tecnologias
estratégicas para o SUS e consolidar a estratégia nacional de fomento, desenvolvimento e

inovagdao no &mbito do Complexo Industrial da Saude — CIS.
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Ao Departamento, desde entdo, compete:

| - consolidar programas e acGes no ambito da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos que permitam a defini¢cdo de uma
estratégia nacional de fomento, desenvolvimento e inovacdo para 0s
insumos industriais na area da saude;

Il - subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos na formulacdo de politicas, diretrizes e metas para as
areas e temas relativos ao complexo industrial da salde, necessarios
a implementacdo da Politica Nacional de Salude, no ambito de suas
atribuicoes;

Il - coordenar a organizacdo e o desenvolvimento de programas,
projetos e acbes que visem induzir o desenvolvimento, a difuséo e a
incorporacAo de novas tecnologias no Sistema Unico de Salde;

IV - formular, propor diretrizes e coordenar o desenvolvimento de
acdes voltadas a producdo de insumos para a salde de interesse
nacional;

V - definir estratégias de atuacdo do Ministério da Salde no campo
da biosseguranca, da biotecnologia, do patriménio genético e da
propriedade intelectual em articulagho com outros Orgdos e
instituicdes afins;

VI - prestar cooperacdo técnica para o aperfeicoamento da
capacidade gerencial, assim como orientar, capacitar e promover
acOes de suporte aos agentes de estados, de municipios e do Distrito
Federal, no ambito do Complexo Industrial e Inovacao em Saude;

VII - elaborar, divulgar e fomentar a observancia de diretrizes de
desenvolvimento tecnol6gico, transferéncia de tecnologias, producdo e
inovacdo relacionadas ao Complexo Industrial da Salde;

VIII - formular e coordenar as agdes de fomento a produgdo publica
de medicamentos, vacinas, hemoderivados e outros insumos
industriais na area de salde como suporte as acfes governamentais
em saude e de balizamento do mercado nacional de salde;

IX - propor acordos e convénios com outras entidades e 6rgdos da
administracdo publica direta e indireta, e do terceiro setor e do setor
privado para a implementacdo das diretrizes e consolidacdo da
Politica Nacional de Salde, no que diz respeito ao Complexo
Industrial da Saude;

X - promover a articulacdo intersetorial da Politica Nacional de
Saude no ambito do Sistema Nacional de Inovacdo e da Politica de
Desenvolvimento Produtivo e Industrial;

Xl - promover, em articulacdo com instituicbes de ciéncia e
tecnologia, bancos e agéncias de fomento, a realizacdo de projetos
estratégicos para desenvolvimento tecnologico, transferéncias de
tecnologia, producgéo e inovacao em saude;

XII - implantar mecanismos de cooperagao para o desenvolvimento e
implementacdo do sistema de inovagdo na &rea de salde;

XIII - analisar a viabilidade de empreendimentos publicos no Complexo
Industrial da Salde;

X1V - participar de acdes de regulacdo de mercado, no ambito das
atribuicbes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos;
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XV - analisar dados econOGmicos e financeiros para subsidiar a
definicdo de estratégias relativas ao Complexo Industrial da Saude,
para implementacdo da Politica Nacional de Saude, no ambito de
suas atribuicdes; e

XVI - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execu¢éo da
Politica Nacional de Saude e na producdo de medicamentos, insumos
estratégicos e equipamentos para a saude, em articulacdo com os
demais 6rgaos governamentais.

Estruturalmente, o Deciis se organiza desde a sua criagdo em 3 coordenag0es:
Coordenacdo Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica; Coordenacdo Geral de Equipamentos
e Materiais de Uso em Saude; e Coordenacdo Geral de Assuntos Regulatorios. A primeira
atua no fomento a producéo e inovagdo no segmento publico e privado ligado a indUstria da
base quimica e biotecnologica do CIS, que engloba o0s produtores de farmacos,
medicamentos, imunobiologicos, hemoderivados e reagentes para diagndstico. A
Coordenacdo-Geral de Equipamentos e Materiais de Uso em Saude é responsavel por
desenvolver acdes de fomento & inovacdo e a producdo voltadas a industria de produtos
médicos, o que inclui a variedade de produtos e tecnologias presentes de forma intensiva nos
programas de assisténcia do SUS. J& a Coordenacdo-Geral de Assuntos Regulatérios
responsavel por atividades relacionadas a biotecnologia, biosseguranca, propriedade
intelectual e patriménio genético (BRASIL, 2010).

O Deciis, sob o comando de Zich Moysés, inicia entdo sua atuagdo com base em trés
areas: Biotecnologia e Biosseguranca, Produtores Publicos e Produtores Privados,
estabelecendo no conjunto 16 estratégias e 56 acdes. As estratégias encontram-se listadas no
Quadro 17.

Ao término de 2009, no final do primeiro ano de criacdo do Departamento, 0 entdo
gestor fez uma avaliagdo positiva dos investimentos feitos e destaca as parcerias estabelecidas
com a Secretaria de Vigilancia em Saude e com a Financiadora de Estudos e Projetos
(FINEP) (BRASIL, 2010). Ressalta que naquele ano foram investidos 40 milhdes de reais na
modernizacéo dos laboratorios publicos produtores de medicamentos, 10% do valor destinado
a modernizacéo no periodo 2003-20009.

Na sequéncia, em 2010, os gestores afirmam que as agdes do Departamento se
configuraram em uma conjuncdo de esforcos voltados a promocéo do fortalecimento e da
modernizacdo dos produtores estratégicos do CIS, a diminui¢éo da vulnerabilidade do SUS, e
paralelamente foram ao encontro de uma série de prioridades estabelecidas por um conjunto

de politicas nacionais estratégicas para o Pais. (BRASIL, 2011)



Quadro 17 - Estratégia de acdo do Deciis, formuladas em 2009.

Politicas de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacio 2 (DECIIS)

AREA DE
ATUACAO

ALVO

ESTRATEGIA

Bistecnologia e
Bissseguranca.

1 Biotecnologia e Biosseguranca.

1.1 Fortalecer a govemanga em CTIS, contnbuindo para sua institucionalizagio - 29 acdes

Produtores
Puiblicos.

2 Produtores Estratégicos do CIS.

2.1 Uso estratégico do poder de compra do estado de produtos inovadores - 1 agio

2.2 Defimigho de insumos estratégicos para o SUS no dmbite do CIS - 1 agio

2.3 Articular instumentos e mecanismos que utilizem do poder de compra do Estado em prol do fortalecimento do
Complexe Industrial da Sande - 1 acho

2.4 Investimento em projetos de transferéncia de tecnologias estratégicas - 3 agdes

2.5 Fomentar a criagdo e ampliagio da capacidade laboratonal para projeto, desenvolvimento, avaliagio e ensaios de
produtos médicos - 1 aciio

2.6 Acompanhamento do desenvolvimento e internalizaciio de normas técnicas - 1 agio

2.7 Uso da certificaciio INMETRO como cniténio de pré-qualificacio de produtos em compras do MS - 1 acdo

2.8 Padronmizacio, gerenciamento e compilacdo de informagdes técnicas de tecnologias de saide para apoic ao
desenvolvimento de tecnologias estratégicas ao SUS - 1 agdo

2.9 Fomentar a Produgio Estratémica do Complexo Industrial da Safide, arficulande o fomento a inovagdo e a politica de
Compras governamentais — 6 apbes

2.10 Investir nos Laboratorios Oficials estruturando a producio pablica — 2 agdes

2.11 Investir nos produtores pablicos de vacinas, dotando o pais de capacitacio tecnologica e competitiva em noves
mmmobioldgicos - 3 acdes

2.12 Investir nas agbes ligadas ao Plano para o Enfrentamento da Pandemia de Influenza - 2 agdes

3 Termo de Cooperagao com BNDES.

3.1 Implementar a Cooperagio com o BNDES com wistas ao fortalecimento do Complexo Industrial da Sainde - 1 agdo

Produtores
Privados.

4 Marco Regulatone Veltado ac
Fortalecimento do Complexe Industrial
da Sande (GECIS).

4.1 Propor alteragio na legislacio de COmpras para permufir o uso estrategico do poder de compra do estado de produtos
movadores- 1 agdo

4.2 Propor marco regulaténio voltado ao fortalecimento do Complexo Industrial da Saide - 2 agdes

TOTAL

4

16 Estratégias 56 Acdes

Fonte: Relatério de Gestdo da SCTIE 2009 (Brasil, 2010)
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Em 2011, no primeiro Governo Dilma, a SCTIE destaca as a¢fes do Departamento
principalmente no que tange a continuidade da modernizacdo do parque produtivo pablico de
produtos e servicos estratégicos para 0 SUS, em estreita interface da Assisténcia Farmacéutica
(DAF/SCTIE), da Secretaria de Atengdo a Salde (SAS) e da Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS) (BRASIL, 2012).

O ano de 2012, é caracterizado por mudancas na Dire¢do do Departamento. Sai Zich
Moyseis e entra Eduardo Jorge Valadares de Oliveira, que permanece até 2015. E, de acordo
com os gestores, 0 ano de 2015, foi considerado um ano de grandes conquistas. A criacdo do
Programa para o desenvolvimento produtivo do Complexo Industrial da Saude (Procis); o
fortalecimento do uso do poder de compras governamentais atraveés da regulamentacdo da
utilizacdo das margens de preferéncia, do escalonamento até o teto de 25% segundo
importancia estratégica, e pelo emprego do mecanismo de offset para a producdo de
equipamentos de radioterapia e as Parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDP) firmadas
foram conquistas destacadas pelo Departamento (BRASIL, 2013). Estas serdo abordadas ao
longo da tese de forma mais minuciosa.

Cabe lembrar, conforme apontado no ualtimo Capitulo, que em 2012, o Deciis,
institucionalmente, tem seu papel estratégico reforcado quando o Governo Federal no @mbito
do Programa de Desenvolvimento Produtivo contemplou como um de seus objetivos para o
periodo 2012-2015, o desenvolvimento do componente tecnolégico do Complexo Industrial
da Salde, ao criar a Agenda Estratégica Setorial do Complexo Industrial da Saude. O GECIS
passa a ser reconhecido como Comité-Executivo do Conselho de Competitividade do
Complexo da Salde, realizado no contexto do Plano Brasil Maior, como ja abordado
anteriormente. O CIS consolida-se como vetor estruturante da agenda nacional de
desenvolvimento econémico e social. O objetivo era a ampliagdo da producdo nacional de
farmacos, biofarmacos, medicamentos, imunobiol6gicos, equipamentos e materiais de uso em
salde, para reduzir a vulnerabilidade do acesso a salde.

Ainda no apoio & politica de desenvolvimento, fortalecimento e ampliacdo da
producdo nacional do CEIS, a partir de 2013, o Deciis vem realizando levantamentos de
precos internacionais e articulagbes com oOrgaos estratégicos, o que foi denominado pelos
gestores como acbes de Inteligéncia de Mercado (BRASIL, 2014; BRASIL, 2105). O
levantamento de precos internacionais ocorrem previamente a compra de medicamentos e
vacinas e tém como objetivo subsidiar a negociacdo da compra dos produtos. As articulagdes
envolvem discussfes com Ministério da Fazenda, MDIC, MPOG, MRE e Casa Civil no
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ambito da Camara de Comércio Exterior relativas as questbes tributarias, mais
especificamente de alteragdo do imposto de importacéo de produtos do setor da saude.
Neste contexto e de acordo com informagdes presentes no sitio eletrénico do

Departamento, este vem atuando da seguinte forma:

“... na proposicdo, implementacdo e avaliacdo das politicas voltadas a
estratégia nacional de fomento, fortalecimento, desenvolvimento e inovacéo
no ambito do Complexo Econémico Industrial da Sadde, contribuindo para a
garantia do acesso integral a salde e para a reducao da vulnerabilidade do
Sistema Unico de Satde (SUS).” (Acesso em 20/09/2016)

Assim, na execucdo de suas competéncias, percebe-se que o Deciis atua fortemente
intra e extramuros do MS. Executa projetos estratégicos de troncos comuns do Decit, DGITS
e DAF na medida em que apoia as pesquisas orientadas a inovacdo e producdo (fora do
escopo do fomento regular a pesquisa) e atua muito proximamente as atividades de acesso a
medicamentos e incorporacdo de tecnologias através das PDPs (OPAS, 2013). E extra muros,
sua atuacdo vem se dando na estruturacdo convergente das Politicas de Saude, Industrial e de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (BRASIL, 2013).

Ainda ao se buscar informacdes sobre as acdes deste Departamento, em seu sitio
eletronico, ha um destaque singular para alguns temas especificos. Sdo eles: a) Programa para
0 Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude; b) Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Saude (GECIS); c) Produtos Estratégicos para o0 SUS; d) Produtores Oficiais; €)
Solicitacdo de priorizacao de andlise de registro de produtos junto a ANVISA,; f) Parceria para
0 Desenvolvimento Produtivo — PDP; e Plano de Expanséo da Radioterapia no SUS. Tal
destaque suscita o fato de que tais temas consistem em eixos prioritarios de acdo dentro da
trajetdria de 7 anos do Departamento.

Destes temas, Produtos Estratégicos para o SUS e Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo serdo analisados de forme mais aprofundada ainda neste Capitulo. O Plano de
Expansdo da Radioterapia no SUS sera tratado no Capitulo 4, na secdo 4.1 - O porqué da
andlise na area de oncologia. Entretanto, & mister realizar algumas consideraces sobre os
temas Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (Procis) e sobre o
Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (Gecis), uma vez que o primeiro é
definido como um dos Programas Estratégicos do MS (BRASIL, 2016) e o segundo ser um
Grupo que atua de maneira intra e extra muros do Ministério, como ja foi anteriormente

citado e podera ser constatado de forma mais aprofundada.
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Assim, a seguir serdo apresentados o Procis e o Gecis. Na sequéncia, abordar-se-a as

acOes do Departamento relacionadas as PDPs e ao poder de compra do Estado.

Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude — Procis
O Procis, lancado em 2012, através do Portaria GM/MS n° 506, de 21 de Marc¢o de

2012 integra a estratégia nacional de promocédo do desenvolvimento e inovacdo no campo da
Saude, por meio de investimento nos produtores publicos e na infraestrutura publica de
producdo e inovagdo. Desta forma, visa fortalecer a industria brasileira, para possibilitar
maior autonomia ao Pais em relacdo a producéo de tecnologias estratégicas ao SUS (BRASIL,
2012).

S&o objetivos do Procis:

| - apoiar a modernizagao e estruturacao produtiva e gerencial;

Il - apoiar a qualificagdo da producéo e manter vigente o Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA);

111 - fortalecer as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo visando desenvolver
e absorver produtos estratégicos para o Sistema Unico de Sadde (SUS);

IV - apoiar a qualificacéo da gestdo com vistas a promover eficiéncia e efetividade;
V - apoiar o desenvolvimento tecnolégico e a transferéncia de tecnologias,
estratégicos para o Sistema Unico de Sadde (SUS);

VI - manter o aproveitamento das complementariedades entre os produtores e
respeitar as vocacdes e o perfil produtivo; e

VIl - apoiar a infraestrutura publica de tecnologia e inovacdo para suporte a
producdo no pais de produtos estratégicos para o SUS.

O Programa é levado a cabo por um Comité Gestor, cuja coordenacéo € exercida pelo
Secretario da SCTIE/MS, e composto pelos seguintes 6rgdos e entidade:
| - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS);
Il - Secretaria de Atencdo a Satde (SAS/MS);
I11 - Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS);
IV - Secretaria-Executiva (SE/MS);
V - Fundo Nacional de Satde (FNS/SE/MS); e
VI - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Ja a sua operacionalizacdo é feita mediante a assinatura de instrumentos especificos
(Termo de Cooperagdo ou Convénio) e Plano de Trabalho. Aqueles sdo firmados entre o
Ministério da Salde e os produtores publicos, através do apoio técnico do FNS. O Plano de
Trabalho, por sua vez, sera acompanhado pelo Deciis, que verificara o adequado

cumprimento por meio de reunides e visitas técnicas e elaboracgdo de relatorios trimestrais
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Interessante notar que na Portaria de criacdo do Procis, encontrava-se 0S recursos
financeiros para o custeio das atividades a ele relacionadas. Os recursos sdo oriundos do
préprio orcamento do MS, onerando 0s seguintes Programas de Trabalho:
| - 2055 - Politica de Desenvolvimento Produtivo, nas seguintes a¢des:

a) 10.303.2055.8636.0001 - Inovacdo e producédo de insumos estratégicos para a salde;

b) 10.572.2055.20K7.0001 - Apoio a modernizacdo do parque produtivo industrial da saude;
c) 10.202.2055.2E47.0056 - Estruturacdo de Laboratério Oficial Publico e Producdo de
Medicamentos, Soro, Vacinas e Insumos Estratégicos, Aparelhamento, Reforma e Producéo e
Il - 2015 - Aperfeicoamento do Sistema Unico de Salde, na acdo 10.571.2015.6146.0001 -
Pesquisa de saude e avaliacdo de novas tecnologias para o SUS.

Em 2012, no langcamento do Programa, pelo entdo Secretario Carlos Gadelha, é
destacado que R$ 250 milhGes haviam sido investidos nos Laboratérios Oficias naquele ano, e
que R$ 1 bilhdo seria investido até 2015 (GADELHA, 2012). Segundo dados trazidos pelo
Secretario, na mesma ocasido, 0 MS investiu 0 acumulado de R$ 512 milhdes, nos 12 anos
anteriores (entre os anos de 2000 e 2011), o que mostra a forca do Programa no tocante a
direcionamento orcamentéario, naquele momento.

No entanto, em 2015, gestor do MS apresentou na Camara dos Deputados um relatério
do PROCIS com informag0es referentes aos anos de 2011 a 2014 (GADELHA, 2012). No
periodo citado, foram investidos R$ 697,28 milhdes, valor abaixo do previsto em 2012,
quando do langcamento do Programa, sendo tal valor o equivalente a 86% da dotacdo
orcamentaria. Este valor foi distribuido entre ICTs, Produtores Nacionais e para a Gestdo
Estratégica do Complexo, sendo que a maior parte do montante (70%) foi aplicado nos

produtores nacionais (Anexo I). A Tabela 4 traz o detalhamento dos recursos investidos.

Tabela 4 - Valor total aprovado no Procis por tipo de Instituicio entre 2011 e 2014

DISTRIBUICAQ DO VALOR
APROVADO

TIPO DE INSTITUICAD {(EM MILHOES DE REAIS)

ICTs

Produtares

Gestao Estratégica do
Complexo

TOTAL 697,28

Fonte: Gadelha, 2012. In: Langamento do PROCIS — Programa para o Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saude. Brasilia
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Em termos de distribuicdo geografica, todos as regides do pais foram contempladas. A
regido Sudeste foi a que recebeu o maior volume de recurso e desenvolveu o maior nimero de

projetos (Figura 10).

Figura 10 - Resultado dos investimentos realizados pelo Procis no Brasil entre 2011 e 2014: projetos
financiados e recursos gastos.

NORDESTE
26 Projetos
RS 92,4 milhdes

NORTE
1 Projeto
RS 11,1 milhdes

CENTRO-0OESTE
8 Projetos

RS 22 4 milhSes o SUDESTE

81 Projetos
RS 383,4 milhSes

SUL
& Projetos
RS 97,8 milhoes

Fonte: Gadelha, 2012. In: Lancamento do PROCIS — Programa para o Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Salde. Brasilia

Dos projetos aprovados entre 2011 e 2014, 76% deles foram projetos para infraestrutura,
relacionados a boas préaticas de fabricacdo. Os 24% restantes contemplaram projetos para
Desenvolvimento e Inovacgédo (17%) e Qualificacdo da Gestédo (7%).

De acordo com o entdo gestor da SCTIES, Carlos Gadelha (2012), a época do
lancamento do Programa, o papel dos produtores publicos, também conhecidos como
Laboratorios Oficiais, estd centrado em trés aspectos: na regulacdo de mercado, no
atendimento a programas prioritdrios (citando Programa Nacional de Imunizagao,

Oncolégicos, Orteses e Proteses, DST/Aids, negligenciadas) e na regionalizagdo da produgio.



126

Grupo Executivo do Complexo Industrial da Sadde (GECIS)
Criado pelo Decreto n°® 11.578, de 12 de maio de 2008, ao GECIS cabe promover

medidas e a¢des concretas visando a criacdo e implementacdo do marco regulatorio brasileiro,

referente a estratégia de desenvolvimento do Governo Federal para a area da satde, segundo
as diretrizes das politicas nacionais de fortalecimento do complexo produtivo e de inovacéo
em salde, bem como propor outras medidas complementares.

Na prética, as acdes discutidas no &mbito do GECIS visam desenvolver um marco
regulatorio voltado as diretrizes de ampliacdo da capacidade produtiva e de inovagdo em
saude, em atendimento ao Plano Brasil Maior. Coordenado pela SCTIE, o GECIS norteia e
promove o alinhamento das medidas e a¢des advindas das diversas politicas setoriais que
perpassam a tematica do Complexo da Salde, orientadas pelas necessidades do SUS e com a
premissa de ampliacdo do acesso a salde da populagdo brasileira (BRASIL, 2015).

O GECIS ¢é composto por membros dos seguintes 6rgaos: | - Associacdo Brasileira das
Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA); Il - Associacao
Brasileira das Inddstrias Farmoquimicas (ABIQUIF); Il - Associagdo Brasileira da Industria
de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontolégicos, Hospitalares e de Laboratérios
(ABIMO); IV-Associacdo Brasileira das Empresas de Biotecnologia (ABRABI); V-
Associacdo Brasileira das IndUstrias de Medicamentos Genéricos - PRO-GENERICOS; VI-
Associacao Brasileira de P6s-Graduacdo em Salude Coletiva (ABRASCO); VII - Associacao
da Indastria Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA); VIII - Associacdo de Laboratorios
Farmacéuticos Nacionais (ALANAC); IX - Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais do Brasil (ALFOB); X - Associacdo Médica Brasileira (AMB); XI - Departamento
Intersindical de Estatistica e Estudos Socioecondmicos (DIEESE); XII - Confederacdo
Nacional da Industria (CNI); XIII - Confederacdo Nacional de Saude (CNS); XIV - Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (CONASS); XV - Conselho Nacional de Secretérios
Municipais de Saude (CONASEMS); XVI- Federacdo das Industrias do Estado de Minas
Gerais (FIEMG); XVII - Federagdo das Industrias do Estado do Rio Grande do Sul
(FIERGS); XVIII - Federacao das Industrias do Estado do Rio de Janeiro (FIRJAN); XIX -
Comité da Cadeia Produtiva da Saude da Federacdo das Industrias do Estado de Sdo Paulo
(FIESP - Comsaude/FIESP); XX - Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC);
XXI1 - Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de S&o Paulo
(SINDUSFARMA); e XXII - Instituto de Pesquisa e Desenvolvimento de Farmacos e
Produtos Farmacéuticos (IPD-Farma).
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O GECIS é ainda assessorado pelo Forum Permanente de Articulacdo com a
Sociedade Civil/ Conselho de Competitividade do Complexo da Salde, sendo este constituido
atualmente por representantes de 22 instituicGes seguintes 6rgaos: | -Associa¢do Brasileira
das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA), II-
Associacdo Brasileira da Industria Farmoquimica (ABIQUIF), 111- Associacdo Brasileira da
Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratorios
(ABIMO), IV- Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos
(PROGENERICOS), V - Associacdo Brasileira de Pds-Graduacdo em Salde Coletiva
(ABRASCO), VI - Associacao dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB),
VII- Confederacdo Nacional da Industria (CNI), VIII - Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (CONASS), IX - Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Salde
(CONASEMS), X - Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA), XI
- Associacdo de Laboratorios Farmacéuticos Nacionais (ALANAC), XII - Sindicato das
Industrias de Produtos Farmacéuticos do Estado de Sdo Paulo (SINDUSFARMA), XII -
Instituto de Pesquisa e Desenvolvimento de Farmacos e Produtos Farmacéuticos (IPD-
FARMA), XIV - Associagdo das Indastrias Farmacéuticas de Capital Nacional
(FARMABRASIL), XV - Central Unica dos Trabalhadores(CUT), XVI - FORCA
SINDICAL , XVII - Unido Geral dos Trabalhadores (UGT), XVII - Nova Central Sindical
dos Trabalhadores (NCST), XIX - Federagdo das Industrias do Estado de Séo Paulo (FIESP)/
Comité da Cadeia Produtiva da Saude (FIESP/ComSalde) e XX - Alianca Brasileira da
Industria Inovadora em Saude (ABIIS).

A atuacdo do Grupo segue as diretrizes de:

| - incentivo a producdo e inovagdo em saude no pais, com vistas ao
aumento de sua competitividade no mercado interno e externo;

Il - garantia da isonomia na regulacdo sanitaria e de medidas de
apoio a qualidade da producdo nacional, incluindo a modernizacéo
das acOes de vigilancia sanitéaria;

11 - apoio ao desenvolvimento de incentivos financeiros seletivos
para dareas estratégicas definidas no ambito da politica de
fortalecimento do complexo produtivo e de inovacdo em saude;

IV - estimulo ao uso do poder de compra do Sistema Unico de Sadde
para favorecer a producao, a inovagao e a competitividade no CIS;

V - estabelecimento de uma rede de suporte a qualidade e
competitividade da producéo local; e

VI - simplificacdo e agilizacdo dos processos regulatorios e
administrativos que envolvem a producéo e a inovacao em saude.
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As acbes do Grupo sdo realizadas através da dinamica de reunides plenérias, onde o
Deciis atua na organizacdo de seu conteudo, na analise das proposicdes afetas ao Complexo
da Saude apresentadas por 6rgaos de governo, além de propor normativas e elaborar toda a
documentacao referente as PDP.

Em 2012, o GECIS passou a ser o0 Comité-Executivo e Conselho de Competitividade
do Complexo da Saude, no ambito da politica industrial setorial.

Em 2015, o entdo Ministro da Salde Arthur Chioro, apresenta, em Brasilia, um
consolidado de resultados da trajetéria do GECIS (Chioro, 2015). De acordo com os dados do
Ministro, o Grupo intermediou, entre 2011 e 2015, 104 parcerias para o desenvolvimento
produtivo, das quais 33 produtos ja apresentavam registro até 2015 na ANVISA, e destes 27
foram adquiridos pelo MS. O Grupo atuou no langamento do programas de financiamento e
de uso do poder de compra - InovaSaude (parceria entre FINEP, BNDES e MS). E destacou
também a criacdo, em 2014, do GECIS da Biotecnologia e do GECIS de Equipamentos e
Materiais de Uso em Salde, priorizando este setor como segundo vetor das parcerias no
ambito do Complexo Industrial da Saude.

Feita a apresentacdo do Deciis, suas atribuicdes e estrutura, seguida pela apresentacéo
do Procis e do GECIS, a proxima secdo abordara as acBes do MS relacionadas ao
estabelecimento de prioridades de produtos para o SUS, as Parcerias para Desenvolvimento
Produtivo (PDP) e ao uso do seu poder de compra. Temas estes identificados como
fundamentais para o fortalecimento do CEIS, e que constituem agdes de uma das 8 principais
estratégias da PNCTIS, qual seja: Criacdo do Sistema Nacional de Inovacdo em Saude. Por

fim, serdo realizadas conclusdes parciais da tese.

3.2.3.1 Estabelecimento de Prioridades de Produtos

Ao se fazer uma retrospectiva das agdes do MS verifica-se que o estabelecimento de
prioridades de produtos se deu através da edicdo de listas, por meio de Portarias. A primeira
iniciativa de langamento de lista de produtos estratégicos para a saude se deu em 2008, com a
Portaria n°978/GM/MS.

De acordo com o preAmbulo da normativa, a finalidade precipua era de colaborar com
0 desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude, considerando dentre outras coisas a
fragilidade e dependéncia da balanga comercial da industria brasileira de salde, a oscilagdo do
mercado internacional para os produtos e a classificagdo desta industria como setor

estratégico da entdo Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE).
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Previa-se a revisdo e atualizacdo da lista dos produtos a cada 2 (dois) anos. Suas
revisoes e atualizacdes ficaram a cargo da “Comissao para Revisdo e Atualizagdo da lista de
produtos estratégicos” criada no ambito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos
Estratégicos, do Ministério da Salde, sendo esta composta por representantes especialistas
nas areas do Complexo Industrial da Satde dos seguintes 6rgaos do Ministério: | - Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos;[s}:p}H - Secretaria de Atencdo a Satde;istelll -
Secretaria de Vigilancia em Satde; eisknlV - Secretaria-Executiva.

Assim, naquele momento, o MS langou uma lista com 89 produtos, organizados em 5
grandes grupos: 1) Farmacoquimicos e/ou medicamentos, 2) Vacinas e Soros, 3)
Hemoderivados, 4) Diagnostico e 5) Equipamentos e Materiais de Uso para a Saude.

Ressalta-se que no texto da Portaria n® 978/GM/MS ndo se encontra a defini¢cdo do que
seja produto estratégico no &mbito do SUS.

Em 2010, conforme indicado na Portaria n°® 978/GM/MS, o MS editou a Portaria n°
1.284/2010, com o intuito de atualizar a lista de produtos estratégicos. E interessante notar
que os gestores do MS parecem atuar de forma a instar os atores sociais ao deixar claro, na

normativa, que a lista

“objetiva sinalizar para os principais agentes envolvidos com a estratégia de
fomento do Complexo Industrial da Saude, ou seja, produtores publicos e
privados, agéncias reguladoras e de fomento, como ANVISA, BNDES e
FINEP, quais os produtos que devem ser objeto de iniciativas especificas
voltadas para incremento da produgdo local, inovacdo transferéncia de
tecnologia e mecanismos de regulacdo.”

Esta lista esti organizada de maneira diferente, quando comparada com a primeira.
Aqui os produtos encontram-se separados em dois grandes grupos: o 1°) Referente ao
segmento Farmacéutico e o 2°) Referente ao segmento de Dispositivos médicos e Dispositivos
em geral de apoio a saude. No primeiro, verifica-se a subdivisdo em 6 subgrupos: antivirais,
doencas negligenciadas, doencas cronicas ndo transmissiveis, rotas bioldgicas, vacinas e
hemoderivados, e medicamentos e insumos para a terapia de agravos decorrentes de acidentes
nucleares.

Apesar de, ainda, ndo constar desta portaria a definicdo de produtos estratégicos no
ambito do SUS, a mesma traz uma novidade em relagdo a primeira portaria, qual seja: a

explicitacdo dos critérios para a sele¢ao dos produtos. Os critérios foram:

- para o segmento Farmacéutico: produtos de alta significacio social (como as
doengas negligenciadas e os de alto valor tecnoldgico e econdémico - como os
produtos biotecnologicos); produtos com custo de compra superior a R$ 10
milhdes, que estdo centralizados na Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro
de 2009, ou que foram recentemente incorporados pelo SUS e tém protocolos
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clinicos novos; tendo sido excluidos os produtos que tém producdo consolidada no
pais.

- para o segmento de dispositivos médicos: a aderéncia aos programas
desenvolvidos pelo MS (Salde da Mulher, Satde do Homem, entre outros); nivel de
producdo nacional; ndmero de fabricantes no pais; destacado indice de queixas
técnicas ou eventos adversos notificados a Anvisa associados produtos nacionais;
demanda técnica para certificagdo de produtos, tendo sido mantidos os produtos da
lista publicada em 2008, que permaneceram com niveis inexpressivos de produgéo
nacional ou com baixo nimero de fabricantes no pais.

No ano de 2012, € editada a Portaria GM/MS n° 837, que apesar de ndo tratar
diretamente de lista de produtos estratégicos, define as diretrizes e os critérios para o
estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). Sua citagdo aqui €
pertinente uma vez que dentre seus objetivos encontra-se a viabilizacdo da producdo no Pais
de produtos inovadores de alta essencialidade para a saude, e foco na fabricacdo local de
produtos estratégicos para 0 SUS e de produtos de alto custo e/ou de grande impacto sanitario
e social. A intencdo do MS com esta portaria era a reducdo da vulnerabilidade do SUS a longo
prazo e a racionalizacdo e reducdo de precos de produtos estratégicos para salde, com o
comprometimento de internalizar e desenvolver novas tecnologias estratégicas e de valor
agregado elevado.

A Portaria n® GM/MS 837/2012 ainda estabelece que ao Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), ap6s pronunciamento prévio do Deciis,
compete definir os bens e produtos estratégicos para o SUS que serdo objeto das PDPs,
mediante publicacdo de listas propositivas de produtos a serem priorizados nas parcerias.

Observa-se, portanto, uma mudanca nos atores que definem listagem de produtos
estratégicos, ndo se verificando mais a participacdo da “Comissio para Revisdo e Atualizac¢do
da lista de produtos estratégicos™ citada na Portaria n° 978/GM/MS de 2008. Isto se deveu
provavelmente a criacdo do préprio Deciis, em 2009, a partir da publicacdo do Decreto
Presidencial n° 6860, com o objetivo de fomentar a producdo publica de tecnologias
estratégicas para o SUS e consolidar a estratégia nacional de fomento, desenvolvimento e
inovacdo no a&mbito do Complexo Industrial da Saiude — CIS, conforme mencionado
anteriormente.

Ainda em 2012, foi publicado o Decreto 7.807, em 17 de setembro, que dispde sobre a
definicdo de produtos estratégicos para o SUS, para fins do disposto no inciso XXXII do § 2°,

do art. 24 da Lei n° 8.666, abaixo transcritos:

Art. 24. E dispensavel a licitagAo:

XXXII - na contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos
estratégicos para o Sistema Unico de Saude - SUS, no &mbito da Lei n® 8.080, de 19
de setembro de 1990, conforme elencados em ato da direcdo nacional do SUS,
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inclusive por ocasido da aquisicdo destes produtos durante as etapas de absorcao
tecnoldgica. (Incluido pela Lei n® 12.715, de 2012)

Esse decreto estabelece que a direcdo nacional do SUS cabe definir os produtos
estratégicos para o Sistema em conformidade com as recomendac6es expedidas pelo GECIS.

No final de 2013, a Portaria n°® 3.089 GM/MS veio redefinir a lista de produtos
estratégicos e as respectivas regras e critérios para sua defini¢do, revogando as Portarias n°
978/GM/MS e n°1284/GM/MS. Manteve-se a classificacdo dos produtos em dois segmentos:
0 Segmento Farmacéutico e 0 Segmento de Produtos para a Saude e Dispositivos em Geral de
Apoio a Saude. No entanto, O Segmento Farmacéutico foi reestruturado, passando a conter 10
grupos, desmembrando-se 0 grupo antes vacinas e hemoderivados em dois grupos separados e
adicionando-se mais trés categorias: Produtos Oncolégicos, Fitoterapicos e Antibidticos.

De acordo com o Art. 5° da portaria, as revisdes e a atualizacdo da lista de produtos
estratégicos para o SUS além dos respectivos Segmentos e Grupos poderao ser realizadas pelo
Ministro da Saude, mediante proposta da SCTIE, com oitiva das recomendac6es do GECIS.

E conforme os Art. 7° e 8°, os produtos estratégicos para 0 SUS poderdo ser objeto de
medidas e iniciativas do MS voltadas para transferéncia de tecnologia, inovacéo e producédo
local, com a finalidade de contribuir para o fortalecimento do Complexo Industrial da Salde,
desde que cumpram um ou mais dos seguintes regramentos e a¢des do Ministério da Salde:

I - Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), previsto na Portaria n°
837/GM/MS, de 18 de abril de 2012;

Il - Centralizag@o de Compras, mediante andlise técnica e econdmica da SCTIE/MS
e, no que couber, deliberacdo das demais unidades competentes do Ministério da
Saude e do SUS;

Il - Incorporagdo Tecnoldgica, mediante, no que couber, anélise da Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), de que trata a Lei n°
12.401, de 28 de abril de 2011; e

IV - Encomendas Tecnol6gicas, mediante andlise e aprovagdo especifica do
Secretério da SCTIE/MS.

No final de 2014, foram lancadas duas portarias referentes a produtos estratégicos: a
Portaria 2.531 GM/MS e a Portaria 2.888 GM/MS.
A Portaria 2.531 GM/MS vem determinar novas diretrizes e critérios para a definicao

da lista de produtos estratégicos para 0 SUS e o estabelecimento das PDPs, além de
disciplinar os respectivos processos de submissdo, instrucdo, decisdo, transferéncia e absorcéo
de tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos para o0 SUS no ambito das PDPs e o
respectivo monitoramento e avaliagao.

E importante destacar que é a primeira portaria que traz o conceito de produtos
estratégicos para o SUS. Estes sdo produtos necesséarios ao Sistema Unico para acbes de

promogdo, prevencao e recuperacdo da satde, com aquisicdes centralizadas ou passiveis de
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centralizacdo pelo MS e cuja producdo nacional e de seus insumos farmacéuticos ativos ou
componentes tecnoldgicos criticos sdo relevantes para o CEIS.
Tal portaria conceitua ainda, dentre outros pontos, a lista de produtos estratégicos para
0 SUS como a relacdo de produtos estratégicos para o Sistema que define as prioridades
anuais para a apresentacao de propostas de projeto de PDP.
E ainda de acordo com esta portaria, a listagem sera definida anualmente, pelo MS,
considerando necessariamente 0s seguintes critérios:
a) importancia do produto para o SUS, conforme as politicas de promog&o, prevencéo e
recuperacdo da saude;
b) aquisicdo centralizada do produto ou passivel de centralizacao;
c) interesse de producdo nacional do produto e de seus insumos farmacéuticos ativos ou
componentes tecnoldgicos criticos relevantes para o CEIS;
e adicionalmente pelo menos um dos critérios abaixo:
a) alto valor de aquisicdo para o SUS;
b) dependéncia expressiva de importacdo do produto para 0s programas e acdes de
promogao, prevencao e assisténcia a saide no &mbito do SUS nos ultimos trés anos;
c) incorporacéo tecnologica recente no SUS; e
d) produto negligenciado ou com potencial risco de desabastecimento.
Dentro destes parametros a nova lista de produtos editada foi mais uma vez
reestruturada. Apesar de ter permanecido com 10 grupos — abaixo listados:
| — Grupo 1: farmacos;
Il — Grupo 2: medicamentos;
Il — Grupo 3: adjuvantes;
IV — Grupo 4: hemoderivados e hemocomponentes;
V — Grupo 5: vacinas;
VI — Grupo 6: soros;
VIl — Grupo 7: produtos bioldgicos ou biotecnoldgicos de origem humana, animal ou
recombinante;
VIII - Grupo 8: produtos para a saude, tais como equipamentos e materiais de uso em saude;
IX — Grupo 9: produtos para diagnoéstico de uso “in vitro”; e
X — Grupo 10: “software” embarcado no dispositivo médico ou utilizado na transmissdo de
dados em saude, na recuperacdo, reconstrucdo e processamento de sinais e imagens ou na

comunicagéo entre dispositivos;



133

Ao se comparar com a lista presente na Portaria n® 3.089 GM/MS/2013, verifica-se
que foram retirados os grupos “Produtos Oncolégicos”, “Fitoterapicos” e “Antibioticos”. No

bh 13 (194

entanto, foram inseridos os grupos “adjuvantes”, “produtos para diagnodstico de uso “in

9999

vitro™’ e “software”.

A portaria manteve a cargo do MS a definicdo da lista, sendo esta feita em
conformidade com as recomendacdes expedidas pelo GECIS. Todavia esta portaria introduz
uma novidade, a qual permite que o MS efetue consultas especificas a 6rgdos e entidades,
publicas e privadas, além de especialistas no tema bem como a realizacdo de consultas
publicas.

Cabe ainda destacar aqui o Art. 7 pois aponta que os produtos estratégicos para o SUS
poderdo ser objeto de medidas e iniciativas voltadas para pesquisa, desenvolvimento,
transferéncia de tecnologia, inovagdo e produgdo nacional, sendo que todas estas
medidas/iniciativas ttm com a finalidade contribuir para o fortalecimento do CEIS e para
ampliacéo do seu acesso pela populacéo.

A Portaria n° 2.531/GM/MS/2014, revoga a Portaria 837/GM/MS, de 18 de abril de
2012, e a Portaria 3.089/GM/MS, de 11 de dezembro de 2013.

Finalmente, a Gltima portaria editada, Portaria n°® 2.888/GM/MS de 2014, é composta
pelos produtos estratégicos para o SUS que sdo elegiveis para apresentacdo de propostas de
projetos de PDP no ano de 2015. Apesar da existéncia dos varios grupos, na listagem ha a
indicacdo de produtos apenas em dois deles: “Medicamentos” e “Produtos para a Saude”.

O Quadro abaixo (Quadro 18) sumariza cronologicamente as portarias e o respectivo

assunto.

Quadro 18 - Arcabougo normativo relacionado aos produtos e listas de produtos estratégicos para a
saude.

Data Norma NUmero | Assunto

16 de maio de 2008 PORTARIA | 978 Disp0e sobre a lista de produtos estratégicos, no
ambito do Sistema Unico de Sadde, com a
finalidade de colaborar com o desenvolvimento
do Complexo Industrial da Salde e institui a
Comissdo para Revisdo e Atualizagdo da
referida lista.

26 de maio de 2010 PORTARIA | 1.284 (Revogada pela PRT GM n° 3.089 de
11.12.2013)
Altera o anexo a Portaria n°® 978/GM/MS, de 16
de maio de 2008.

18 de abril de 2012 PORTARIA | 837 Define as diretrizes e o0s critérios para o
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estabelecimento das Parcerias para o0
Desenvolvimento Produtivo (PDP).

17 de setembro de 2012 | DECRETO | 7.807 Dispbe sobre a definicdio de produtos
estratégicos para o Sistema Unico de Salde —
SUS, para fins do disposto no inciso XXXII do
caput, e no § 2°, do art. 24 da Lei n° 8.666, de 21

de junho de 1993.
11 de dezembro de | PORTARIA | 3.089 Redefine a lista de produtos estratégicos para o
2013 Sistema Unico de Saude (SUS) e as respectivas

regras e critérios para sua definicao.

12 de novembro de | PORTARIA | 2,531 Redefine as diretrizes e os critérios para a
2014 definicéo da lista de produtos estratégicos para o
Sistema Unico de Salde (SUS) e o
estabelecimento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) e disciplina
0S respectivos processos de  submisséo,
instrugdo, decisdo, transferéncia e absor¢do de
tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos
para o SUS no ambito das PDP e o respectivo
monitoramento e avaliagéo

30 de dezembro de | PORTARIA | 2.888 Define a lista de produtos estratégicos para o
2014 Sistema Unico de Saude (SUS), nos termos do
anexo a esta Portaria. (PDP)

Fonte: Elaboracdo da prépria autora.

3.2.3.2 Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPSs)

As PDPs sdo consideradas uma das iniciativas do Estado relacionadas ao uso do poder
de compra na Saude. As Parcerias de Desenvolvimento Produtivo consistem em contratos do
Ministério da Salde firmados com laboratorios privados para que 0S mesmos se
comprometam a transferir, aos laboratérios publicos brasileiros, tecnologia para a producéao
de determinado produto classificado como estratégico para o SUS, dentro de um prazo
estipulado.

E mister esclarecer que a esséncia das PDPs consta na PNCTIS. Verifica-se no eixo
condutor “Inclusividade” ao estar expresso que a Politica deve induzir, apoiar e promover a
producdo desenvolvida, por uma série de atores, entre eles por parcerias publico e privadas,
abertas ao controle social. As PDPs constam, também, da estratégia da PNCTIS de Criagdo do

Sistema Nacional de Inovagdo em Salde, onde
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A articulacao intersetorial é necessaria para a integracdo da producdo cientifica e
tecnoldgica com o setor produtivo, publico e privado, garantindo a prioridade e a
preservagdo do interesse publico. Dentre as a¢des, destacam-se a implementacéo de
projetos cooperativos e interinstitucionais (pagina 24)

O Estado deve ter papel destacado na promocd@o e na regulacdo do complexo
produtivo da salde, por intermédio de acles convergentes para apoio a
competitividade, financiamento e incentivo a P&D nas empresas publicas; politica
de compras; defesa da propriedade intelectual; incentivo as parcerias e
investimentos em infraestrutura. A politica de estimulo a inovacao deve ser pautada
pela seletividade, maior grau de confianca na parceria com as industrias (pagina
28)

Adiciona-se, ainda, que a PNCTIS aponta como um de seus principais instrumentos o

fortalecimento do uso da transferéncia de tecnologia.

Assim, nesta secdo da tese serdo tratados de forma detalhada o marco regulatério
referente as PDPs, seguido pelo panorama de parcerias submetidas e andamento até o ano de
2015.

Sendo as PDPs contratos que contem transferéncia de tecnologia, o governo garante
aos laboratorios privados a exclusividade na compra desses produtos durante o periodo de
vigéncia. Ap6s o prazo para a transferéncia de tecnologia, o laboratorio publico nacional
passa a fabricar o produto visando atender a demanda nacional.

Na avaliacdo da SCTIE (Brasil, 2014) as PDPs sdo consideradas “uma das estratégias
mais efetivas voltadas a consolidacdo da producédo nacional de tecnologias estratégicas para o
SUS, resultantes do processo de otimizagdo das compras publicas do MS”, constituindo o
nucleo tecnoldgico central para a dinamizacdo do Complexo da Sadde. Ademais, a SCTIE
aponta ainda a implementacéo das PDPs como forma de: i) Fortalecer os produtores publicos
e ampliar seu papel de regulacdo de mercado; ii) Fomentar o desenvolvimento da capacidade
produtiva da industria nacional; iii) Estimular a producdo local de produtos de alto custo ou
de grande impacto sanitéario e social; iv) Estimular o desenvolvimento de novas tecnologias;
v) Ampliar o acesso da populacdo a tecnologias; vi) Foco no desenvolvimento tecnoldgico e
na inovacgdo simultaneo a producdo e substituicdo de importaces; vi) Estimulo a competicdo
tecnoldgica como base para a inovacgdo, 0 acesso e a competitividade nacional e viii) Focar a
producéo cientifica e tecnoldgica nas demanda do SUS.

As acdes do Ministério da Salde relacionadas a promogéo e incentivo de Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo tiveram seu marco em 2012 com a publicacdo da Portaria
N° 837/GM/MS e sua reformulacdo em 2014 através da edi¢cdo da Portaria N° 2.531/GM/MS.
Tais portarias ja foram analisadas parcialmente na subse¢do anterior, e serdo analisadas

novamente, agora no que se refere as Parcerias.
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No entanto, € mister citar que antes de 2012 varias medidas, conduzidas pelo MS, ja
vinham sendo tomadas em diferentes esferas do governo, no sentido de promover e incentivar
a producdo e inovacdo nacional no setor saude. Dentre elas as Portarias GM/MS n° 374, a
Portaria GM/MS n° 375 - ambas de 28 de fevereiro de 2008 e a Portaria interministerial n°
128, de 29 de maio de 2008.

A Portaria GM/MS n°374 e a de n°375, instituiram no ambito do SUS,
respectivamente, o Programa Nacional de Fomento a Producdo Publica e Inovacdo no
Complexo Industrial da Saude e o Programa Nacional para Qualificacdo, Produgdo e
Inovacdo em Equipamentos e Materiais de Uso em Saude também no Complexo Industrial da
Salde. A Portaria interministerial n°® 128, por sua vez, estabelece Diretrizes para a
Contratac3o Publica de Medicamentos e Farmacos pelo Sistema Unico de Satde.

Ressalta-se ainda, em especial, que o objetivo da Portaria GM/MS n°374 era
promover o fortalecimento e a modernizagdo do conjunto de laboratérios publicos
encarregados da producdo de medicamentos e imunobioldgicos de relevancia estratégica para
0 SUS, sendo executada no ambito da SCTIE/MS - contando com um Comité Gestor, e tendo
como algumas de suas diretrizes:

- fomentar as atividades de PD&I no ambito dos produtores publicos, tornando-os
competitivos e capacitados a enfrentar a concorréncia global em bases permanentes num
contexto de incessante mudanca tecnoldgica;

- promover melhorias na gestdo dos produtores publicos, estimulando o planejamento
estratégico e a adocdo de estruturas organizacionais e modelos de gestdo capazes de dota-los
de maior agilidade, flexibilidade e eficiéncia;

- promover a articulacdo entre os produtores publicos buscando atuacdo coordenada e
cooperada em todas as areas, mediante a estratégia de organizacdo em rede;

-utilizar estrategicamente o poder de compra do Estado na area da satde em articulacdo com
politicas de fomento ao desenvolvimento industrial;

- promover a articulagdo entre os produtores publicos e a industria privada com vistas a
realizacéo de agdes complementares e sinérgicas em beneficio do mercado publico de saude;

- propor, no ambito do SUS, alteracGes na legislagdo de compras de forma a permitir o uso
estratégico do poder de compra do Estado para produtos inovadores de alta essencialidade
para a saude; e

-promover a articulagdo dos produtores publicos com a infraestrutura cientifica e tecnoldgica

no Pais para atender aos requerimentos da inovacgdo, viabilizando o desenvolvimento de
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produtos e processos e a adequacdo da producdo publica aos requerimentos de saude e de
competitividade.

O ano de 2009, pode ser considerado o marco da estratégia de desenvolvimento
produtivo, que mais tarde foi institucionalizada como PDP. Foi neste ano que ocorreu o
estabelecimento de parceria para a producdo do Efavirenz, medicamento utilizado no
tratamento HIV/Aids, pelo laboratério pablico Farmanguinhos da Fiocruz e trés empresas
farmoquimicas nacionais.

Em 2012, através da edicdo da Portaria n°® 837/GM/MS, foi instituido o arcabouco
juridico para as parcerias. Este foi o primeiro instrumento a definir as diretrizes e os critérios
para o estabelecimento das parcerias em si. As parcerias seriam realizadas entre instituicoes
publicas e entidades privadas, com vista a viabilizacdo da producdo no Pais de produtos
inovadores de alta essencialidade para a saude, e foco na fabricacdo local de produtos
estratégicos para o SUS e de produtos de alto custo e/ou de grande impacto sanitario e social.
A intencdo do MS com esta portaria, isto € com as PDPs, era:
| - racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizagdo seletiva dos gastos na
area da salde, com vistas a diminui¢do nos custos de aquisi¢cdo do SUS e a viabilizacdo da
producdo no Pais de produtos inovadores de alta essencialidade para a salude, tendo como
foco a melhoria do acesso da populacao a insumos estratégicos;

Il - fomentar o desenvolvimento tecnoldgico conjunto e ao intercambio de conhecimentos
para a inovacdo no ambito dos produtores publicos e privados nacionais, tornando-os
competitivos e capacitados a enfrentar a concorréncia global em bases permanentes num
contexto de incessante mudanca tecnolégica;

I11 - focar na fabricacdo local de produtos estratégicos para o SUS e de produtos de alto custo
e/lou de grande impacto sanitario e social, aliando o pleno abastecimento e diminuicdo da
vulnerabilidade do SUS com a ampliacdo da riqueza do Pais; e

IV - negociar reducdes significativas e progressivas de precos na medida em que a tecnologia
é transferida e desenvolvida, conforme seja considerada estratégica para o SUS.

Os acordos firmados, segundo a portaria, deveriam ser estabelecidos entre produtores
integrantes da Administracdo Publica dos entes da Federacao (produtores publicos) e um ente
privado (singular, consércio ou em alianga) preferencialmente possuidor de unidade fabril em
territorio nacional. A localizacdo territorial € privilegiada de forma a facilitar a assimilacéo e
transportabilidade da tecnologia, isto &, facilitar o processo de aprendizagem e transferéncia
de conhecimento — inclusive o técito, além € claro de impactar a geracdo e/ou manutencgéo de

emprego. A vigéncia das PDP, a principio, ndo excederia cinco anos. E ressalta-se que as
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relacBes contratuais com 0s parceiros privados sdo de responsabilidade da entidade da
Administracdo Publica produtora dos produtos estratégicos de saude.

Durante o periodo de vigéncia da PDP, o ente privado teria que praticar a
integralidade produtiva do objeto da parceria, no Brasil, garantindo o desenvolvimento
tecnoldgico, a internalizacdo da inovacédo e da producédo ao longo das cadeias produtivas que
integram o CEIS, culminando com a transferéncia total e integral da tecnologia para o
laboratério publico. Em contrapartida, o governo brasileiro adquirira 0os produtos com
margem de preco superior ao valor de mercado, pelo mesmo periodo (BRASIL, 2012).

Quanto ao objeto das PDPs no setor satde os seguintes produtos e bens poderiam ser
produzidos: farmacos, medicamentos, adjuvantes, hemoderivados e hemocomponentes,
vacinas, soros, produtos bioldgicos ou biotecnoldgicos de origem humana e animal, produtos
médicos (equipamentos e materiais de uso em saude), produtos para diagndstico de uso in
vitro, e materiais, partes, pecas, software e outros componente(s) tecnolégico(s) critico(s).

A principio um produto poderia ser objeto de mais de uma parceria nos casos em que
se tratar de bioldgicos de alto custo de desenvolvimento e producdo ou na hipétese de
inviabilidade de fabricacdo em escala satisfatdria, sendo esta devidamente motivada.

Quanto ao processo das PDPs, a portaria apontava trés exigéncias: i) que o registro do
medicamento ou produto para a salde na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) constaria do cronograma das PDP para transferéncia de tecnologia; ii) que as
PDPs compreenderiam a transferéncia de tecnologia do objeto da parceria de modo que o
mesmo ficasse em condicBes de uso diretamente por parte do produtor publico ou de quem
este pudesse portar os conhecimentos de producdo, de forma que fosse factivel sua producao
fisica no Pais; e iii) que o grau de integralidade produtiva em territorio nacional, dos projetos
apresentados, pertinente com a incorporacao na producéo nacional dos objetos da PDP, estaria
condicionado a avaliacdo técnica e econémica do produtor publico integrante da PDP, sujeita
ao posterior enquadramento neste regime pelo 6rgdo competente que decidiria pela proposta
que apresentasse maior grau de internalizacdo e integracdo produtivas nacionais.

A portaria estabelece algumas atribuicdes ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), ap0s pronunciamento previo do Deciis, dentre elas: i)
definir os bens e produtos estratégicos para o SUS que serdo objeto das PDPs, mediante
publicacdo de listas propositivas de produtos a serem priorizados nas parcerias; ii) determinar
a aceitabilidade do grau de integralidade produtiva em territorio nacional proposta para a
producéo nacional do objeto das PDP; iii) determinar que sejam realizadas simultaneamente

mais de uma PDP relativas ao mesmo produto; e iv) optar por submeter determinados
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conjuntos de projetos executivos referentes as PDP a avaliacdo por Comités "ad hoc", cujos
membros serdo designados mediante publicacéo de portaria especifica da SCTIE/MS.

A portaria ainda estabelece a criacdo de Comissdes Gestoras para anélise, emissdo de
parecer conclusivo e acompanhamento das PDP. Tais Comissfes seriam instituidas pelo
Secretario da SCTIE/MS de acordo com as singularidades de cada PDP, sendo que antes da
emissdo do referido parecer conclusivo, as propostas de projeto seriam submetidas a avaliacdo
de pelo menos 2 profissionais indicados pelos membros das instituicdes que integram o
GECIS envolvidos com a area temética do produto em questao e ndo pertencentes ao MS.

Apds a emissao do parecer conclusivo da Comissdo Gestora sobre a PDP, o Secretario
da SCTIE/MS deveria realizar a apreciacdo final quanto a parceria do MS com a entidade da
Administracdo Publica responsavel pelo suprimento do produto estratégico de saude, sendo
entdo os projetos divulgados em reunides do GECIS, e a SCTIE/MS daria em seguida ampla
publicidade a PDP no sitio eletronico do Ministério da Salde.

Por fim, uma vez alcancada a producdo do produto objeto da PDP, segundo leva a crer
o texto da Portaria, o parceiro publico seria o principal fornecedor do referido produto ao MS.
No entanto, na pratica, de acordo com informacdes do préprio MS, antes de qualquer
aquisicdo uma nova pesquisa de precgos era realizada conforme procedimento administrativo
especifico de aquisicdo observando os incisos VIII e XXXII do Art. 24 da Lei n° 8.666/1993
(BRASIL, 2014)

Em 2013, o Deciis publicizava as PDPs firmadas em seu sitio eletronico, através de
tabelas contendo as seguintes informacdes: ano, produto, classe terapéutica, instituicdo
publica e entidade privada. Em setembro do referido ano, de acordo com tabela
disponibilizada, havia a listagem de 88 parcerias. Contudo, além da listagem, ndo havia
nenhuma informagé&o adicional sobre os status ou andamento das mesmas.

No levantamento de informacdes referentes as PDPs realizado no decurso da pesquisa,
foram encontrados documentos que traziam criticas ao modelo que vinha sendo praticado pelo
gestores do MS. A Interfarma apresentou em 2012 o estudo “Inventario das PDPs na cadeia
farmacéutica” (Interdoc, 2012), o qual traz criticas e sugestdes a esta estratéegia do MS. De
toda sorte, a Associacdo apontou a iniciativa das PDPs como valida, principalmente em sua
vertente de promover o desenvolvimento tecnoldogico do setor farmacéutico; entretanto,
criticou expressamente 0 modo como a estratégia vinha sendo realizada principalmente pela
falta de transparéncia e pela presenca de incertezas legais nos processos. Dentre as sugestdes
feitas estavam a divulgacdo de roteiro com as etapas necessarias para a consolidacdo da

parceria e a criagdo de mecanismo de transparéncia, previsibilidade e acompanhamento de
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metas sobre as parcerias ja firmadas. Focar as acdes de parceria entre laboratorios publicos e
privados em areas em que o Brasil ainda tenha capacidade de desenvolver um complexo
industrial de ponta, como a biotecnologia, considerando néo apenas os padrdes nacionais, mas
sim os padrdes globais, foi outra colocacdo feita pela Interfarma.

Neste contexto, foi encontrado uma série de Auditorias realizadas pelo TCU e CGU
do periodo de 2013 e 2014 que apontam algumas questdes relevantes (BRASIL, 2013; 2014).
Os técnicos de tais Orgaos assinalaram que:

- 0s documentos constantes dos processos de PDP ndo apresentavam as informacoes
suficientes para esclarecer os critérios de escolha, em ordem de importancia, utilizados para a
aprovacao de umas PDPs em detrimento de outras;

- a abertura processual era feita tardiamente levando & auséncia no processo individual de
acompanhamento de cada PDP de diversos documentos que fizeram parte da andlise para a
decisdo da aprovacdo, 0s quais constavam em processos a parte;

- 0s Projetos Executivos das transferéncias de tecnologia apresentavam-se sucintos com
insuficiéncia de informacBes como especificacGes técnicas, justificativas, exatiddo de
cronograma, bases de calculos para precos e origem de investimentos;

- havia incompletude de informacg6es quanto ao fluxo das PDPs realizado pela SCTIE/MS
tanto para selecdo quanto para o acompanhamento das PDPs durante a vigéncia da
transferéncia de tecnologia;

- auséncia de regulamentacdo do processo de compra e venda dos produtos e bens objetos da
PDP;

- e que os Gestores, ao constatar atrasos nos cronogramas originalmente previstos, ndo deram
causa ao artigo 11 da Portaria n® 837, de 18/04/2012, que rogava que as PDP seriam extintas
se fosse descumprido o cronograma estabelecido.

Os técnicos do TCU e da CGU elaboraram recomendacges com vistas & mitigar os
riscos e a readequacdo dos fluxos e processos de trabalho no &mbito da SCTIE, bem como,
proposta de revisdo da portaria regulamentadora da PDP. E foram contundentes ao afirmar
que os apontamentos feitos configuravam falhas na gestdo dos processos de PDP a serem
sanadas pela unidade com base nas recomendac0es especificadas.

Com certeza, em resposta ensejada pelas instancias de Controle da Unido e
provavelmente a criticas diversas, como as feitas pelas Interfarma, o MS edita a Portaria
2.531 de 12 de novembro de 2014, que veio entdo determinar novas diretrizes e critérios para
a definicéo da lista de produtos estratégicos para o SUS e o estabelecimento das PDPs, além

de disciplinar os respectivos processos de submissdo, instru¢do, decisdo, transferéncia e
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absorcéo de tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos para 0 SUS no ambito das PDPs e
0 Seu respectivo monitoramento e avaliacao.

E importante antes de proceder a anélise do texto da Portaria, abordar o fato de que a
mesma foi submetida a Consulta Publica n°® 8/GM/MS, de 13/08/2014. A consulta, a
principio, ficaria aberta por quinze dias, no entanto em atendimento a demanda de
Associacles, 0 Ministro da Satde em 27/08/2014 (através do Despacho n° 14) prorrogou o
prazo para manifestagdes até 05/09/2014. A coordenacdo e a avaliacdo das proposices
apresentadas e a elaboragédo da versdo final consolidada da minuta de Portaria, para fins de
posterior aprovacao e publicacdo ficaram a cargo da SCTIE.

De acordo com o Informe Técnico da SCTIE/MS de 06 de novembro de 2014, durante
o periodo da Consulta Publica, foram realizadas 59 contribui¢des, sendo 23 de Associacdes
(39,0%), 21 de Empresa/produtor publico (35,6%), 9 de Instituicdo publica (15,3%) e 6
classificadas dentro da categoria Outra e Pessoa fisica (10,2%). A maioria das contribuicdes
vieram de S&o Paulo (42%), seguidas do Distrito Federal (20%) e Rio de Janeiro (11%).
Segundo o relatdrio foram realizadas 960 sugestdes, a maioria concentradas no Capitulo | -
Das Disposi¢des Gerais, Capitulo Il - Da Lista de Produtos Estratégicos e Subse¢do | - Das
Diretrizes e dos Requisitos para a Elaboracéo de Proposta de Projeto de PDP da Secéo - | Da
Proposta de Projeto de PDP do Capitulo IV - Do Processo Administrativo.

Feita esta consideracdo e adentrando agora na analise o texto da portaria, constata-se
nela uma definicdo mais precisa para a PDP: “parcerias que envolvem a cooperagdo mediante
acordo entre instituicGes publicas e entre instituicdes publicas e entidades privadas para
desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia, producédo, capacitacdo produtiva e
tecnologica do Pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS”. Notar
que foi incluida a possibilidade de que as PDPs sejam feitas entre instituicdes publicas, o que
ndo se verifica na portaria de 2012. Ademais, 0 prazo maximo para a finalizacdo da PDP
passa de cinco para dez anos.

Outro ponto interessante desta portaria € que ao definir a entidade privada, o MS
introduz a possibilidade da participacdo de entidades que sejam responsaveis pela producao
de apenas uma etapa da cadeia produtiva no Pais, ndo havendo a necessidade de que a
entidade domine todo o processo. Este ponto chama atencdo, e remete a possiveis causas desta
flexibilizacdo. Experiéncia e/ou dificuldade nas PDPs realizadas até entdo; limitacGes
tecnoldgicas; questdes relacionadas a direitos de PI; possibilitar a ampliagdo das parcerias
alternativas, poderiam ter sido justificativas para a inclusdo citada. As reais causas Serao

buscadas no decorrer da pesquisa.
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Com relagéo aos objetivos das PDPs, ao se comparar com a portaria anterior, verifica-
se que alguns deles foram desmembrados e outros adicionados, passando de trés para oito

objetivos conforme a listagem abaixo:

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

Il - reduzir as dependéncias produtiva e tecnolégica para atender as necessidades
de saude da populagdo brasileira a curto, médio e longo prazos, seguindo os
principios constitucionais do acesso universal e igualitario as agfes e aos servigos
de saude;

Il - racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizagéo seletiva
dos gastos na area da salde, com vistas a sustentabilidade do SUS e a ampliacéo
da producédo no Pais de produtos estratégicos;

IV - proteger os interesses da Administracdo Publica e da sociedade ao buscar a
economicidade e a vantajosidade, considerando- se pregos, qualidade, tecnologia e
beneficios sociais;

V - fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e o intercambio de conhecimentos para
a inovagcdo no ambito das instituicbes publicas e das entidades privadas,
contribuindo para o desenvolvimento do CEIS e para torna-las competitivas e
capacitadas;

VI - promover o desenvolvimento e a fabricacdo em territorio nacional de produtos
estratégicos para o SUS;

VII - buscar a sustentabilidade tecnoldgica e econémica do SUS a curto, médio e
longo prazos, com promocéo de condigOes estruturais para aumentar a capacidade
produtiva e de inovagéo do Pais, contribuir para redugéo do déficit comercial do
CEIS e garantir 0 acesso a salde; e

VIII - estimular o desenvolvimento da rede de producéo publica no Pais e do seu
papel estratégico para o SUS.

Quanto a categorizacao dos produtos estratégicos constantes da lista para as PDPs, ndo
houve praticamente alteracdo, permanecendo 0s mesmos 10 grupos da portaria de 2012, sendo
apenas adicionado ao grupo de “produtos biologicos ou biotecnoldgicos de origem humana e
animal” a possibilidade do produto ser recombinante.

A portaria GM/MS 2.531/2014 estabelece uma nova logica para o estabelecimento de
parcerias, com regras e procedimentos detalhados. Abarca desde a submissdo do projeto,
perpassando pela sua aprovacdo e execucdo, até o seu monitoramento e avaliacdo, envolvendo
uma serie de atores e criando novos fluxos burocraticos.

O processo para o estabelecimento de uma PDP possui agora 4 fases: i) Proposta de
projeto de PDP, ii) Projeto de PDP, iii) PDP e a iv) e ultima que consiste na Internalizacdo de
tecnologia.

A Proposta de projeto de PDP consiste na fase de submissdo pela instituicdo publica
junto a SCTIE da proposta e posterior analise de sua viabilidade. A submissao devera ocorrer
entre 1° de janeiro e 30 de abril de cada ano. Uma vez a SCTIE tenha recebido a proposta, a

mesma sera encaminhada para uma das comissdes especificas do Deciis para averiguagdo do
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atendimento a todos os itens constantes do modelo de projeto executivo estabelecido pelo MS,
culminando com a publicacdo de nota técnica direcionada a SCTIE.

Ressalta-se que a elaboracdo de proposta de projeto de PDP observara diretrizes no
tocante aos seguintes itens: aos sujeitos participantes, ao objeto, a propriedade intelectual, aos
cronogramas do projeto executivo, a documentacdo para registro e certificacdo na ANVISA,
ao grau de integracdo produtiva, ao processo de producdo, a proposta de preco de venda e
estimativa da capacidade de oferta, ao balango de divisas e a economia de divisas anual
estimada durante as fases de estabelecimento da PDP, a anélise de risco da PDP e finalmente
guanto aos investimentos necessarios para concretizacdo do projeto.

A presente portaria veio regulamentar os critérios para a analise de uma PDP. Quinze

sd0 agora os critérios a serem considerados:

| - atendimento das diretrizes e dos requisitos previstos no art. 14;

Il - objetivos da proposta consoantes com as politicas publicas desenvolvidas no
SUS para promocao, prevencgdo e atencdo a salde;

I11 - importancia da PDP para reducéo da vulnerabilidade econdmica e tecnoldgica
do SUS, bem como contribui¢do para o desenvolvimento cientifico, tecnolégico e
socioecondmico do Pais;

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

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

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

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

VIII - observancia da legislacdo de propriedade intelectual em vigor;

IX - grau de integracdo produtiva compativel com o produto objeto de PDP e o
desenvolvimento do parque produtivo nacional;

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

X1 - correta delimitacdo das habilidades e competéncias das entidades privadas e
das institui¢des publicas, linhas produtivas necessarias e existentes em cada planta
fabril, analise de risco e prazo de vigéncia apresentados;

XIl - compatibilidade de execucdo e obtencdo das previsbes de registro e
certificacdes perante os 6rgaos e entidades competentes;

X1l - projecéo de balango de divisas e de economia anual gerada para o SUS nas
aquisi¢des do produto tendo em vista a Ultima aquisigdo realizada pelo Sistema;
XIV - presenca no projeto de planejamento de capacitacdo para a inovacao,
treinamentos da instituicdo publica pelos parceiros para absorcéo e transferéncia
da tecnologia e desenvolvimento das plataformas produtiva e de conhecimento no
Pais; e

XV - aceitacdo integral do processo e metodologias de monitoramento e avaliacéo
definidos nesta Portaria.
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Sendo a proposta de projeto aprovada, ocorrera a celebragdo do termo de
compromisso entre o Ministério da Salde e a instituicdo publica proponente, e 0 Deciis
comunicaré tal fato a ANVISA.

A aprovagdo citada no paragrafo anterior competird as ComissGes Técnicas de
Avaliacdo e ao Comité Deliberativo.

As Comissbes Técnicas de Avaliacdo serdo compostas por membros do Ministério da
Saude (sendo um da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS) e
de cada Secretaria cujas competéncias estejam relacionadas ao objeto da proposta de projeto
de PDP); do MDIC; do MCTI; do BNDES; da FINEP - Inovacéo e Pesquisa; e da ANVISA.

Compete as Comissbes Técnicas de Avaliacgdo:

I - emitir relatério quanto a proposta de projeto de PDP;

Il - sugerir prazos, critérios e condicionantes especificos para execucéo do projeto
de PDP;

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

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

V - verificar se os prazos do desenvolvimento e absorcao tecnoldgica, incluindo-se
as etapas regulatoérias, sdo compativeis com o cronograma proposto;

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

O Comité Deliberativo, por sua vez, serd composto por 3 membros, um de cada um
dos seguintes Ministérios: Saude; Desenvolvimento Industria e Comércio Exterior (MDIC) e
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI).

As competéncias do Comité Deliberativo sdo:

| - analisar e validar os relatérios das Comissdes Técnicas de Avaliacao;

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

Il - definir os prazos, critérios e condicionantes especificos para execugdo das
propostas de projetos de PDP, dos projetos de PDP e das PDP;

IV - analisar e validar o grau de integracdo produtiva em territdrio nacional do
produto objeto de PDP para aplicacio das regras previstas nesta Portaria;

V - analisar e validar os prazos do desenvolvimento e absorcdo tecnoldgica,
incluindo-se as etapas regulatérias, compativeis com o cronograma proposto;

VI - estabelecer as condicOes de economicidade e vantajosidade da PDP;

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

Ao se analisar as atribui¢cGes das duas instancias, num primeiro momento, parece
haver uma sobreposicdo de algumas delas, o que traz a tona o questionamento se ndo ha

duplicacdo de atividades, o que poderia aumentar a burocracia.



145

Feita essa observacdo e retornando as etapas para o estabelecimento de uma PDP,
passa-se a segunda fase: Projeto de PDP. Esta refere-se ao inicio da fase de implementacgéo
da proposta de projeto de PDP aprovada e do termo de compromisso, cujas responsabilidades
ficam a cargo da instituicdo publica e da entidade privada. E este o prazo maximo para ser
firmado o acordo ou contrato de desenvolvimento, transferéncia e absorcao de tecnologia do
produto objeto da PDP. Destaca-se que nesta fase é possivel a solicitacdo de alteracbes de
cronograma, parceiros ou tecnologias, sendo sempre esta requeridas pela instituicdo publica a
SCTIE.

A terceira e penultima fase denominada de PDP corresponde ao inicio da fase de
execucdo do desenvolvimento do produto, transferéncia e absorcdo de tecnologia de forma
efetiva (capacitacdo industrial e tecnoldgica) e celebracdo do contrato de aquisi¢do do produto
estratégico entre o Ministério da Salde e a instituicdo publica.

A referida aquisicdo se dara apenas apds observancia e reanalise dos trés itens abaixo

listados:

| - capacidade de atendimento, isto é, seréo verificadas as condi¢fes técnicas das
institui¢des (publica e privada) de entregar o produto nos quantitativos, termos e
condigdes preconizados pelas &reas finalisticas do Ministério da Saude;
Il - a demanda do Ministério da Saude a época de aquisi¢do do produto objeto de
PDP; e
I11 - quanto aos pregos, economicidade e vantajosidade.

Alguns pontos desta fase merecem destaque:

e aprimeira leva do produto adquirido pelo MS, pode ter seu registro sanitario realizado
pela empresa privada, sendo que contados 60 dias da referida aquisicdo a instituicao
publica devera apresentar a ANVISA o pedido de registro em seu nome;

e para aquisicdo ser do tipo centralizada, devera haver pactuacdo prévia na Comissédo
Inter-gestores Tripartite (CIT), no entanto a portaria ndo deixa claro quando isto deve
ser feito;

e 0s precos estabelecidos para a aquisicao de produto considerardo o aporte tecnoldgico
associado a internalizacdo da producéo e serdo decrescentes em termos reais, podendo
sofrer variagédo, nos periodos e na forma da legislacdo pertinente, de forma a levar em
conta: a flutuagdo nos precos médios de mercado nacionais e internacionais, a
variacao de precos medidos pelo IPCA ou por indicadores oficiais setoriais, a variagéo
da taxa cambial quando envolver importagdes no periodo de transferéncia,
considerando-se economias e sistemas de saude similares aos do Brasil e, no que
couber, as normas e critérios adotados pela CMED, considerando-se quando cabivel

na avaliagdo de precos, as estimativas de valores de mercado para produtos que
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estejam proximosisgriao periodo de expiragéo da patente e a redugdo relevante de pregos

de mercado decorrente de estratégias de competicdo das empresas.

Por fim, a Gltima fase, a de Internalizacdo de Tecnologia, é a fase de conclusdo do
desenvolvimento, transferéncia e absorcdo da tecnologia objeto da PDP em condicdes de
producdo do produto objeto de PDP no Pais e portabilidade tecnoldgica por parte da
instituicdo publica. Findada a PDP, as aquisi¢fes do produto ndo serdo mais realizadas sob o
rito disciplinado na portaria ora em anélise.

Interessante notar que a portaria prevé duas possibilidades nos casos da existéncia de
impossibilidade das instituicdes publicas suprirem integralmente a demanda do Ministério da
Saude ao final da PDP. A instituicdo publica, com a devida motivacdo analisada pelo
Ministério da Saude, podera transferir a tecnologia objeto de PDP a outra instituicdo publica
para fins de atendimento as necessidades do SUS; ou 0 MS poderé realizar processo licitatorio
para complementariedade do quantitativo necessario.

Com relagdo aos aspectos do monitoramento e avaliagdo das PDP e do alcance do
novo patamar tecnoldgico, a Portaria GM/MS 2.531/2014 estabelece que tais agdes
observardo a ocorréncia ou ndao do cumprimento do cronograma da PDP estabelecido no
projeto executivo e das obrigacdes e responsabilidades definidas durante as fases do processo
para o estabelecimento de PDP. A instancia responsavel serd a SCTIE, com participacdo da
ANVISA, mediante a atuacdo dos CTRs, e terd& como base instrumentos e metodologias

especificas. Esses, por sua vez, terdo as seguintes dimensoes:

I - monitoramento técnico da capacitacdo e atividades tecnoldgicas e produtivas
requeridas para a regulagéo sanitéria, a cargo da ANVISA, mediante a atuacgéo dos
CTRs

Il - monitoramento do projeto executivo, do processo técnico de transferéncia e de
absor¢cdo de tecnologia e do desenvolvimento das capacidades da instituicdo
publica para o novo patamar tecnolégico, com base em instrumentos e
metodologias especificas, sendo subsidiado pelas atividades previstas no inciso | do
"caput”, a cargo da SCTIE;

Il - analise de relatérios de acompanhamento enviados quadrimestralmente pela
instituicdo publica ao Ministério da Salde; e

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

Para finalizar, de acordo com o MS, vérios foram os objetivos da publicacdo desta

segunda portaria?>. Um deles foi tornar esta uma politica de Estado com um marco

22 Informacdo obtida na apresentagdo do Ministro da Sadde disponivel através do sitio eletr6nico
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/novembro/13/Marco-Requlat--rio-das-PDP-VF-12-11-
2014.pdf, em 20/05/2015.
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institucional seguro e estavel, aumentando assim a seguranca juridica, econdmica e
tecnoldgica dos processos de PDP. Além disso fortalecer e definir o processo de normatizacao
com clareza e transparéncia consolidando todos o0s instrumentos normativos em Unico marco
da politica. E ainda fortalecer a saude como parte da agenda nacional de desenvolvimento
com um processo deliberativo interministerial.

No decorrer de 2015, para consolidar o estabelecido na Portaria GM/MS 2.531/2014,
0 MS editou ainda uma série de Portarias: para constituir o Comité Deliberativo com
finalidade de analise e avaliagdo das PDPs (Portaria n® 918, de 6 de julho de2015); para
alterar sua composicdo ao incluir a ANVISA (Portaria n° 1.020, de 21 de julho de 2015) e
para aprovar o Regimento Interno das Comissdes Técnicas de Avaliagdo (Portaria n° 1.656,
de 2 de outubro de 2015).

Em 2015, o Deciis publicizava as PDPs firmadas em seu sitio eletronico, através de
tabelas semelhantes as de 2013, sé que adicionando a etapa na qual a parceria se encontrava.
Em, 2016, constata-se um aperfeicoamento na disponibilizacdo das informac@es, pois 0 Deciis
passa a separar as PDPs em listas de acordo com cada fase: proposta de projeto; projetos,
pdps, internalizagdo de tecnologia, projetos extintos e PDPs PD&I. E ao acessar a lista
encontra-se tabela com maior quantidade de informacgéo: ano, produto, classe terapéutica,
instituicdo puablica, entidade privada e etapa da PDP, forma farmacéutica, percentual de
responsabilidade e fase de desenvolvimento em 2016.

Na prética, a maioria das PDPs (principalmente as relacionadas a medicamentos) sao
executadas com base em dois modelos: Modelo tripartite e Modelo bipartite (Interdoc, 2012).
No modelo tripartite, estdo envolvidos um detentor estrangeiro da tecnologia e do
conhecimento que transfere tecnologia de producdo do produto para uma empresa nacional no
pais e para um laboratério oficial. Ao final da parceria, a empresa nacional vende ao
laboratério oficial o insumo bésico (ou Ingrediente Farmacéutico Ativo — IFA) para que esse
produza o medicamento final e, posteriormente, o revenda ao SUS. No modelo bipartite, os
envolvidos sdo a empresa nacional e o laboratério oficial. A empresa nacional, que produz o
farmaco ou possui 0 conhecimento e tecnologia para tal, transfere a tecnologia farmacéutica
para o ente pablico. Ressalta-se que as informacdes referentes as PDPs séo classificadas como

confidenciais, 0 que impede o acesso a maiores detalhes de sua execugdo?®.

BE importante considerar que hd pouco material disponivel sobre o tema devido & confidencialidade das
informagdes. Assim, para a realizacdo do trabalho foram consultadas, em um primeiro momento, fontes
secundarias como: cobertura pela imprensa, artigos e apresentagdes diversas sobre o tema feitas por membros do
governo e especialistas.
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Tendo sido apresentado o marco regulatério das PDPs e, de maneira concisa, a forma
de seu funcionamento, a partir deste ponto abordar-se-a as parcerias em si e alguns dados
presentes no estado da arte serdo apresentados.

Entre os anos de 2009 e 2014, foram lancadas 4 listas de produtos para a realizacdo de
parcerias, tendo havido a submissdo de 257 propostas. Em 2015, sob a égide da nova
regulamentacdo e da Portaria 288, foram apresentadas 34 propostas para 0os medicamentos
eleitos prioritarios para aquele ano.

Atualmente?, o que se verifica é que da reanalise requerida pela Portaria 2.531, do
total de propostas referentes ao periodo 2009-2014: 51 estdo na Fase Il (Projeto); 24
encontram-se na Fase Il (PDP); 2 na Fase IV (internalizacdo da tecnologia); 5 sdo PDP
PD&lI; 1 foi suspensa; 23 extintas e 151 ndo aprovadas. O Quadro 19 apresenta tais dados de
forma minuciosa por ano. Das 34 propostas submetidas em 2015, apenas 8 foram aprovadas.

Quadro 19 - Quantitativo de Propostas de PDPs submetidas a SCTIE/MS no periodo 2009-2014,
classificadas de acordo com a Portaria GM/MS 2.531/14.

Ano 2009 2010 2011 2012 2013 Total
PDPs
Submetidas 25 67 26 46 93 257
N&o aprovadas 14 56 16 21 44 151
Fase Il
(Projeto) 2 5 - 13 31 51
Fase I11
(PDP) 7 3 5 7 2 24
Fase IV
(Internalizacédo 1 1 - - - 2
Tecnologia)
PDP PD&lI 1 - 2 - 2 5
Suspensa - - 1 - - 1
Extinta - 2 2 5 14 23

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados obtidos no site do Deciis/MS, acessada em 25/07/2016.

Interessante apresentar os fatores que levaram a ndo aprovagdo das 151 propostas de

PDPs. Segundo informacGes disponibilizadas pelo Deciis os motivos mais frequentes foram:

e Problemas nos projetos: falta de detalhamento, ndo indicacdo de parceiro privado, ndo

incorporagdo da produgdo do IFA (IFA importado), auséncia de documento para

24 Atualmente significa informagdo disponibilizada pela SCTIE/MS em 18/07/2016, através do enderego
eletronico  http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/julho/29/Consolidado-PDP-2009-a-2014---no-site-

em-18.07.2016.pdf, acessado em 25/07/2016.
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registro na ANVISA, produto sem reducdo de pre¢o ou com o preco maior do que o da
ultima aquisicéo feita pelo MS, inconformidades no balanco das divisas do projeto.

e Produtos objeto das PDPs pertencentes ao Grupo de Compras Descentralizadas.

e Existéncia de PDPs em andamento.

e Existéncia de Producdo Publica do Medicamento.

e Laboratério Publico ndo possui capacidade produtiva ou area de produgéo.

e Medicamento com Patentes que apresentam ainda longo periodo de vigéncia.

e Medicamento ndo contemplado nos Componentes de Assisténcia Farmacéutica.

Ao se analisar de forma detalhada as PDPs do periodo 2009-2014, quanto aos atores
nelas envolvidos, constata-se o envolvimento de 55 empresas privadas e 19 Laboratérios
Publicos Oficiais. Quanto a distribuicdo geografica no territorio nacional verifica-se que
existe uma concentracao regional em relacdo a estes. Os 19 entes publicos nelas envolvidos
estdo concentrados geograficamente na regido sudeste brasileira, distribuidos principalmente
entre Rio de Janeiro e S8o Paulo, estando presentes também em menor nimero no nordeste
(Bahia) e no sul (Parand).

Segundo Brasil e Oliveira (2012), dentro das ac¢bes para a promog¢édo das PDPs, e de
forma a garantir a sua viabilidade, o governo em 2012 esperava realizar um investimento até
2015 da ordem de R$ 1 bilhdo nos laboratérios oficiais, com o intuito de
adequacao/modernizacdo de sua infraestrutura produtiva como também gerencial. De acordo
com os dados do Procis (apresentados na secdo 2.2.1 da Tese), durante o periodo de 2011 a
2014, foram investidos aproximadamente R$ 490 milhGes em infraestrutura e R$ 29 milhdes
em gestdo. Em termos macroeconémicos, as previsdes com a execucao das PDPs eram de um
impacto favoravel de R$ 127,2 milhdes no PIB e uma arrecadacéo tributaria adicional de R$
31,8 milhdes, além de forte geracdo de empregos no pais (BRASIL e OLIVEIRA, 2012).

Em 2014, o Ministro da Saude afirmou que o uso do poder de compra do setor com as
PDPs consolidadas até 2013 correspondia a R$ 8,9 bilhGes/ano em compras publicas, o que
representava economia média estimada de R$ 4,1 bilhdes/ano, totalizando uma economia de
divisas ao final dos Projetos em andamento de US$ 3,9 bilhes?. A época foi afirmado que
havia 104 PDPs formalizadas e 97 produtos acabados (66 medicamentos, 7 vacinas, 19

produtos para saude e 5 P&D).

%5 Informacéo obtida na apresentacdo do Ministro da Saude disponibilizada no sitio eletrénico do DECIIS/SCTIE
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/novembro/13/Marco-Regulat--rio-das-PDP-VF-12-112014.pdf,
acessado em 20/05/2015.
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Recentemente, o Deciis divulgou em seu sitio eletrdnico um item denominado
“Economia em aquisi¢cdes no ambito das PDP” (Grafico 3), onde verifica-se que a economia
acumulada com as aquisi¢Oes provenientes das PDPs realizadas entre os anos 2011 a 2016
encontra-se em torno de R$ 3 bilhdes. Infere-se, através de dados também disponibilizados
em seu sitio eletrdnico, que o valor economizado refere-se a aquisicdo de 29 produtos (23
medicamentos, 4 vacinas e 1 produto para saude) através de 79 aquisicdes realizadas atraves
de diferentes modalidades (Convénio, Contrato, Termo de Execucdo Descentralizada de
Recursos e Cooperagao).

Neste contexto, constata-se, através do Grafico 3, que, desde 2011, o Governo vem
aumentando sua economia no que se refere aos gastos com a aquisicdo de produtos
considerados estratégicos. De acordo com o Deciis o célculo da economia gerada através de
aquisicoes no ambito das PDPs, expressa no Grafico, foi realizado considerando o somatorio
dos valores da economia anual de cada produto objeto da PDP; a economia anual para cada
produto objeto de PDP refere-se a diferenca entre o valor anual gasto pelo MS na aquisicao
anterior ao estabelecimento da PDP (considerando o valor unitério gasto para o produto na
aquisicdo anterior ao estabelecimento da PDP e a quantidade do produto adquirido em ano em
calculo) e o valor anual gasto pelo MS com as aquisi¢fes do produto no ambito da PDP para o
ano em calculo (considerando o valor unitario e a quantidade do produto adquirido no ano em
célculo).

Assim, em 2011, a economia foi de quase R$ 165 milhGes e em 2015 esse valor
passou a cifra de R$ 1 bilhdo. Entretanto, a economia total acumulada de R$ 3,02 bilhdes,
atualmente divulgada, esta abaixo do que foi previsto em 2014 de US$ 3,9 bilhGes. De acordo
com a previsdo do Deciis, espera-se que ao final dos projetos que estdo em fase 11l (PDP) a

economia com a aquisi¢cdo de produtos seja da ordem de R$ 5 bilhdes.
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Gréfico 3 - Dados econémicos referentes as PDPs entre os anos 2011 e 2016.

Economia em aquisigdes no dmbito das Parceriais para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
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Fonte: Deciis/SCTIE. Acesso através de http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/abril/26/Economia-em-aquisi----es-no---mbito-de-PDP-no-site-em-
26.04.2016.pdf , em 27/08/2016.
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Os dados acima, enfatizam a colocacdo de Barbosa (2013), de que as PDPs em saude
constituem acdo intervencionista do Estado na economia, que utiliza o0 seu poder de compra
para o desenvolvimento econémico e social. Segundo o autor, o governo esti desta forma
incentivando a geracdo de novas tecnologias, ou de alternativas as fontes de tecnologia
através da concentracao e direcionamento de seu poder de compra.

Neste contexto, dada portanto a importancia do poder de compras do Estado, este sera

o0 tema abordado no tépico que se segue.

3.2.3.3 Poder de Compra do Estado

A tética do uso do poder de compra na Saude consta na PNCTIS dentro da estratégia
de Criacdo do Sistema Nacional de Inovacdo em Saude e é citado no modelo de gestdo da
Politica. Vem se concretizando através de trés acdes do MS: i) PDPs, ii) pela centralizacdo
seletiva dos gastos para racionalizar e reduzir os pregos e iii) pela regulamentacdo das
margens de preferéncia. Em todas elas o Deciis vem atuando. As PDPs foram objeto de
analise do item anterior. Assim e de acordo com o recorte da pesquisa, a seguir, a tese trara o

envolvimento do Deciis nas duas outras estratégias.

Requlamentacdo das margens de preferéncia

O primeiro marco regulamentar que estabeleceu diretrizes para a contratacdo publica
de Medicamentos e Farmacos pelo SUS, foi a Portaria Interministerial n°® 128/2008 (MS,
MCT, MDIC e MPOGQ), j& citada no contexto macropolitico. Como abordado, esta tinha como
objetivo estimular a producdo publica de medicamentos com insumos farmacéuticos ativos
nacionais, de forma a induzir o desenvolvimento do setor farmoquimico nacional. Na Sec¢éo 11
desta Portaria, é estabelecido aos laboratorios publicos que a contratacdo da producdo de
farmacos, para a producdo publica de medicamentos, passaria a prever: “I - a exigéncia de
que a empresa a ser contratada possua unidade fabril em territorio nacional, sob pena de
desclassificacdo; e Il -o direito da contratante de promover o acompanhamento e a inspe¢éo
direta dos processos contratados, da garantia da qualidade, da rastreabilidade, da
customizagdo e da otimizagdo de todo o processo de producgdo e do produto objeto do
servigo.”.

Neste contexto, dentro da conjuntura do Programa Mais Salde, e aplicando 0s

instrumentos criados pela Lei de Inovacdo Tecnoldgica -Lei n® 10.973, de 2004 (em especial
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os arts. 19, 20, 24, 25, que permitem o tratamento preferencial na aquisicdo de bens e servigcos
pelo Poder Publico, as empresas que invistam em pesquisa e desenvolvimento de tecnologia
no Pais), o MS editou a Portaria GM/MS n° 3031/2008). Essa portaria justamente dispde
sobre critérios a serem considerados pelos Laboratérios Oficiais de producdo de
medicamentos em suas licitaches para aquisicdo de matéria-prima. Isto é, a partir deste
momento passou a existir uma orientacdo para a compra de insumos em farmoquimicas
nacionais. A Portaria GM/MS n° 3031/2008 dispde:

“Art. 1° Estabelecer que os Laboratorios Oficiais de produgcdo de medicamentos, em
suas licitagdes, devam dar preferéncia a aquisicdo dos ingredientes farmacéuticos
ativos necessarios a sua linha de produgdo de empresas que produzam essas
matérias-primas no Pais.

Art. 2° Quando houver mais de um fornecedor que atenda as condi¢des estabelecidas
pelo artigo 1° desta Portaria, os laboratérios, oficiais de producédo de medicamentos
deverdo levar em conta, no processo licitatério, o grau de verticalizagdo da producéo
no Pais, apresentado pelos fornecedores.

Art. 3° A observancia dessa norma ora instituida devera constituir-se em critério
discriminante positivo e devera estar compulsoriamente presente nas analises de
projetos de compras e investimentos realizados pelo Ministério da Saude junto aos
Laboratorios Oficiais de produ¢do de medicamentos”.

Em suma, a Portaria Interministerial n® 128/2008 passou a determinar a preferéncia ao
produto nacional nas licitacdes feitas pelos laboratdrios publicos, e a Portaria GM/MS n°
3031/2008 adicionou o conceito de “grau de verticalizagdo” ao processo, estabelecendo ainda
que aqueles laboratérios que, de fato, licitarem conforme a portaria, receberdo mais recursos
do MS. (Interdoc, 2012).

Passados dois anos, em 2010, a etapa seguinte no incentivo ao desenvolvimento e a
producdo domeéstica, se deu pela criacdo de margem de preferéncia nas licitacfes publicas aos
produtos desenvolvidos e produzidos no pais bem como servigos nacionais, através da edi¢cdo
da Lei 12.439/10 regulamentada pelo Decreto n°® 7546/2011. Tal regulamentacdo previa a
margem de preferéncia de até 25% para a compra de produtores nacionais. De acordo com
Gadelha e colaboradores (2012) o célculo deveria considerar geracdo de emprego e renda,
impacto na arrecadacdo de impostos e o desenvolvimento nacional. Importante correlacionar
esta medida com a publicacdo da Portaria 1.284/2010, que atualizou a lista de produtos
estratégicos para o SUS, a qual contemplava 37 produtos farmacéuticos e 26 produtos
médicos. A edicdo da Lei se deve em grande parte as discussdes levadas a cabo pelo GECIS
(BRASIL, 2010).

Jaem 2012, a aprovagdo da Lei 12.715, de 17/09/12 em seu artigo 73, altera o artigo
24 da Lei de LicitacGes em dois pontos, atendendo desta forma as necessidades do setor satde

(BRASIL, 2013). O primeiro no que se refere a dispensa de licitacdo na contratacdo em que
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houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS. O segundo €
referente a ndo aplicacdo do limite temporal de criacdo do 6rgdo ou entidade que integre a
Administracdo Pablica e que produzem produtos estratégicos para o SUS. De acordo com a
SCTIE, a importancia do segundo ponto se deu pelo fato de alguns produtores publicos terem
sido criados apdés a edicdo da Lei de Compras, isto é, apds 2008 (BRASIL, 2013). Dentre eles
estdo: Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (HEMOBRAS) e Bahiafarma.
Esperava-se com isso uma maior celeridade na contratagdo e a aquisicdo de tecnologias
destinadas aos processos de transferéncia de tecnologias estratégicas, incluindo-se neste rol
aquelas resultantes de encomendas tecnologicas previstas no Art. 20 da Lei da Inovacéo.

Ainda no mesmo ano, o Deciis reuniu esforcos no sentido de viabilizar o
aprimoramento dos marcos regulatérios acima descritos, culminando com a regulamentacao
da utilizacdo das margens de preferéncia aplicadas para medicamentos e (bio)farmacos
(Decreto n° 7.713, de 03/04/12) e para equipamentos e produtos médicos (Decreto n° 7.767,
de 27/06/12). A margem passa a ser dada com escalonamento até o teto de 25%, segundo
importancia estratégica, tecnolégica e para saude. Interessante ressaltar que os decretos
contém discriminados os produtos e as respectivas margens possiveis de aplicacdo. E que em
2015, novo Decreto (n° 8.626, de 30/12/2015), define que as margens de preferencias
estabelecidas em 2012, seriam aplicadas em alguns casos até 2016 e em grande parte até
2017.

Centralizacao seletiva dos gastos para racionalizar e reduzir os precos

Em 2006, o MS iniciou um processo de centralizacdo de compras de produtos
considerados estratégicos — alto custo e alta complexidade. A intencdo € de ao centralizar a
aquisicdo de toda a demanda nacional de determinado produto, que a principio ficava a cargo
das Secretarias Estaduais de Saude, ocorra significativa reducdo de preco, por meio
negociacdo com as empresas farmacéuticas. Ao otimizar os recursos disponiveis, com
expressivas reducdes de pregcos, 0 MS atua de forma a viabilizar a incorporagdo, promover a
ampliagdo do acesso e a integralidade das linhas de cuidado.

No contexto da tese a Portaria MS 2.921/2009 constitui um marco. A mencionada
portaria criou o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF (antes
chamados de medicamentos excepcionais). O CEAF consiste em uma estratégia no ambito da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) para garantir 0 acesso, com

sustentabilidade, de medicamentos para tratamento de um conjunto significativo de agravos e
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doencas que representam importante impacto ao orcamento da Assisténcia Farmacéutica
publica no Brasil (BRASIL, 2014).

Visando o fortalecimento do CEIS, os medicamentos envolvidos em PDPs séo
incluidos no CEAF. Percebe-se uma articulacdo entre a assisténcia a saude com o
desenvolvimento do CEIS, a partir da garantia da aquisicdo centralizada dos medicamentos
que estdo em processo de transferéncia tecnoldgica e producéo local. Por outro lado, o CEAF
também foi fortalecido, uma vez que se tornou ferramenta estratégica para CEIS, pois tornou-
se importante para a construcdo da lista de produtos estratégicos para o SUS.

Por fim, o uso do poder de compra governamental, destacado estrategicamente na
PNCTIS em 2004, foi considerado “um dos instrumentos indutores mais efetivos para o
desenvolvimento tecnoldgico, que permite privilegiar a absorcdo e a inovacdo de tecnologias
na fabricacdo local de insumos estratégicos para SUS”, na avaliacdo da SCTIE/MS. (Brasil,
2012).

3.2.3.4 Consideracdes parciais:

Considerando que a criacdo do Deciis foi feita dentro de uma estratégia de diminuicao
das fragilidades do SUS, especialmente no que tange a reducéo da vulnerabilidade da politica
social brasileira e ao aumento da competitividade em inovacGes das empresas e dos
produtores puablicos e privados das industrias da salde, e, ainda, levando em conta o
levantamento apresentado nessa subsecdo, € possivel tecer algumas consideracbes com
relacdo a atuacdo do MS dentro do contexto da Tese.

Inicia-se a andlise destacando que, nos 6 anos de trajetéria do Departamento,
verificou-se apenas uma alteracdo em seu comando, ocorrida em 2011. Com relacdo as suas
atribuicoes, ndo foi identificada nenhuma alteracdo. De forma semelhante, alteracGes em sua
estrutura também ndo foram realizadas.

Na concretizacdo da estratégia de estimulo ao desenvolvimento do CEIS, lancada pelo
MS para atender as demandas do SUS, destaca-se a edicdo de listas de produtos prioritarios.
Na edicdo de listas, percebe-se a intencdo do MS de deixar claro aos atores do CEIS que tais
produtos seriam alvo de acbGes de PDPs, Centralizagio de Compras, Incorporagdo e
Encomendas Tecnologicas.

Contudo, constata-se que, ao longo do processo, houve alteragdo de atores que teriam
a prerrogativa de recomendar produtos prioritarios. Inicialmente, isso era feito por uma

Comissdo composta somente por integrantes do MS (2008), em seguida, apenas pelo
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Deciis/SCTIE (2012), e, ao longo do tempo, o GECIS também passou a ter um papel
relevante. Ressalva deve ser feita, pois 0 GECIS traz ao processo ndo so a participacdo dos
diferentes atores que compdem o CEIS, mas, também, outros atores sociais que constituem
entidades de representacdo do setor da saude. Tais alteragdes parecem ser decorrentes da
criagdo, estruturacdo e do fortalecimento do Deciis, que, nesse aspecto, parece estar atuando
de forma constante e buscando articulacao.

Porém, ainda merecem comentarios a questdo da definicdo e do estabelecimento dos
critérios de selecdo dos produtos e a organizagdo das listas. Uma defini¢do explicita do que
sdo produtos estratégicos so foi feita pelo MS na Portaria de 2014, o que pode ser considerado
tardio, ja que a primeira portaria que trata do assunto é datada de 2008. Quanto aos critérios
de selecdo, item central do processo, o que se identificou é que, inicialmente, em 2008, 0 MS
ndo os explicitou. Eles aparecem em 2010 e s&o revisados em 2014. Sobre a organizagdo das
listas, observou-se falta de padronizacdo, ora com criacdo de grupos, ora com excluséo e
posterior recolocacdo deles. Tais dados podem evidenciar fragilidades na gestdo. Por outro
lado, a medida que tais auséncias foram sendo preenchidas, mostram a capacidade do Deciis
de identificar falhas e de corrigi-las, na tentativa de aprimoramento do processo.

Outro fato constatado foi a inducdo de modificacdo na Lei 8.666 de 1993, no que
concerne a dispensa de licitacdo na contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de
produtos estratégicos para o SUS. Essa acdo encontra-se dentro das acdes de otimizacdo do
marco regulatério do Complexo da Salde, constantes de suas atribuicées.

Ja com relacdo ao conjunto de alteracbes no marco regulatério referentes
especificamente as PDPs, as acdes do MS parecem ter sido instadas ndo a partir de uma
avaliacdo interna da SCTIE, e, sim, por criticas e recomendac@es dos 6rgaos de Controladoria
do Estado. No entanto, o Deciis foi capaz de agir de forma a corrigir as falhas apontadas —
pelo menos, na norma, ao editar a nova portaria, em 2014. Essa, com certeza, parece trazer
maior transparéncia ao processo.

Ressalta-se que o projeto da nova portaria foi submetido a consulta publica, o que
demonstra a intencdo do MS de interagir com os diferentes atores envolvidos no processo.

Ainda com relacdo a interacdo com diferentes atores, o Deciis, ao longo de sua
trajetoria, buscou estreitar relagdes com outras instancias do MS, como a DAF, a SVS, SAS,
ANVISA; e estabeleceu articulagdo com outros 6rgdos de Governo: FINEP, INMETRO,
BNDES, GECIS, MCTI, MDIC, além, é claro, de ter se aproximado dos produtores privados.

Dois fatos ainda merecem destaque. O primeiro foi a mudanca na exigéncia do

parceiro privado quanto a fabricagdo total do produto no territério. Atualmente, o requisito é
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de gque apenas uma etapa da fabricacdo seja feita aqui, 0 que descaracteriza, de certa maneira,
a proposta inicial das PDPs. O segundo fato é que, mesmo com a economia almejada durante
a PDP, ap6s a sua extin¢do, as regras de compras do MS serdo as de mercado, e 0s
laboratorios oficias terdo de competir em iguais condi¢Ges nos processos licitatorios.

Por fim, é preciso ressaltar a atuacdo do Deciis de forma a focar suas aces de maneira
sistémica ao estabelecer o Procis — fortalecimento dos laboratérios publicos, ao atuar nas
mudangas no marco regulatorio — corroborando com o ambiente institucional do CEIS e ao
fomentar as PDPs.

Espera-se que, com o até aqui exposto — isto €, o cenario politico no qual a PNCTIS
vem sendo implementada; a apresentacdo da SCTIE, esfera institucional responsavel por tal
implementacdo; bem como o panorama geral dos fomentos a ciéncia, realizado através do
Decit e do desenvolvimento tecnoldgico e inovacdo executado pelo Deciis — haja elementos
suficientes para se analisar a capacidade de coordenacdo do Estado. Essa analise sera

realizada na secéo que se segue.

3.3 ANALISE CONJUNTURAL DA CAPACIDADE DE COORDENACAO DO ESTADO
POR MEIO DAS ACOES DE FOMENTO A PESQUISA, TECNOLOGIA E INOVAGCAO A
PARTIR DA EDICAO DA PNCTIS

Nas secdes e subsecdes anteriores deste capitulo, foi apresentada a génese da PNCTIS,
seguida pelo relato do contexto macropolitico, onde a Politica vem sendo implementada,
periodo iniciado em 2004 e encerrado no ano de 2015, e, por fim, pela apreciagdo da instancia
governamental dentro do MS, responsavel pelo fomento a CT&I: a SCTIE. Buscou-se
descrever a trajetoria da Secretaria, suas competéncias e estrutura, aprofundando-se em dois
de seus departamentos, o Decit e 0 Deciis, onde resultados das a¢cdes de fomento a pesquisa e
a tecnologia e inovacéo foram trazidos a analise.

Nesta secdo, a intencdo é reunir as informacoes e tecer analise conjuntural da atuacéo
do Estado, através da SCTIE e, principalmente, da sua capacidade de coordenacgdo, para a
concretizagdo dos objetivos emanados da PNCTIS. Tal analise parte da premissa da corrente
do neoinstitucionalismo histérico. Assim, no contexto da pesquisa, as acdes de fomento a
CT&I, conduzidas pela SCTIE, a partir da PNCTIS, como a prépria Secretaria, ndo s
emergiram a partir de como estdo envolvidas num processo politico temporal concreto. Desta

forma, dar-se-a prioridade a pontos especificos nesta andlise: a arquitetura institucional; as
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mudancas de gestdo; a existéncia de relacdo entre atores politicos, sociais e econdmicos; a
dependéncia da trajetdria; mudanca institucional; e por fim, as capacidades de coordenacao.

A anélise é iniciada com a formulagdo da PNCTIS e sua edi¢do, no ano de 2004. A
PNCTIS pode ser considerada o marco do que Hay (2006) aponta como um momento de
“path-shaping”, que consiste em mudancas modeladas pela trajetoria através das quais as
instituicOes sdo alteradas de forma expressiva. Conforme exposto na secao 3.1 deste capitulo,
tradicionalmente, o tema CT&I ndo fazia parte da agenda publica de saude. Era tratado,
historicamente, pelo MCT e MDIC. A sua insercédo foi fruto de um processo politico iniciado
na década de 70 e ratificado pela CF, em 1988, quando salde passou a ser dever do Estado, tendo
este a obrigacdo de atuar, através do SUS, em CT e producdo em saude. No entanto, somente em
2004, com a promulgagédo da PNCTIS, ocorreu a efetiva formalizagdo do tema na agenda da
politica publica dessa area.

Esse processo, como descrito na referida secdo, foi permeado por interacdes e
mudancas entre diferentes dominios institucionais e sociais. No quesito institucional, merece
destaque a criacdo de novas estruturas dentro do MS, como a SPS, o Decit (2000) e,
posteriormente, a SCTIE (2003). Essas podem ser consideradas legitimacGes do tema dentro
do MS, culminando com a inauguracdo de uma Secretaria para levar a cabo o tema. Com
relacdo ao aspecto das interagcdes sociais, apesar de resisténcias por parte de alguns setores da
comunidade cientifica e da falta de coaliz&o politica entre gestores do MS, principalmente na
década de 90, ressalta-se o protagonismo da Fiocruz ao realizar a 12 Conferéncia Nacional de
CTS (1994), e da ABRASCO, bem como o papel dos gestores do Decit na articulacdo e na
inducdo do tema, junto a gestores do setor, a comunidade cientifica, através de consultas
publicas, oficinas de trabalho e participacdo na Conferéncia Nacional de Salde,
principalmente a partir da criacdo da SCTIE.

Neste ponto, adiciona-se a analise o conceito de dependéncia da trajetéria posto por
Thelen (1999). As interacGes e coalizdes feitas entre os atores acima, num periodo de,
aproximadamente, 3 décadas, junto com o cenario macroecondmico de abertura, pelo qual
testemunhou-se 0 aumento da fragilidade da estrutura industrial brasileira em saide, com
perda de competitividade das empresas brasileiras tanto no mercado nacional quanto no
exterior, conduzindo & elevacdo do déficit da balanga comercial, sobretudo para produtos de
maior densidade de conhecimento e tecnologia, possibilitaram aberturas politicas para a
mudanca institucional, tendo como marco a PNCTIS. A PNCTIS culminou com o
rompimento de mecanismos que reproduziam padrdes estaveis ao longo da historia do MS,

onde o tema CT&lI era preterido. O MS atrai para si 0 protagonismo de ser agente condutor
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das acOes de fomento a pesquisa, desenvolvimento tecnologico e inovacdo no setor saude,
consistindo na legitimacdo de uma corrente de atores sociais e consubstanciando um “path-
shaping”.

Passado esse momento, e ao se observar o cenério macropolitico no qual a PNCTIS
vem sendo implementada, foi possivel perceber um movimento crescente na articulacdo entre
as politicas de salde e as politicas publicas de ciéncia e tecnologia e de desenvolvimento
industrial, conforme descrito no inicio deste capitulo. Nesse processo, foi possivel verificar
que o MS passou gradativamente a ser o centro condutor das a¢des de fomento & PD&I em
salde, objetivo inicialmente almejado pelos gestores com a formulacao e edi¢do da PNCTIS,
tendo na SCTIE o seu nucleo central. Percebe-se um empoderamento do MS sobre o tema.

Por outro lado, foi possivel observar que a implementacdo da PNCTIS ocorreu
paralelamente ao desenvolvimento de uma politica industrial que deu a saude um carater
institucionalmente estratégico. Inicialmente, no primeiro governo Lula, a cadeia produtiva
farmacéutica recebeu atencdo diferenciada, e, no segundo governo, o Complexo Industrial da
Saude assumiu papel de destaque. Posicdo essa mantida nos governos Dilma. Ressalta-se, no
entanto, que as a¢Oes dentro desse movimento politico sdo voltadas, em sua esséncia, para o
desenvolvimento do setor produtivo.

Nesse contexto macropolitico, em dezembro de 2007, o Ministério da Saude, sob o
comando do entdo Ministro José Gomes Tempordo, ao lancar o Programa Mais Salde,
estabeleceu como estratégia prioritaria o desenvolvimento e a inovacdo do Complexo
Produtivo de Bens e Servicos de Saude. Considerando o conceito de Instituic@es, trazido por
Thelen (1999), como “mecanismos de coordenacdo ndo neutros, que de fato refletem e
também reproduzem e ampliam padrBes particulares de distribuigdo de poder politico”, é
mister trazer a analise a comparacdo dos objetivos/diretrizes relacionados a CTI, presentes
nos PPAs e nos PNS, no periodo de anéalise da tese. A Figura 11 consolida tais informacdes.
Isso se faz necessario, pois as diretrizes postas em tais documentos foram norteadoras das
acOes dos gestores da SCTIE.

A partir da andlise conjunta dos PPAs e PNSs, é possivel depreender que ha uma
mudanca na estratégia de orientacdo do MS com relagdo ao fomento a CTI ao longo dos 11
anos analisados (2004 a 2015). Até 2007 (primeiro Governo Lula), a orientagdo para o

respectivo fomento foi feita considerando explicitamente a implementacdo da PNCTIS.
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Figura 11 - Linha do tempo apresentando 0s governos, gestores e orientacfes que nortearam a implementacdo da PNCTIS
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Em 2008 (segundo Governo Lula), sob o comando de José Gomes Temporéo, 0 tema
desenvolvimento e inovagdo para o CEIS passa a ser o foco de priorizacdo das acbes dos
gestores do MS, que deveriam atuar através da interacdo entre pesquisa, desenvolvimento
tecnoldgico e inovacdo, apoiando a producéo cientifica e de insumos estratégicos. Em 2012,
primeiro Governo Dilma, estando o MS sob a gestdo de Alexandre Padilha, o CEIS passa a
ser 0 eixo das acOes. Pode-se dizer que a dimensdo econémica da saude, por intermédio do
CEIS, ganha prioridade pelo alto escaldo do MS.

Levando-se em consideracéo a colocagdo de Pierson (2004), de que escolhas relativas
a uma politica definem determinados caminhos e influenciam as possibilidades futuras de
decisdo, a partir de 2007, de acordo com o levantamento realizado durante a pesquisa, sem
deixar de dar continuidade aos principais projetos que objetivam a indugdo de pesquisas em
areas prioritarias para o SUS, a SCTIE, sob o comando de Reinaldo Guimar&es, passou a dar
mais enfoque as politicas referentes ao complexo produtivo em salde, seguindo o0s preceitos
do entdo Ministro José Gomes Temporao. No Decit, verificou-se a priorizacdo de projetos
mais tecnoldgicos, com maior componente de inovacdo, conforme afirmado pela gestora, a
época, Suzanne Serruya. No entanto, pelo que foi identificado, naquele momento, tal enfoque
encontrava-se dentro do propésito de fortalecer o Sistema Nacional de Inovacdo em Saude.

Vale ressaltar a criagdo do GECIS, em 2008. Ele foi criado pelo Governo Federal como
estratégia para instituir um locus para construcdo do ambiente necessario a estruturacdo e
consolidacdo do setor produtivo da saude, dentro da referida conjuntura de valorizagdo do
CEIS. O Grupo, no ano seguinte, passou a ser coordenado pelo recentemente criado
Deciis/SCTIE.

Com o Decreto N° 6.860/2009, muda-se a estrutura e a competéncia da SCTIE, para
adequa-la aos propositos da escolha politica feita em 2007. Criou-se o Deciis, dentro de uma
estratégia do governo de “diminuicdo das fragilidades do SUS, especialmente na reducdo da
vulnerabilidade da politica social brasileira e no aumento da competitividade em inovagoes
das empresas e dos produtores publicos e privados das industrias da saude”. E, em termos de
competéncia, 3 linhas s&o atribuidas, entdo, a Secretaria: formular, coordenar, avaliar,
elaborar normas e participar da execucdo da politica nacional e de producdo de
medicamentos, insumos estratégicos e produtos médicos, em articulagdo com os demais
Orgdos governamentais; em PDPs; e no processo de incorporacdo e desincorporacdo de
tecnologias. Constata-se, assim, a institucionalizagédo no MS do CEIS.

Todavia, € mister no contexto da tese ressaltar que o mesmo decreto que

institucionaliza o CEIS adiciona uma competéncia fundamental de grande relevancia para a
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presente tese. Até entdo competia a SCTIE formular, implementar e avaliar a PNCTIS. O
referido Decreto incluiu a obrigacdo de coordenar a PNCTIS. Com relacdo ao Decit, o
Decreto coloca tal departamento como o responsavel pela coordenacgdo e execugdo das acbes
do Ministério da Salde no campo da Pesquisa e Desenvolvimento em Salde, através da
promocdo da articulacdo intersetorial no ambito do Sistema Nacional de Ciéncia e
Tecnologia.

Ja no Governo Dilma, em 2011, entre as obriga¢Bes postas pelo MS, que encontrava-
se sob o comando do novo Ministro da Saude, Alexandre Padilha, estava como prioridade o
fortalecimento do complexo industrial e de CT&I| em salude como vetor estruturante da
agenda nacional de desenvolvimento econdmico, social e sustentavel do MS. Cabe aqui
apontar que, independentemente de ter sido intencional ou n&o, a prioridade da forma como
redigida sugere uma potencial visdo dicotbmica, que separa o complexo industrial do de
CT&AI. Isso vai de encontro a conceitualizacdo de que o CEIS encontra-se inserido, ou melhor,
faz parte do complexo de CT&lI, isto ¢, do Sistema Nacional de Inovacdo em Saulde. Feita
essa ressalva, a SCTIE coube responder pelos seguintes objetivos estratégicos relacionados a
a CT&I: garantir a assisténcia farmacéutica no ambito do SUS e fortalecer o complexo
industrial e de CT&Il em saldde como vetor estruturante da agenda nacional de
desenvolvimento econémico, social e sustentavel do MS. Ademais, ressalta-se que, para a
consecucdo dos objetivos postos, o Ministro Padilha convida um economista, Carlos Gadelha,
para assumir a gestdo da Secretaria, fato que pode ser considerado, se ndo inédito, no minimo,
raro na histéria do MS.

Com as informacdes até aqui apresentadas, relacionadas ao periodo analisado (2004-
2105), é possivel depreender que a trajetoria inicial do MS de fomento a CT&I se baseava na
implementacdo da PNCTIS, tendo como cenério o Sistema Nacional de Inovagdo. No entanto,
com a decisdo politica, em 2007, de priorizar o desenvolvimento e a inovagdo do Complexo
Produtivo de Bens e Servicos de Salde, as a¢bes, a mobilizacdo de recursos dos diferentes
tipos e o envolvimento dos atores da SCTIE foram sendo postos de maneira a focalizar o setor
produtivo (em especial, o fortalecimento dos laboratorios publicos oficiais e as PDPs) e, em
certa medida, distanciando-se, ao longo do tempo, do amago da referida politica, a partir da
criagdo do Deciis. Coloca-se aqui o distanciamento em certa medida, pois, pelos dados
levantados, a atuacdo da SCTIE parece ter se dado de forma distinta ao se analisar o Deciis e
0 Decit. Os gestores do Decit pareceram fomentar a pesquisa e o0 desenvolvimento
tecnoldgico atraves da implementagdo da PNCTIS, enquanto que as estratégias levadas a cabo
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pelo Deciis parecem ter sido implementadas ndo inseridas dentro da referida Politica, e, sim,
em paralelo a ela.

Percebe-se, portanto, que interacdes entre processos politicos nos quais o0 MS estava
envolvido, dentro da estratégia dos Governos, aumentaram a atuacdo da SCTIE em duas das
dimensbGes da PNCTIS, qual seja, a de Tecnologia e Inovacdo, entendendo-se aqui esse
binbmio como producdo. A juncgdo das dimensdes € justificada, pois, como visto ao longo do
capitulo, as estratégias de fortalecimento dos laboratérios publicos, intensificadas pelo Prociis
e 0 estabelecimento de parcerias, na forma como geridas, consistem em internalizar a
producdo no pais de tecnologias ja consolidadas pelas empresas multinacionais, na sua grande
maioria. Sem retirar 0 mérito das iniciativas que sdo necessarias e pertinentes tanto para a
consolidacdo do Sistema Nacional de Inovacdo em Salde quanto para o atendimento das
demandas imediatas do SUS, relacionadas a oferta de medicamentos, se ndo em todos, mas na
maioria dos casos, trata-se de uma questdo de reproducdo destituida de inovacdo. A palavra
inovacdo cabe, apenas, se for conceituada como introducdo no SUS de produto produzido
nacionalmente.

Nesse mote de ponto de inflexdo onde o CEIS passou a ser eixo condutor das a¢des do
MS, cabe trazer a analise contribuicdes de dois autores: Trevisan (2010a; 2010b) e Guimaraes
(2013).

Trevisan (2010) lembra que a logica inerente ao CEIS parte da dindmica de mercado
perfeito em salide?®, buscando a integracdo das expectativas de lucro da iniciativa privada
com a obrigacdo de respeito constitucional da universalidade do SUS. Essa proposta, segundo
0 autor, contém sérios elementos limitadores, ressaltando que o atendimento em saude
compde um mercado imperfeito e que a l6gica de mercado trabalha com demanda eléstica.

Para o autor, o atendimento em salde compde um mercado imperfeito porque o
consumidor esta impedido de ndo comprar 0 remédio ou consumir o servico que salvara sua
vida, perdendo o direito de escolha (pelo exercicio do instinto de sobrevivéncia), e o produtor
também ndo consegue convencer, em teoria, 0 comprador a consumir o produto se nao esta
doente. Para Trevisan, o principio constitucional da universalidade do SUS néo é compativel

com a dindmica de mercado, uma vez que, em sua visdo, ndo ha condi¢des orcamentarias para

26 Trevisan esclarece que “Em um quadro de mercado perfeito, todo produto pode aumentar de preco e
permanecer no mercado. Duas opg¢des se constroem no mercado perfeito: o consumidor pode ndo comprar, por
discordar do novo prego e o produtor pode, por a¢fes de marketing, por exemplo, levar o comprador ao consumo
apesar do preco maior. O mercado é perfeito exatamente porque é livre”.
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distribuir inovacdo tecnoldgica em toda a capilaridade do Sistema, em especial, se esse
sistema € pensado em termos de uma operacao em rede.

Guimardes (2013), ao refletir sobre pesquisa translacional, aponta que a estratégia do
Governo brasileiro de fortalecer a capacidade inovadora das empresas do complexo da salde,
dentro da lI6gica do mercado publico como demandante deste, esta correta. No entanto, alerta
que o gestor publico deve, paralelamente a tal estratégia, “liderar também a politica no que se
refere a organizacdo da oferta de conhecimento, mediante o fomento aos grupos que realizam

pesquisa cientifica no campo da satde”. O autor ressalta que:

“se ao fortalecimento que ja comega a ser observado pelo lado da demanda, ndo
corresponder um correspondente — pelo Ministério da Salide em cooperagédo com o
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo — da oferta, poderemos chegar a

desconfortavel situag¢do de uma drvore sem “frutos a serem sacudidos ...””. (pagina
1742)

Assim, feito o diagnostico de um “path-shaping” na trajetoria do MS, onde a PNCTIS
pode ser considerada em conjunto com a criacdo da SCTIE, marco da legitimacdo do tema
CT&I na érea de Saude, tendo sido identificado um ponto de inflexdo que impactou a sua
implementacdo, qual seja a decisdo politica de priorizar o CEIS, a partir de 2007, e trazidas
algumas reflexdes tedricas sobre tal escolha, passar-se-4 a analise da capacidade de
coordenacdo do Estado, tendo como ponto focal a SCTIE. No intuito de estruturar a
discussdo, apresenta-se a Figura 12, que sumariza o cenario construido a partir dos dados
levantados na pesquisa.
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Figura 12 — Cenario de andlise da Capacidade de Coordenacdo do MS na implementacdo da PNCTIS.

SCTIE Resultados Esperados
Capacidade de Absorcin pelo SUS das
Cooroenagdo: Pesquisas Fomentadas

Estabilidade - -
Adaptabilidade e Produtos —-h PE_lrl:E rias Esta_l:lelecl-:a 5!
Coeréncia - s p . - Produtos formecidos ao SUS
. . i m_“,?r't,'} d ESGIJIIS-E -Tecnologias ebsorvidas

Enforcement A2 [Editais/Estudos)
Interacdo |

z Fomente a Tecnologia

2 e Inowagdo (FOF)
Varidweis Externas gque influenciaram a Varidweis Externas gque podem influenciar os
Capacidade de Coordenagdo: resultados:
- Albernancia de gestores -Interesse da comunidade cientifica e do setor
- Infraestrutura privado
- Agdc de drgdos de controladoria [TCU/CGU) -Oferta de noves medicamentos pelas empresas
-Ambiente Politico {pricrizagdo do CEIS) -Ferfil inovativo das empresas nacionais

Fonte: Elaboracéo propria, adaptado de Bertranou, 2015.

Dessa forma, seguindo a sugestdo de Bertraoun (2015), a discussdo sera
iniciada com distincdo entre as varidveis de andlise das capacidades de coordenacdo e o
desempenho do Estado, no contexto desta pesquisa. Conforme encontra-se esquematizado na
Figura 12, verifica-se que, a partir da capacidade de coordenacdo da SCTIE, as quais serdo
discutidas a seguir, foram apresentados produtos através da acdo de fomento de seus
Departamentos — fomento a pesquisa pelo Decit, através de editais, e fomento a tecnologia e
inovacdo, pelo Deciis, através das PDPs. A expectativa é que tais produtos, se bem
constituidos, resultariam em bom desempenho do Estado. Em outras palavras, a partir da
PNCTIS, o resultado esperado das pesquisas fomentadas seria, em alguma medida, a sua
absorcdo pelo SUS; e as parcerias possibilitariam a absor¢do de tecnologia, que agregaria
qualidade ao SNIS, através do fortalecimento do setor produtivo, e garantiria a oferta de
medicamentos aos pacientes do Sistema com economia para 0 SUS. Ressalta-se que tanto a
capacidade de coordenacdo quanto os resultados esperados sdo passiveis de ser impactados
por variaveis externas. Essas serdo discutidas ao final da segéo.
Assim, feita a distin¢do entre capacidade de coordenacgéo e os resultados esperados da
politica (desempenho do Estado), e da leitura do marco regulatorio, dos relatérios de gestéo,
demais referéncias e dos dados levantados na pesquisa quantitativa, foi possivel depreender

alguns fatos.
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No tocante a estabilidade das acdes de implementacdo, parece que tanto o Decit
quanto o Deciis agiram de forma continua quando se verificam as acOes feitas e os resultados
alcancados no periodo dos 12 anos analisados.

No que tange ao Decit, que foi gerido por 6 diferentes profissionais (Figura 7), as
areas de Avaliacdo de Tecnologia; Etica em Pesquisa; Pesquisa Clinica; o forte engajamento
na formacdo de Redes de Pesquisa; a realizacdo de grandes estudos sobre temas eleitos
prioritarios e norteadores para politicas publicas; a atencdo continua dos gestores a
publicizacdo do conhecimento gerado; o continuo financiamento de projetos; e a priorizacdo
de projetos relacionados ao CEIS através do investimento de aproximadamente 20% do valor
total empregado nos dez anos analisados, demonstram uma continuidade nas a¢fes previstas
na PNCTIS e alinhamento com as decisfes politicas do MS. As mudancas dos gestores ndo
parecem ter prejudicado a definicdo de prioridades postas em cada gestdo que se precedeu. Ao
contrario, os dados levam a crer que houve um carater agregador as acdes e escolhas
previamente postas. Inclusive, como apontado anteriormente, o dado que demonstra que a
estruturacdo do Departamento de fato ndo corresponde a estruturacdo definida nos decretos
regulamentadores corrobora tal percepcéo. Entretanto, a falta de avaliagéo efetiva dos projetos
de uma forma geral, principalmente no que tange a absorcdo dos resultados pelo SUS —
objetivo da PNCTIS —, demonstra fragilidade das acdes e falha na coordenacéo.

Com relagdo ao Deciis, de modo semelhante, parece ter havido continuidade nas acoes
capitaneadas pelo Departamento, com os objetivos de fomentar a producdo publica de
tecnologias estratégicas para o SUS e de consolidar a estratégia nacional de fomento e
desenvolvimento no ambito do CEIS. Constatou-se a atuacdo dos gestores, ao longo do
periodo analisado, em diferentes estratégias: de forma ativa no GECIS; pela criacdo do
PROCIS, programa que investiu R$ 697,28 milhGes nos produtores puablicos e na
infraestrutura publica de producdo e inovacao; que, por conseguinte, possibilitou a analise de
mais de duas centenas de PDPs e o estabelecimento de mais de cem parcerias para
medicamento e equipamentos, com economia de R$ 3,02 bilhdes; bem como a atuacdo na
alteracdo do marco regulatério relacionado a produgdo e aquisicdo de medicamentos —
margem de preferéncia. Também no caso do Deciis, a alteragdo no seu comando ndo parece
ter influenciado de maneira negativa a consecucao das obrigacdes postas ao Departamento.

Ao se examinar outra variavel da capacidade de coordenacdo, qual seja, a
adaptabilidade, que se refere a capacidade de identificar falhas e criar e propor alteragdes para
sobrepor obstaculos, foi possivel identificar acdes dos gestores de ambos os departamentos

nesse sentido. Verificou-se que o Decit, ao identificar limitacGes tanto de infraestrutura
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quanto de verba para induzir pesquisas, buscou a estrutura e a expertise do CNPq e do MCT]I
e a alianca com institui¢des internacionais, procurando sobrepor tais obstaculos. J& os gestores
do Decit, ao atuarem na mudanca e na otimizacdo do marco regulatério do Complexo da
Saude, agiram de forma a reduzir barreiras que ha tempos impediam ou restringiam a a¢éo do
Estado em CT&I em salde. Sob outro ponto de vista, o fato de o Deciis s6 ter alterado o
marco regulatério referente, especificamente, as PDPs, a partir das criticas e recomendacdes
dos 6rgdos de Controladoria do Estado, mostra, por um lado, um problema de identificacdo de
falhas ou, no minimo, inércia na resolucdo destas, o que configura falha na coordenagéo. No
entanto, por outro lado, a edicdo da nova regulamentacdo mostrou a capacidade dos gestores
de sobrepor prontamente obstadculos. Tal constatacdo se deu também nas questbes
relacionadas a definicdo e ao estabelecimento dos critérios de selecdo dos produtos
estratégicos, onde, apesar das falhas terem sido identificadas, verificou-se inércia nas suas
correcoes.

Ainda no contexto da adaptabilidade, o fato de os gestores da SCTIE, no segundo
mandato do Presidente Lula, apontarem fatores considerados persistentes e desfavoraveis as
suas acdes (limitacBes de estrutura fisica para alocagdo de pessoal; escassez de recursos
humanos; limitacdo orcamentaria para realizar acdes de apoio a estruturacdo da assisténcia
farmacéutica; deficiente competéncia nacional para o desenvolvimento tecnoldgico e
inovacdo na producdo dos insumos estratégicos para o SUS; dificuldade de angariar
competéncias técnicas para o desenvolvimento de tecnologias estratégicas ao Complexo da
Salde, uma vez que esse tipo de esforco ndo é contabilizado na avaliacdo de desempenho das
instituicGes e dos pesquisadores envolvidos) indica capacidade de ponderacdo ativa de suas
acdes. Isso, indiretamente, pode denotar que 0s gestores tém a capacidade de perceber falhas
nas agdes que estdo executando. Ressalta-se que, apesar de no levantamento realizado néo
terem sido encontradas sugestdes explicitas de solucdo para a maioria das questdes elencadas,
algumas delas estdo fora da esfera da SCTIE, e mesmo além da do MS. Perpassam por
questdes sistémicas e historicas.

No que se refere as varidveis interagdo e “enforcement”, elas serdo analisadas de
forma entrelacada. Os dados levantados sugerem um grande esfor¢o dos gestores, de ambos
o0s departamentos avaliados, em se articular com outras areas/drgdos do proprio MS, de outros
Ministérios, bem como com diferentes atores da sociedade. 1sso pode ser visto nas a¢des do
Decit em articulagio com a ANVISA, a ANS e a Fiocruz no tocante a definicdo de
prioridades em pesquisa; com o MCTI, principalmente com 0 CNPq, no que tange ao fomento

as pesquisas, e, em especial, com as Secretarias de Estado de Salde e as FAPs dos Estados
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quando o fomento se deu pela modalidade PPSUS; bem como, também, com instituicbes
estrangeiras. No caso do Deciis, foi constatado que o Departamento estreitou relacbes com o
DAF, a SVS, SAS, ANVISA, Laboratorios Publicos Oficias dentro do ambito do préprio MS;
com outros 6rgdos de Governo, entre eles, FINEP, INMETRO, BNDES, GECIS, MCTI,
MDIC, na construcdo de ambiente institucional e financeiro que possibilitasse a consolidagédo
e o fortalecimento do CEIS; e, é claro, de ter estabelecido interacdo especificamente com
produtores privados nas PDPs. Dentro dessa analise, cabe dar destaque a consulta publica
aberta referente ao novo marco regulatério das PDPs e as reunides do Gecis, onde o Deciis
demonstrou ter interesse em abrir canais de comunicacdo com diferentes atores sociais.

Da exposicdo acima, apreende-se que a SCTIE, nas diferentes gestbes analisadas,
conseguiu ndo sé criar como tambeém manter coalisdes intra e alem muros do MS. Percebe-se
que os gestores dos departamentos analisados tiveram capacidade de atuar de forma a fazer
com que houvesse convergéncia entre os diferentes atores estatais, o que demonstra a
capacidade de “enforcement” da SCTIE. No que tange, em especial, as acles de
fortalecimento do CEIS, ressalta-se que o ambiente macropolitico no qual houve a
deliberacdo de fortalecé-lo deve ter contribuido para que muitas das articulacbes se
consolidassem em intera¢cdes mais solidas, em outras palavras, nas ditas coalisdes.

Por fim, no tocante a Gltima variavel de analise da capacidade de coordenacdo do
Estado, que consiste na coeréncia das acOes praticadas por seus diferentes atores, faz-se
necessario que as discussdes sejam tecidas em dois momentos: primeiro, de maneira pontual
para cada departamento, e, em seguida, no ambito da SCTIE.

Foi possivel observar que os gestores do Decit atuaram de forma coerente, seja ao se
observarem as diferentes gestdes ou ao se analisarem os preceitos/estratégias da PNCTIS. Isto
é, de uma maneira geral, as escolhas e prioridades, eleitas em cada mandato, foram
consideradas pelos gestores subsequentes, que estiveram a frente do Departamento. Quanto as
acOes serem coerentes com a Politica, verificou-se que 0s temas priorizados e as acdes
ensejadas encontram relacdo estreita com o documento de referéncia da PNCTIS.

No que concerne as ac¢Oes do Deciis, foram identificados alguns pontos que indicam
de alguma maneira fragilidade na variavel coeréncia, quando da analise das PDPs. Séo eles: a
tardia definigdo e o estabelecimento dos critérios de selecdo dos produtos estratégicos e a falta
de padronizagdo na organizagdo das listas. A falta de harmonia nesses pontos demonstra
problemas de coordenagao.

E ascendendo a analise da coeréncia com as acGes da SCTIE, relacionadas ao

fortalecimento do CEIS, ja que elas se iniciaram em 2007, constatou-se que o ponto de
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inflexdo marcado pela criagdo do Deciis impactou — como anteriormente ja discutido — a
implementacdo da PNCTIS. Posto de outra forma, antes da criacdo do referido Departamento,
as acdes iniciais para o desenvolvimento do CEIS, levadas a cabo pela SCTIE, eram
conduzidas dentro do contexto de estruturacdo do Sistema Nacional de Inovacdo em Saulde e,
portanto, no amago da PNCTIS. Apés a criacdo do Departamento, os dados levantados
mostraram uma concentracdo de esforcos e dos mais diferentes recursos no fortalecimento do
CEIS, levando a uma valorizagdo da &rea de produgdo de medicamentos dentro da Secretaria.
Verifica-se um desequilibrio entre as dimens@es ciéncia, tecnologia e inovacdo da Politica,
parecendo que a dimensao ciéncia ficou enfraquecida.

O fato da Secretaria, através do Deciis, fortalecer o setor produtivo, num contexto
dicotdmico onde as acOes de fortalecimento do CEIS encontram-se desvinculadas do Sistema
Nacional de Inovacdo em Salde, e, portanto, & margem da PNCTIS, parece ser incoerente
com sua atribuicdo de coordenar tal Politica, o que sugere falha na capacidade de
coordenacdo. Tal constatacdo pode ser uma das razbes que explicam o apontado por
Guimarées (2013), de que o fortalecimento da capacidade inovadora das empresas do
complexo da salde, dentro da I6gica do mercado publico, como demandante, ndo estava
sendo conduzido em paralelo com a organizacdo da oferta de conhecimento, mediante o
fomento aos grupos que realizam pesquisa cientifica no campo da salude, no Brasil.

Ademais, € senso comum que, a0 Se pensar em inovacdo como estratégia de
desenvolvimento, é fundamental que haja integracdo e/ou balanceamento entre as dimensfes
ciéncia e producdo. Assim, a estratégia das PDPs, enquanto producdo de medicamentos para
atendimento ao SUS, leva a resultados imediatos na garantia de assisténcia ao paciente, com
economicidade. Entretanto, no quesito absorcdo de tecnologia, verifica-se que se essa
estratégia ndo estiver fortemente articulada com a inducdo e o fomento a ciéncia, conforme
destacado por Guimardes (2013), corre-se o risco de se manter a trajetoria de dependéncia do
mercado, uma vez que a fronteira tecnoldgica em salde, que € ditada predominantemente
pelos paises desenvolvidos (em sua esséncia, pelas grandes empresas multinacionais), esta em
constante mudanga.

Por fim, neste sentido, cabe, novamente, o didlogo com os tedricos do
neoinstitucionalismo historico, que assinalam que as ideias (sob a forma de desejos,
preferéncias e motivacfes) orientam normativamente os individuos, ao incidirem sobre a
percepcao que tém do ambiente e, consequentemente, sobre as a¢des realizadas, funcionando
como filtro as interpretagdes (LIMA et al., 2011). Deste modo, no cenario levantado na

presente pesquisa, a ideia de priorizagdo do CEIS, lancada em 2007, enquanto deciséo
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politica, parece ter sido interpretada de maneiras diferentes pelo gestor que esteve a frente da
SCTIE, no segundo mandato do Presidente Lula, e pelo que esteve na dire¢cdo nos mandatos
de Dilma Russef. Isso mostra uma fragilidade da PNCTIS, que aparenta se configurar mais
como uma politica de governo do que ter se consolidado como politica de Estado.

Entretanto, ao se confrontar os dados levantados referentes as acdes da SCTIE na
implementacdo da PNCTIS, em especial, do Deict e do Deciis, com o dito cenério
macropolitico, tendo como base o conceito de Instituicbes como “mecanismos de
coordenagdo ndo neutros, que de fato refletem e também reproduzem e ampliam padrdes
particulares de distribuigdo de poder politico” (THELEN, 1999), foi possivel identificar que,
apesar de o MS ter trazido para si o protagonismo das acdes de fomento a CTl, a trajetdria da
SCTIE foi influenciada pelo cenario politico, principalmente no que se refere a priorizacao do
CEIS.
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CAPITULO 4 - O PROCESSO DE INOVACAO EM PRODUTOS ONCOLOGICOS
FRENTE A PNCTIS.

4.1 - O PORQUE DA ANALISE NA AREA DE ONCOLOGIA.

As alteragbes demograficas, com reducdo das taxas de mortalidade, indicam o
prolongamento da expectativa de vida e o envelhecimento populacional. Como consequéncia,
verifica-se 0 aumento da incidéncia de doencas crénico-degenerativas, dentre elas, o cancer.
Isto demanda dos gestores do SUS imenso esfor¢co voltados para a promoc¢édo de salude, na
busca do conhecimento da doenca na populagdo e da modificagdo dos padrdes de exposicéo
aos fatores de risco, e para a oferta de assisténcia adequada aos pacientes.

A este cenério cabe adir algumas especificidades relacionadas a patologia em questéo.
A assisténcia oncoldgica é uma das especialidades mais carentes de ensaios clinicos de grande
porte ora pela raridade da condicdo clinica, ora pela sua gravidade; disto decorre a imposi¢édo
da necessidade de respostas rapidas que muitas vezes consideram novas estratégias de
tratamento, as quais acabam recebendo/impondo atencdo especial (“fast track™) de agéncias
reguladoras ou dos proprios profissionais da saude (BRASIL, 2014). Considerando o modelo
de salde adotado pelo Brasil, tais fatores levam a questdes criticas relacionadas a conversao
da melhor evidéncia cientifica em prética clinica oncolégica, ao grande impacto financeiro
dos novos tratamentos ou intervengdes, em especial a chamada terapia bioldgica, e a
juducializacédo da saude.

A incidéncia de cancer no pais vem aumentando ano ap6s ano. Em 2012 o Inca
estimou cerca de 520 mil casos novos da doenca e, para o biénio 2014 e 2015 esse namero foi
de 576 (BRASIL, 2013). Para o biénio 2016-2017, a expectativa no Brasil é a ocorréncia de
cerca de 600 mil novos casos de cancer, sendo destes aproximadamente 180 mil casos de
cancer de pele ndo melanoma (BRASIL, 2015). O perfil epidemioldgico observado aponta que
0s canceres de prostata em homens (61 mil) e mama em mulheres (58 mil) serdo os mais
frequentes. Excluindo-se os casos de cancer de pele ndo melanoma; os de pulméo, intestino,
colo do Utero, estdmago e cavidade oral figurardo entre os principais.

Por conseguinte, 0s gastos do MS com o tratamento de pacientes com cancer vem
aumentando consideravelmente ao longo das Gltimas décadas (Quadro 20). Em 2010, os
gastos federais ultrapassaram R$ 1,9 bilhdes (BRASIL, 2011). A quimioterapia corresponde
grande parte deste dispéndio. Em 2011, os gastos com quimioterapicos oncoldgicos chegaram

a quase RS 1 bilh&do e meio.
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Quadro 20 - Gastos do Ministério da Satde com a atencéo oncoldgica.

Modalidades o
. 1999 2009 2011 2012 (estimativa)

terapéuticas

Cirurgia oncolégica* | 87 milhdes 172,91 milhdes 173,95 milhGes** | 176,01 milhdes**

Radioterapia 77 milhdes 163,72milhGes 349,87 milhGes 361,17 milhdes
1.417,47

Quimioterapia 306 milhdes 1.228,41milhGes ] 1.480,06 milhdes
milhBes***

lodoterapia 0,048 milhGes | 4,15 milhdes 4,82 milhGes 5,52 milhdes

Total 470,5 milhGes | 1,60 bilhdo 1,94 bilh&o 2,02 bilhdes

Fonte : Relatdrio de Avaliagdo da PNAO, Brasil 2011

Este expressivo aumento da demanda por insumos relacionados a prestacdo e cuidados
da saude, vem ocasionando o crescimento das importacGes de insumos e produtos de saude,
refletindo uma situacdo de dependéncia, insustentdvel no médio e longo prazo para o Sistema
de Saude.

Devido a importancia epidemioldgica do cancer, sua magnitude como problema de
salde publica, e as premissas do SUS — universalidade e integralidade, o governo brasileiro
vem ao longo das ltimas duas décadas definindo-o dentro das prioridades de Satde?’. Essa
prioridade se traduz de varias maneiras: na formulacéo de politicas e na implantacdo de acdes
e programas criados pelos gestores do SUS, na execucdo delas pelos profissionais e
trabalhadores da saude (BRASIL, 2011) e na inducdo articulada de acbes com outros setores
do governo.

Antes de adentrar as politicas especificas para cancer, mantendo-se no escopo da tese,
isto é, a partir da edicdo da PNCTIS, é importante ressaltar que o cancer encontra-se inserido
em uma série de politicas consideradas transversais intra e extra muros do MS, dentre elas: na
Politica de Nacional de Humanizacédo, na Politica Nacional de Atencdo Basica, na Politica
Nacional de Promocdo a Salde, Pacto pela Saude, na Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, na Politica de Ciéncia e Tecnologia conduzida pelo MCTI e na Politica

Industrial. Por exemplo, em 2006, o Pacto pela Salde, na sua dimensdo Pacto pela Vida,

27 A tese focara nas acOes/progrmas a partir da publicacdo da PNCTIS. No entanto, ressalta-se que o projeto
para controle do cancer ganhou carater nacional somente em 1941, com a instituicdo do Servi¢o Nacional em
Céncer ( Decreto-Lei n° 3.643), que destinava-se a organizar, orientar e controlar a campanha de cancer em todo
0 pais, cabendo-lhe a coordenacdo das acBes em estados e municipios, além do incentivo a criacdo de
organizacOes privadas. Para uma revisdo das agOes realizadas no Brasil referentes ao céncer, indica-se Costa,
2014.
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definiu o controle do céncer do colo do Utero e do cancer de mama entre as prioridades da
salde no Brasil (BRASIL, 2011), as quais permanecem ainda hoje.

Feita esta ressalva, e submergindo na politica especifica de controle do cancer, em
2005, a Portaria N° 2.439, de 08 de dezembro, institui a Politica Nacional de Atencédo
Oncoldgica (PNAO), a ser implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as
competéncias das trés esferas de gestdo. A PNAO contemplava desde a promocao da salde
até a reabilitacdo do paciente, perpassando pela prevencdo, diagndstico, tratamento, e
cuidados paliativos de pacientes diagnosticados com cancer no Brasil. Sua edi¢&o considerou
a época a importancia epidemiologica do cancer no Brasil e sua magnitude social; os custos
cada vez mais elevados na alta complexidade e a necessidade de estudos que avaliassem o
custo-efetividade e a qualidade da atencdo oncolégica; a necessidade de se estruturar uma
rede de servicos regionalizada e hierarquizada que garantisse a atencdo integral a populacéo,
bem como 0 acesso a consultas e exames para o diagnostico do cancer; a necessidade de
instituir parametros para o planejamento e de aprimorar os regulamentos técnicos e de gestao
em relagdo a atencdo oncoldgica no Pais; a necessidade da implementacdo do processo de
regulacdo, avaliacdo e controle da atencdo oncoldgica, com vistas a qualificar a gestdo
publica; a responsabilidade do Ministério da Saude de estabelecer diretrizes nacionais para a
atencdo oncoldgica; e a responsabilidade do Ministério da Saude de estimular a atencdo
integral e articular as diversas a¢6es nos trés niveis de gestdo do SUS.

E mister destacar, dentro do contexto da tese, que dentre os 15 componentes
fundamentais da PNAO estavam a pesquisa sobre o cancer (incentivar pesquisas nas diversas
areas da atencdo oncologica) e a avaliacdo tecnoldgica (oferecer subsidios para tomada de
decisdo no processo de incorporacdo de novas tecnologias, articulando as diversas esferas do
MS). Com relacdo a pesquisa, esta deveria ser incentivada de acordo com os objetivos da
Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Salde. Ja para a incorporacao tecnolégica, o
fomento, coordenacdo e execucdo de projetos estratégicos deveriam ser realizados mediante
estudos de custo-efetividade, eficacia e qualidade.

Em 2010, de acordo com o Decreto Presidencial n® 7.336, de 19 de outubro, ao Inca
coube, entre outras atribuicdes, participar da formulacéo da Politica Nacional de Prevencao,
Diagnoéstico e Tratamento do Cancer, tendo passado a coordenar a Politica Nacional de
Atencao Oncoldgica (PNAO) (BRASIL, 2011).

Em 2012, varias foram as acfes do governo em relacdo ao cancer. Porém antes de

expod-las, faz-se necessario citar a auditoria de cunho operacional realizada pelo TCU, na
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Politica Nacional de Atencdo Oncologica, em 2010 (BRASIL, 2010), uma vez que esta
ensejou muitas das acOes futuras do MS.

A auditoria foi realizada no Ministério da Saude, na Secretaria de Atencdo a Salde e
no Instituto Nacional de Cancer. O objetivo foi verificar se a rede de atencdo oncoldgica
permitia as pessoas acometidas com o cancer 0 acesso tempestivo e equitativo ao diagnostico
e ao tratamento, bem como se as condutas terapéuticas disponibilizadas aos pacientes do SUS
se mostravam suficientemente atualizada. Em consonancia como Acorddo n° 2843/2011
(Plenério), que consta do Relatdrio, contendo o posicionamento do Relator Ministro José
Jorge (TCU n° 031.944/2010-8), a rede de atengdo oncoldgica apresentava a época um deficit
de 135 aceleradores lineares de radioterapia, de 44 equipamentos cirdrgicos convencionais e
de 39 materiais basicos de quimioterapia, além do o tempo médio de espera entre a data do
diagnostico e o inicio dos tratamentos foi de 76,3 e 113,4 dias, respectivamente.

A auditoria concluiu que rede de atencdo oncoldgica nao estava suficientemente
estruturada para assegurar atencdo oncoldgica adequada para toda a populacdo que dela
necessitava, tendo como principais caréncias: i) a estrutura para a realizacdo dos tratamentos
de radioterapia, ii) atendimento tempestivo das necessidades de cirurgia oncoldgica e de
quimioterapia, iii) a falta de atualizacdo periddica das condutas diagndsticas e terapéuticas
ofertadas aos pacientes do SUS. Por fim, o TCU, apdés a auditoria, fez uma série de
recomendacdes culminando com a determinagdo de um plano nacional, visando sanar as
caréncias existentes na rede de atencéo oncolégica no pais.

Assim, em 2012, houve a promulgacdo da Lei n° 12.732, de 22 de novembro
(regulamentada pela Portaria n® 876, de 16 de maio de 2013) que determina que o primeiro
tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito do SUS, devera
ocorrer no prazo de 60 dias.

No mesmo ano, atraves da Portaria GM/MS n° 931, de 10 de maio de 2012, foi criado
0 Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS, mencionado no Capitulo 3. Este tem como
objetivo articular projetos de ampliacdo e qualificacdo de hospitais habilitados em oncologia,
em consonancia com 0s vazios assistenciais, as demandas regionais de assisténcia oncoldgica
e as demandas tecnoldgicas do SUS. Consta na normativa o papel do Plano na articulacéo das
demandas tecnoldgicas do SUS com as iniciativas da politica industrial a época (Plano Brasil
Maior) para o estimulo & producdo e desenvolvimento tecnoldgico nacional, por intermédio
da internalizacdo da producdo dos equipamentos (aceleradores lineares). Esta iniciativa sera

apresentada com maior detalhamento, mais a frente, ainda neste capitulo.
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Também, em 2012, o MS institui o Programa Nacional de Apoio a Atencao
Oncoldgica, para incentivar acfes e servicos desenvolvidos por entidades, associaces e
fundagdes privadas sem fins lucrativos no campo da oncologia, no qual pessoas fisicas e
juridicas que contribuirem com doacdes para projetos nessa area poderdo se beneficiar de
deducdes fiscais no Imposto de Renda. A expectativa do MS é que as atividades
desenvolvidas pelas entidades sem fins lucrativos credenciadas nestes programas
expandissem a prestacdo de servigos médico-assistenciais, assim como apoiassem a formagéo,
o0 treinamento e o aperfeicoamento de recursos humanos e a realizagdo de pesquisas clinicas,
epidemioldgicas e experimentais.

Ainda em 2012, houve a criacdo da Rede Nacional de Desenvolvimento e Inovacgéo de
Farmacos Anticancer (Redefac) (Portaria SCTIE/MS n° 30, de 25 de setembro de 2012).
Constituida pelo Inca/SAS/MS, pela Fiocruz/MS e pelo Laboratério Nacional de Biociéncias
(LNBIO/MCTI), tem como o objetivo geral promover o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico de farmacos, medicamentos e produtos para diagnéstico em oncologia de forma a
contribuir com a implementacéo de politicas publicas de controle do cancer. Tal iniciativa
encontra-se alinhada dentro da meta estabelecida pelo Complexo Econémico e Industrial da
Saude de reducdo do déficit da balanga comercial da satde por meio do incentivo a producéo
nacional de farmacos e medicamentos, com vistas a reducdo da dependéncia do mercado
externo e aumento da competitividade da indUstria brasileira, de acordo com as prioridades
estabelecidas pelo MS. Esta sera, também, apresentada com maior detalhamento
posteriormente.

No ano seguinte, a Portaria n® 874, de 16 de maio de 2013 revoga a portaria que
estabeleceu a PNAO, e estabelece uma nova politica oncoldgica, a Politica Nacional para a
Prevencdo e Controle do Céncer. Esta tem como objetivo a reducdo da mortalidade e da
incapacidade causadas por esta doenca e ainda a possibilidade de diminuir a incidéncia de
alguns tipos de céncer, bem como contribuir para a melhoria da qualidade de vida dos
usuarios com céancer, por meio de acbes de promogdo, prevencdo, deteccdo precoce,
tratamento oportuno e cuidados paliativos (BRASIL,2013) Sua implementacdo, de maneira
semelhante a da PNAO, seria dada de forma articulada entre o Ministério da Saide e as
Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Oito sdo os principios que regem a atual politica. Dentre eles constata-se a existéncia
do principio da ciéncia e da tecnologia. Este consiste na utilizacdo da ATS para a tomada de

deciséo no processo de incorporacéo, reavaliacdo ou exclusdo de tecnologias em salde, com a



176

articulacdo dos diversos setores do MS. Nesse ambito, trés sdo as diretrizes atreladas a este
principio:

| - estabelecimento de métodos e mecanismos para analise de viabilidade
econdmico-sanitaria de empreendimentos publicos no Complexo Industrial da
Saude, voltados para prevencao e controle do cancer;

I - implementacdo da rede de pesquisa para a prevencao e o controle do cancer em
conformidade com os objetivos da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Salde, de modo a aumentar a producdo de conhecimento nacional
relacionada a esta rea; e

Il - implementacdo de praticas de elaboracdo de parecer técnico-cientifico, ATS e
AE para subsidiar a tomada de decisdo no processo de incorporacdo de novas
tecnologias no SUS.

Com o objetivo de fortalecer as acdes voltadas ao diagnostico precoce, a confirmacao
diagnostica e ao tratamento especializado dos canceres do colo do Utero e da mama, em 2014,
foram criados os Servicos de Referéncia para Diagnostico e Tratamento de Lesdes
Precursoras do Cancer do Colo de Utero — SRC e o de Referéncia para Diagnostico de
Céncer de Mama — SDM, seus respectivos incentivos financeiros de custeio e de investimento
para a sua implantacdo (Portaria GM/MS n° 189/2014). As secretarias de satde dos estados,
Distrito Federal e municipios poderdo pleitear a habilitacdo como SRC ou SDM dos
estabelecimentos de salde publicos ou privados que atuam de forma complementar ao SUS.
O incentivo sera originario do Fundo Nacional de Saude, em parcela Unica, para o fundo de
satde do ente federativo beneficiario, no valor até R$ 30.000,00 para a habilitacdo de SRC e
de até R$ 80.000,00 para 0 SDM.

Desta maneira, no SUS, a area de oncologia vem sendo estruturada para atender de
forma integral e integrada os pacientes que necessitam de tratamento, e conta com uma Rede
de Atencdo Oncologica, formada por estabelecimentos de satde habilitados como Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia (CACON).

A assisténcia oncoldgica no SUS portanto estd incluida no bloco da Assisténcia a
Saude de Média e Alta Complexidade (MAC), com ressarcimento do MS mediante producédo
de procedimentos especificos (cirdrgicos, radioterapicos, quimioterapicos e iodoterapicos)
(BRASIL, 2014), por meio da Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade do
Sistema de Informacdo Ambulatorial (APAC-SIA). Os hospitais credenciados no SUS
(publico, privado, com ou sem fins lucrativos) e habilitados em Oncologia sdo o0s
responsaveis pela assisténcia que livremente padronizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes
a codificacdo e o registro conforme o respectivo procedimento, para posterior ressarcimento.

Esse sera feito pela Secretaria de Salde gestora com o repasse do recurso recebido do MS,
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conforme o cddigo do procedimento informado. Portanto de uma maneira geral, o
financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo se da por meio dos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica, o que significa que o Ministério da Saude e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Salde ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer.

Na pratica cotidiana, 0 acesso dos pacientes com cancer no Brasil a medicamentos
ocorre da seguinte maneira: o paciente € atendido por médico em hospital ou clinica isolada
de quimioterapia cadastrado no SUS para o atendimento especializado; o médico avalia e
prescreve o tratamento indicado, conforme as condutas adotadas no hospital ou clinica; o
paciente é submetido ao tratamento, inclusive recebendo os quimioterapicos que ird tomar em
casa, por via oral; o médico preenche o laudo de solicitacdo de autorizacdo para cobranca do
procedimento no SUS e o encaminha ao gestor local (secretaria municipal ou estadual de
salide); o gestor autoriza a cobranca conforme as normas vigentes do Ministério da Salde e
fornece ao hospital ou clinica um nimero de APAC; o hospital ou clinica cobra do SUS no
final do més o valor mensal do respectivo tratamento; e por fim o SUS paga ao hospital ou
clinica o valor tabelado relativo ao procedimento (Inca, 2016).

Ao se aprofundar a andlise do ciclo acima, no tocante ao fornecimento do
medicamento frente ao recorte da presente pesquisa, € interessante ressaltar dois pontos: a
definicdo dos medicamentos incorporados na assisténcia oncoldgica prestada pelo SUS e as
estratégias empregadas pelo MS para sustentar tal oferta.

Com relacdo ao primeiro ponto - a definicdo dos medicamentos incorporados pelo
SUS, ndo se verifica a presenca de medicamentos oncoldégicos no RENAME. Os
medicamentos oncoldgicos estdo definidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
em Oncologia (PCDT) e nas Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas em Oncologia?®. Esses
sdo publicados pelo MS, nos quais definem-se os medicamentos a serem ofertados pelo SUS a
partir das linhas de cuidado para cada uma das doencas (incluindo os critérios de diagndstico,
os critérios para elegibilidade dos pacientes e toda a linha de cuidado do tratamento
medicamentoso) (BRASIL, 2014). Atualmente, sdo 22 Diretrizes em oncologicos.

No entanto, cabem duas ressalvas ao acima exposto. A primeira é de que tendo em

vista que as complexidades individuais na doenga oncoldgica muitas vezes impedem a

28 Opta-se por Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), quando ha possibilidade de se estabelecer
critérios, parametros e padrdes. Na impossibilidade, pela multiplicidade de opc¢des, adotam-se Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para orientar o que é valido e ndo valido técnico-cientificamente e, com isso,
orientar condutas e protocolos institucionais.
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generalizacdo das recomendacgdes, 0 MS néo restringe as opc¢des ao que esta incorporado no
SUS, e sim recomenda o0 mais apropriado, analisando a eficacia e seguranca das opcoes.

Por outro lado, o que foi incorporado também ndo necessariamente serd financiado
integralmente pelo SUS, como é o caso do Erlotinibe (Tarceva®), medicamento de
propriedade da Roche Produtos Quimicos e Farmacéuticos SA, indicado como 12 linha no
tratamento de pacientes com cancer de pulmdo (de células ndo pequenas, avancado ou
metastatico, com mutacGes ativadoras do receptor do fator de crescimento epidérmico). No
parecer exarado, pela CONITEC, demandado pela Roche, a Comissdo recomenda a
incorporacdo do medicamento, sem criacdo de novo procedimento, sem alteracéo de valor dos
procedimentos disponiveis e sem modificacdo do modelo de financiamento da quimioterapia
no SUS (CONITEC, 2013).

Tais decisdes criam consequéncias e geram reacdes. A titulo de exemplo, no caso do
Erlotinibe, o MS foi interrogado por uma Organizacdo Ndo Governamental denominada

Instituto Oncoguia acerca dos seguintes pontos:

Como o Ministério da Salde espera que hospitais paguem a conta?; Porque nédo
fazer uma negociacdo centralizada com os fabricantes para conseguir baixar o
preco para valores aceitaveis no contexto do orgamento?; Quem pagara pela
realizacdo do teste de mutagdo do EGFR, estritamente necessario para selecionar
0s pacientes que realmente devem receber estas medicacfes?

A resposta do MS, através da SCTIE esta abaixo transcrita:

“Em resposta aos questionamentos feitos, informamos que a CONITEC avaliou
estes medicamentos e aprovou a sua incorporagdo em concordancia com a diretriz
diagnéstica e terapéutica do cancer de pulméo, publicada em portaria n° 600 de 26
de junho de 2012. Informamos também, que os valores apresentados pelos
demandantes foram da ordem de R$ 2.900,00 mensais para o Erlotinibe e R$
2.300,00 mensais para o Gefitinibe, enquanto que a APAC é de R$ 1.100,00. Apesar
do valor menor da APAC, apenas 5% dos pacientes com cancer de pulméo sao
elegiveis para este tratamento, pois os estudos demonstraram que ha vantagens no
uso destes medicamentos nos pacientes que apresentam a mutacdo EGFR. Os
outros 95% fazem uso da quimioterapia paliativa com custo aproximado de R$
150,00. Desta forma, esta diferenca de valores faz com que os hospitais possam
suportar os sobrecustos, decorrentes da adogéo destes medicamentos (Erlotinibe e
Gefitinibe) para esse grupo minoritario de pacientes, razdo pela qual ndo foi
adotada a compra centralizada. Com relagdo aos exames necessarios, a Roche,
fabricante do Erlotinibe, informou que atualmente arca como custos desse exame,
situacdo que sera mantida pela empresa. JA& com relagdo ao Gefitinibe, a
Astrazeneca informou que o custo de cada exame é da ordem de R$ 200,00, valor
este que também ser suportado pelo valor da APAC.

Lembramos ainda que o tabagismo é o maior fator de risco para cancer de pulmao
(somente 5% dos casos ndo sdo relacionados ao tabagismo), sendo a cessacdo de
seu uso a intervencdo com maior impacto na reducdo das mortes por esse tipo de
cancer, o que o MS tem investido largamente nos programas contra o tabagismo. ”

Feita as ressalvas e prosseguindo para o segundo ponto a ser discutido em relacdo ao

processo de fornecimento dos medicamentos, no tocante as estratégias para garantir o seu
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suprimento, o MS vem empregando a estratégia de compras centralizadas e da indicacéo de
PDPs, para alguns destes medicamentos. Isto, em parte, se deve ao alto custo dos
medicamentos oncoldgicos, e tem o intuito de suprimir os valores dispendidos com o
ressarcimento dos gastos com quimioterapicos feito a cada hospital e clinica através das
APACsS, isto € indivdualmente. Assim, alguns medicamentos oncoldgicos passaram a fazer
parte do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), ja na sua criacdo
em 2009, com a edicdo da Portaria n° 2.981, de 26 de novembro e posteriormente com a
Portaria n°® 1554/GM/MS de 30 de julho de 2013. L-asparaginase, Mesilato de Imatinibe,
Rituximabe, Nilotinibe, Dasatinibe, Traztuzimabe (BRASIL, 2014), Adalilumabe, Filgrastim
foram alguns destes medicamentos. Nessas situacGes especificas, o0 MS realiza compra
centralizada e distribui as Secretarias de Estado da Saude, para posterior envio aos CACON e
UNACON, conforme demanda e condigdes exigidas para cada medicamento.

De acordo com a SCTIE/MS (BRASIL, 2011), para o periodo entre 2010 a 2012, a
centralizacdo da compra do Rituximabe (Mabthera), ofertado pela Roche e utilizado para o
tratamento de linfoma difuso de grandes células B, gerou economia de R$ 42 milhGes, em
relacdo a proposta inicial apresentada pela empresa. No caso do Mesilato de Imatinibe
(Glivec), que é utilizado para o tratamento de leucemia miel6ide cronica e tumor do estroma
gastrointestinal, a partir da negociacdo com a detentora do produto, Novartis, no mesmo
periodo gerou economia de cerca de R$ 400 milhdes. Ambos os produtos sdo objeto de PDPs,
que serdo discutidas com maior detalhamento ainda neste capitulo.

Dado um panorama geral das acdes, programas, e estratégias utilizadas pelo MS para
cumprir com o dever constitucional do SUS de oferecer a assisténcia integral aos pacientes
com cancer no pais, e que justificou sua escolha na presente tese, esta passara a abordar de
que forma os preceitos presentes na PNCTIS vem sendo utilizados para a implementacao da
Politica de Assisténcia Oncoldgica estabelecida pelo governo, e portanto possibilitando a
inovacdo neste setor. A analise sera feita sobre o fomento a pesquisa em oncol6gicos e ao
estabelecimento das PDPs, frente a definicdo das prioridades de pesquisa e produtos

estabelecidos pelo MS.
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42 — UM OLHAR SOBRE AS TRES DIMENSOES DA PNCTIS - CIENCIA,
TECNOLOGIA E INOVACAO - NA AREA DE ONCOLOGIA.

4.2.1-Fomento para desenvolvimento cientifico: a atuacéo do Decit.

4.2.1.1 As prioridades em pesquisa

Ao se analisar as prioridades de pesquisa especificamente para a area de oncoldgicos
nos dois documentos de referéncia — ANPPS (2004) e no PESS (2011) foi identificada a
existéncia de necessidade de pesquisa dispersos em diferentes temas (Agenda) e objetivos
estratégicos (PESS).

Na ANPPS verifica-se a elei¢do de prioridades de pesquisa em oncoldgicos em 7 dos

24 temas:

5 Doencgas N&o-Transmissiveis

5.4 Osteoarticular — artrites, artroses ndo especificadas e doencas da coluna
(especificamente lombar e cervical)

5.4.7 Pesquisas sobre neoplasias do sistema musculo-esquelético e de alternativas
terapéuticas que preservem a funcéo do paciente sem a necessidade de mutilagdes.

5.5 Neoplasias
5.5.1 Morbimortalidade, custo socioecondmico e qualidade de vida.
5.5.2 Letalidade.
5.5.3 Diferencgas regionais.
5.5.4 Fatores de risco.

5.5.5 Investigacdo dos mecanismos fisiopatolégicos do desenvolvimento das
neoplasias.

5.5.6 Desenvolvimento de métodos de diagnéstico e tratamento precoce, inclusive
das técnicas de terapia celular.

5.5.7 Etiologia do cancer: fatores de risco genéticos e ambientais, incluindo residuos
toxicos, suas interacdes e influéncia de fatores sociogeogréficos.

5.5.8 Avaliacdo de programas de prevencdo priméria, de deteccdo precoce e de
atengdo a pacientes ‘‘fora de possibilidade terapéutica” (cuidados paliativos).

5.5.9 Pesquisa clinica das neoplasias de maior prevaléncia no Pais, por meio da
criacdo de redes nacionais integradas.

7 Saude da Crianca e do Adolescente

7.1 Magnitude, dindmica e compreensdo dos problemas de Saide da Crianca e do



Adolescente

7.1.2

181

Infancia:

7.1.2.2 Mecanismos basicos, clinica e epidemiologia relacionada a
hipertensdo arterial, hipercolesterolemia, sobrepeso/obesidade, asma
bronquica, neoplasias, saude mental, salde bucal, diabetes, doenga
falciforme, outras hemoglobinopatias, salde auditiva e alteragBes
respiratdrias obstrutivas, febres reumaticas;

8 Saude da mulher

8.1 magnitude, dindmica e compreenséo dos problemas de Saude da mulher

8.1.3 DST/aids em mulheres:

uterino;

8.1.3.5. Prevaléncia de Chlamydia, gonorréia, HPV e cancer de colo

8.1.9 Trabalho e satde:

8.1.9.3 Poluentes ambientais, cancer de mama e salde reprodutiva;

8.1.12 Cancer de mama:

8.1.12.1 Estratégias de diagnéstico precoce adaptadas a realidade social e
custo socioeconémico;

8.1.12.2 Impacto econémico dos programas de diagnostico precoce do
cancer de mama;

8.1.12.3 Custo-efetividade dos métodos propedéuticos e terapéuticos;

8.1.12.4 Avaliacdo da efetividade e custo-beneficio de ac¢bes de diagndstico
precoce e tratamento;

8.1.12.5 Avaliacdo do impacto do tratamento sobre a reinsercdo
profissional da mulher.

14 Avaliacéo de Tecnologias e Economia da Saude

14.2 Avaliacdo econdmica e andlise de custos em salde

14.2.14 Avaliacdo econémica de programas escolares de educacdo e
promocao da salde e prevencdo de sobrepeso/obesidade, e outros fatores de
risco para doengas crbnicas ndo-transmissiveis (cardiovasculares, diabetes
mellitus, cancer).

14.2.22Avaliagdo do custo-efetividade, custo-beneficio e eficacia dos
procedimentos de alta complexidade em doengas cardiovasculares,

ortopédicas e oncoldgicas.

17 Saude bucal
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17.7 Estudo sobre causas e consequéncias de perda dental, edentuismo, cancer

bucal e demais patologias bucais

19 Doencas transmissiveis
19.1 Novos Conhecimentos
19.1.6 Estudos de riscos ambiental (incluindo andlise espacial), bioldgico e
comportamental em doengas transmissiveis:
19.1.6.1 Histéria natural das doencas sexualmente transmissiveis

relacionadas ao cancer;

23 Saude, ambiente ,trabalho e biosseguranca
23.2 Impacto da reestruturacéo do trabalho sobre a satde
23.2.4 Estudos sobre agravos, incluindo-se os acidentes e doengas decorrentes
da sobrecarga de trabalho, exposicdo a fatores de risco, transtornos
neurocomportamentais, enddcrinos, imunoldgicos, mentais, cancer, distarbios
decorrentes de fatores imateriais da organiza¢do da producdo, dor cronica,
doengas respiratérias (asma), malformacao congénita, doengas decorrentes da

exposi¢cdo ao amianto e ao aluminio.

Por sua vez, no documento de referéncia Pesquisas Estratégicas para o Sistema de
Saude (PESS) o tema oncoldgico estd presente nas linhas de pesquisa/objetivos abaixo

destacados:

Objetivo Estratégico 01 - Garantir acesso da populacdo a servicos de qualidade, com equidade e em tempo
adequado ao atendimento das necessidades de saude, aprimorando a politica de atengdo basica e a atencéo
especializada.

Iniciativa PPA - 12. Implantacdo do complexo integrado do Instituto Nacional de Céncer - INCA;

Objetivo Estratégico 03 - Promover atencdo integral a saide da mulher e da crianga e implementar a Rede
Cegonha, com especial atencdo as areas e populacdes de maior vulnerabilidade.
Iniciativa PPA - 4. Fortalecimento e ampliacdo da rede de prevencéo e controle do cancer de mama e colo de

Utero;

Objetivo Estratégico 05 - Fortalecer a rede de satde mental, com énfase no enfrentamento da dependéncia de
Crack e outras drogas.

MS - Estudos comparando intervencBes medicamentosas e ndo medicamentosas, em esquema isolado ou
associado, no tratamento de patologias dependentes do estilo de vida, com foco em salde mental e drogadicéo,

diabetes, obesidade, doencas cardiovasculares e cancer.
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Objetivo Estratégico 06 - Garantir a atencdo integral a salde da pessoa idosa e dos portadores de doencas
cronicas, estimulando o envelhecimento ativo e saudavel e fortalecendo as ac¢fes de promocao e prevencéo.

MS - Estudos comparando intervencBes medicamentosas e ndo medicamentosas, em esquema isolado ou
associado, no tratamento de patologias dependentes do estilo de vida, com foco em salide mental e drogadicao,

diabetes, obesidade, doencas cardiovasculares e cancer.

Obijetivo Estratégico 12 - Fortalecer o complexo industrial e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em salde como
vetor estruturante da agenda nacional de desenvolvimento econdmico, social e sustentavel, reduzindo a
vulnerabilidade do acesso a saude e da assisténcia farmacéutica no &mbito do SUS.

MS - Estudos comparando intervencBes medicamentosas e ndo medicamentosas, em esquema isolado ou
associado, no tratamento de patologias dependentes do estilo de vida, com foco em salde mental e drogadicéo,

diabetes, obesidade, doencas cardiovasculares e cancer.

Depreende-se do cenario acima, que o estabelecimento das prioridades para a area de
oncoldgicos esta posta de maneira dispersa e transversal — conforme proposta do proprio MS,
quando da elaboracdo da ANPPS, e que de uma certa maneira tais caracteristicas forma
mantidas na PESS.

Os temas cancer de mama e de Utero destacam-se em ambos os momentos de eleicao
de prioridades, ou seja, na ANPPS e na PEES, lembrando que na PESS os temas de pesquisa
refletiam as entdo necessidades de aperfeicoamento do Sistema de Salde Brasileiro, e
deveriam ser utilizados para direcionar os investimentos em pesquisa. Neste contexto, em
2011, o cancer torna-se prioridade de pesquisa também relacionada a salde do idoso.
Ademais, ndo se pode deixar de ressaltar a relevancia dada ao tema dentro do fortalecimento
do CEIS. Portanto, o tema cancer esta presente formalmente em 9 temas prioritarios
estabelecidos pelo MS.

Importante destacar ainda, que as pesquisas em cancer propostas na PESS, em sua
grande maioria, referem-se a estudos comparando intervengbes medicamentosas e nao
medicamentosas, em esquema isolado ou associado.

Tendo sido apresentados os temas prioritarios em oncoldgicos, postos pelo MS, que
devem nortear o financiamento de pesquisas para o atendimento das necessidades, e colaborar
para o desenvolvimento e sustentabilidade do SUS, a tese passara a apresentar, a seguir, as
acOes de fomento realizadas pelo Ministério e 0 panorama das pesquisas financiadas neste

segmento.
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4.2.1.2 Fomento: editais e financiamento

De acordo com a base de dados Pesquisa Saude, a partir de 2004, o MS, atraves do
Decit, financiou 470 projetos cujo conteudo estdo relacionados a oncoldgicos, a partir de 135
editais langados?®. O investimento realizado foi de R$ 92.258.506,36 (Tabela 5). Isto
corresponde a 8,9% do total de projetos financiados pelo Deciis, 44,6% dos editais
lancados/contratacOes realizadas, e a 8,9% do volume total financiado pelo MS e seus

parceiros.

Tabela 5 - Quantitativo de editais, projetos e valores investidos pelo MS na area de oncol6gicos entre 2004
e 2014.

Tema Edital Fomento Fomento Contratacdo  N°de Total
PPSUS  Nacional Direta projetos financiado (R$)
Geral 310 2.904 2.244 123 5271  1.033.725.214,68
Oncoldgicos 135 268 197 5 470 92.258.506,36
(%) (43,5%)  (9,2%) (8,8%) (3.2%) (8,9%) (8,9%)

Fonte: Elaboracdo prépria a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Saude/Decit. Acesso em
27/06/2016.

Ao se analisar a Tabela 5, infere-se algumas informacdes interessantes. O fato de a
area de oncoldgicos ter tido a oportunidade de estar contemplada em quase 44% dos editais
lancados, a principio, a reforca como uma area estratégica e de atencdo especial dada pelo MS

e seus parceiros, entendidos aqui como os Estados.

Ao aprofundar a anélise do lancamento dos editais que contemplaram projetos na area
de oncoldgicos, foi verificado que o financiamento ocorreu de forma continua desde 2004,
exceto pelo ano de 2011. O nimero de editais variou ao longo do tempo, sendo que 0s anos de
2004, 2006, 2009 e 2013 aparecem como 0s anos de maior lancamento de editais,
respectivamente com 18, 20, 23 e 27.

Ao se examinar os 135 editais por modalidade de fomento, verifica-se que estdo
distribuidos da seguinte forma: 64% foram lan¢ados na modalidade PPSUS, 32% atraves do

Fomento Nacional e 5% pela Contratagdo Direta (Gréfico 4).

29 Foram excluidos projetos que apenas mencionaram termos referentes a area de oncologia, mas que na verdade
ndo constituiam o objeto principal da pesquisa.
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Gréfico 4 - Distribuicéo dos editais, relacionados a oncologia, por modalidade de fomento.
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87

Contratacgao Direta
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Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Saide/Decit. Acesso
em 27/06/2016.

Com relagéo ao investimento realizado, os Estados em conjunto, por meio do PPSUS,
injetaram o montante aproximado de R$ 31 milhdes. J& 0 MS, totalizou um pouco mais de R$
61 milhGes, ao se somar os valores empregados no Fomento Nacional e na Contratacdo Direta
(Gréfico 5).

Gréfico 5 - Valores investidos em financiamento de projetos por modalidade de fomento.

R$ 3.153.684,05

R$31.076.619,49

® Contratacdo Direta

B Fomento Descentralizado -
PPSUS

R$ 58.028.202,82 B Fomento Nacional

Fonte: Elaboracéo prépria a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Satde/Decit. Acesso
em 27/06/2016.

Ao proceder a uma analise mais detalhada do financiamento, percebe-se uma variacao
no numero de projetos financiados ao longo dos anos e uma ndo correspondéncia entre a
guantidade de projetos e o volume de reais investidos no decorrer dos dez anos levantados.
Ver Gréfico 6.
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Gréfico 6 - Namero de projetos financiados em oncolégicos pelo MS/parceiros e o valor empreendido
entre o periodo de 2004 a 2014,
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Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Salde/Decit. Acesso em
27/06/2016. N&o houve projetos financiados em 2011.

Com relacdo a distribuicdo geografica dos projetos financiados, observa-se no Grafico
7 que a maior parte deles encontra-se sendo desenvolvidos por instituigdes localizadas nas
regibes Sudeste (196), seguido pela regido Nordeste (101) e Sul (97), o que pode ser
indicativo de que a expertise esta concentrada nestas regifes, ou que nelas ha maior
infraestrutura ou ainda que nestes estados haja maior interesse no financiamento destas

pesquisas. As regides Norte e Centro-Oeste desenvolveram 41 e 35 projetos, respectivamente.

Gréfico 7 - Namero de projetos oncolégicos financiados pelo MS/parceiros e valor empreendido, por
regido, entre 2004 e 2014
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Fonte: Elaboragdo prépria a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Salde/Decit. Acesso em
27/06/2016.

Em relagdo a distribuicdo dos recurso por regido constata-se, ainda no Gréfico 7, que a

regido Sudeste foi a regido que mais logrou investimentos, seguida pelo Nordeste, Sul e por
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fim pela Centro-Oeste e Norte. Destaca-se que a regido Sudeste foi contemplada por mais de
R$ 57 milhdes, o que corresponde a 63% dos investimento realizados em projetos
oncoldgicos, no periodo analisado.

O detalhamento por estado federativo encontra-se na Figura 13. Rio de Janeiro, S&o
Paulo e Rio Grande do Sul foram contemplados com o aproximadamente 44% do ndmero
total de projetos financiados, com respectivamente 83, 70 e 54 projetos dos 470 totais.
Destacam-se também os estados do Pard com 34, Minas Gerais 33, Pernambuco 29, Ceara
com 27 e Parand 25.

Figura 13 - Distribuicdo geogréafica dos projetos de pesquisa em oncoldgocos financiados pelo Ministério
da Saude entre os anos de 2004 e 2014.

b

Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Salde/Decit. Acesso em
27/06/2016.

Ao se examinar os projetos financiados por subagenda, verifica-se que os 470 projetos
encontram-se distribuidos em 20 das 24 subagendas presentes na ANPPS (Tabela 6). 143
deles (30%) foram classificados dentro da subagenda Doengas Cronicas (N&o-
Transmissiveis), e 73 (16%) classificados como Doengas Ndo Transmissiveis. A seguir, 0S
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temas: Saude da Mulher, Avaliacdo de Tecnologias e Economia da Saude, Pesquisa Clinica e

Saude Bucal foram os temas mais vistos, com 30 projetos ou mais.

Tabela 6 - Dez Subagendas que apresentaram maior nimero de projetos em oncoldgicos financiados pelo
MS/parceiros entre o periodo de 2004 a 2014

Sub Agenda N Projetos % Total Recursos %
1 Doencas Cronicas (N&ao- 143 30% 16.780.324,14 18%
Transmissiveis)
2 Doengas N&o Transmissiveis 73 16% 15.792.485,96 17%
3 Saude da Mulher 43 9% 5.020.632,39 5%
4 Avaliagéo de Tecnologias e Economia 36 8% 3.691.906,92 4%
da Salde
5 Pesquisa Clinica 35 7% 15.189.740,24 16%
6 Saude Bucal 30 6% 1.863.286,10 2%
7 Doengas Transmissiveis 23 5% 4.599.358,36 5%
8 Assisténcia Farmacéutica 12 3% 807.445,83 1%
9 Complexo Produtivo da Satde 12 3% 20.862.235,63 23%
10  Saude, Ambiente, Trabalho e 10 2% 1.970.969,90 2%

Biosseguranca

Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Saude/Decit. Acesso em
27/06/2016.

Todavia, ainda ao se analisar a Tabela 6, a subagenda Complexo Produtivo da Saude
se destaca. Ndo pelo numero de projetos, que corresponde a apenas 3% dos projetos
financiados e sim pelo montante do valor empreendido, que passou de R$ 20 milhdes. Este
valor cresce quando se levanta os projetos que também foram classificados como CEIS em
suas Subagendas Secundarias. Sdo encontrados mais 5 projetos, financiados com R$
447.260,53. Entdo, o investimento em projetos oncoldgicos direcionados ao CEIS foi de R$
21.309.496,13. Isto corresponde a 23% do valor total gasto em oncologicos e 2% do montante
de investimentos realizados pelo MS e seus parceiros, nos dez anos analisados. Os 17

projetos CEIS estéo listados no Quadro 21.
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Quadro 21 - Projetos oncoldgicos financiados pelo MS/parceiros classificados como pertencente a classificagdo CEIS na ANPPS.

Edital Contratado Agenda Titulo Do Projeto

Fomento PPSUS

PE 2004
. Producéo de virus-like particles do papiloma virus tipo 16 em células de levedura Pichia
Principal . . . L L ;
RJ 2004 pastorisTomografia por interferometria Otica para aplicacbes em mamografia por laser
RS 2006 Principal Estudo de fase Il com vacina celular autéloga imunomodulada para tratamento de cancer de
P prostata localmente avangado
PE 2008 Principal Desenvolvimento de processo de base tecnoldgica inovadora voltado para o controle do cancer

de colo de utero baseado em virus-like particles e imunizacdo genética

Estudo comparativo utilizando frutalina ¢, lectina &#945,-D-galactose-ligante de Artocarpus
PPSUS/ FUNCAP 2008/2009 incisa L. ; e o Antigeno Prostatico Especifico (PSA) como marcadores na Hiperplasia Prostatica
sub . A ,
Benigna (HPB) e no Cancer de Prostata (CaP).

Investigacao do potencial terapéutico de extratos de plantas da caatinga como coadjuvantes no
PPSUS-FAPITEC 2008/2009 tratamento do cancer por oxazoforinas

sub Desenvolvimento de fotoprotetor contendo hidroxiapatita nanoparticulada para prevencéo de
cancer da pele
Chamada
FAPERGS/MS/CNPq/SESRS
n. 002/2013
Programa Pesquisa Para O sub Implementacao da producgéo de sondas de DNA para hibridizag&o in situ fluorescente

Sus: Gestdo Compartilhada
Em Saude PPSUS 2013/2015
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Edital Contratado Agenda

Titulo Do Projeto

Fomento Nacional

Bioprodutos Principal

Biofarmacos veiculados em ferramentas nanotecnoldgicas para tratamento de cancer

Violéncia, Acidentes e

Traumas Sub Desenvolvimento de proteses buco-maxilo-faciais a base de silicone e silicone-PMMA
Chamada Publica Desenvolvimento do fragmento 1-136 da HspBP1 como nova droga anti-tumoral
Desenvolvimento de Principal

Inovag0es para Prevencao
e/ou Tratamento de Cancer

Plataforma brasileira para estudos de bioprospecgdo de compostos naturais com potencial
anticancer em fase pré-clinica.

Farmacos/Medicamentos e
Insumos, Equipamentos e Principal
Kits Diagnosticos

Anticorpos Monoclonais para Tratamento do Cancer: Desenvolvimento e Testes Clinicos

Desenvolvimento e Producdo de Formulagfes Farmacéuticas para o Tratamento do Vitiligo e de
Cancer de Prostata

Estudo do Potencial do Novo Composto de Ruténio como Antitumoral

Institutos Nacionais de

Ciéncia e Tecnologia - INCT Principal

INCT de Biologia Estrutural e Bioimagem

Programa Rede Nordeste de

Biotecnologia - RENORBIO | F"iNcIPal

Fortalecimento da Rede Nordeste de Biotecnologia: estratégia integrada para desenvolvimento
de terapia anticancer

Fonte: Elaboracdo propria a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Satde/Decit. Acesso em 27/06/2016.
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Considerando que o financiamento através do “Fomento Nacional” serve como
instrumento de implantagdo da PNCTIS e a Contratacdo Direta uma modalidade de
financiamento de pesquisas em prioridades eleitas pelo proprio MS, buscou-se analisar de
forma mais detalhada os editais e 0s projetos/pesquisas nestas modalidades.

O MS através do Fomento Nacional promoveu diretamente a area de oncologia por
meio do lancamento de 4 editais especificos para a area (Tabela 7). Quais sejam: Neoplasias,
Céncer, Anticorpos Monoclonais para ensaios terapéuticos em cancer e Chamada Publica
Desenvolvimento de Inovacfes para Prevencdo e/ou Tratamento de Céancer. Através destes
editais, de acordo com a base Pesquisa Saude, foram financiados 96 projetos, com R$
20.117.070.

Tabela 7 - Editais especificos para a area de oncologia financiados diretamente pelo MS (Fomento
Nacional).

Edital Ano N Projetos Recurso
Neoplasias 2005 75 R$ 6.047.275
Cancer 2008 17 R$ 4.182.455
Anticorpos  Monoclonais  para  ensaios
terapéuticos em cancer 2009 o R85.457.000
Chamada Pdblica  Desenvolvimento  de
InovagGes para Prevencdo e/ou Tratamento de 2013 03 R$ 4.430.340
Cancer
Total 96 R$20.117.070

Fonte: Elaboragdo propria, a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Salde/Decit. Acesso em
27/06/2016.

O edital Neoplasia, langado em 2005, foi realizado em conjunto pelo Decit e pelo
MCT, por intermédio do CNPq. Ressalva deve ser feita ao fato de que, anterior a sua
elaboracdo, foi organizado seminario para discutir prioridades de pesquisa em oncologia, com
a presenca de pesquisadores nas areas epidemioldgica, basica, translacional e clinico-cirdrgica
(BRASIL, 2009).

O objetivo do edital foi apoiar projetos de pesquisa e desenvolvimento em areas
consideradas como prioritarias para pesquisa em cancer para o SUS, segundo a ANPPS. E em
consonancia com a entdo Politica Nacional de Atencdo Oncologica que estabelecia que a
pesquisa em cancer deveria ser incentivada nas diversas areas — prevengdo, controle,
assisténcia, propde-se o financiamento de projetos em 4 linhas de pesquisa: Pesquisa Basica;

Avaliacdo de AcOes e Programas de Saude; Estudos Etiologicos e Fatores Prognosticos,
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Biologicos, Ambientais e Terapéuticos e por fim Testes Diagnosticos conforme Quadro 22,
Para a linha Pesquisa Basica, 0s resultados esperados das propostas deveriam apontar para
aplicabilidade e os modelos experimentais utilizados deveriam estar diretamente relacionados
ao Cancer. Para as demais linhas, os projetos deveriam abordar prioritariamente as seguintes
topografias: mama, colo uterino, préstata, trato respiratério, trato gastro-intestinal (es6fago,

estdmago e colon-reto) e leucemia mieldide aguda.

Quadro 22 - Linhas de Pesquisa privilegiadas pelo MS no edital Neoplasias 2005.

Pesquisa Béasica

Expressdo Génica (estudos que incorporem, na analise, células ou tecido tumorais ou com risco
aumentado de malignizacéo)

Variabilidade Génica

Proliferacdo, Diferenciagdo e Morte Celulares

Mutagénese e Reparo

Sinalizagdo Celular (em vias relacionadas a transformag&o ou sobrevivéncia celular)

Microambiente Tumoral e suas interacdes

Terapia Experimental

Imunovigilancia e imunoterapia

Farmacogenética

Avaliacdo de Acdes e Programas de Salde

Avaliacdo de modelos de atencdo (hospitalar / comunitério) ao paciente com cancer

Avaliacédo de programas de atencéo a pacientes terminais

Avaliacéo de programas de detec¢do precoce, prevencgdo e cessagdo de fatores de risco

Programas de detecgdo precoce e rastreamento populacional em populagdes de risco

Estudos de modelos preditivos/progndsticos, considerando a incorporagdo de novas tecnologias

Desenvolvimento e analise de parametros de necessidades em todos os niveis de complexidade do
sistema

Avaliacdo da propedéutica e terapéutica de pacientes com exame de rastreamento alterado

Analise dos fatores de atraso do diagnostico: acesso, adesao e resolubilidade

Ensaios clinicos em desenvolvimento, validacdo e aplicabilidade de instrumentos de medicdo de
gualidade de vida.

Estudos Etiol6gicos e Fatores Prognosticos, Bioldgicos, Ambientais e Terapéuticos

Identificacdo de fatores de risco ambientais, genéticos (incluindo estudos de genes de baixa
penetrancia), tipo e estadiamento de tumor, populacdo afetada

Inovacao tecnoldgica para procedimentos cirdrgicos

Estudos moleculares para mecanismos de desenvolvimento, resposta preditiva ao tratamento e
progndstico

Testes Diagndsticos

Controle de qualidade dos testes

Deteccdo precoce através de métodos de imagem

Desenvolvimento e avaliacdo de novos métodos de diagnéstico precoce (moleculares, clinicos,
laboratoriais
e de imagem) incorporando as tecnologias correntes

Fonte: Elaboracdo propria a partir do Edital MCT-CNPq / MS-SCTIE-Decit / CT-Salde — n° 06/2005.
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O recurso financeiro inicial do edital era de R$ 3.500.000,00, aplicados em capital e
custeio, sendo R$ 1.500.000,00 oriundos do CT-Saude e R$ 2.000.000,00 oriundos do
Decit/SCTIE/MS, havendo a ressalva de que parcela minima de 30% (trinta por cento) desse
valor global teria que ser destinado a projetos desenvolvidos por pesquisadores vinculados a
instituicGes de ensino superior ou de pesquisa, sediadas nas regides Norte, Nordeste e Centro
Oeste. A selecdo dos projetos envolvia consultoria Ad hoc, um Comité Tematico designado
pelo CNPq e pelo Decit e por fim a chancela da Diretoria de Programas
Temaéticos e Setoriais — DPT/CNPq e do Decit. O prazo de execugdo dos projetos foi de 24
meses.

Desta forma, de acordo com o Decit foram submetidas 230 propostas sendo que
destas, 80 receberam o financiamento (BRASIL, 2009). Entretanto, na base Pesquisa Saude,
constam apenas 75 projetos financiados, desenvolvidos por 26 instituicdes, em 11 estados do
pais. N&@o obstante a isso, na avaliacdo feita pelo Decit em 2009, destes 80 projetos, 20 deles
foram selecionados por consultores e técnicos do proprio Departamento, que ao avaliarem o
mérito técnico-cientifico dos resultados de suas pesquisas, 0s consideraram contendo
significativo potencial de aplicagdo ao SUS (BRASIL, 2009). O Quadro 23 lista os 20

projetos, bem como as instituicdes coordenadoras dos mesmos.

Quadro 23 — Pesquisas contempladas pelo Edital Neoplasia classificadas como portadoras de aplicacéo ao
SuUS

Projeto Coordenacao

Quantificacdo do DNA do virus Epstein Barr (EBV) no diagnostico | Instituto Nacional de Cancer
e no monitoramento da resposta ao tratamento de linfomas néo
Hodgkin B da infancia

Geragdo de memoria T CD4 anti-tumoral por células dendriticas in | Pontificia Universidade
Vivo Catélica - PUCRS

Identificacdo molecular e validacdo de biomarcadores capazes de | Instituto Nacional de Cancer
definir a resposta preditiva ao tratamento e o prognéstico de
pacientes adultos com leucemia miel6ide aguda primaria

Acdo da CCL2 e IL-8 na sobrevivéncia e proliferacdo da Leucemia | Centro Infantil Boldrini
Linféide Aguda pediatrica, em sistema de co-cultura com estroma
da medula éssea

Estudo multi-institucional das leucemias agudas na sindrome de | Instituto Nacional de Cancer
Down: contribuicdo da genética molecular nos estudos clinico-
epidemioldgicos

Diagnostico de Neoplasias por Espectroscopia Optica UNIVAP

O estudo dos Mecanismos de reparacdo de DNA em células | Universidade Federal do Rio
tumorais humanas associados a acdo citotoxica e genotoxica de | Grande do Sul
drogas quimioterapicas

Desenvolvimento de prot6tipos para quimioterapia anticancerigena | Universidade Federal de
e de ferramentas e de nanoferramentas para triagem da atividade | Alagoas (UFAL) /Universidade
sobre DNA e topoisomerase e para averiguacdo do microambiente | Federal de Minas Gerais
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tumoral.

(UFMG)

Envolvimento de corpusculos lipidicos e enzimas metabolizadoras
de lipideos (PLA2, COX-2 FACL-4) no adenocarcinoma de colon

Fiocruz

Diagnostico diferencial de céncer colorretal esporadico e
hereditario através de um protocolo de rastreamento molecular

UFRGS - Universidade Federal
do Rio Grande do Sul

Proteinas da coagulacdo e cancer: papel dos receptores de protease
no crescimento tumoral e na sinalizacdo celular

Instituto de Bioguimica Médica
— UFRJ

Identificacdo de marcadores moleculares em céncer de mama
relacionados a progressdo e metastase

Fundacdo Anténio Prudente -
Hospital A.C. Camargo

Expressédo de marcadores moleculares (cox--2, caderina e, ki67,
bcl2,p--53, c--erb--b2, re e rp) na patogénese e progressdo tumoral
no cancer gastrico e mamario

Universidade Federal do Ceara

Desenvolvimento de marcadores moleculares no cancer mamario
evidenciados pela anélise de expressao génica em larga escala

Faculdade de
Medicina/UNESP-Botucatu-SP

Expresséo génica diferencial e caracterizagdo funcional de alvos
moleculares visando o desenvolvimento de terapia anti-tumoral
direcionada e diagnose do cancer

Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto - USP

O microambiente tumoral como alvo terapéutico em neoplasias

Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo

Avaliagéo do controle de neoplasias de colo de Gtero em unidade de
referéncia na Baixada
Fluminense

Fiocruz

Carcinomas tireoidianos: terapia de rediferenciacdo e marcadores
moleculares

Instituto de Biofisica Carlos
Chagas Filho/ Universidade
Federal do Rio de Janeiro

Pesquisa de vacinas com propriedades profilaticas e terapéuticas
sobre tumores induzidos pelo HPV--16

Instituto de Ciéncias
Biomédicas — Universidade de
Sao Paulo

Desenvolvimento de plataformas
diagnostico do cancer de prostata

nanotecnol6gicas para o0

Universidade Federal de
Uberlandia

Fonte: Elaboragdo propria, a partir do Informativo Decit Resultado Pesquisas v. 4, n°. 8, abr. 2009

Por fim, o Decit, em 2009 na avaliacdo final dos resultados do edital, apontou ainda

como resultados positivos a publicacdo de 219 artigos cientificos, 23 capitulos de livros e 399
resumos de congresso; a defesa de 61 teses de doutorado e 84 dissertacbes de mestrado e,
também, o depdsitos de 9 pedidos de patentes (BRASIL, 2009)

Dando continuidade a promocdo de pesquisa em oncoldgicos, 0 MS seguindo a
mesma estratégia adotada no edital Neoplasia, junto com o MCT, lanca em 2008 o Edital
MCT/CNPg/CT-Saude/MS/SCTIE/Decit N° 35/2008, denominado também como Cancer.
Este edital previa a¢Oes para o ano 2008 e 2009.

No referido edital, foram definidas 3 linhas de pesquisa como prioritarias (Quadro 24).
Duas delas foram para a constituicdo de redes de pesquisas, sendo uma focalizada em
alterac6es moleculares no cancer de mama e a outra para pesquisa clinica relacionada a testes
preliminares de uma vacina terapéutica para cancer de ovario. A terceira linha do edital

voltava-se para Epidemiologia Clinica do Cancer de Mama, Estdmago e Prostata.
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Quadro 24 — Linhas de pesquisa para financiamento pelo edital Cancer.

Linha de Pesquisa | N Projetos | Valor (R$)

Constituicdo de uma rede de pesquisas focalizada em alteracdes moleculares no cancer de mama

Analise do genoma completo de linhagens celulares derivadas de até 05 200.000,00/projeto

um mesmo individuo, sendo uma linhagem de carcinoma ductal da
mama e uma linhagem de origem normal linféide; 1dos5 1.500.000,00

Anélise protedmica de linhagens celulares derivadas de um mesmo
individuo, sendo uma linhagem de carcinoma ductal da mama e
uma linhagem de origem normal linfoide;

até 05 200.000,00/projeto

Montagem e anotagdo do genoma e/ou proteoma de linhagens
celulares derivadas de um mesmo individuo, sendo uma linhagem
de carcinoma ductal da mama e uma linhagem de origem normal
linfoide.

até 05 200.000,00/projeto

Constituicao de uma rede de pesquisa clinica para realizar testes preliminares de uma vacina
terapéutica para cancer de ovario

Ensaios clinicos de fase | e 1l de uma vacina terapéutica baseada no

antigeno tumoral NY-ESO-1 em combinagdo com o adjuvante - 150.000,00
MPLA Bordetella pertussis

Andlise da resposta imune de pacientes que receberam vacina

terapéutica baseada no antigeno tumoral NY-ESO-1 em 1 50.000,00
combinagdo com o adjuvante MPLA Bordetella pertussis

Teste de toxicidade do adjuvante MPLA Bordetella pertussis em 1 80.000.00
estudos pré-clinicos em animais. e
Epidemiologia Clinica do Cancer de Mama, Estébmago e 3 200.000,00/projeto

Proéstata

Fonte: Elaboragdo propria a partir do Edital MCT/CNPq/CT-Saide/MS/SCTIE/Decit N° 35/2008.

Quanto ao recurso destinado ao financiamento dos projetos, neste edital o valor foi de
R$ 5.380.000,00, oriundos do CT-Saude e do Decit/MS, e liberados pelo CNPq (Quadro 25).
Todavia, ressalta-se que a distribuicdo do valor global encontrava-se ja contemplada no
préprio edital, conforme expresso no Quadro 24.

Quadro 25 — Recursos destinados ao financiamento de pesquisas no edital Cancer

Fonte/ Financiador Valor para 2008 Valor para 2009 Total
CT-Salde R$ 2.660.000,00 R$ 720.000,00 R$ 3.280.000,00
Decit/SCTIE/MS R$ 2.000.000,00 - R$ 2.000.000,00
Total R$ 4.660.000,00 R$ 720.000,00 R$ 5.380.000,00

Fonte: Edital MCT/CNPg/CT-Salde/MS/SCTIE/Decit N° 35/2008.

Neste edital, contudo, a sele¢do dos projetos foi alterada em relacdo ao edital temético

anterior (Neoplasia). Ndo houve a participagdo de consultoria Ad hoc, sendo a selecdo feita
por um Comité Julgador que coube a avaliacdo, julgamento e classificacdo das propostas, que
em seguida passaria pela chancela da Diretoria de Programa Tematicos e Setoriais —
DPT/CNPq e do Decit. O prazo de execucédo dos projetos foi de 24 meses.
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De acordo com o Decit (2009), foram submetidas 27 propostas ao Edital, dentre as
quais 19 foram selecionadas. Entretanto, na base Pesquisa Saude, constam apenas 17 projetos
contemplados pelo edital Cancer.

O financiamento das pesquisas, tinha como ponto central, segundo informe técnico do
Decit em 2009, o inicio da estruturacdo de uma rede de pesquisas em cancer inserida numa
estratégia de unificacdo da pesquisa bésica, translacional e clinica, objetivando fornecer
subsidios para a melhoria da qualidade de vida da populacdo (2009). O referido documento
apontava ainda as seguintes agdes para a rede: sequenciamento de todo o genoma relacionado
ao cancer de mama e direcionar o estudo para a busca das regides determinantes do tumor;
preparar um grande projeto de epidemiologia do céancer, embasado no modelo do Estudo
Longitudinal de Saude do Adulto (ELSA); e ensaios clinicos e em pesquisa aplicada voltada
diretamente aos pacientes. A expectativa, a época, era que as informacdes geradas pela Rede
permitiriam aumentar, principalmente no casos de cancer de mama, o leque de marcadores
moleculares para o diagndstico e prognostico da doenga, assim como levar a identificacdo de
novos alvos terapéuticos.

Com relacdo a avaliacdo dos resultados deste edital, ndo foi encontrado nenhum
informe, documento ou relatorio consolidado, ao exemplo do que foi disponibilizado pelo
Decit ao final da execucdo do edital Neoplasia.

A proxima acdo do MS no fomento a area de oncologia, através do Fomento Nacional,
foi o lancamento do edital Anticorpos Monoclonais para ensaios terapéuticos em cancer, em
2009. Edital MCT/CNPqg/CT-Saude/MS/SCTIE/Decit N° 052/2009. Tinha como objetivo
apoiar proposta de formacdo de equipe de pesquisa clinica capacitada a elaborar e executar
protocolo de ensaio clinico de fase Il utilizando anticorpos monoclonais Anti-Lewis Y
(anticorpo Hu3S193) na prevencao e controle de metastase em casos de cancer de mama.

A intencdo era selecionar até 04 (quatro) propostas de grupos que passariam a integrar
a Rede Brasileira de Pesquisa sobre o Cancer, na area de pesquisa clinica. Essa rede, também,
sera tratada de forma mais aprofundada na proxima secéo da tese. Interessante destacar que o
protocolo clinico seria desenvolvido em parceria com a empresa brasileira Recepta
Biopharma. Essa empresa, que foi selecionada previamente em conjunto pelo CNPq e
Decit/SCTIE/MS, de acordo com o edital, é especializada em Pesquisa, Desenvolvimento,
Inovacgdo e Testes Clinicos de Anticorpos Monoclonais (mAbs) para o tratamento do cancer,
com sede em S&o Paulo/SP, e possuia licenga e transferéncia de tecnologia dos anticorpos
monoclonais do Instituto Ludwig de Nova lorque para tratamento do cancer. Ainda na

especificidade do Edital, destacava-se a supervisdo por uma Clinical Research Organization -
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CRO, responsavel pela coordenacdo da pesquisa, a qual seria contratada em Chamada
especifica.

O processo de selecdo das propostas permaneceu praticamente 0 mesmo ao do edital
anterior (Céancer), exceto pelo fato de ndo haver a participacdo do Decit na chancela final apos
a indicacédo do comité julgador.

Propunha-se que as propostas aprovadas seriam financiadas no valor global estimado
de R$ 5.457.000,00, sendo R$ 3.457.000,00 oriundos do FNDCT/Fundos Setoriais e R$
2.000.000,00 (dois milhGes de reais) do Fundo Nacional de Saude/Decit/SCTIE/MS, a serem
liberados de acordo com a disponibilidade orcamentaria e financeira do CNPg. Ademais,
propunha-se também auxilio inicial em nome do Coordenador do Centro Coordenador da
Pesquisa Clinica, no valor de R$ 200.000,00 em itens de custeio, para viabilizar as atividades
de delineamento do Protocolo de Pesquisa Clinica. O edital ainda previa com base no
desenvolvimento do projeto, em avaliacdo orcamentaria e na disponibilidade financeira, a
suplementacdo em até R$ 2.000.000,00 (dois milhdes de reais) em exercicios futuros, com
recursos oriundos do CT-Salde e/ou Decit/SCTIE/MS. O prazo maximo de execucdo dos
projetos foi estabelecido para 36 meses.

De acordo com a base Pesquisa Saude, para este edital, constata-se apenas um projeto
contemplado: Ensaio Clinico Fase Il com utilizacdo de anticorpos monoclonais na prevencao
e controle de metastase em casos de cancer mama. Este foi coordenado pelo Instituto de
Céancer do Estado de Sao Paulo, que recebeu o montante global previsto no edital: R$
5.457.000.

Para este edital, com relacdo a avaliacdo dos resultados, também n&o foi encontrado
nenhum informe, documento ou relatorio consolidado ao exemplo do que foi disponibilizado
pelo Decit ao final da execucéo do edital Neoplasia.

E por fim, o dltimo edital lancado pelo MS, pela modalidade Fomento Nacional, foi a
Chamada Publica MCTI/Finep/MS/SCTIE/Decit — CT-Salde e FNS - Desenvolvimento de
Chamada Inovacgdes para prevencdo e/ou tratamento de cancer - 01/2013. Esta visou o
desenvolvimento de inovacdes, tecnologias e/ou produtos para prevencdo e/ou tratamento de
cancer de mama, pulméo e colo uterino (oncoldgicos), com foco em novo farmaco, novo
medicamento ou novo kit diagndstico com prioridade para Bioprodutos. A intencdo era apoiar
financeiramente projetos de InstituicBes de Pesquisa Cientificas e Tecnoldgicas (ICTs),
incluindo os hospitais da Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC) e da Rede Nacional de
Pesquisa Clinica em Cancer (RNPCC), a qual foi instituida formalmente em 2011, e que sera

melhor apresentada na préxima subsecao da Tese.
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O investimento proposto era no valor de R$20.000.000,00, sendo R$ 10.000.000,00
oriundos do FNDCT/Fundo Setorial de Saiude e R$ 10.000.000,00 do FNS/Decit/MS.
Igualmente ao primeiro edital (Neoplasia) houve a deciséo de que dos recursos financeiros a
serem concedidos, 30% deveriam ser aplicados nas regides Norte (N), Nordeste (NE) e
Centro-Oeste (CO). O prazo de execugdo dos projetos previsto era de até 48 meses, podendo
ser prorrogado por mais 12 meses a critério da FINEP.

Em especial, neste edital, houve a possibilidade da participagdo de instituicdo
interveniente cofinanciadora, isto €, instituicdo(des) ou empresa(s) brasileira(s) ou consoércio
de empresas, interessados nos resultados do projeto e que dele participaria com aporte de
recursos financeiros. Neste sentido, tais empresas aportariam ao projeto recursos financeiros
e/ou ndo financeiros, desde que economicamente mensurdveis, devendo obedecer a
percentuais definidos pelo edital e incidentes sobre o valor total financiado pelo
FNDCT/Fundos Setoriais e FNS/Decit/MS. Interessante destacar que, para operacionalizar a
participacdo do setor privado, o préprio edital informava que a FINEP poderia financiar o
aporte de recursos da empresa, desde que o valor ndo fosse inferior a R$ 10.000.000,00. Para
esse fim, poderiam ser utilizados os mecanismos de financiamento reembolsavel da FINEP,
previstos no ambito do Programa Inova Brasil ou do Programa Inovacred.

O processo de selecdo das propostas submetida foi realizado em 03 etapas: Avaliacao
de Mérito, Anélise Técnico-juridica e Deliberacdo. A etapa de Avaliacdo de Mérito seria
realizada por comité de especialistas e representantes da FINEP, BNDES, MS e MCTI.
Dentre os critérios analisados havia o de se a proposta contava com a participacdo de
Instituicdo pertencentes a Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Hospitais de Ensino e/ou a
Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Cancer, e o de se havia participagdo de empresa. A
deliberacdo seria realizada pela Diretoria Executiva da FINEP.

Consta em documento disponibilizado pela FINEP, a aprovagéo de 7 projetos (Quadro

26), sendo que apenas trés deles constam na base Pesquisa Saude.

Quadro 26 — Projetos contemplados no edital Desenvolvimento de Chamada Inovacdes para prevencéo
e/ou tratamento de cancer

Projeto Coordenagéo

Desenvolvimento de um Farmaco Anticancer Universidade Federal do Ceara

Biosensor para diagnostico de infecc¢do cervical por Fundagdo Oswaldo Cruz - Centro de Pesquisa Ageu
HPV: ferramenta para rastreamento e seguimento de Magalhaes

mulheres sob risco de desenvolver cancer de colo

Desenvolvimento do fragmento 1- 136 da HspBP1 Unido Brasileira de Educagdo e Assisténcia -
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como nova droga anti-tumora Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande do Sul

Ensaios Préclinicos de antineoplasicos da familia das Ministério da Satude - Instituto Nacional de Cancer
tiazacridinos e de um inibidor natural de
metaloproteases

Tratamento do cancer de colo de titero por agdo Instituto de Fisica de Sdo Carlos
fotodindmica

Detecgdo de EGF em pacientes com cancer de pulmao: | Ministério da Saude - Instituto Nacional de Cancer
ensaio clinico de valida¢do e desenvolvimento de um
kit diagnéstico inovador no contexto da RNPCC

Plataforma brasileira para estudos de bioprospec¢do de | Fundacgdo P10 XIlI
compostos naturais com potencial anticancer em fase
pré-clinica

Fonte: Dados obtidos a partir da listagem da FINEP

Infelizmente, para este edital, também ndo foram encontrados informe, documento ou
relatorio consolidado com relagédo a avaliacao dos resultados.

Apos a analise do que foi priorizado para a area de oncologia, através dos editais
especificos, cabe o exame, ainda, dentro da modalidade de fomento nacional, do que foi
fomentado no setor através de editais que apesar de tratarem de temas outros, contemplaram
projetos relacionados ao cancer.

Desse modo, além dos editais especificos abordados anteriormente, foram financiados
mais 101 projetos, a partir de 39 editais, na modalidade Fomento Nacional (Quadro 27). O

lancamento foi realizado a partir de 2004, inexistindo publicacdo, apenas, em 2011.

Quadro 27 - Lista de editais lancados pelo MS através da modalidade Fomento Nacional, nos quais
encontram-se projetos relacionados ao tema oncolégico.

Edital Ano | N°Projetos
Alimentacédo e Nutri¢do 2004 1
Alimentacdo, Nutri¢cdo e Promogéo da Alimentacdo e Modos de Vida

L 2005 1
Saudaveis
Anticorpos monoclonais em ensaios terapéuticos para o Cancer 2009 1

Apoio a Pesquisas Estratégicas para o Sistema de Saude pela Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salude (REBRATS) - 06/2013 | 2013 3
MCTI/CNPg/MS - SCTIE

Assisténcia Farmacéutica 2005 3
Avaliacdo de Tecnologias em Satde 2008 2008 6
Avaliacdo Econémica e Anélise de Custos 2005 3
Bioprodutos 2005 1
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Edital Ano | N°Projetos
Cancer 2008 17
Chamada 15/2013 MCTI/CNPg/MS-SCTIE - Decit - Pesquisa Clinica 2013 6
Chamada MCTI/CNPg/CT-SAUDE/MS/SCTIE/Decit N © 31/2013
i i 2013 2
Doengas Enddcrinas e Metabolicas
Chamada MCTI/CNPg/MS - SCTIE - Decit N° 07/2013 - Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PICS) no Sistema 2013 2
Unico de Saude.
Chamada N° 57/2013 MCTI/CNPg/MS - SCTIE - Decit - Rede Brasileira
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude: Pesquisa de Efetividade 2013 2
Comparativa (PEC-REBRATYS)
Chamada Publica Desenvolvimento de InovagOes para Prevencgéo e/ou
N 2013 3
Tratamento de Cancer
Chamada Publica para apoio a projetos de avaliacdo de tecnologias no
ambito da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude 2013 1
REBRATS, no ambito do Termo de Cooperagdo 47, entre a OPAS/OMS e
0 Ministério da Saude/ Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
Crack 2010 1
Determinantes Sociais da Saude, Salde da Pessoa com Deficiéncia, Salde
x . " : 2006 4
da Populagdo Negra, Saude da Populagdo Masculina
Doencas Transmissiveis - Chamada CNPg/MS/SCTIE/Decit/SVS/DST N°
2014 3
30/2014
Estudo Epidemioldgico na Populacéo Residente na Baixada Santista 2005 1
Farmacos/Medicamentos e Insumos, Equipamentos e Kits Diagnosticos 2006 3
Genética Clinica 2006 4
Gestdo do Trabalho e da Educagdo em Salude e Comunicagdo e
~ . 2006 1
Informacéo em Salde
Implantacdo de Unidades de Pesquisa Clinica 2005 2
Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia - INCT 2008 1
Neoplasias 2005 75
Novas Terapias Portadoras de Futuro 2013 1
Pesquisa Translacional em Terapia Celular 2012 1
Pesquisas sobre Doencas Raras - Chamada CNPg/MS/SCTIE/Decit N.° 2014 1

35/2014
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Edital Ano | N°Projetos
Pesquisas sobre Doencas Renais - Chamada CNPg/MS/SCTIE/Decit N.°

36/2014 2014 1
Pesquisas sobre Doen(;gs Respiratdrias Cronicas — Chamada 2014 1
CNPg/MS/SCTIE/Decit N.° 34/2014

Populagbes Expostas a Contaminacdo Ambiental 2006 3
Pos-Doc SUS 2009 2009 2
Programa Rede Nordeste de Biotecnologia - RENORBIO 2006 3
Rebrats 2009 2009 11
Rebrats 2010 2010 1
Saude Bucal 2004 7
Saude Bucal 2008 2008 4
Saude Bucal 2012 2012 2
Saude da Mulher 2007 1
Sistemas e Politicas de Salde - Qualidade e Humanizagéo no SUS 2004 3
Terapia Celular 2005 2
Terapia Celular 2008 2008 4
Violéncia, Acidentes e Traumas 2004 2

Fonte: Elaboracéo propria a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Saude/Decit. Acesso em

27/06/2016.

E possivel depreender, do Quadro 27, que alguns temas dos editais levantados como

contempladores de estudos oncoldgicos, pareceram ter sido priorizados durante um periodo de

tempo, ndo sendo editais/temas temporalmente pontuais. Sao eles: Saude Bucal, Avaliacéo de

Tecnologia (Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salde - REBRATS) e Terapia

Celular.

Neste contexto, 0 MS ao lancar os 43 editais acima listados (Fomento Nacional),

financiou diretamente 124 projetos correlacionados a estudos oncol6gicos na regido Sudeste,

32 na regido Nordeste, 27 na Sul, 9 na Centro-Oeste e apenas 5 na regido Norte (Gréafico 07).
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Grafico 8 - Namero de projetos oncoldgicos financiados pelo MS através do Fomento Nacional e valor
empreendido, por regido, entre 2004 e 2014
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Fonte: Elaboracdo propria a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Saude/Decit. Acesso em
27/06/2016.

Interessante ainda levantar os projetos financiados pela modalidade de Contratacédo
Direta, uma vez que esta corresponde a demandas especificas do MS. Constatou-se 0
investimento em 5 Contratacdes especificas para a area de oncoldgicos, elencadas no Quadro
28 abaixo. Foram duas contratacbes em 2004, outras duas no ano seguinte, uma em 2007, ndo
se verificando nenhuma contratacdo especifica, na area em analise, posteriormente. Todas as
contratacbes foram realizadas com instituicfes localizadas na regido sudeste, sendo R$
3.153.684,05 o valor investido.

Quadro 28 - Projetos em oncoldgicos financiados pelo Decit/MS através da modalidade Contratagédo
Direta.

Contratacdo Direta Ano Titulo do Projeto
Imatinibe para o tratamento de

tumores gastrointestinais.
2004 | Avaliacdo de Tecnologias e Economia da
Salde

Estudos de Revisbes Sistematicas em
Avaliacdo de Tecnologias em Saude

Idem

Rede piloto de telesatde em oncologia 2004 | Doengas Cronicas (N&o-Transmissiveis)

fase 11
Mecanismos de alocago de recursos e feT - de Tecnlodi c o
avaliagio de desempenho da assisténcia | 2005 | ¢, o 6% ¢ Teenogias & Feonomia €

oncoldgica.
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Acuracia Diagndstica da Tomografia de Idem
Emissdo de Positrons (PET): Resultados Avaliagdo de Tecnologias e Economia da

da Revisdo Sistemética no Melanoma, | 2005 | Saude
Doenca de Hodgkin e Carcinoma

Pulmonar.
Rede Nacional de Sequenciamento de Idem
DNA - Projeto Genoma Brasileiro: Doencas Cronicas (Ndo-Transmissiveis)

Determinacdo de genomas relevantes 2007

para a salide humana.
Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Saude/Decit. Acesso em
27/06/2016.

Em termos regionais, verifica-se que as a¢cdes de fomento a pesquisa em oncoldgicos
priorizadas pelo nivel central, isto €, pelo MS, foram desenvolvidas, majoritariamente, na
regido Sudeste, uma vez que o MS contemplou, através do Fomento Nacional e da
Contratacdo Direta, um total de 129 projetos na referida regido. Isso equivale a 67% dos
projetos totais financiados na regido, 63% dos projetos financiados diretamente pelo MS em
oncoldgicos e a 27% dos projetos financiados neste tema ao longo dos dez anos (em nimeros
absolutos respectivamente 196, 202 e 470 projetos).

Ao se analisar os projetos em oncoldgicos financiados pelo Fomento Nacional por
subagenda, verifica-se a presenca de 17 dos 24 temas eleitos como prioritarios na ANPPS.
Doencas Cronicas (Nao-Transmissiveis), Avaliacdo de Tecnologias e Economia da Salde,
Pesquisa Clinica, Saude Bucal, Complexo Produtivo da Salde foram os temas mais

recorrentes dos projetos levantados (Tabela 8).

Tabela 8 — As 10 Subagendas com maior nimero de projetos financiados pelo MS através do Fomento
Nacional e o valor investido, entre 2004 e 2014

Subagenda N Projetos % Total Recursos %

1 Doengas Cronicas (N&o-

Transmissiveis) 93 47% 10.665.518,38 18,4%
2  Avaliacdo de Tecnologias e
Economia da Satide 22 11% 1.838.912,45 3,2%
3 Pesquisa Clinica
21 11% 13.004.286,95 22,4%
4  Salde Bucal
13 % 542.447,78 0,9%
5 Complexo Produtivo da Salde
8 4% 20.544.575,63 35,4%

6 Doencas Nao Transmissiveis
7 4% 3.989.519,92 6,9%
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7  Doengas Transmissiveis

6 3% 2.621.589,92 4,5%
8  Saude da Mulher

4 2% 884.393,60 1,5%
9 Salde, Ambiente, Trabalho e . .

Biosseguranca 4 2% 1.312.190,30 2,3%

10 Assisténcia Farmacéutica

3 2% 90.199,00 0,2%
11 Epidemiologia

3 2% 1.159.600,00 2,0%
12 Sistemas e Politicas de Salde

3 2% 230.683,95 0,4%

Fonte 1: Elaboracdo prdpria a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Salde/Decit. Acesso em
27/06/2016.

De acordo com Costa (2014), a maioria dos estudos/projetos de Avaliacdo de
Tecnologias e Economia da Saude em oncologia financiados através do fomento nacional sdo
de analises econémicas (30%), principalmente de custo-efetividade ou impacto orcamentario.
Esses estudos tiveram como assunto principalmente o cancer de mama, seguidos de cancer do
colo do atero / HPV, leucemias / linfoma e cancer de prostata.

Com relacdo as pesquisas classificadas no CEIS, observou-se o financiamento de 8
projetos, que em conjunto receberam 35% do valor total financiado através do fomento

nacional. Constata-se a priorizagdo do mesmo. O Quadro 29 lista as pesquisas.

Quadro 29 - Projetos financiados pelo MS através do Fomento Nacional, classificados na subagenda CEIS

Edital Contratado Quant. Titulo Do Projeto

Biofarmacos veiculados em ferramentas

Bioprodutos 1 - ~
nanotecnoldgicas para tratamento de cancer

Desenvolvimento do fragmento 1-136 da HspBP1
como nova droga anti-tumoral

Chamada Publica

Desenvolvimento de 3 Tratamento do cancer de colo de Utero por agao
Inovagdes para Prevencédo fotodinamica
efou Tratamento de Cancer Plataforma brasileira para estudos de bioprospeccao

de compostos naturais com potencial anticancer em
fase pré-clinica.

Anticorpos Monoclonais para Tratamento do Cancer:
Farmacos/Medicamentos e Desenvolvimento e Testes Clinicos

Insumos, Equipamentos e 3
Kits Diagndsticos

Desenvolvimento e Producéo de FormulacGes
Farmacéuticas para o Tratamento do Vitiligo e de
Cancer de Prostata
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Estudo do Potencial do Novo Composto de Ruténio
como Antitumoral

Institutos Nacionais de

Ciéncia e Tecnologia - INCT 1 INCT de Biologia Estrutural e Bioimagem

Fortalecimento da Rede Nordeste de Biotecnologia:

Programa Rede Nordeste de 1 estratégia integrada para desenvolvimento de terapia
Biotecnologia - RENORBIO amicar?cer : P i

Fonte: Elaboracdo da prépria autora, a partir dos dados obtidos na base de dados Pesquisa Satde/Decit. Acesso
em 27/06/2016.

Trazidos os dados relacionados aos temas prioritarios, no item anterior e neste os
dados das pesquisas financiadas, a tese apresentara a seguir as Redes estabelecidas pelo Decit

para a pesquisa em cancer.

4.2.1.3 As Redes de Pesquisa para o cancer

Durante a trajetoria da pesquisa, ao se levantar os editais lancados pelo Decit e as
pesquisas por ele financiadas, identificou-se a atuacdo do Departamento na formacao de duas
redes especificas para a pesquisa em cancer. Sao elas: Rede Brasileira de Pesquisa sobre o
Céncer (RBPC) e a Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Cancer (RNPCC), as quais serdo

apresentadas a seguir.

Rede Brasileira de Pesquisa sobre o Cancer (RBPC)

A criacdo da Rede Brasileira de Pesquisas sobre o Cancer foi um esforgo conjunto do
Governo Federal, envolvendo o Ministério da Ciéncia e Tecnologia, 0 CNPq, o Ministério da
Saude, Decit e o CT-saude para reunir as informacdes de pesquisas basicas e clinicas sobre o
cancer no pais e permitir avancos no conhecimento e no fornecimento de subsidios para a
tomada de decisdes quanto as politicas de satde. Também tem como objetivo agregar pessoas
e formar novos recursos humanos na area de bioinformatica para acompanhar e analisar 0s
resultados de sequenciamentos futuros dos tumores (COSTA, 2014).

Em 2008, o Decit, langou edital conjunto MS e CNPq, com recursos no valor total de
R$ 5,38 milhdes para o periodo de dois anos, denominado de Céncer e ja referenciado na
secdo precedente. O objetivo, como abordado anteriormente, era coordenar acGes para o
desenvolvimento e unificagdo da pesquisa sobre cancer no pais. Para tanto, o0 Ministério da

Saude e o Ministério da Ciéncia e Tecnologia constituiram uma comissao, em agosto de 2008,
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para analisar os estudos sobre cancer existentes no Brasil e sugerir estratégias de acdo para
dirimir os problemas na area (BRASIL, 2009). Essa comissao foi composta por representantes
da SCTIE/MS, da Secretaria de Politica e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento do
MCT, da FINEP, do Fundo Setorial de Satde e da Fundagao Oswaldo Cruz.

Os resultados esperados com a criacdo da Rede sdo a implementacdo de uma
estratégia de unificacdo de pesquisa basica, translacional e clinica sobre o cancer, de forma a
permitir avangos no conhecimento, e fornecer subsidios para a tomada de decisdes para as
politicas de saude, propiciando melhorias na qualidade de vida da populagéo.

Entretanto, ndo foram encontradas maiores informacdes sobre o desenvolvimento dos
trabalhos levados a cabo pela Rede. Apesar de haver uma péagina eletrénica, cujo endereco é
http://www.rbpc.Incc.br/, nela h& apenas os titulos dos projetos por ela desenvolvidos (acesso
em setembro de 2016).

Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Cancer (RNPCC)

Em 2011, em consonancia com a entdo PNAO, que estabelecia dentre sua acGes o
incentivo & pesquisa na area de oncologia, e com a finalidade de operacionalizar a meta do
CEIS, de reducéo do déficit da balanca comercial através do incentivo a producdo nacional de
farmacos e medicamentos para diminuir a dependéncia do mercado externo e elevar a
competitividade da inddstria, segundo as prioridades estabelecidas pelo Ministério, foi
instituida pela SCTIE a Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Céncer — RNPCC (Portaria
SCTIE/MS n° 12, de 13 de dezembro de 2011). Importante realizar a ressalva de que a
instituicdo da RNPCC foi fruto de um processo iniciado alguns anos antes. Segundo Paya
Neto (2011), a proposta de criacdo da RNPCC foi realizada pelo INCA ao Decit/MS, como
estratégia de desdobramento da RNPC.

A RNPCC, a época, nasceu imbuida do papel de articular instituicdes de pesquisa
clinica em cancer, no ambito do SUS, visando a realizacdo de ensaios clinicos e a qualificacdo
profissional. Suas atribuicbes eram: i) desenhar, propor, implementar e acompanhar
protocolos clinicos colaborativos entre as instituicdes de pesquisa; ii) certificar protocolos de
pesquisa clinica; iii) capacitar recursos humanos; iv) qualificar a atencdo oncologica,
incentivando a defini¢do e implantacdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; e, V)
produzir, sistematizar e difundir conhecimentos voltados & melhoria da qualidade da atencédo
oncoldgica.

A Rede foi inicialmente composta por instituicdes de pesquisa em cancer ligadas a

instituicdes publicas brasileiras, estando o INCA responsavel pela gestdo e operacionalizagdo
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financeira da Rede. Foi constituido tambem o Comité Gestor da RNPCC, formado por
representantes dos seguintes orgaos e entidades: SCTIE/MS, que o coordenaria; Secretaria de
Atencdo a Saude do Ministério da Saude (SAS/MS); do Inca; BNDES; e, da Financiadora de
Estudos e Projetos (FINEP). O Comité Gestor, por sua vez, foi incumbido das seguintes
atribuicoes: i) aprovar as diretrizes técnicas e operacionais para execucao dos projetos a serem
implementados no ambito da RNPCC; ii) selecionar as instituicGes de pesquisa que irdo
compor a RNPCC; iii) avaliar os relatérios de progresso semestrais e anuais, relativos a
execucdo dos projetos desenvolvidos no dmbito da RNPCC; iv) estabelecer uma politica
organizacional voltada para a captacdo de recursos; €, v) participar, com o Comité Gestor da
RNPC, o BNDES, o MCTI e o MS, do estabelecimento de prioridades, diretrizes e politicas
relativas ao financiamento de pesquisa clinica em cancer.

Passados dois anos de sua criacdo, 0 MS, em 2014, atua no sentido de reformular a
RNPCC, através da Portaria GM/MS n° 192, de 31 de janeiro. De acordo com o preambulo da
normativa, tal iniciativa foi ensejada levando-se em consideracdo: a Lei de Inovacdo (Lei
10.973 de 2004), que incentiva a inovacao e pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente
produtivo com vistas ao alcance da autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento industrial do
Pais; a dispensa de licitacdo para a contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de
produtos estratégicos para o SUS (art. 73 da Lei n°® 12.715, de 17 de setembro de 2012); a
edicdo da lista de produtos estratégicos para 0 SUS e as respectivas regras e critérios para sua
definicdo (Portaria n°® 3.089/GM/MS, de 11 de dezembro de 2013); a REBRATS; a Agenda
Nacional de Prioridades de Pesquisa em Salde, que tem como pressuposto respeitar as
necessidades nacionais e regionais de salde e aumentar a indugéo seletiva para a producao de
conhecimentos e bens materiais e processuais nas areas prioritarias para o desenvolvimento
das politicas sociais e o papel do Decit de promover, em articulagdo com instituicGes de
ciéncia e tecnologia e agéncias de fomento, a realizacdo de pesquisas estratégicas em salde.

Assim, atualmente a RNPCC passou a ser composta por instituices de ciéncia,
tecnologia, inovagdo e producdo em salde, publicas e privadas. Houve, portanto, uma
ampliacdo dos entes passiveis de comporem a rede, que na conformag&o anterior se restringia
somente a instituicdes de pesquisa em cancer ligadas a instituicdes publicas brasileiras .

Com relacdo as atribuicbes da Rede, permanecem as mesmas de quando foi criada,
com a ressalva de que o efetivo comprometimento das unidades dela integrantes devera
sustentar-se em dois principios: nas relagdes institucionais entre os centros de pesquisa que a
compdem e os contratadores de seus servi¢os; e nas necessidades de realizacdo de pesquisas

que, do ponto de vista do MS, forem consideradas prioritarias ao SUS.
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Alteracdes foram feitas na composicdo do Comité Gestor. Manteve-se a participacao
do Decit e do Inca, passando a constitui-lo representantes do CNPg/MCTI, da ANVISA e um
representante designado pela propria Rede. BNDES, FINEP e SAS/MS deixaram de fazer
parte do Comité neste novo formato. Ainda em relacdo ao Comité, suas atribuicdes também

sofreram alteracdo. O Quadro 30 apresenta as atribuicdes antigas e novas.

Quadro 30 — Atribuicdes da RNPCC.

2011

2014

Aprovar as diretrizes técnicas e operacionais
para execucdo dos projetos a serem
implementados no &mbito da RNPCC

Propor, aprovar e alterar os procedimentos de
cooperacao das unidades da RNPCC

Selecionar as institui¢des de pesquisa que
irdo compor a RNPCC

Definir critérios para admissao e exclusao de
unidades na RNPCC

Avaliar os relatorios de progresso semestrais
e anuais, relativos a execucdo dos projetos
desenvolvidos no &mbito da RNPCC

Estimular a integracdo das atividades de
pesquisa no &mbito da RNPCC

Estabelecer uma politica organizacional
voltada para a captagdo de recursos

Delinear o planejamento or¢amentario da
RNPCC

Participar, com o Comité Gestor da RNPC, o
BNDES, o Ministério da Ciéncia e
Tecnologia e o Ministério da Salde, do
estabelecimento de prioridades, diretrizes e
politicas relativas ao financiamento de
pesquisa clinica em cancer

Fonte: Elaboracdo da prdpria autora, a partir das normativas.

Estabelecer diretrizes que subsidiem politicas
relativas a realizagdo de pesquisas na &rea de
atuacdo da RNPCC

A articulacdo, gestdo das atividades da rede e operacionalizacdo das politicas
estratégicas e das prioridades de pesquisa em saude, a partir de entdo ficam a cargo de um
centro coordenador, que sera indicado pelo Comité Gestor. O centro coordenador, atuara por
um periodo de trés anos, passivel de renovagéo.

Em 2011, a rede era coordenada pelo Inca e tinha como participantes as seguintes
ICESP/USP, Universidade Federal de
Pernambuco, PUCRGS, Universidade Federal de Minas Gerais, Universidade Nacional de

instituigdes: Universidade Federal do Parg,
Brasilia, Universidade Federal do Ceard, Universidade Federal do Rio Grande do Sul e
Universidade Federal de Goiania (PAYA NETO, 2011).

Infelizmente, ndo foram encontradas maiores informacgdes sobre a atual composi¢édo

da rede e atuagcdo da mesma.
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4.2.1.4 Andlise correlacional das acGes de implementacdo da PNCTIS realizadas pelo

Decit/MS: temas prioritarios x editais x pesquisas financiadas.

Com base no exposto nas secOes anteriores, € possivel depreender que o Decit, no
fomento a pesquisa em oncologicos, atuou de duas formas ao implementar a PNCTIS. Uma
delas foi através do estabelecimento de um conjunto de a¢des estratégicas especificas para o
setor. A outra, dentro do ambito geral de fomento a pesquisa realizada pelo MS.

Com relagdo a atuacdo pelo estabelecimento de um conjunto de agfes estratégicas
especificas para o setor, a Figura 14, a seguir, auxilia na analise do cenério levantado.
Percebe-se que o Decit atuou, durante o periodo pesquisado, através de duas linhas de acéo:

lancamento de editais especificos e criacdo de redes.

Figura 14 - Conjunto de Agdes estratégicas do Decit/MS especificas para o fomento a pesquisa em cancer.

REDES :"". Rede de Pesguisa :;u':-n:-‘\: I " Rede Naciora] de ‘?thl;i‘hi'\
", Clincer o L Clinica em Cincer
— il M _(Portaria SCTIEME)

2|Z='I.|5 2ong 2w IUI” IUIU
t i 1 1 T
EDITAIS | (Neoplasia) (Cincer ) ¢ 7enticompos ™, ¢ Chamadn para ™
— - e e \-.__:"u_'ll.'l'l'IIJ'CII-"“;!i-_‘i,--"’ L Inevagin
Nimero
Prajetos 75 17 1 03
Financiados
Pesquisy Bésica L':i:a":m &=
Tipa de :51‘.:;hiu-' {Pesquisa & Transferéncia de Aplicada
Pesquisa . E . Pesquiza Tecnologia rr—'-“:"-_" firmnace,
’ TEDE"-'-I"“U'LIL Clinical Pesguisa Clinica medicamento,
este DHagndstico o,
o Epidemmiclogia diagnistic)
Mama
= Céilo do abeno Mama
IE-CI = Préstata Dhiiria Mama
e Leucemia Pristata Bl Colo utering
Trato Respiratario Estémago Pulmio
Trato gastrico
irtestinal
Participagio i
Empresa X X

Fonte: Elaboracdo propria, a partir das informacgdes obtidas na pesquisa.

Ao se analisar os 4 editais langcados em conjunto, sob a 6tica dos objetivos, constata-se

uma mudanga de atuacdo do Decit com relacéo a pesquisa em cancer, podendo-se estabelecer
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trés momentos. De inicio, as pesquisas fomentadas estavam voltadas para diversos temas.
Num segundo momento, o interesse foi pela formacéo de redes. Por fim, através do edital de
2013, a intencdo foi gerar inovacgéo explicitamente. Outra questdo percebida foi a mudanca na
construcdo dos editais, conduzida pelo Decit, quanto a contribuicdo de diferentes atores. Nos
dois primeiros editais, foi possivel identificar maior participacao de diversos atores sociais, 0
que ndo foi verificado posteriormente.

Com relacdo aos tipos de cancer, destaca-se a relevancia dos tipos ginecoldgicos. Isso
parece indicar, provavelmente, um alinhamento estratégico da SCTIE com a demanda
vivenciada no SUS, sentida diretamente pela SAS/MS, e com as estimativas futuras desse tipo
de cancer postas pelo Inca.

Outro fato que merece destaque nos editais de pesquisa foi a participacdo ou a
possibilidade de participacdo do setor privado nos dois editais mais recentes. No caso do
edital Anticorpos Monoclonais, isso se deve ao interesse de incorporar tecnologia
biotecnologica. Tal medida vai ao encontro do cenario de tratamento da doenca, no qual
Bioprodutos consistem na tendéncia de opgdo de tratamento. E, por outro lado, s&o
medicamentos de alto custo, o que expde a vulnerabilidade e a sustentabilidade do SUS, uma
vez que o setor nacional ndo domina tal tecnologia e que o Brasil encontra-se dependente do
mercado internacional. Dominar a ciéncia e a tecnologia é fundamental.

Ademais, a criagdo das duas Redes — RBPC e a RNPCC - foi uma agéo considerada,
neste estudo, especifica e estratégica para a oncologia. Levando-se em conta que o Gltimo
edital € direcionado para as Redes de Pesquisa, que foram organizadas através dos editais
anteriores, e que aporta a possibilidade de participacdo de empresas, parece que o Decit atuou
de forma planejada e perseguindo o objetivo de estruturar a pesquisa em cancer de forma a
atender as demandas do SUS, direcionando-a para uma pesquisa aplicada e translacional.
Outra questdo que merece destaque foi a institucionalizagdo da RNPCC, uma vez que sua
criacdo e reestruturacdo se deram por meio de Portaria.

N&o obstante essa acdo de direcionar a pesquisa para um vies aplicado, atraves do
estabelecimento de um conjunto de acdes estratégicas especificas para o setor, como
analisado acima, o MS, por meio do Decit, ao fomentar pesquisas pelo PPSUS e por editais
ndo especificos ao tema pela modalidade Fomento Nacional, parece ter preservado a
capacidade de induzir a outros tipos de pesquisa: basica, epidemioldgica, de ATS, entre outras
levantadas.

Neste sentido, interessante notar que, apesar de, inicialmente, na ANPPS, o tema

cancer estar presente em apenas 7 dos 24 temas prioritarios — com a PESS, o cancer passou a
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estar presente em mais dois temas, totalizando 9 —, o levantamento da presente pesquisa
mostra que o MS financiou pesquisas em cancer em outros temas prioritarios onde nao havia,
inicialmente, sido explicitada tal doenca. Verificou-se a presenca de pesquisa em cancer,
portanto, em 17 temas, através do fomento nacional, e em mais 3 temas, pelo PPSUS, o que
levou ao financiamento de pesquisas em 20 dos 24 temas da ANPPS.

Através da analise do numero de pesquisas financiadas por subagenda, foi possivel
verificar, ainda, uma diferenciacdo dos temas entre o que foi financiado através do fomento
nacional e através do PPSUS. O MS, na prética do Fomento Direto, financiou pesquisas
classificadas principalmente nos seguintes temas: Doencas Crénicas Ndo Transmissiveis,
Avaliacdo de Tecnologia em Salde, Pesquisa Clinica e CEIS. Por outro lado, no fomento
através do PPSUS, onde as prioridades sao eleitas pelos estados, destacam-se 0s temas Saude
da Mulher e Doengas Transmissiveis. O tema Sadde Bucal foi relevante para as duas formas
de fomento, e, por outro lado, poucos foram os projetos financiados no tema Saude da Crianca
e da Mulher.

Portanto, a partir dos dados acima, de uma maneira geral, percebe-se um alinhamento
das pesquisas financiadas com as prioridades eleitas pelo MS.

Ademias, ao se analisar as a¢fes do Decit de fomento a pesquisa em cancer, atraves
das duas formas de atuacdo aqui apresentadas, frente as variaveis tedricas de capacidade de
coordenacdo, é possivel realizar as seguintes consideracoes.

Em relacdo a varidvel Estabilidade, percebe-se uma continuidade nas acdes de
fomento as pesquisas - seja atraveés de editais especificos ou ndo. Neste sentido, foi
identificado, ao longo do tempo, o financiamento de pesquisas em um maior nimero de temas
prioritarios constantes da ANPPS.

No que tange a varidvel Interacdo, constatou-se forte articulacdo do Departamento
com o0 CNPq e FINEP, érgdos do MCTI. Interacdo que, em sua esséncia, transformou-se em
coalizdo. E neste sentido, observou-se convergéncia na atuacdo dos diferentes atores estatais
na consecucdo do fomento as pesquisas. No entanto, ao se verificar a participacdo de
diferentes atores, parece que houve uma reducdo na participacdo social na discussdo de
lancamento de editais e sua avaliacdo, e uma aproximacao com o setor privado, na figura de
empresas/laboratérios particulares que participaram do desenvolvimento de pesquisas.

Foi possivel identificar um alinhamento das ac¢Ges realizadas pelo Decit ndo s6 com a
PNCTIS, mais também com a PNAO e com a Politica Nacional de Prevencdo e Controle do
Cancer. E importante ressaltar que as politicas oncoldgicas apresentam vinculo explicito com

a PNCTIS, dado apresentado no inicio do Capitulo.
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Assim, ao Deciis fomentar pesquisas nas diversas areas oncoldgicas e em acordo com
0s objetivos da PNCTIS, mostrou-se coerente com a PNAO. E ao Departamento implementar
redes de pesquisa para a prevencdo e controle do cancer em conformidade com a PNCTIS
revelou coesdo com a Politica Nacional de Prevencdo e Controle do Céancer. Tais dados em
conjunto, indicam que o Departamento atuou de forma coerente com as Politicas Nacional de
Saude.

Todavia, € fundamental ressaltar que na pesquisa da presente tese pouco foi achado
sobre avaliagbes do MS acerca dos resultados das pesquisas fomentadas, principalmente com
relacdo a sua incorporacdo ao Sistema de Saude. Caso tais resultados existam, necessitam ser

publicizados.

4.2.2-A tecnologia e inovacdo através das Parcerias para Desenvolvimento Produtivo: a

atuacdo do Deciis.

4.2.2.1 Produtos Oncologicos Prioritarios

Prevendo a posterior analise da capacidade de coordenacdo do Estado brasileiro, no
segmento de oncologia, é fundamental trazer informacdes sobre a eleicdo dos produtos
prioritarios feita pelo MS, antes de prosseguir com a analise das PDPs.

De maneira a objetivar a apresentacao dos dados, a seguir, encontram-se listadas as agdes
do MS, através de suas portarias de produtos prioritarios, e respectivamente a existéncia nelas
ou ndo de produtos oncoldgicoseleitos:

e Portaria n° 978/GM/MS (2008): ndo ha especificacdo de produtos, e sim de grandes
classes medicamentosas - “Novas biomoléculas e farmacos, por rota biotecnologicas
para neoplasias” e “Antibidticos e antitumorais por rota biotecnologica”, ambos dentro
do grupo 1 Farmacoquimicos e/ou medicamentos.

e Portaria n° 1.284/GM/MS (2010): A presenca de produtos oncoldgicos esta prevista
na definicdo do subgrupo “Doencas cronicas ndo transmissiveis: produtos para as
doencas degenerativas, doencas mentais, produtos oncoldgicos, entre outros”.
Entretanto, ao se verificar 0 anexo ndo se constata a presenca de nenhum produto
oncologico listado nesta categoria. Estes, por sua vez, estdo presentes apenas no
subgrupo “Rotas bioldgicas”, quais sejam: desatinibe, imatinibe, nilotinibe,

trastuzumabe, rituximabe, Infliximabe — todos anticorpos monoclonais.
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Portaria n° 3.089/GM/MS (2013): de forma inédita, foi criada uma categoria especifica
para Produtos Oncoldgicos, contendo um total de 38 produtos. Ver quadro abaixo
(Quadro 31). Faz-se necessario apontar que até entdo apenas 6 produtos oncoldgicos
tinham sido listados anteriormente, todos dentro do grupo de rota bioldgica, em 2010.
E que destes, trés — rituximabe, infliximabe, adalimumabe — ndo estdo presentes nesta
lista. A referida auséncia deve-se provavelmente ao estabelecimento de PDPs para
estes produtos, inclusive mais de uma no caso do rituximabe e do adalimumabe, no

decorrer dos ano 2012 e 2013 como sera apresentado no proximo item da tese.

Quadro 31 - Lista de produtos oncol6gicos prioritarios presentes na Portaria n° 3.089/GM/MS/2013.

Produtos Oncolégicos
Actinomicina-D Bicalutamida
Anastrozol Bussulfano
Buserelina Carboplatina
Capecitabina Ciclofosfamida
Carmustina Cladribina
Cisplatina Cloridrato de Granisetrona
Clorambucil Daunorrubicina
Dasatinibe Ditartarato de Vinorelbina
Dicloridrato de Mitoxantrona Flutamida
Docetaxel Gencitabina
Formestano Irinotecano
Imatinibe Mercaptopurina
Melfalano Nilotinibe
Morfina Oxaliplatina
Ondansetrona Procarbazina
Paclitaxel Raltitrexede
Sulfato de Vincristina Triptorrelina
Tamoxifeno Temozolamida
Thiotepa Tioguanina

Fonte: Elaborag&o propria a partir da Portaria n® 3.089/GM/MS/2013.

* Portaria n° 2.531/GM/MS (2014): a categoria “Produtos Oncologicos” foi retirada da

listagem.

Portaria n° 2.888/GM/MS (2014): sendo composta pelos produtos estratégicos para o
SUS elegiveis para apresentacdo de propostas de projetos PDP no ano de 2015,
aponta 4 produtos oncologicos (do total de 11 produtos eleitos): Docetaxel,
Dactinomicina, Rituximabe e L-Asparaginase. Ressalta-se que os dois ultimos
medicamentos sdo produtos biotecnolégicos.
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A Figura 15, abaixo, esquematiza os dados acima com algumas informacGes expostas no

Capitulo 3, quando se detalhou parte do contetdo das portarias. A partir dela, serdo tecidos

alguns comentarios.

Figura 15 - Portarias que estabelecem Produtos Prioritarios para o SUS e produtos oncoldgicos eleitos.

Portarias

Produtos

2008

2010

2013

2014

T

Portaria n 978

# Colaborar com o
desenvolvimento do CEIS

# Revisdo e atualizagio é
feita por uma Comissio
especitica

Farmogiimicos e
medicamento:

# produtos rota
hiotecnologica

I

Portarian 1.284

i Sinalizar para os agentes
do CEIS quais produtos
devem ser objeto de:

- produgdo local

= Inovagio

- transferéncia de
tecnologia

- mecamsmos de
regulagio

Doengas Cronicas
ndo Transmissivels
i produtos
oncologicso

Rotas Biologicas:
# Desatinibe
#ilmatinibe
#iNilotinibe

ti Trastuzumabe
#Rituximabe
#tlnfliximabe
#tAdalimumabe

1

Portaria n 3 089

# Redefine os produtos
estrategicos.

#i Revisio/ Atualizacao sob
responsabilidade do
Ministro da Sande
mediante proposta SCTIE
e oitiva GECIS

Produtos
Oncologicos:
# 3% listados

T

Portana n 2.531
Portaria n 2. #8R

# Cria novos critérios para
definigio de produtos
estratégicos

# Normatiza o processo de
avaliacido e
implementagio das PDPs

i Revisio/Atualizagio sob
responsabilidade do
Ministro da Sande

4 Produtos

# Docetaxel
fiDactinomicina
#Rituximabe
#L-Asparaginase

Fonte 2: Elaboracdo propria a partir das Portarias destacadas.

O primeiro ponto que chama a aten¢do € a presenca de oncoldgicos em todas as edicGes

das portarias. Tal constatacdo confirma a importancia destes produtos para a assisténcia

prestada pelo SUS aos pacientes, e o desafio a ser enfrentado pelo CEIS.

Por outro lado, ao se comparar a eleicdo de produtos feita pelo MS, nas diferentes

portarias, constata-se inconsisténcia. Em 2008, estavam implicitamente contidos em

subgrupos gerais (Novas biomoléculas e farmacos, por rota biotecnoldgicas para neoplasias” e

“Antibidticos e antitumorais por rota biotecnolégica). Em 2010, efetivamente foram

descriminados 6 produtos para tratamento da cancer. No entanto, estes ndo constavam do

subgrupo onde haviam sido inicialmente definidos: “Doencgas cronicas ndo transmissiveis:

, produtos oncoldgicos....”, estando presentes no subgrupo “Rotas bioldgicas”. No ano de
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2013, um grupo de Produtos Oncoldgicos foi criado na lista, e 38 medicamentos indicados
como prioritarios. Por fim, em 2014, a recém categoria de Produtos Oncologicos foi retirada
da lista e na ultima portaria, 4 foram os produtos eleitos. Estes dados corroboram e reforcam
os resultados encontrados na analise das agdes de eleicdo de produtos prioritérios realizada
pelo MS expressa no Capitulo 3, que expressam incoeréncia e fragilidade na gestéo.

Apesar da existéncia de critérios para eleicdo dos produtos prioritarios na Portaria de
2010 e da reformulacdo destes em 2014, ndo se consegue estabelecer, ao se analisar em
conjunto os produtos das diferentes listas, uma logica clara na eleigdo deles. A maioria dos
produtos surge e desparece das listas ao longo do tempo. O que se percebe na emissao das
listas é a existéncia de 2 classes de produtos: produtos obtidos por rotas de quimica fina e
produtos oriundos da biotecnologia. E que, os anticorpos monoclonais — produtos
biotecnoldgicos, destacam-se.

Neste sentido, o interessante seria que a SCTIE explicitasse minimamente a razdo de
motivos que leva a um produto ser eleito prioritario, caso a caso. Acreditando que o MS
realiza efetivamente tal andlise, tal publicizacdo traria maior transparéncia ao processo,

agregando maior qualidade ao trabalho ja realizado.

4.2.2.2 Parceria para Desenvolvimento Produtivo

Com relacdo aos produtos oncologicos, foram submetidas ao MS 41 propostas de
PDPs, entre 2009 e 2015. A primeira proposta foi submetida em 2009, para o Mesilato de
Imatinibe, ndo tendo recebido aprovagdo pelo MS. Somente no ano de 2012, houve o
estabelecimento efetivo de uma PDP em oncologico. Esta foi para a producdo do
medicamento Docetaxel, extinta antes de ser finalizada.

Do total entdo de propostas, 36 ndo foram aprovadas. O Quadro 32 lista os produtos,
0S parceiros, e 0 motivo da ndo aprovacdo. Os motivos mais recorrentes foram: auséncia de
parceiro privado para algum etapa, auséncia de infraestrutura ou expertise do laboratério
nacional e falta de robustez no projeto submetido.

No tocante as 18 PDPs aprovadas (Quadro 33) 4 foram extintas, 3 foram recém-
aprovadas, e 11 encontram-se em andamento. Estas Gltimas referem-se a 4 produtos: Mesilato
de Imatinibe, Bevacizumabe, Filgrastima e Trastuzumabe. Destaque deve ser dado as PDPs

PD&I que foram extintas, ambas para o produto Cetuximabe.



216

Observa-se que, nas parcerias aprovadas pelo MS e que encontram-se em andamento,
estdo envolvidos 6 laboratorios nacionais e 14 empresas privadas. A regido Sudeste parece se
afirmar como sendo territorialmente concentradora de expertise em tecnologias relacionadas
aos produtos oncologicos fomentada pelo MS, uma vez que a maior parte dos produtores,
tanto publico quanto privados, encontram-se nesta regido.

Outro ponto interessante € a existéncia de mais de uma parceria para 0 mesmo
produto. Em 2013, na 5% Reunido do Comité Executivo e Conselho de Competitividade do
Complexo da Saude, o entdo Secretdrio de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos

(SCTIE/MS), Carlos Gadelha, em seu discurso parece esclarecer tal fato ao afirmar que:

“.. tem mais de uma PDP, como regra geral, aprovada para cada produto, quem
fizer melhor, quem chegar primeiro aumenta sua participacdo no mercado, n6s nao
vamos mais fazer uma distribui¢do estatica de mercado, ainda mais que ha uma
corrida tecnoldgica em curso, diversos empresarios tinham me sugerido isso e
agora a gente estd colocando em campo essa ideia tdo cara a quem pensa politica
industrial, competicdo faz bem a inovacao, e, pode fazer a salde também, entdo, a
gente esta estimulando a competi¢do no ambito das nossas parcerias, de acordo
com o monitoramento e com a avaliacdo permanente que a gente vai ter, mas enfim
a gente vai ter com a avaliacdo, a gente parte de um ponto de vista do potencial
inicial de cada um dos participantes e de acordo com o monitoramento, cada
participante pode chegar até 100% da PDP ou pode, simplesmente, ser excluido
daquele desenvolvimento tecnologico,...”
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Quadro 32 - Propostas de PDPs para produtos oncoldgicos submetidas ao MS e nédo aprovadas.

Ano Medicamento Laboratorio Nacional Laboratorio Privado Motivo da reprovacéo
. - VB Mappel Laboratérios Auséncia do parceiro privado produtor do Insumo
2009 Mesilato de Imatinibe Farmaceuticos Ltda. Farmacéutico Ativo (IFA).
. . Lagfa < Auséncia de informagdo relativa aos parceiros
2010 Mesilato de Imatinibe Ndo Informado privados produtores do medicamento e do IFA.
Mesilato de Imatinibe Furp Novartis Biociéncias S.A. Au§enC|a de |nf0r[na_gao quanto ao grau de integragdo
do insumo farmacéutico ativo.
2011 O Projeto Executivo ndo atende ao requisito basico
exigido para aprovagdo de uma parceria, que é que 0
Trastuzumabe IVB Pharmapraxis produto pertenga aos itens 1A ou 1B da
Portarian®°2981/2009. Medicamento fornecido via
APAC.
2012 Capecitabina Lagfa Parceiro a ser licitado Né&o foi apresentado parceiro privado.
2013 Bevacizumabe Butantan Libbs Farmacéutica grf?JC(ia;(IJ Executivo substituido pelo Laboratério
. IVB L Projeto Executivo substituido pelo Laboratorio
Bevacizumabe Bioinovis Y
Oficial.
Bevacizumabe Tecpar Biocad Brazil Eramacéutica (P;rf?i?gl) Executivo substituido pelo Laboratério
. VB . . Projeto Executivo substituido pelo Laboratério
Cetuximabe Bionovis

Oficial.



218

LAQFA nédo possui planta fabril para producdo de
produtos ativos bioldgicos e produtos bioldgicos.
Considerando os investimentos de grande vulto que

Cetuximabe Lagfa Cristalia seriam necessarios para instalacdo de parque fabril e
falta de robustez do projeto executivo apresentado,
este projeto ndo se encontra adequado a Portaria n°
837/2012.

Projeto Executivo substituido pelo Laboratorio

Rituximabe Butantan Libbs Farmacéutica L
Oficial.

Funed ndo possui expertise na producdo de
medicamentos bioldgicos fabricados em plataforma
tecnoldgica de células de mamifero. Projeto ndo se

Rituximabe Funed Orygen/Alteogen encontra adequado a Portaria GM/MS N° 837/2012,
tendo em vista que seria necessaria a construcdo e
adequacdo de planta fabril para producdo de produtos
ativos bioldgicos e produtos biol6gicos.

Iquego ainda ndo dispde de planta fabril para producéo
de produtos ativos biolégicos e produtos biolégicos.
Considerando os investimentos de grande vulto que

Rituximabe Iquego Biocad seriam necessarios para instalacdo de parque fabril e
falta de robustez do projeto executivo apresentado,
este projeto ndo se encontra adequado a Portaria n°
837/2012.

Falta de robustez do projeto executivo apresentado,

Rituximabe Tecpar Biocad ndo se encontra adequado a Portaria n® 837/2012.

Ano Medicamento Laboratério Nacional Laboratorio Privado Status
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Projeto Executivo substituido pelo Laboratério

Rituximabe Tecpar Biocad Oficial.

Projeto Executivo substituido pelo Laboratério

Trastuzumabe VB Bionovis Oficial.

Iquego ndo dispde de planta fabril para producgdo de
produtos ativos biolégicos e produtos bioldgicos.
Necessita de grande investimento em planta produtiva
sem previsdo de recursos. Considerando, 0s
investimentos de grande vulto que seriam necessarios
para instalacdo de parque fabril e falta de robustez do
projeto executivo apresentado, este projeto ndo se
encontra adequado a Portaria n° 837/2012.

Trastuzumabe Iquego Biocad

Trastuzumabe Tecpar Biocad Falta de robustez do projeto exe_cutivo apresentado,
ndo se encontra adequado a Portaria n® 837/2012.
Trastuzumabe Tecpar Biocad Prqj(_ato Executivo substituido pelo Laboratério
Oficial.
Auséncia, no Projeto Executivo, de informacdes sobre
as fases do projeto, documentacdo de registro na
ANVISA, grau de integragdo do insumo farmacéutico
Peg-asparaginase Farmanguinhos Sigma Tau ativo e etapas de transferéncia de tecnologia para
unidade instalada localmente. O parceiro privado nédo
possui unidade fabril no pais e o produto ndo estd
incorporado no SUS.

Adalimumabe Bahiafarma Libbs Né&o informado pelo MS.
2015
Adalimumabe Iquego Ares Trading (Merck S/A; Nao informado pelo MS.
Merck Serono); Bionovis



Adalimumabe

Adalimumabe

Adalimumabe

Adalimumabe

Docetaxel

Filgrastima

Filgrastima

Rituximabe

Rituximabe

Tecpar

VB

Biomanguinhos

Butantan

LFM

IVB

FUNED

VB

Biomanguinhos

CJSC Biocad; Biocad
Monoclonal (Consorcio
formado pela Biocad e
Laboratério Daudt Oliveira
Ltda)

Samsung Bioepis

Orygen Biotecnologia S.A.;
Pfizer

Abbvie Farmacéutica Ltda.;
Abbvie Inc.

Aventis Pharma AS; Sanofi
Aventis; Nortec Quimica

Therapeutic Proteins
International, GmbH

Aché Laboratérios
Farmacéuticos S.A.
Biolotus Biotech Ltda.;
Mabion S.A

Ares Trading (Merck S/A,
Merck Serono); Bionovis

Néo informado pelo MS.

Né&o informado pelo MS.

N&o informado pelo MS.

Né&o informado pelo MS.

Né&o informado pelo MS.

Né&o informado pelo MS.

Néo informado pelo MS.

Néo informado pelo MS.

N&o informado pelo MS.
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Pelo Quadro (Quadro 33) abaixo e pelo relatorio de gestdo da SCTIE de 2012

(BRASIL, 2013) verifica-se que com relacdo a producdo nacional de medicamentos

oncoldgicos estratégicos, a meta foi atingida pela viabilizacdo, até o presente momento, de

apenas um produto: Mesilato de Imatinibe.

Quadro 33 - Parcerias para Desenvolvimento Produtivo em oncol6gico aprovadas pelo MS: objeto, atores
e status em 28/08/2016.

Ano

2012

2013

2015

Medicamento Laboratdrio Nacional Laboratério Privado

Docetaxel
Mesilato de
imatinibe
Mesilato de
imatinibe
Bevacizumabe
Bevacizumabe
Bevacizumabe

Bevacizumabe

Cetuximabe

Cetuximabe

Filgrastima
L-asparaginase
Rituximabe
Trastuzumabe
Trastuzumabe
Trastuzumabe
Docetaxel
Rituximabe

Rituximabe

Farmanguinhos
Farmanguinhos/
Fiocruz

VB
Biomanguinhos
Butantan

VB

Tecpar

Butantan

IVB, Biomanguinhos

Biomanguinhos
Fiocruz
Butantan
Bahiafarma
Biomanguinhos

VB

Farmanguinhos, Lagfa

Bahiafarma

Butantan

Libbs/Quiral

Cristalia / Alfa Rio
EMS/Laborvida/Globe
Orygen/Pfizer
Libbs/Mabxience
Bionovis/Merck Serono
Biocad

Libbs/Mabxience

Bionovis/Merck Serono

Eurofarma

NT Pharma/United Biotec
Libbs/Mabxience
Libbs/Mabxience
Cristalia/Alteogen
Bionovis/Merck Serono
Cristalia/Quiral Quimica
Orygen/Pfizer

Libbs

Fonte: Formulagdo prépria com base na lista de PDPs disponibilizada pelo Deciis/MS.

Status
Extinto
PDP

PDP

Projeto
Projeto
Projeto
Projeto

PDP, PD&I
extinta

PDP, PD&I
extinta

Projeto
Extinto
Projeto
Projeto
Projeto
Projeto
Aprovada
Aprovada

Aprovada



222

Tendo havido apenas este caso de sucesso, a tese abre espaco para destacar, a seguir,
informacbes do contexto histérico da inser¢cdo, no SUS, do medicamento Mesilato de
Imatinibe extraidos do estudo feito por Scopel e Chaves (2015). As autoras relatam que o
Mesilato de Imatinibe foi inicialmente introduzido no Brasil, em 2001, ndo mediante compra
e sim pelo mecanismo de acesso expandido e doagdes, ambas realizados pela Novartis que era
detentora da patente para 0 medicamento. O Mesilato foi incorporado ao SUS como segunda
linha no tratamento de leucemia miel6ide cronica (LMC). A partir de 2002, os hospitais
brasileiros passaram a adquirir o medicamento diretamente da empresa. Devido ao aumento
gradativo do preco do medicamento, em 2010 o MS negociou com a industria farmacéutica a
reducdo progressiva do preco do medicamento mediante isencdo de impostos e compra
centralizada. Sua aquisicdo passou a ser centralizada pelo MS em 1° de maio de 2011.
Decorrido um ano, em 2012, na tentativa de reduzir ainda mais o prego do medicamento com
o fim da vigéncia da patente, o produto passou a ser objeto da PDP ora em questao.

Assim, as 2 PDPs do Mesilato encontram-se na fase Ill. E, nelas estdo envolvidos
Farmanguinhos e Instituto Vital Brasil (IVB), EMS, GLOBE, Cristélia, Alfa Rio Quimica e
Laborvida. Ressalta-se que o produto constava como prioritario na listagem editada em 2010
e na 2013. O MS ja realizou compra do produto estratégico Mesilato de Imatinibe tanto da
Fiocruz quanto do IVB, em ambos os anos de 2013 e 2014. Ao se observar as modalidades de
aquisicdo percebe-se uma variedade delas: através de Termo de Execucdo Descentralizada e
de Cooperacdo com a Fiocruz e através de Convénio e Contrato com o IVB.

Na PDP, o custo do comprimido do medicamento passou a ser de R$ 17,5 (100 mg) e
R$ 70 (400 mg) (FARMANGUINHOS, 2012). A expectativa € que com a PDP haja uma
economia para 0 SUS de R$ 337 milhdes nos cinco anos da parceria. Antes da a¢des do MS,
em 2010, o preco de cada comprimido de 100mg e 400mg do mesilato era de R$ 42,50 e R$
170 pagos até entdo pelos hospitais (INCA, 2011). Com a compra de forma centralizada os
precos para aquisicdo do medicamento foram de R$ 20,6 (100 mg) e R$ 82,4 (400 mg). O MS
investiu, de 2010 a 2012, R$ 192 milhdes, na compra de 9,3 milhdes de comprimidos de
Glivec, obtendo reducdo de mais de 50% no preco do medicamento, 0 que correspondeu a
uma economia de aproximadamente R$ 400 milhdes no decorrer do periodo do acordo (de
2010 a 2012).

Importante, ainda, trazer & luz da tese informacbes sobre as parceria aprovadas e
extintas. Essas estdo relacionadas aos produtos Docetaxel, Cetuximabe e L-asparaginase.
Com relacdo ao Cetuximabe, um dos motivos de sua extingdo pode estar relacionado ao

parecer negativo da CONITEC que considerou os estudos fornecidos, pelo demandante,
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contendo incertezas em relacdo a eficacia comparativa e seguranca da tecnologia para
indicacdo solicitada (CONITEC, 2015). Os demandantes foram Merck SA e Bionovis S.A,
parceiros privados da PDP aprovada em 2013, na qual figuravam como parceiros publicos
Biomanguinhos e 1VB.

Em relacdo a L-asparaginase, com base em informacdes fornecidas em entrevista com
profissional envolvido na PDP, houve uma questdo de divergéncia de classificacdo do produto
junto aos orgaos regulatorios do pais de origem da empresa (produto classificado como
quimico) e a ANVISA (que classifica o produto como biol6gico). No Brasil, para a realizacéo
do registro haveria a necessidade de um investimento alto e um tempo razoavel para a
realizacdo de estudos requeridos pela ANVISA, requisitos, que nas palavras do entrevistado
“considerando a quantidade de material que ¢ vendido ndo vale a pena” a manutencdo da
Parceria. Outro fato que corroborou, é que o produto ndo se encontrava dentro das compras
centralizadas.

Também através de entrevista, foi possivel apurar a razdo de extin¢cdo da PDP do
Docetaxel. De acordo com o entrevistado, profissional envolvido na PDP, a empresa privada
disposta a transferir a tecnologia do IFA teve problemas relacionados a questdes de
Propriedade Intelectual e de Certificado de Boas Praticas. O tempo de e para resolucdo das
questdes, a época, foi considerado extenso considerando o prazo da PDP, o que motivou a
extingédo da parceria.

Por fim, percebe-se que a demanda por produtos oncolégicos que é manifestada desde
2008 com a primeira Portaria de eleicdo de Produtos Estratégicos - Portaria n°® 978/GM/MS
ainda permanece vigente em 2016, exceto pela producdo do Mesilato de Imatinibe. Tal
constatacdo se aplica igualmente ao se analisar a incorporacdo tecnoldgica, uma vez que a

maioria das PDPs em oncoldgicos ainda encontram-se na fase de Projeto. (Fase II).

4.2.2.3 Ac0es especificas de Fomento ao Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovagéao

Rede Nacional de Desenvolvimento e Inovacdo de Farmacos Anticincer (Redefac)

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do MS, em 2011,
considerando a meta estabelecida pelo Complexo Econémico e Industrial da Saude de
reducdo do déficit da balanca comercial da satde por meio do incentivo a producdo nacional
de farmacos e medicamentos, e os esforgos depreendidos pelo Governo Federal para propor

uma estratégia nacional de articulagdo dos Centros de Referéncia em Farmacologia, Pesquisa
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Clinica e Nao-Clinica, com foco na eficiéncia econémica, na otimizacdo da infraestrutura e na
complementaridade da capacidade de inovacdo nacional, para o desenvolvimento e producdo
de farmacos e medicamentos, instituiu a Redefac, através da Portaria SCTIE/MS n° 10, de 17
de outubro de 2011.

N&o contado um ano de sua cria¢do, em setembro de 2012, a SCTIE reformula a Rede,
com a edicdo da Portaria SCTIE/MS n° 30, de 25 de setembro, determinando inclusive o seu
regimento interno. Aos motivos que levaram a sua cria¢do, foram acrescidos dois aspectos: i)
0 preceito da PNAO de implementacdo de Redes de Atencdo Oncologica, voltadas ao
fomento, coordenacdo e execucdo de projetos estratégicos de incorporacao tecnologica e ao
incentivo a pesquisa na atencdo oncologica; e i1) a necessidade de a¢des de pesquisa para a
implementacdo de tecnologias terapéuticas inovadoras, que ampliem o acesso da populagdo
brasileira a medicamentos antineoplasicos.

Inicialmente o objetivo da Rede era articular projetos de desenvolvimento de farmacos
na area de oncologia com potencial translacional para atender as demandas do SUS. Na sua
reformulacéo, o seu objetivo geral se amplia passando a ser o de promover o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico ndo s6 de farmacos, mas também medicamentos e produtos para
diagnostico em oncologia de forma a contribuir com a implementacéo de politicas publicas de
controle do céncer. O Quadro 34 apresenta os objetivos especificos da Rede, nos dois

momentos — o da sua criacdo e na sua reformulagéo.

Quadro 34 - Objetivos da Redefac em 2011 e na sua reformulag¢do em 2012

2011 2012

Organizar, coordenar e controlar as propostas | Promover 0 desenvolvimento cientifico e
colaborativas de descoberta e desenvolvimento de | tecnolégico de farmacos, medicamentos e
agentes anticancer entre laboratérios publicos e | produtos para diagnéstico em oncologia de forma
privados apoiados pelo Ministério da Saude a contribuir com a implementacdo de politicas
publicas de controle do cancer.

Interligar laboratérios publicos e privados com
diferentes capacidades técnicas no sentido de
maximizar oportunidades de colaboracdo em | Apoiar o desenvolvimento de novas tecnologias
projetos de descoberta e desenvolvimento de | farmacéuticas prioritarias ao pais.

agentes anticancer apoiados pelo Ministério da
Saude.

Estabelecer, junto a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério | Estabelecer uma  plataforma  técnica e
da Saude (SCTIE/MS), uma politica priorizando | administrativa que viabilize o uso clinico e a
0 potencial translacional de projetos de | exploracdo comercial das novas tecnologias
descoberta e desenvolvimento de agentes | desenvolvidas.

anticancer apoiados pelo Ministério da Salde.

Monitorar e apoiar a prote¢do intelectual de
resultados oriundos de projetos de descoberta e
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desenvolvimento de agentes anticancer apoiados
pelo Ministério da Salde.

Incentivar e negociar a transferéncia de
tecnologias, no ambito de projetos apoiados pelo
Ministério da Saude.

Implementar programas de capacitagdo de
recursos humanos voltados para oncologia.

Promover eventos em pesquisa de descoberta e
desenvolvimento de agentes anticancer.

Colaborar e interagir com a Rede Nacional de
Pesquisa Clinica em Cancer (RNPCC) em
projetos para teste de farmacos anticancer.

Contribuir com a SCTIE/MS, na definicdo de
prioridades a serem encaminhadas para abertura
de editais relativos a pesquisa em descoberta e
desenvolvimento de agentes anticancer.

Fonte: Elaboracdo propria a partir das Portarias SCTIE/MS: n° 10 de 2011 e n° 30 de 2012.

Nota-se que em 2011, parece que a Secretaria ao estabelecer os objetivos da Rede, o
fez de forma a expor as suas atribuicbes. Ja em 2012, ao ler 0s objetivos elencados, remete-se
a um aspecto de missao institucional.

Inicialmente, em 2011, ao Inca incumbiu-se a gestao e operacionalizacao financeira da
Redefac, que seria composta por grupos de pesquisa e desenvolvimento ligados a instituigdes
pablicas brasileiras e contaria com um Comité Gestor. Na reformulacéo, a Rede passa a ser
composta pelo Inca/SAS/MS; Fiocruz/MS, Laboratorio Nacional de Biociéncias
(LNBIO/MCTI), um Comité Gestor e uma Geréncia Geral. O Comité Gestor é composto por
representantes de varios Ministérios: SCTIE/MS, SAS/MS; INCA/SAS/MS; FIOCRUZ/MS;
LNBIO/MCTTI; FINEP/MCTI, e BNDES/MDIC. E ao Inca cabe a Geréncia Geral.

A adesdo de instituicGes cientificas e tecnoldgicas que detenham projetos de
desenvolvimento de produtos inovadores a Rede é voluntéaria, sendo a inser¢éo proposta pela
Geréncia Geral e aprovada pelo Comité Gestor. Uma vez inseridas, tais instituicdes passam a
ser entidades parceiras. No processo de inser¢do serdo avaliadas as seguintes caracteristicas
nos projetos de desenvolvimento de produtos: originalidade, competitividade, aspectos
translacionais, conformidade com exigéncias regulatorias, impacto econémico, impacto social
na saude publica brasileira, planejamento de riscos, e viabilidade juridica.

Destaque deve ser dado, ao fato de, no regimento da Rede, haver a previsdo de como
seria 0 seu financiamento. Este podera ser feito a partir dos seguintes recursos orgamentarios:
contribuicdo financeira regular de entidades publicas e privadas, de instituicbes que a
patrocinem; mensalidades ou anuidades, em espécie, por meio de contribuigdes dos seus
membros; dotagdes ou subvengdes da Unido, Estados ou Municipios; auxilios, contribui¢des e

subvencoes de entidades publicas ou privadas, nacionais ou estrangeiras; doacdes e legados;




226

produtos de operacdes de créditos, internas ou externas, para financiamento de suas
atividades; rendimentos decorrentes de titulos, agdes ou papéis financeiros de suas atividades;
usufrutos que lhe sejam conferidos; juros bancarios e outras receitas eventuais; recursos
advindos de convénios com entidades publicas e privadas; promogdo de eventos e prestacdo
de servicos; royalties e recursos advindos de patentes e produtos; e recursos oriundos de
outras fontes.

No decorrer da pesquisa, ndo foram encontrados documentos, informativos ou
relatorios oficiais sobre o funcionamento da rede. Entretanto, identificou-se em uma das atas
do Gecis, reunido do dia 18 de junho de 2013, a fala do entdo coordenador da Redefac, o

senhor Carlos Gil, que agrega algumas informacdes a tese:

“ja com resultados preliminares, depois de um ano de evolucéo, de prospeccdo da
fase inicial da Rede Fac, a gente conseguiu identificar na academia brasileira e
empresas de biotecnologia brasileiras, 15 candidatos interessantes, dessas 8
receberam o que a gente chama de grau de investimento, ou seja, para uma discussao
mais aprofundada, ja envolvendo o parceiro privado para que a gente possa pensar
no desenvolvimento diferencial dessas moléculas, em diferentes fases que vocés
podem olhar ai, 5 delas moléculas terapéuticas e 2 delas kits de diagnosticos que,
hoje, séo fundamentais para pautar qualquer terapia em oncologia,

[...] Rede Fac pretende obter um equilibrio de portf6lio entre projetos de alto, médio
e baixo risco e, claro, ndo esquecer para onde caminha o bonde da oncologia hoje ,
as novas tecnologias que vao além dos anticorpos monoclonais, imunoterapia, talvez
a grande questdo no momento na oncologia, ndo existe uma tradugdo em portugués,
os antibody drogue conjugates , e, claro, como ja falei, os kits de diagnéstico
molecular,

[...} grande objetivo seja a criagéo, ou fazer esse tipo de arcabougo funcionar, sdo as
trés redes, a rede nacional de pesquisa clinica em cancer, a Rede Fac, e uma
emergente rede nacional de diagndstico molecular, apoiadas por estruturas ja
existentes, mas com o grande objetivo de criar talvez uma grande rede de inovacdo
em cancer, garantindo acesso a novas tecnologias, ” (pdgina 18)

Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS

Conforme ja mencionado, em 2012, foi criado o Plano de Expansdo da Radioterapia
no SUS. Seu advento veio como resposta as recomendacdes feitas pelo TCU, em sua auditoria
da PNAO, que apontou na rede de atencdo oncoldgica, a época, um deficit de 135
aceleradores lineares de radioterapia, de 44 equipamentos cirirgicos convencionais e de 39
materiais basicos de quimioterapia.

Para auxiliar na construcdo deste objetivo, foi realizada, em 07 de margo de 2013, a
oficina “Construgdo do Apoio a Gestdo ao Plano de Expansdo da Radioterapia (Plataforma
Tecnologica de Gestdo)”, envolvendo o MS e a Fiocruz Brasilia (MAIA, 2015). O objeto
desta oficina foi a abrangéncia do modelo de gestdo e a necessidade de desenvolvimento de

uma ferramenta para lhe dar suporte. Deste trabalho, resultou Nota Técnica, datada de 20 de
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marco de 2013, definindo as diretrizes para o projeto de apoio a gestdo de tecnologia,
inovacbes e produtos estratégicos para o Sistema de Saude — Plano de Expansdo da
Radioterapia do SUS — designando a Fiocruz Brasilia como instituicdo responsavel pelo
desenvolvimento de um modelo de gestéo para atender ao referido plano.

O passo seguinte para e efetivacdo do Plano foi o lancamento do Edital de Pregao
011/2013, que teve por objeto a implementacdo de 80 solucbes de radioterapia até 2015,
compreendendo projetos basico e executivo, equipamentos (aceleradores lineares), apoio
técnico ao acompanhamento e fiscalizacdo de obras e compensagéo tecnoldgica. Em conjunto
a proposta conteria 39 projetos de ampliacdo e 41 novos projetos de criacdo de servico de
Radioterapia.

O Deciis teve papel fundamental neste processo. De acordo com a Secretaria, 0 Plano
constitui uma prioridade do Governo Federal, e a intencdo foi aportar no pais 80 novos
aceleradores lineares para atender 85% da demanda dos SUS (BRASIL, 2013). Os
investimentos previstos, a epoca, eram de R$ 500 milhdes, sendo 64% voltados para
infraestrutura (obras) e 35% a equipamentos, projetos e fiscalizacao.

Destaque deve ser dado, no contexto da tese, a exigéncia do pregdo de compensacao
tecnoldgica, uma vez que esta condicdo nunca tinha sido usado na area civil. O modelo de
compensacdo adotado foi o Offset. Esse tem como objeto a transferéncia de tecnologia e
licenca para producédo conjunta, que permitira ao Brasil ter acesso a informacao técnica para a
manufatura parcial desses aceleradores (BRASIL, 2014). Assim, a contratada estaria
comprometida com a implantacdo de uma linha de producdo de aceleradores lineares, a
qualificacdo de fornecedores nacionais de partes de pecas, acessorios e softwares e
qualificacdo de profissionais. Ainda, a linha de producdo da fébrica, a ser instalada pela
contratada, deveria ser implantada no Brasil estar operando no prazo maximo de 05 (cinco)
anos a contar da assinatura do contrato, com o propdésito de transferir conhecimentos,
tecnologia e qualificar a producdo de fornecedores brasileiros locais.

A vencedora do Pregdo, finalizado em dezembro de 2013, foi a empresa norte-
americana de equipamentos de radioterapia Varian Medical Systems. O acordo foi assinado
na 92 edicdo da reunido do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Sadde (GECIS) e o
valor final estabelecido foi de R$ 119,9 milhdes. A previsdo de que a fabrica esteja pronta e
em operagdo € 2018, tendo sido escolhida a cidade de Jundiai, em S&o Paulo, para a sua
construcdo (BRASIL, 2016).

De acordo com a SCTIE, a aquisicdo foi a maior compra publica mundial de
aceleradores lineares (BRASIL, 2014).
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Segundo Maia (2015) o Edital foi uma inovacdo nos modelos utilizados pelo MS, em
funcdo da decisdo pela centralizacdo das compras e da exigéncia de compensacéo tecnoldgica,
0 que levou a economia significativa para o SUS, ja que houve redugdo de quase 60% do
valor inicialmente estimado, que era de R$ 296 milhdes. Isto foi possivel devido & mudanca
no paragrafo 11 do artigo 3 da Lei 8.666/1993, trazida pela Lei 12.349 de 15 de dezembro de
2010.

Para a implementacdo do contrato, foi estabelecido um grupo de trabalho
interministerial, sendo que ao MS coube o acompanhamento in loco de todas as fases do
projeto. E para a efetivacdo da compensacdo serdo realizadas Chamadas Publicas tanto para
os itens de Criacdo do Centro de Treinamento e Educagdo quanto para Desenvolvimento de
Software. No caso do treinamento, serdo selecionadas cinco instituicGes cientificas para a
formacdo da rede de treinamento com a Varian. Para o desenvolvimento de softwares,
também serdo selecionadas instituicdes cientificas individualmente ou em consorcio, para
receberem a transferéncia de tecnologia (BRASIL, 2016). Ressalta-se que o treinamento é de
fundamental importancia, ja que estudo que mapeou as competéncias de profissionais de
radioterapia em hospitais do SUS mostra tanto a existéncia de lacunas dos quadros
profissionais que compordo as equipes nos hospitais hoje credenciados, além de existéncia de
diferenca dos conhecimentos e habilidades (dimensdo técnica) dos profissionais que ja
compdem a rede de assisténcia (MAIA, 2015).

Neste cenario, com a concluséo do projeto, a expectativa do governo é que em relacao
a atencdo radioterapica, haja reducdo da dependéncia do pais em equipamentos e materiais de
uso em saude, tornando o Brasil menos dependente tecnoldgica e economicamente do

mercado internacional, propositos expressos no entdo Plano Brasil Maior.

4.2.2.4 Andlise correlacional das acGes de implementacdo da PNCTIS realizadas pelo

Deciis/MS: Produtos Prioritarios x PDPs x Incorporacdo ao SUS x Compras Centralizadas

Feita a apresentacdo dos produtos eleitos como prioritarios para 0 MS, bem como do
historico das PDPs em oncolégicos, esta subsecdo da tese ira contrapor tais informacdes entre
si. Para tanto, o Quadro 35 consiste em uma matriz de analise onde constam informagdes dos
produtos das listas emitidas pelo MS, produtos correlacionados com PDPs. Dados de
submissdo e incorporacdo de tais produtos pela CONITEC e se eles j& foram objeto de

compras centralizadas, também foram utilizados.
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Quadro 35 - Matriz de andlise dos produtos presentes em listas de prioridades, PDPs, incorporacéo
sugerida pela CONITEC e se foram objeto de compras centralizadas.
orodut Pre:;nca PDP CONITEC Compras
Lista(s) | Submetida | Aprovada | Submetida | Aprovada Centralizadas
Actinomicina-D v
Adalimumabe V4 7 V4
Anastrozol V4
Asparaginase V4 2 V4
Bevacizumabe 4 3 1?
Bicalutamida v
Buserelina v
Bussulfano V4
Capecitabina v 1 3
Cladribina V4
Carboplatina V4
Carmustina v
Cetuximabe 3 7
Ciclofosfamida v
Cisplatina V4
Clorambucil v
Cloridrato de
Granisetrona v
Dactinomicina v
Daunorrubicina v
Desatinibe vV V4
Dicloridrato de
Mitoxantron v
Ditartarato de
Vinorelbina v
Docetaxel VAV 3
Filgrastima 3 V4
Flutamida v
Formestano v
Gencitabina N4
Infliximabe V4 V4
Irinotecano V4
Mercaptopurina v
Melfalano V4
Morfina v
Nilotinibe JV J
Oxaliplatina V4
Ondansetrona V4
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Paclitaxel V4

Procarbazina v

Raltitrexede V4

Rituximabe vV 9 3 4 1 v
Sulfato de

Vincristina v

Tamoxifeno V4

Thiotepa V4

Triptorrelina V4

Temozolamida N4 1

Tioguanina V4

Trastuzumabe v 7 3 7 3 v

Fonte: Elaboracdo propria a partir dos dados obtidos no levantamento bibliografico e dados da CONITEC,
obtidos em 30/08/2016.

Ao se observar o Quadro acima, nota-se a presenca de 47 produtos. No entanto, o que
foi identificado é que apenas 44 encontram-se nas listas emitidas pelo MS. Trés deles:
Bevacizumabe, Filgrastima e Cetuximabe ndo estdo presentes em nenhuma das listas de
produtos estratégicos relacionados a PDP, porém, constam de parcerias aprovadas pelo MS.

Outro fato observado foi a inclusdo de produtos em lista de prioritarios, somente, apds
o estabelecimento da PDP. E o caso da Capecitabina, que foi inserida na lista de 2013, sendo
que a PDP data de 2012. Nessa mesma situacdo estd a L-asparaginase, que teve parceria
firmada em 2013, porém, aparece formalmente como prioritaria apenas em 2014.

Ademais, o Quadro 35 mostra que apenas 10 produtos, do universo de 47 eleitos,
suscitaram interesse do setor privado para a realizacdo de parceria. E que, destes dez, 8
produtos tiveram projetos aprovados, dos quais, 7 sdo objetos de PDPs ativas (as PDPs do
Cetuximabe foram extintas), sendo que apenas um produto — Mesilato de Imatinibe —
alcancou a fase de producdo nacional e foi disponibilizado aos pacientes, conforme
previamente abordado.

A presenca de PDPs de produtos ndo listados e a insercéo de produtos em listas apds o
estabelecimento de PDPs demonstram fragilidades de gestdo, podendo ter corroborado
indiretamente ou, se recorrentes para outras PDPs, diretamente para as agdes do TCU em
sugerir alteracé@o na legislacéo, para que o processo se tornasse mais transparente.

Por outro lado, o fato da ndo adesdo das empresas, demonstrado pela auséncia de
submisséo de projetos de PDPs a 37 produtos, pode ser considerado um fato esperado. Neto e
Garcia (2013) ressaltam que “os incentivos economicos do Estado sé@o determinantes para o

setor publico e indicativos para o setor privado”. Considerando que muitos produtos
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estavam/estao sob protecdo por propriedade industrial (patentes) e que as empresas detentoras
dispdem de diversas estratégias para inserir seus produtos no SUS, como no caso exposto
anteriormente, do Mesilato de Imatinibe, as PDPs podem ndo ser interessantes para o setor
privado, principalmente para as inddstrias multinacionais.

Com o intuito de compreender melhor o cenario envolvendo os produtos prioritarios e
as PDPs e as acdes do MS, a matriz de analise foram incorporadas informacdes sobre estudos
da CONITEC e se o produto fez parte, em algum momento, de compras centralizadas, uma
vez que, através do levantamento feito, alguns deles ndo constaram das listas de produtos
prioritarios para as PDPs (Bevacizumabe, Cetuximabe e Filgrastima).

Ressalta-se que, com relacdo a incorporacdo no SUS dos produtos eleitos prioritarios,
a analise recaird nos produtos que tiveram propostas de PDP submetidas ao MS. Destas,
apenas o Mesilato de Imatinibe, Rituximabe e Trastazumabe tiveram pareceres favoraveis da
CONITEC e fizeram parte de compras centralizadas, conforme apresentado no Quadro 35.
Os produtos Adalilumabe, Asparaginase, Desatinibe, Filigrastina, Infliximabe e Nilotinibe
ndo constam de solicitacGes feitas 8 CONITEC para incorporagdo no SUS para tratamento do
cancer, no entanto, fizeram ou fazem parte de compras centralizadas. Bevacizumabe e
Cetuximabe ndo foram incorporados ao SUS nem fizeram parte de compras centralizadas.
Quanto ao Bevacizumabe, a Roche solicitou incorporacdo para dois tipos de cancer, sendo
que uma foi recusada (cancer do reto) e o outra estd em analise (Cancer de colo do Utero). A
Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo — Fundacdo Amaral Carvalho, também solicitou a
incorporacdo para o Bevacizumab, tendo sido o processo encerrado pela propria CONITEC.
Cetuximabe teve 7 solicitacGes (cancer de colorretal, cabeca e pescoco), todas realizadas por
empresas privadas, e em nenhuma houve a anuéncia para a incorporacdo. A incorporacdo do
Mesilato de Imatinibe, Rituximabe e Trastuzumabe foi solicitada pela propria Secretaria de
Atencdo a Saude/MS, tendo sido anuidos para as seguintes indicacdes, respectivamente:
Tumor do Estroma gastrointestinal, Linfoma Ndo Hodglkin de Celulas B< folicular, CD 20
Positivo, em 12 e 22 linha, e Cancer de mama (iniciado e avancado). Para o Trastuzumabe,
houve, ainda, proposta recusada por ndao conformidade formal da documentacdo, para as
indicacdes de Cancer de mama no estagio metastatico e gastrico. O Quadro 36 esquematiza
tais informacoes.

Com base no acima exposto, € possivel depreender que o cenario de oferta de
medicamentos pelo SUS é complexo e que o MS vem atuando na area de oncoldgicos tanto
por meio de compras centralizadas como, também, através de fomento a PDPs. E que em

alguns momentos e para alguns produtos, a estratégia parece ser a compra centralizada. Para
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outros, propde-se a realizacdo de PDP, e, para alguns casos, as duas estratégias estdo
coadunadas. No entanto, para as acfes do MS terem maior transparéncia, ja que se percebe
que as estratégias parecem ser adequadas caso a caso, é mister que haja uma exposi¢do de
motivos que levam a eleicdo de determinado produto como prioritario e passivel de parceria,
principalmente nos casos onde ndo ha sugestdo de sua incorporacdo pela CONITEC e/ou
compra centralizada. Vide Cetuximabe e Bevacizumabe.

Ressalta-se que tal sugestdo leva em consideracdo o fato de que os medicamentos
oncoldgicos incorporados pelo SUS ndo sdo necessariamente avaliados pela CONITEC, e,
sim, definidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia (PCDT) e nas
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas em Oncologia. No entanto, as avaliagdes da Comissdo
sdo fundamentais quando se considera a sustentabilidade do SUS, ja que leva em
consideracdo aspectos do custo do tratamento.



Quadro 36 - Produtos de PDPs e a existéncia de andlise pela CONITEC para incorporagéo no SUS.

Produto PDP Indicacao Demandante Marca Status
Docetaxel - - -
Cancer colorretal metastatico Produto; R_oche Quimicos e Avastin P[ocesso ent_:errado: proposta recusada por
Farmacéuticos S.A. ndo conformidade formal da documentagéo
Can(_:er de colo do Utero Produtos Roche Quimicos e . .
. persistente, recorrente ou - Avastin Em anélise
Bevacizumabe . Farmacéuticos S.A.
metastatico
12 linha de tratamento do Secretaria de Estado da
carcinoma de rim de células Salde de Séo Paulo - - Processo encerrado: por decisdo da Conitec
claras Fundacdo Amaral Carvalho
12 linha de pacientes com CA
colorretal metastatico com . Processo encerrado: proposta recusada por
expressdo de EGFR, sem Merck S A Erbitux ndo conformidade formal da documentagéo
mutacgdo do gene RAS
al: . Bionovis S.A. - Companhia .
12 linha de paciente com - . . . Processo encerrado: proposta recusada por
A - Brasileira de Biotecnologia Erbitux x . x
cancer colorretal metastatico - ndo conformidade formal da documentacéo
Farmacéutica
12 linha - pacientes com
cancer,d_e cgbega € pescogo Merck S A Erbitux I_Drocesso ~encerrado: decisdo de ndo
metastatica: doenga recidivada incorporagdo no SUS
Cetuximabe e/ou metastatica.
Tratamento em primeira linha
de pacientes com cancer Processo encerrado: decisdo de néo
colorretal metastatico com Merck S A Erbitux : x '
x incorporagdo no SUS
expressao de EGFR, sem
mutacgéo do gene RAS
Cancer colorretal metastatico | Merck S A Erbitux I_Drocesso Nencerrado: decisdo  de ndo
incorporagdo no SUS
Carcinoma de ceélulas Processo encerrado: decisdo de néo
escamosas de cabeca e Merck S A Erbitux '

PEsCogo

incorporagéo no SUS
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12 linha de paciente com

Bionovis S.A. - Companhia

cancer de cabeca e pescogo Brasileira de Biotecnologia Erbitux I_:’rocesso ~encerrado: decisio  de  ndo
e A incorporagao no SUS
metastatico Farmacéutica
Filgrastima - - - -
L-asparaginase - - - -
I\/_IesH_at(_) de Quimioterapia Adjuvante do Secretaria de Atencéo a Processo encerrado: decisdo de incorporagéo
imatinibe Tumor do Estrome . -
. . Saude/MS no SUS
gastrointestinal
Linfoma Nao Hodglkm de Secretaria de Atencdo a Processo encerrado: decisdo de incorporacéo
Celulas B< folicular, CD 20 ; -
- . Salde/MS no SUS
Positivo, em 12 e 22 linha
o Linfoma ndo Hodgkin Produto; R_oche Quimicos e MabThera Erocesso ~encerrado: decisdo de néo
Rituximabe Farmacéuticos S.A. incorporagdo no SUS
Leucemia linfoide crénica Produto§ R_oche Quimicos e MabThera P[ocesso en(_:errado: proposta recusada por
Farmacéuticos S.A. ndo conformidade formal da documentacgéo
Linfoma ndo Hodgkin Produto; R_oche Quimicos e MabThera Pfocesso enc_:errado: proposta recusada por
Farmacéuticos S.A. ndo conformidade formal da documentacéo
A o Produtos Roche Quimicos e . Processo encerrado: proposta recusada por
Cancer gastrico avancado o Herceptin < : <
Farmacéuticos S.A. ndo conformidade formal da documentacéo
Cancer de mama inicial Secretaria de Atencdo a i Processo encerrado: deciséo de incorporagéo
Saude/MS no SUS
cancer de mama avancado Secretaria de Atencdo a ) Processo encerrado: decisdo de incorporacéo
¢ Salide/MS no SUS
A . Produtos Roche Diagnostica . Processo encerrado: deciséo de incorporagéo
Trastuzumabe Cancer de mama inicial . Herceptin
Brasil Ltda. no SUS
Cancer de mama no estagio Produtos Roche Quimicos e . Processo encerrado: proposta recusada por
. - Herceptin x - x
metastatico Farmacéuticos S.A. ndo conformidade formal da documentacéo
Cancer de mama metastatico Secretaria de Estado da ) - .
- ; ~ - Processo encerrado: por decisdo da Conitec
ou recidivado Saude de Sdo Paulo
Cancer de mama em estagio Produtos Roche Quimicos e Herceptin Processo encerrado: proposta recusada por

inicial

Farmacéuticos S.A.

ndo conformidade formal da documentagéo

Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados da CONITEC, obtidos em 30/08/2016
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4.3 ANALISE DA INTERGRACAO ENTRE AS ACOES DE FOMENTO A CIENCIA E AS
ACOES RELACIONADAS A TECNOLOGIA E INOVACAO, E A CAPACIDADE DE
COORDENACAO DO ESTADO EM ONCOLOGICOS

A andlise da existéncia de integracdo entre as acdes de fomento a ciéncia e as de
fomento a tecnologia e inovacdo sera feita considerando 3 aspectos. O primeiro € que a
PNCTIS deve pautar-se pelo compromisso de melhoria das condicBes de saude da populacdo
brasileira. O segundo é o fato de, em 2007, o MS ter estabelecido como estratégia prioritéria o
desenvolvimento e a inovacdo do CEIS. E, por Gltimo, a constatacdo de que, na eleicdo dos
produtos prioritarios oncologicos, ha predominio dos medicamentos biotecnoldgicos.

Dado o contexto onde a anélise se dar4, e para a sua realizacdo, a seguir, serdo trazidas
consideracdes realizadas anteriormente, ao longo do capitulo, sumarizadas na Figura 16, que,
em conjunto, espera-se que contribuir para a inferéncia de integracdo ou ndo das acdes em

voga do MS.

Figura 16 — Cenério das ac¢des da SCTIE no fomento a ciéncia, tecnologia e inovagdo em oncoldgicos, no
periodo 2004 a 2105

Pesquisa Tecnologia Inovagdo
Decit Deciis |
Acoes Gerais Acoes Especiais PDPs Redefac
Biotecnoldgicos/

I Ac. Monoclonais

Editais Tematicos

Transferéncia de
RBPC RNPCC Tecnologia/
Ac. Monoclonais

Fonte: Elaboracdo da prdpria autora.
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Foi identificado que, no que tange a dimensdo Ciéncia, as acdes de fomento a
pesquisas em oncoldgicos foram conduzidas pelo Decit através de duas formas: do
estabelecimento de um conjunto de acOes estratégicas especificas para o setor e dentro do
ambito geral de fomento a pesquisa realizada pelo MS. As ac¢des ditas especificas consistiram
em quatro editais tematicos. Ao se analisar seu contetdo, percebe-se a intencionalidade de
formacdo de redes, a absorcdo de tecnologia relacionada a anticorpos monoclonais e a
inovacdo — pesquisa aplicada, ou seja, obtencdo de farmacos, medicamentos e diagndstico.
Duas redes de pesquisa foram criadas: a RBPC e a RNPCC.

No tocante a dimensdo Tecnologia e Inovacdo, de reponsabilidade do Decit, foi
constatado que a maior parte das parcerias estd voltada para produtos biotecnoldgicos,
principalmente Anticorpos Monoclonais, em consonancia com a predominancia dos produtos
eleitos. Ademais, ressalta-se a criacdo da Redefac, como estratégia nacional de articulacéo
dos Centros de Referéncia em Farmacologia, Pesquisa Clinica e N&o-Clinica para o
desenvolvimento e a producdo de farmacos e medicamentos anticancer. E também a
estruturacdo de uma Rede de Diagndstico Molecular.

E mister enfatizar, ainda, que é possivel identificar a participacdo do setor privado, na
forma das empresas farmacéuticas, em ambas as dimensdes.

Destacadas as consideracdes acima e no sentido de contribuir para a andlise final, a
Figura 17 foi elaborada de forma a alinhar as duas dimensdes da PNCTIS aqui analisadas. As
acOes do Decit e do Deciis no fomento, respectivamente, a ciéncia — projetos financiados — a
tecnologia e inovacdo, na forma de PDPs em oncoldgicos, foram reunidas com objetivo de se
construir um cenario a partir da realidade encontrada.

A partir do exposto, percebe-se que as acdes implementadas pela SCTIE, através do
Decit e do Deciis, concorreram de forma a criar uma infraestrutura que contemplasse a
pesquisa bésica através da RBPC, a pesquisa clinica por meio da RNPCC e o
desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo de produtos para o tratamento e diagndstico em
cancer pela Redefac e a Rede de Diagnostico Molecular, num conceito translacional. Nesse
ambiente, foram convocados a participar a comunidade cientifica, os laboratorios publicos

oficiais e empresas do setor privado.
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Figura 17 — Cenario do fomento a CT&lI, em oncolégicos, realizado pela SCTIE/MS a partir
da PNCTIS.

Ministério da Saude

Pesquisa —_— Tecnologia
Decit ¢«— Inovagao

RBPC i
(e ‘
® /

”

‘ Fundacodes

internacionais

Fonte: Elaborag&o propria.

A principio, tal infraestrutura demonstra uma tentativa de integrar os temas ciéncia,
tecnologia e inovacdo. O fato dessas acBes ndo se restringirem a, mas concentrarem-se na area
da biotecnologia permite inferir que 0 MS vem agindo de forma estratégica e coordenada ao
integrar suas acdes nas trés dimensdes suscitadas na PNCTIS. Tal dado é corroborado quando
se junta a tendéncia mundial observada no desenvolvimento de medicamentos e tratamento do
cancer.

Ressalta-se, no cenario observado, o numero de atores com os quais a SCTIE se
articulou. Depreende-se que os gestores da Secretaria mostraram capacidade de interacao.

Contudo, apesar de identificada a infraestrutura, com os dados levantados, néo restou
claro o grau de conex&o e atuacdo sistémica dos diferentes atores que a comp0e.

Ademais, mesmo levando-se em consideracdo nédo ter havido tempo suficiente para o

alcance dos objetivos postos no tocante ao desenvolvimento tecnologico e inovacao, a falta de
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publicizacdo sistematica dos resultados alcancados com as pesquisas, tanto com relacdo aos
resultados obtidos “per se”, quanto a integracdo das redes e com relacdo a absorcdo dos
resultados pelo SUS, prejudica a presente andlise da integracdo entre as acdes de ciéncia,
tecnologia e inovacdo do MS em oncoldgicos.
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CAPITULO 5 - A PERCEPCAO DE DIFERENTES ATORES SOBRE A
CAPACIDADE DE COORDENACAO DO ESTADO BRASILEIRO EM PROMOVER
A CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGCAO COM O ADVENTO DA PNCTIS

Nesta capitulo serdo apresentadas as percepcdes de diferentes atores sobre a
capacidade de coordenacéo do Estado na implementacdo da PNCTIS, e em especial no ambito
da inovacdo em oncologia, correlacionando-as com os dados presentes no Capitulo 3, no item
da Anélise conjuntural da capacidade de coordenacdo do Estado por meio das acBes de
fomento a pesquisa, tecnologia e inovacao a partir da edi¢cdo da PNCTIS e no Capitulo 4, na
subsecdo Analise da integracdo entre as acGes de fomento a Ciéncia e as a¢des relacionadas a
Tecnologia e Inovagéo.

Conforme exposto no Capitulo 2 — Metodologia, as percepcbes dos atores serdo
apresentadas de forma a expor as recorréncias observadas nos discursos, através da analise
intersujeitos, que perpassa pela exame das respostas dadas pelo grupo como um todo. Seréo,
também, expostas opinides considerados relevantes no contexto da tese, identificados
separadamente, através da analise intrasujeito, que consiste no exame detalhado de cada uma
das entrevistas individuais.

Assim, com relacdo a variavel Estabilidade, os dados da tese levam a crer que o Decit
e o Deciis agiram de forma continua quando se verifica as acles feitas e 0s resultados
alcancados, no periodo dos 12 anos analisados, apesar de existéncia do ponto de inflexao
identificado na atuacdo da SCTIE. No entanto, ndo houve unanimidade na percep¢do dos
entrevistados, quando perguntados sobre se as acdes foram realizadas de forma continua ou
com rupturas ao longo do tempo.

A percepcdo do consultor e do profissional do Inca, principalmente em relacdo ao
financiamento em pesquisa, € de que, ao se analisar o cenario e o periodo como um todo, as
acOes foram consideradas continuas.

“Teve continuidade, porque teve um fio condutor. Cada ministro da saude
sempre, sempre cada um quer [...] deixar sua marquinha [...] mesmo assim

teve, acho que teve muita continuidade”
(Consulto, 2016)

“Eu diria que os Ultimos anos foram anos onde essa politica, onde essa
prética de descontinuidade foi menos praticada, houve um crescendo no
processo de financiamento, e isso, esse periodo que a gente entendeu como
havia uma perenidade no financiamento, foi muito salutar, permitiu que a
gente criasse uma série de estruturas na institui¢do, de fortalecimento da
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pesquisa, € na area do cancer especificamente eu acho que cresceu
bastante, a gente teve oportunidade de realizar algumas acbes. [...] O
Ministério da Salde foi um importante ator nos Ultimos dez anos no
financiamento em saude. ”

(Profissional do Inca, 2016)

Por outro lado, houve atores que afirmaram que as agdes ocorreram com rupturas. Um
dos atores do setor privado, focando sua analise nas PDPs, apontou gque a ruptura se deu em
funcdo de mudanca na legislacdo e da delonga no engajamento das agdes. Interessante

transcrever a percepgéo de ruptura do agente que atuou na SCTIE, como destacado abaixo:

“[...Jtendo rupturas, que eu vou te dizer, ascendentes, entdo, ndo foram
rupturas de reversdo ou de regressdo”
(Entrevistado B, 2016)

Ao serem questionados sobre como as mudangas ocorridas na estrutura do MS, ap6s a
PNCTIS, favoreceram o cenario em analise, a maior parte dos entrevistados ressaltaram, de
pronto, a criagcdo da SCTIE como marco no MS, mesmo tendo eles conhecimento de que esta
foi feita um ano antes a edi¢do da politica.

“Entao, nesse sentido eu acho que teve dois saltos decisivos nessa politica,
trés saltos, para ser, um foi no periodo 2003-2004 com a prépria criacéo da
Secretaria da Ciéncia e Tecnologia e Sub Estratégias, isso é um salto, o
Ministério da Salde, a Secretaria do Ministério da Saude, sdo mundos
diferentes, entdo, primeiro da uma legitimacdo dessa &rea com uma area,
era um pequeno departamento de ciéncia e tecnologia no passado, entdo, em
2003 da um grande salto.”

(Entrevistado B, 2016)

“Eu acho que a prdpria criagdo da SCTIE, inicialmente era Decit depois
ficou SCTIE, foi muito saudavel do ponto de vista da salide como um todo, eu
acho que foi uma ideia bastante vitoriosa, interessante. [...] existia
inicialmente um departamento que depois se tornou a secretaria, com uma
robustez muito maior, fundamental porque ai equiparou a ciéncia e
tecnologia com essas areas...”

(Profissional do Inca, 2016)

“[...] era um deslocamento de carater politico, primeiro ideol6gico, segundo
politico, que é exatamente aproximar a politica de salde da politica de
ciéncia tecnologia e inovacdo em saude, ou se vocé preferir, ao contrario,
aproximar a politica de ciéncia tecnologia e inovacao em salde da politica
de saude. O terceiro é um deslocamento institucional, que era fazer do MS,
do gestor federal do SUS um executor importante na politica de pesquisa em
saude no Brasil. ”

(Entrevistado A, 2015)

Tal constatacdo foi relevante pois demonstrou que a escolha realizada, na presente

pesquisa, de trazer a investigacdo o contexto da formulagdo da PNCTIS, foi uma deciséo
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acertada, e que corrobora a proposicdo da tese de que a criagdo da SCTIE pode ser

considerada um “path-shaping”.

Com relacéo as alteracGes nos altos escaldes, algumas entrevistas reforcam o resultado

encontrado, no levantamento bibliogréfico, de que uma das mudangas de gestor da SCTIE

consistiu em um ponto de inflexdo que impactou a implementacdo da PNCTIS. Os

entrevistados assinalaram o deslocamento na valorizagdo das dimensdes ciéncia, tecnologia e

inovacgéo:

“[...] efetivamente houve durante alguns anos, eu diria que durante os dois
governos do presidente Lula, a pesquisa em salde, a politica de pesquisa em
saude, esteve bastante deslocada para perto da politica de satde do MS. Isso
mais recentemente eu acho que se perdeu, pelo menos do ponto de vista de
pesquisa cientifica, ndo se perdeu na outra ponta, na ponta tecnoldgica de
inovacdo ou da politica de desenvolvimento produtivo. Essa politica de
desenvolvimento produtivo ndo comegou em 2003, ela foi imaginada em
2007, 2008 e evidente que ela foi imaginada nesse quadro de extensdo do
campo da pesquisa em saude que é importante para o SUS. [...]Houve uma
sofisticacdo grande conceitual, principalmente em torno dos trabalhos de
Carlos Gadelha, a partir da tese de doutorado dele, quando se concebeu a
ideia primeiro de um complexo industrial da saude e depois um complexo
econdmico industrial da saude, e isso veio crescendo forte, ai eu ja estou no
governo Dilma. Esse é o quadro geral, o que acontece? Na verdade a parte
de ciéncia, pesquisa cientifica, pesquisa tecnoldgica, realizadas em centros
de pesquisa, isso € uma visdo pessoal minha, eu acho que na medida em que
a politica de desenvolvimento produtivo cresceu, meu ponto de vista é que
esse outro componente foi negligenciado pelo Ministério de 2011 para ca.
(Entrevistado A, 2015)

“Entdo eu acho que essa politica foi de sucesso, uma politica completamente
vitoriosa, agregando ndo sé a questdo de ciéncia e tecnologia, mas, num
segundo momento houve o papel da inovacéo, entdo enquanto eu diria que a
gestdo Reinaldo foi muito ciéncia e tecnologia, porque ndo tinha nada e o
cara montou uma base, e isso mesmo, para vocé inovar vocé tem que ter uma
base de ciéncia e tecnologia, se ndo vocé ndo avanga, e ai em um momento
seguinte veio o Carlos com essa proposta de inovacdo que eu também achei
que foi muito interessante. A gente teve a oportunidade na gestdo dele de
discutir um processo de organizagéo para a inovacdo na area de cancer, que
foi a Redefac, que infelizmente de 2015 para c4 esta patinando, até um pouco
de 2014, e o negdcio ficou suspenso, mas a gente criou um processo e uma
proposta de estrutura. [...]Eu acho que a gente teve um edital grande, depois
teve essas parcerias via Faperj, mas, depois sé INCT, ndo houve um
desdobramento. Eu me senti frustrada, se vocé quer saber, do ponto de vista
que a gente fez um primeiro edital, a gente fez um seminario de avaliacéo
desse edital em um seminario aqui no Rio de Janeiro, eles vieram e tal, e ai a
gente apontou algumas coisas que a gente podia ter alavancado, que podia
ter acrescentado e ndo houve a continuidade. Porque ai, o que aconteceu?
Foi justamente no periodo em que o Carlos assumiu e ele focou muito na
coisa da inovagdo, muito nas coisas das parcerias com a indUstria e foi
muito longe, foi complexo produtivo da salde. Ai ele deu mais atencdo a
Redefac do que propriamente a ciéncia e tecnologia e ao incentivo dos
pesquisadores. Entdo houve um certo desvio com a predomindncia mais
desse lado. Eu acho até que as coisas tinham que trabalhar conjuntamente,
vocé deixar ou pelo menos priorizar um pouco mais hum segundo momento,
é porque 0 que a gente queria era isso. Desse edital imenso que a gente
abriu com véarias pessoas, 0 que a gente pode priorizar como ponto de
continuidade e trabalhar em paralelo, ndo crescendo mas se mantendo um
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pouquinho menor mas mantendo. E foi cortado. A gente cumpriu 0 nosso
papel, a gente fez o seminario, porque dificilmente um edital de
financiamento, existe um seminario publico, com todo mundo apresentando
os resultados.

(Profissional do Inca, 2016)

No que se refere as variaveis interagdo e “enforcement”, 0s dados levantados ao longo
da tese sugeriram um grande esfor¢o dos gestores, de ambos os Departamentos avaliados, em
se articular com outras areas/orgdos do proprio MS, de outros Ministérios bem como com
diferentes atores da sociedade. Como demonstrado, os referidos gestores ndo s6 criaram,
como também, conseguiram manter algumas coalisdes intra e aléem muros do MS, fazendo
com que houvesse convergéncia dos diferentes atores. Neste ponto, pode-se afirmar que a
percepcao dos entrevistados foi ao encontro do levantado. De forma praticamente unanime, 0s

diferentes sujeitos apontaram a interacdo do MS como ponto forte, no periodo analisado:

“Eu vi pela primeira vez umas coisas que foram para mim muito positivas. A
questdo da intersetorialidade, multidisciplinariedade, isso eu nunca tinha
visto ocorrer. No inicio, o primeiro governo Lula.... primeira vez que vi MS e
MDIC trabalhando juntos, e ndo um sendo mero informante ou fonte de
dados para o outro.”

(Consulto, 2016)

“Em 2007, 2008 foi langada a segunda politica industrial, que se chamava
PDP, aonde o MS teve uma articulagéo fortissima com o BNDES, que ¢é onde
se reunia o nucleo pensador da politica industrial, e na PDP, politica de
desenvolvimento produtivo, saude era um dos..., em verdade ja era na
politica anterior, mas ainda ndo se tinha..., ndo havia as ferramentas, ndo se
tinham os conceitos amadurecidos para botar a coisa para a frente, foi na
PDP que o Ministério entrou, e entrou pesado

(Entrevistado A, 2015)”

“O Ministério da Saude dava esse horizonte da aplicagéo social, entdo com
isso ele conseguia atrair as agéncias de fomento, porque as agéncias de
fomento querem financiar aquilo que vai ter uso, para ter retorno e pagar
elas. Se conseguiu a convergéncia das agéncias regulatorias como a Anvisa
e o INPI, do MCT, varios arranjos do Ministério com o MCT, definindo
prioridades e somando os recursos, na verdade o Ministério estava entrando
quase na &rea da pesquisa com um e alavancava mais dois, um em trés,
entdo eu acho que foi uma experiéncia talvez exemplar de convergéncia de
politica publica dado pelo protagonismo e for¢a do Ministério da Saude. ”
(Entrevistado B, 2016)

“Eu vejo um grau de alinhamento entre principalmente o MS e 0 BNDES, a
ANVISA [...]. O BNDES esta bem alinhado. ”
(Empresa Privada B)

“Ele fez uma parceria com o MCTI, através do CNPQ e praticamente eu
diria que os editais do CNPQ nos ultimos dez anos teve a parceria do
Ministério da Saude, ent&o nao foi s6 0 MCTI sozinho bancando. Isso foi um
divisor de &guas, eu imagino que isso tenha sido muito saudavel no sistema.
[...Joutra iniciativa que eu considero também muito importante, que foi o
PPSUS, isso foi outra iniciativa do SCTIE e do Decit, que fez a parceria com
as FAPs e permitiu que as secretarias estaduais também trabalhassem a sua
I6gica de prioridades. [...Jeu acho que a articulagéo politica é assim uma
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coisa importante que foi o Ministério entender que o INCA é um braco do
Ministério, a gente esta ligado a SAS diretamente, e entender que a gente
estava nessa parceria, e que a gente poderia contribuir, que a gente poderia
ajudar, eu acho que foi uma boa alianca. ”

(Profissional do Inca, 2016)

Um dado que, na pesquisa bibliogréfica, ndo se destacou e que foi recorrente nas
entrevistas com o0s sujeitos, foi a énfase dada a interacdo com a Anvisa. Ambos 0s
laboratdrios, publicos e privados, bem como o Inca demonstraram a existéncia de problemas
iniciais e um aprimoramento na interacdo com a autarquia, parecendo que as inadequacoes

referentes a atuacdo do 6rgdo foram, ao longo do tempo, sendo sanadas. Para os entrevistados:

“A ANVISA entrou tarde no processo.”
(Empresa Privada A, 2016)

“A Anvisa s6 entrou também na jogada porque todo mundo teve dificuldade
na hora de fazer o registro do produto, a Anvisa tem o tempo dela, tem a fila,
ai criaram o processo sumario dentro da Anvisa, que mesmo assim é
demorado, mas é mais rapido quando tem uma PDP envolvida. S&o coisas
pequenas que eu acho que a gente teria como resolver.”

(Laboratério Publico A, 2015)

“A Anvisa ndo tem interferido. Mas ela tem feito auditorias nas empresas
que tiveram PDPs aprovadas, e tem buscado ajudar. Tem cobrado
comprimento de prazos, tem tentado ultrapassar dificuldades, ela tem, na
minha opinido, ela tem tentado ajudar e contribuir para que o0 processo seja
bem sucedido. [...] ela tem feito um trabalho muito bom ”.

(Empresa Privada B, 2016)

‘Eu vejo que h& um interesse e uma seriedade muito grande da Anvisa de
crescer, de se estabelecer, mas falta ainda investimento, falta ainda pessoas
capacitadas e também tem uma fila de produtos a serem analisados, daqui a
10 anos pode ser. Melhorou bastante, melhorou muito, mas ainda esta
aquém do que a gente precisa do ponto de vista de agilidade, e que a
inovagdo exige muito mais agilidade do que a ciéncia. [...Jeu acho que o
Ministério fez uma aproximagéo grande com a Anvisa. Eu acho que hoje a
Anvisa € muito mais parceira do que uma instituicdo isolada.”

(Profissional do Inca, 2016)

Este episddio leva a crer que dentro das estratégias do MS, em especial nas PDPs, a
demora ou baixa articulagdo inicial com a ANVISA aponta para uma falha de coordenacdo,
que, pelo que parece, foi minimizada ao longo do tempo.

Ainda sobre a variavel interacdo e enforcement, vale destacar a visdo dos entrevistados
que atuaram no MS, em relagéo a articulagcdo deste com o setor privado, particularmente no
que tange as PDPs. A primeira transcricdo refere-se ao momento do licenciamento
compulsério do Efavirez, que pode ser considerado o marco zero das Parcerias. A segunda,

se deu no contexto mais recente da estratégia, apos a institucionalizacao das PDPs .
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“Acontece que quando o presidente Lula decretou o licenciamento
compulsério, a reflexdo que nds fizemos no Ministério foi o que? Tudo bem
vamos sair do Merck Sharp & Dohme e vamos cair nos indianos
30:37 , porque se a gente tem alguma farmoquimica, se a gente tem
farmacéuticas, se a gente tem laboratorios oficiais, por que ndo pegamos
essa oportunidade em vez de cair nas méos dos indianos a gente ndo
desenvolve aqui, ndo produz aqui?

(Entrevistado A, 2015)

“Eu costumo dizer o seguinte: quando o Estado sabe para onde ir, o setor
privado vem. Vocé pode ter lucro fazendo produtos que ndo sdo importantes
para o SUS, mas vocé pode ter lucro numa agenda de saude. [...JEntdo a
gente conseguiu trocar e a estratégia... olha o SUS é para todos, mas o
preco tem que ser bem menor. Mas as empresas toparam porque elas estao
vendendo numa escala muito maior, num pais que tem uma populacio de
200 milhdes de pessoas. Entdo eu acho o seguinte: se o Estado sabe para
onde vai, ele pode estabelecer articulagdes, ganha, ganha, com o setor
privado. [...] vocé tinha que dizer: olha eu vou querer menor pre¢o, mas vou
te dar uma garantia de longo prazo.”

(Entrevistado B, 2016)

Com relacdo a capacidade de identificar falhas e de criar solucBes para sobrepor 0s
obstaculos relacionados a implementacdo da PNCTIS, isto é, a varidvel Adaptabilidade, faz-se
necessario esclarecer algumas escolhas metodoldgicas. A principio, seguindo um rigor
metodoldgico, as perguntas desta variavel s6 seriam aplicadas aos gestores que tivessem
passado pela SCTIE. No entanto, decidiu-se por realizar o questionamento a todos os atores
que, de alguma maneira, participaram da implementacdo da politica. Isto trouxe reflexo na
analise da varidvel. Mais do que estabelecer uma relacdo de causa e efeito, isto &, se 0s
gestores foram capazes de identificar falhas e de propor solugdes, ao se ampliar os sujeitos
entrevistados, incluindo os atores externos a Secretaria, as entrevistas trouxeram a tona os
obstaculos pelos quais tais atores se depararam ao executar as suas acles. Desta forma, as
dificuldades indicariam pontos criticos relacionados e/ou que poderiam impactar a capacidade
de coordenacdo da SCTIE. Feito o esclarecimento, serdo entdo apresentados, na sequéncia,
aspectos recorrentes nos discursos dos entrevistados em relacdo a Adaptabilidade.

No que se refere as dificuldades encontradas, a questdo de recursos humanos foi
frequente. Os aspectos apontados neste tema foram: o numero reduzido e/ou a falta de

profissionais capacitados, aspectos relacionados a formacao e a sua alta rotatividade.

“Em termos de quantidade profissional, ndo tanto de qualidade, os
profissionais sdo muito bons, profissionais que teriam lugar em qualquer
instituigdo publica ou privada, mas muito poucos para a envergadura, o
tema ganha envergadura a partir de 2003, e a estrutura do Estado, do
proprio Ministério da Saude, ndo cresce junto. [...] ”

(Entrevistado B, 2016)
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“Agora, a gente ainda continua na pendéncia de questdes outras do governo
que tém que ser ajustadas, [...], acho que tem que ter um investimento em
termos de pessoal, porque também ndo adianta vocé botar uma PDP e nédo
dar dinheiro para pagar gente, ndo tem quem trabalhe. ”

(Laboratorio Publico A, 2015)

“Eu acho, a mudanca, uma alta rotatividade nos cargos e no proprio
Ministério, consequentemente nos cargos. Se mudasse o Ministro, sei la
porque, mas as pessoas continuassem, entdo muita gente... a SCTIE e o
Decit trabalharam durante muitos anos com bolsistas, entdo eram bolsistas,
eram bolsistas financiadas pelo programa do Ministério, entdo mudaram
muitas pessoas. Houve um momento que o Decit tinha uma Unica
funcionaria. [...]Jsofri um pouco nesse negdcio por interlocucéo, porque a
gente tinha uma pessoa que tinha trabalhado com a gente um ano ou dois,
que tinha uma experiéncia acumulada, e ai, daqui a pouco chegava la e ndo
era mais ela. Entdo vamos comecar tudo de novo. Sempre é ruim. [...]hoje
tem algumas pessoas que sao fixas, mas sdo pessoas jovens, embora muito
trabalhadoras, muito comprometidas, e tal, sdo pessoas que ndo tém nem
uma visdo macro, e nenhum historico. ”

(Profissional do Inca, 2016)

“tem que criar massa critica de conhecimento, [...], passa por formagdo.”
(Consultor, 2016)

“Existe varias iniciativas, eu s acho que essas iniciativas nédo estdo ainda
muito amadurecidas e como vocé tem, esse que eu acho que é o principal
problema, como vocé tem uma instabilidade principalmente no executivo, de
pessoas que vao continuar com a ideia, € uma perda de tempo, é um
desgaste, vocé discute e volta, vocé discute e volta, ndo tem continuidade,
porque as coisas nesta area de inovacdo, produtos, oncolégicos, vacinas,
produtos farmacéuticos, nada acontece a curto prazo, entdo, se nada
acontece a curto prazo como eu vou me organizar para que aquela ideia que
eu estou pautando hoje, daqui a dez anos eu continuo com 0 mesmo grupo
discutindo... ndo pode ter uma intervengdo politica, mas vocé vé, nos
altimos, sei 14, nos Gltimos dois anos quantos ministros nés tivemos ”
(Laboratério Publico B, 2016)

Outra dificuldade apontada, agora em especial pelos gestores, refere-se a
infraestrutura. Neste aspecto, percebe-se que, dependendo do local de onde o sujeito faz a
analise, ou em outras palavras, da sua vivéncia, o tipo de infraestrutura pode se diferenciar.
Pode estar relacionada ao conjunto de elementos normativos que possibilitam ou impactam o
desempenho de suas fungdes. Ou pode estar relacionada, também, a questdo da capacidade

instalada em laboratérios.

“Politica de inovagéo e politica de desenvolvimento industrial ela sempre
tem um grau de seletividade, ou seja, noges genéricas, vocé tem que dizer:
olha, qual é o projeto que vai, qual é o projeto que ndo vai, qual a
necessidade que vai e qual € a necessidade que ndo vai, e um risco de
criminalizagdo da politica de inovacéo e desenvolvimento industrial imenso,
entdo vocé tem uma instabilidade para o gestor trabalhar, um Estado muito
fraco para funcionar inovacéo. Entdo vocé tem que trabalhar, na verdade, a
fragilidade do Estado e a prépria légica da administracdo puUblica
brasileira, uma ldgica voltada muito mais para controle de meios, de
processos, de resultados, uma logica de desconfianca dos Orgdos de
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controle, formalista dos 6rgdos de controle, [...Jaqui no Brasil é quase
que... é normal que isso ocorra, mas politica e estratégia foi a frente da
estrutura institucional, muito a frente, e isso criou um gap que de um lado
torna dificil o acompanhamento, a avaliagao, torna dificil estruturalmente e
principalmente torna muito arriscado para o gestor publico. ”

(Entrevistado B, 2016)

“Que no6s tenhamos que sofrer com a 8666, eu entendo, e isso € outro
problema, porque quando a gente faz a transferéncia de tecnologia, vocé tem
que usar 0s mesmos insumos, tudo igualzinho, sé que a lei diz que vocé tem
que abrir concorréncia para compra. Como é que vocé vai abrir
concorréncia para compra, se vocé esta dizendo que sé aquele insumo é que
serve.[...] ai ndo d& dinheiro para fazer uma obra, comprar equipamentos,
0s equipamentos que a gente compra, dependendo €é outro problema, porque
0 equipamento tem que ser igual ao do cara que esta passado a tecnologia,
entdo vocé tem que comprar no mesmo cara, no mesmo fornecedor, que é 14
fora, e esses equipamentos maiores de produgdo da industria farmacéutica,
ele ndo tem para vender, ndo é igual vocé chegar e pedir uma televisdo, ele
pede um ano a dois para entregar, tem fila. Isso néo esta escrito na PDP
porque eles acham que vocé ja tinha que ter visto isso com antecedéncia.
Mas como que vocé vai ver isso com antecedéncia se vocé ndo sabe nem se
vai ser aprovada etc. e tal. Ai vocé vai usar a elegibilidade, ai vocé tem a
justificativa que convenca o pessoal, mas de todo jeito vocé vai ter que fazer
todo aquele tramite, ou seja, um processo de compras normal, tudo
funcionando as mil maravilhas, ele ndo vai levar menos de seis meses para a
gente fazer o pedido, se esse equipamento leva um ano para chegar, para ser
feito, depois que ele esta pronto, antes de trazer, vocé tem que ir 14 para ver
se ele funciona 14, entéo vocé tem que mandar o material e vocé vai la e eles
fazem um teste. Funciona, ai é que vocé vai providenciar o transporte para
cé. Ai o transporte é outra novela, ou quando vocé compra o equipamento ja
contrata também o transporte, sendo vai ter que correr atras, e ai depois que
esta liberado vocé tem que correr atras da licenga de importagao e liberagédo
disso tudo para trazer o equipamento, depois vocé vai correr atras da
instalacdo. Entdo sdo coisas que num primeiro momento ninguém pensou e
nem se preocupou. ”

(Laboratério Publico A, 2015)

Como se nota nos discursos acima destacados, o baixo quantitativo de profissionais;
alta frequéncia na alternancia destes nos cargos; a caréncia e/ou deficiéncia na formacdo de
recursos humanos; e inadequacgao de normas sugerem aspectos que podem ter impactado de
forma negativa a capacidade de coordenagéo da SCTIE.

Ao contrapor os dados trazidos pelos entrevistados com os dados do levantamento
bibliogréafico, no qual recursos humanos também foi apontado pelos gestores da SCTIE como
fator desfavoravel as suas acdes, leva a crer que este foi um fator determinante na capacidade
de coordenacdo do MS.

De forma semelhante, estd a deficiente competéncia nacional para o desenvolvimento
tecnoldgico e inovagdo na producdo dos insumos estratégicos para o SUS. Esta, que foi
identificada no levantamento bibliografico como outro fator desfavoravel as acfes dos
gestores da SCTIE, foi confirmada por um dos entrevistados como dificuldade em seu campo
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de atuacdo. Além de aponta-la, o entrevistado aborda o porqué da deficiéncia, conforme pode

ser constatado abaixo:

“[...] a gente tem institui¢ces produtivas, seja de produtos ou servigos, muito
pouco inovadoras, porque o Brasil ficou um longo periodo, muito longo, com
uma taxa de juros imensa, isso parece que nao tem nada a ver com saude, mas
tem tudo a ver, com uma taxa de juros imensa e um cambio valorizado, de
modo que os ganhos, a visdo de curto prazo, dos ganhos de curto prazo, se
sobrepds e mesmo restringiu e limitou uma estratégia de longo prazo das
instituicdes publicas e privadas.”

(Entrevistado B, 2016)

A deficiente competéncia nacional para o desenvolvimento tecnolégico e inovacao, foi

mencionada ainda pelo profissional do INCA e pelo funcionério de um dos laboratérios

publicos:

“Digo que ainda falta uma mentalidade do pesquisador brasileiro de
transformar ciéncia e tecnologia em inovacdo. A gente ainda tem um delta
muito grande em relagdo a isso. Isso € um fato, ainda a gente precisa criar um
pouco mais dessa cultura, e ai eu te digo, 0 empresariado que esté afeito a isso
precisa também dar a sua contrapartida. [...] E ai eu acho que a academia, a
ciéncia e tecnologia, também tem que fazer um pouco de autocritica de
incorporar esse componente, ndo adianta sé o gestor de uma politica, fazer e
trazer a iniciativa privada para isso. Eu acho que a academia precisa
incorporar essa nova busca. Isso é uma critica, porque eu também fago
academia. Porque ndo é s6 a gente dizer: o gestor ndo da o dinheiro,
coitadinho dos pesquisadores. Nds que somos formadores, temos que formar
um background de ciéncia e tecnologia mais com a légica. Hoje os cursos de
formacdo na é&rea bioldégica e biomédica tém wuma disciplina
empreendedorismo? N&o tem. Entdo vocé cria um profissional com seu
espelho, entdo o aluno sai com o espelho do professor. ”

(Profissional do Inca)

“Eu entendo nesse processo de inovacdo, ndo s vocé tem que buscar os
argumentos, mas vocé tem que buscar a aproximacao, porque ndo acontece a
inovacao se vocé ndo tiver a aproximagdo da universidade com a industria,
com a area demandante, por exemplo, em oncolégicos para mim é impossivel
vocé gerar um produto inovador se vocé ndo botar aquele que tem o
conhecimento de como vocé gerar o produto, porque muitas vezes a
universidade tem uma capacidade de estudar e fazer uma proposta, mas ela
ndo sabe o que é fazer um produto, quem sabe € a industria, porque vocé é da
Anvisa vocé sabe, para chegar ao produto vocé tem que ter regras
estabelecidas muito claras, e é impossivel vocé chegar a um produto
oncolégico se vocé ndo esta junto, por exemplo, com o INCA, entdo vocé
buscar integrar esse elo e colocar ele na mesa para discutir e trabalhar
conjuntamente é impossivel.” [...] “Efetivamente vocé vai ter alguma coisa
publicada, mas ndo vai gerar um produto” [...] Hoje esta fragmentado,
(Laboratério Publico B)

E possivel perceber que as colocacdes dos entrevistados vdo ao encontro do

identificado no levantamento realizado. A solucdo para a grande parte das dificuldades

encontradas estdo fora da esfera da SCTIE, e mesmo além da do MS. Algumas delas

perpassam por questdes estruturais, sistémicas e historicas do pais.
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No que tange a Ultima variavel, isto €, a coeréncia, pode-se considerar que houve uma
certa homogeneidade na percepcdo dos entrevistados. Em varios discursos apontou-se um
distanciamento entre o que estava posto na politica e a sua efetivacdo, uma falta de nexo entre

as dimensoes de CT&lI .

“O cobertor foi curto e se priorizou o CEIS, mas ndo tem inovacdo sem
ciéncia e tecnologia.”
(Profissional do Inca, 2016)

“A gente tem visto que quando a politica das PDPs foi desenhada, ela
realmente foi muito coerente com o desenvolvimento industrial do setor que
produz no Brasil, seja publico, seja privado, mas a produc¢éo nacional pareceu
ser muito coerente nesse sentido de estimular e garantir a producéo nacional
de medicamentos. Na teoria, isso foi desenhado de uma forma para sermos
eficazes, mas a execucdo daquilo que foi planejado, realmente ndo houve
nenhuma coeréncia, ou seja, ha muitas dessas PDPs que estdo definidas e
aprovadas, h4 mais de um ano e ainda ndo comecaram a ser executadas
justamente pela alteracdo, pelas mudangas dessas normas e regras de
execugéo.”

(Empresa Privada B, 2016)

“Falta coeréncia, entdo, isso ndo estd discutido a fundo. Tem que se
aprofundar nessa discussdo, sendo fica s6 uma... sabe, os desejos, as
vantagens, as promessas, mas que ndo vdo ser cumpridas. O instrumento é
bom? E, mas ele tem que ser pensado e reavaliado sistematicamente, se n&o,
ndo vai chegar a lugar nenhum.”

(Laboratério Publico B, 2016)

Neste aspecto, a voz do Entrevistado B confirmou a constatacdo encontrada, no
levantamento bibliogréfico, de que o fortalecimento do CEIS a partir de 2011, através das
PDPs, foi conduzido a margem da PNCTIS, ou dela desvinculada.

“A relagcdo das PDPs com PNCTIS é muito pequena, mas ao mesmo tempo, a
coisa é muito complexa, é dialético. [...]Se a gente falar: aquele documento
politico que norteou... ndo foi, aquele documento marca uma inflexdo que eu
acho que foi gestada, nasceu muito da academia, eu acho que foi o papel da
Fundacéo Oswaldo Cruz, do tema do complexo econdmico do Ministério da
Saude. [...]eu acho que a politica de ciéncia e tecnologia, a de 2004, foi muito
importante, agora, eu te recomento a ndo chamar isso, houve uma estratégia
de Estado para a ciéncia tecnologia inovacdo e salde, na qual, a politica
nacional foi um dos marcos, apenas um dos marcos. A gente ndo comentava,
vocé falava da PDP, vocé ndo falava da PNCTIS de 2004, ndo seria
verdadeiro academicamente, atribuir todo esse movimento a politica nacional
de tecnologia. N&o é verdade. Ela foi um momento importante de mobilizacao
da sociedade, agora, ela ndo constituiu um marco de saltos posteriores. Se
falava muito mais em PDPs [...] Seria um erro vocé contar essa histéria como
isto foi uma etapa da implementacao da PNCTIS. Nao foi, era uma estratégia
mais difusa e a0 mesmo tempo mais ampla. Eu acho que é mais isso: a
PNCTIS fazia parte de um movimento mais abrangente, mas ndo era ela o
movimento. ”
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Isto corrobora a assertiva da tese de apontar como falha na capacidade de coordenagéo
da Secretaria, a incoeréncia de se fortalecer o CEIS a margem da PNCTIS, quando dentre as
atribuicGes da SCTIE est4, justamente, a coordenacdo da Politica, e quando, principalmente,
se almejava a reducdo da vulnerabilidade e o fortalecimento da sustentabilidade do SUS .

Trazidas as percepcdes da capacidade de coordenacdo, pelas variaveis de analise,
interessante registrar, também, outros fendmenos recorrentes nos discursos que nao
apresentam nexo direto com elas, mas que agregam informagcéo classificadas como relevantes
ao contexto mais geral da tese. O primeiro ponto é que a maioria dos entrevistados, em algum
momento, citou o Gecis e as discussdes que la ocorrem. Tal fato corrobora o entendimento de
que o Grupo se configura como espaco técnico/politico relevante para o cenario em analise. O
segundo fendmeno refere-se a questdo regulatoria, seja relacionada a questdes sanitarias ou de
ética em pesquisa, as quais foram citadas por muitos dos entrevistados como pontos ainda
fragilizados que precisam de atencdo por parte do Governo.

Por dltimo, é a deficiéncia na e de avaliacdo das acfes do Estado. A questdo da

avaliacdo, pode ser exemplificada no discurso abaixo:

“[...] inclusive dar fim as propostas aos préprios projetos, sendo vocé acaba
fazendo, avaliando e aprovando projetos de coisas que ndo sdo mais inovacgéo
no mundo, entdo, vocé esta jogando dinheiro no lixo quando vocé poderia
estar se dedicando a um outro tipo de pesquisa, ou desenvolvimento, ou
parceria, e talvez atores diferentes. [...Jndo tem divida que inovagdo é
fundamental, tem que ser apoiada, tem que ser trabalhada, mas tem que saber
0 qué, como, com quem, como eu controlo, como eu aprovo, quando eu paro,
se eu ndo souber fazer isso, eu ndo vou gerar inovago. ”

(Laboratério publico B, 2016)

Neste contexto, ndo restou claro, pelo levantamento bibliografico, a intensidade da
participacdo do Inca na criacdo da estrutura de CT&lI identificada em oncol6gicos, composta
pelas redes RBPC, RNPCC, Redefac e a Rede de Diagnostico Molecular. Entretanto, no
discurso do referido profissional, percebe-se que a idealizacdo da dita estrutura, de fato, partiu
dos profissionais do Inca, seja no que tange ao estabelecimento das prioridades ou pelo

criagéo das redes.

“Entdo, o estabelecimento de prioridade de temas a serem financiados foi
muito importante, isso aconteceu, e 0 cancer passa a ser uma dessas
prioridades, a gente teve oportunidade de fazer essa parceria, de ajudar o
Decit nesse momento e a gente organizou no Rio de Janeiro, em parceria com
eles, um seminério convidando um conjunto de pessoas na area de cancer no
pais. Foram 40 inscrigoes apresentadas, de universidades, de estudos... com
alguns hospitais que tinha nicleos de pesquisa, € a gente fez um seminario e
estabeleceu prioridades para os canceres mais prevalentes, que area do
conhecimento a gente poderia incentivar para cada cancer: ha estudo de
acesso? Ha rastreamento? H& marcador molecular para alguns canceres que
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tenham importancia? O tratamento, o marcador molecular. Entdo, a gente
trabalhou isso, entregou esse relatério ao Ministério, e a partir dai a gente
abriu um edital no valor de seis milhGes e trezentos mil, na época, foi em 2007,
a gente fez o seminario em 2005, em 2006 a gente abriu o edital e finalizou
mais ou menos em 2006-2007.”

“Entdo, eu acho que é assim, a ciéncia e tecnologia avancou, a gente criou
bases, hoje a gente tem grupos mais consolidados, tem redes inclusive, eu acho
que a partir dessas iniciativas saiu a rede nacional de pesquisas clinicas que é
um patriménio, eu acho que na &rea da saude é um patrimbénio que o
Ministério e o Decit construiu, que é superimportante, o INCA fez a proposta
de ter o brago cancer na rede nacional, entdo a gente tem a rede nacional de
pesquisa em cancer, que esta la também no Decit esperando deslanchar
novamente. Entdo é isso, eu acho que o papel dessa politica foi inicialmente
financiar, claro, sem dinheiro ndo se faz nada, mas foi sobre tudo, iniciar um
processo de estruturacdo, e de criar processos, eu acho que isso é importante

[.]7
“[...] veio o Carlos com essa proposta de inovacdo [..]. A gente teve a

oportunidade na gestdo dele de discutir um processo de organizacdo para a
inovagdo na drea de cdncer, que foi a Redefac.”

“A gente organizou aqui, agora falta botar para funcionar.”

Outro ponto relevante para a pesquisa, foi o esclarecimento do referido profissional

acerca da existéncia de conexdes na estrutura estabelecida. Segundo o entrevistado “é uma

cadeia, que esta pronta mas ndo estd funcionando, falta os elos”. E propem, como uma das

solucdes existentes, que a acdo do MS seja feita através de encomendas tecnoldgicas, mais do

que por meio de editais.

“Vamos fazer encomendas, entdo assim, parar com essa historia de que a
gente sé pode abrir um edital e que [...] gasta um dinheiro danado para vocé
chamar a pessoa para julgar... Se é uma ac¢do estratégica do Ministério,
vamos incentivar, a gente ndo botou um monte de dinheiro nessas estruturas
para deixar ao sabor dos secretarios, dos editais, de cada um se associar. Tem
que ter foco, eu acho que estd faltando esse paco, e é o papel do Decit Se ¢é
uma agdo estratégica do Ministério, vamos incentivar, [...]. Tem que ter foco,
eu acho que esta faltando esse paco, e é o papel do Decit para a area de
pesquisa clinica.”

E destaque deve ser dado, ao que pode ser posto como uma avaliacdo do profissional

do Inca sobre o processo de CT&I em oncoldgicos como um todo:

“Eu acho que a SCTIE deu todo o apoio a essa proposta que o INCA fez de
organizar um fluxo, um processo de trabalho, para identificar moléculas na
area de cancer, e torna-las um produto. Entdo eles contribuiram muito e
deram muito apoio, agora, 0 modelo de como operacionalizar essa rede, do
ponto de vista, porque houve que a gente aqui no INCA tem um engessamento
por ser um 6rgdo diretamente ligado e com 0 mesmo CNPJ do Ministério, isso
é uma amarracdo, entdo a gente tem uma fundagdo de apoio, houve uma certa
dificuldade, que a gente estava fazendo uma proposta de tudo ser viabilizado
pela fundagao de apoio e o Ministério comegou a questionar se nao podia ser
uma outra estrutura, e a gente ficou nessa discussdo, e ai as coisas foram
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mudando, o Carlos saiu e pum! Enquanto existia um pensar nessa linha eles
deram todo o apoio, uma acdo conjunto. Pelo amor de Deus, a gente nunca
poderia fazer nada sem a SCTIE.”

Assim, verifica-se que, de uma maneira geral, as verbalizacdes apresentadas neste
Capitulo, foram ao encontro dos resultados obtidos no levantamento bibliografico desta
investigacdo. E, sem a pretensdo de ter esgotado as possibilidades de analise, para os fins a
que se prop0s esta pesquisa, acreditando que haja dados e informagOes suficientes que
corroboram a verificacdo das duas hipoteses da tese, abaixo descriminadas, passar-se-a ao

Capitulo das ConsideracGes Finais.

A PNCTIS veio fortalecer a capacidade do Estado brasileiro em
coordenar acbes para a promocdo da inovagcdo no setor de
oncologicos, apesar dos resultados alcancados ainda serem
modestos frente as prioridades do governo.

A integracdo entre as agdes de ciéncia e inovagdo do MS em
oncologicos pode ser considerada ainda diminuta a despeito do
que apregoa a PNCTIS e o discurso politico, o que pode
comprometer a esperada reducdo da vulnerabilidade o SUS.
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CAPITULO 6 - CONSIDERACOES FINAIS

O Estado brasileiro, por forca dos Artigos 6° e 196 da Constituicdo de 1988, tem o
dever de prover a saude para a populacdo, devendo garanti-la “mediante politicas sociais ¢
econémicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitario as acdes ¢ servicos para sua promogao, protegdo e recuperagao” (Art. 196).

Verifica-se no cenério da area de saude, no Brasil, reducdo das taxas de mortalidade,
prolongamento da expectativa de vida, o envelhecimento populacional, e altera¢gdes nos
modos de vida, trazendo como consequéncia o aumento da incidéncia de doencas cronico-
degenerativas. Isto demanda dos gestores do SUS imenso esforco tanto para a promocgéo de
salde, na busca do conhecimento das doencas na populagdo e da modificacdo dos padrdes de
exposicdo aos fatores de risco, quanto para a oferta de assisténcia adequada aos pacientes,
principalmente, levando-se em conta, as caracteristicas da universalidade e integralidade do
Sistemas de Salde.

Dentre as varias atribuicdes do SUS, destacam-se na presente tese, a de incrementar o
desenvolvimento tecnoldgico e cientifico (Art. 200, inciso V da CF), alem de participar da
producdo de bens e servigos incluindo insumos e equipamentos, em articulagdo com o0s
demais Orgdos governamentais (Artigos, 6°inciso X e 16 inciso 10 da Lei 8.080/1990), no
sentido de garantir a saide da populacao.

Apesar dos mencionados preceitos normativos, o tema CT&lI tradicionalmente néo
fazia parte da agenda da politica de salde, até 2004. Entretanto, este cenario sofreu alteracéo,
com o langcamento, naquele ano, da PNCTIS. Esta foi fruto de um processo politico iniciado
na década de 70, permeado por interacdes e mudancas entre diferentes dominios institucionais
e sociais, processo culminado justamente pela reforma no sistema de satde, sacramentado pela
CF de 1988 e operacionalizado através da Lei 8.080/1990. Portanto, a PNCTIS, lancada em
2004, pode ser considerada, sendo o marco, mas um dos marcos da institucionalizagcdo da
CT&I no setor salde.

Neste contexto e considerando o aumento na incidéncia de cancer na populacéo
brasileira um problema de saude publica, a presente tese visou investigar em que medida a
PNCTIS fortaleceu ou limitou a capacidade de coordenacdo do Estado em promover a

inovacdo, em produtos oncologicos, pelos atores nacionais.
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Para responder a tal questdo, a pesquisa foi realizada por meio de levantamento
bibliografico, documental e por entrevistas, tendo natureza empirica descritiva, utilizando-se
de métodos mistos, & luz da teoria neoinstitucionalista com a abordagem das mudangas
institucionais e pela teoria da capacidades de Estado.

De modo a orientar a pesquisa, as seguintes hipoteses foram levantadas:

1) A PNCTIS veio fortalecer a capacidade do Estado brasileiro em coordenar acdes para a
promocao da inovacdo no setor de oncoldgicos, apesar dos resultados alcangados ainda serem
modestos frente as prioridades e necessidades do governo.

2) A integracdo entre as acOes de ciéncia e inovacdo do MS em oncologicos pode ser
considerada ainda diminuta, a despeito, do que apregoa a PNCTIS e o discurso politico do
MS, o que pode comprometer a esperada reducao da vulnerabilidade do SUS.

Foram coletados dados acerca das acGes provenientes da implementacdo da PNCTIS
no ambito da ciéncia e da tecnologia e inovacdo, em dois niveis de analise. O primeiro
corresponde ao levantamento amplo das acgdes, e 0 segundo, no segmento de oncoldgicos.
Esses dados foram utilizados como indicadores reflexivos da capacidade de coordenacdo do
Estado, frente as prioridades estabelecidas pelo MS. Para analisar a dimensdo da ciéncia, 0
parametro selecionado foram as pesquisas financiadas diretamente pelo MS. No caso da
tecnologia e inovacdo, foram analisadas as PDPs.

Assim, as consideracOes finais serdo tecidas a partir de cada um dos objetivos
propostos no inicio da tese.

No que tange ao primeiro objetivo, este consistiu na analise das mudancas na estrutura
e as acdes do MS relacionadas a implementacdo da PNCTIS, em especial as de fomento a
pesquisa e as PDPs. Foi constatado, no periodo de 2004 a 2015, que as estruturas, suas
mudangas e as acbes do MS ocorreram num ambiente macropolitico hegemdnico,
caracterizado pela presenca no comando do pais de um mesmo partido politico.

Neste processo, foi possivel verificar que 0 MS passou gradativamente a ser o centro
condutor das agdes de fomento a PD&I em salde, objetivo inicialmente almejado pelos
gestores com a formulacdo e edicdo da PNCTIS, tendo na SCTIE o seu nucleo central.
Percebe-se um empoderamento do MS sobre tema.

Neste contexto, verificou-se que os gestores da SCTIE atuaram num cenario, onde tdo
somente ap0Os quatro anos de criagdo da Secretaria, e trés anos do langamento da PNCTIS, o
CEIS foi eleito, pelo governo federal, como area estratégica para o desenvolvimento nacional,
inicialmente no ambito da salde, e posteriormente nas esferas da politica industrial e de

CT&I. Conforme demonstrado, no decorrer da pesquisa, esta deciséo politica, de 2007,
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impactou diretamente a implementacdo da PNCTIS. Houve a mobilizacdo de recursos dos
diferentes tipos e o envolvimento dos atores da SCTIE de maneira a focalizar o setor
produtivo (em especial o fortalecimento dos laboratdrios publicos oficiais e as PDPs), com
certo distanciamento, a partir da criacdo do Deciis, do amago da referida politica. Identificou-
se, neste momento, um ponto de inflexdo na implementacdo da PNCTIS. Isso retrata o que
Thelen (1999) aponta de que as instituicdes de fato refletem e também reproduzem e ampliam
padr@es particulares de distribuicdo de poder politico.

Ao se analisar a estrutura do MS relacionada a CT&lI, constatou-se que a criagédo da
SCTIE consistiu num “path-shapping”, conforme discutido no Capitulo 03. Posteriormente, as
mudancas que nela ocorreram, por meio da criacdo e extincdo de departamentos e
coordenacdes, configuraram-se institucionalizacdo de temas postos na PNCTIS como
prioritarios para construcdo do Sistema Nacional de Inovagdo em Salde. Foram eles:
Avaliacdo de Tecnologia em Saude, Complexo Econémico e Industrial da Salde,
Comunicacéo e Informacéo.

No entanto, verificou-se que, apesar de a CT&I ter sido legitimada dentro do MS,
inclusive com a criacdo da mencionada estrutura organizacional, questdes relacionadas a
burocracia ainda necessitam de grandes avancos. A pesquisa evidenciou que, em quatro
governos, isto €, em 12 anos de analise, foram 7 Ministros, 6 Secretarios de Ciéncia
Tecnologia e Insumos Estratégicos, 6 gestores do Deciis e 2 do Decit. O levantamento
bibliogréafico e as entrevistas apontaram que a insuficiéncia de profissionais na estrutura da
SCTIE e a alta rotatividade de profissionais nos cargos de livre nomeacdo (alto e baixo
escal@es) impactaram a capacidade de coordenacdo do Estado. Neste viéis, esses elementos
atestam uma burocracia fragilizada, estando muito aquém da burocracia Weberiana sugerida
por Evans (1993), necesséria para a atuacdo autdbnoma do Estado.

Outro ponto que foi evidenciado, tanto no levantamento documental como nas vozes
dos entrevistados, e que ndo merece ser preterido € a questdo relacionada ao ciclo das
Politicas Publicas. Trata-se do tema da Avaliagdo das Politicas. N&o foi identificado de forma
clara e expressiva, no ambito da pesquisa, um movimento da SCTIE no sentido de avaliar
suas acoes. Este achado remete a falha de coordenacdo do nivel intrapolitica, que justamente
refere-se as acdes de desing do ciclo da politica e a definicdo do tipo de mecanismo de gestéo,
conforme proposto por Karo e Kattel (2010).

Contudo, é inquestionavel o esfor¢o realizado pelos gestores da SCTIE, nos doze anos
analisados, seja em promover a pesquisa cientifica através do Deciis, seja pelo fomento a

producdo nacional e o atendimento & demanda do SUS de produtos de saude, pelo Decit.
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Muito se fez. A SCTIE ao implementar a PNCTIS, no periodo em andlise, com todos 0s
obstaculos e desafios, pareceu atuar na tentativa de promover uma relacdo virtuosa entre
Estado, sociedade e mercado, em outras palavras, entre atores politicos, sociais e econdémicos,
conforme proposto por Gomide e Pires (2012), dentro da concepcdo de Estado
Desenvolvimentista do Século XXI.

Entretanto, ao se analisar a capacidade de coordenacdo do Estado em promover a
CT&I, por meio das variaveis sugeridas por Stein e Tommassi (2006; 2007; 2008) -
estabilidade, adaptabilidade, convergéncia (“enforcement”), intera¢do e coeréncia- , 0S dados
obtidos, na analise ampla, evidenciaram que mesmo havendo aspectos que foram fortalecidos
ao longo do tempo, a capacidade de coordenacdo do MS, através da SCTIE, em seu conjunto,
ainda apresenta fragilidades.

Os resultados apontaram o fortalecimento nos aspectos da estabilidade na
implementacdo e na interacdo entre os diferentes atores. Observou-se estabilidade nas acdes
de fomento a ciéncia e ao desenvolvimento tecnolégico e producéo, apesar de algumas visoes
dissonantes de determinados entrevistados. Ademais, as articulagfes estabelecidas pela
SCTIE, dentro e fora do MS, foram talvez a qualidade da capacidade de coordenagdo que
mais se destacou, onde muitas das interacdes observadas parecem ter se transformado em
coalizdes, as quais favoreceram as observadas convergéncias nas acfes de diferentes atores
estatais. Destaque para as coalizdes com o MCTI, CNPq, Finep, BNDES, Secretarias
Estaduais de Salude e as FAPs dos Estados. Ressalta-se, também, a atuacdo de articula¢do do
Deciis no Gecis, que pelas vozes dos entrevistados, parece ter se consolidado como locus
privilegiado e determinante para constru¢cdo do ambiente necessario a estruturacdo e
consolidacédo do setor produtivo da saude.

Com relacdo a adaptabilidade na implementacdo da PNCTIS, os dados indicaram que
os gestores da SCTIE atuaram de forma a criar solucBes para sobrepor os obstaculos
encontrados. Todavia, especialmente no caso do Deciis, a mudanca na legislacdo e algumas
resolucbes so foram ensejadas apds recomendacBes de 6rgdos de Controladoria do Estado, o
que demonstra fragilidade na capacidade de coordenacao.

Os resultados da pesquisa, porém, mostraram problemas relacionados, principalmente,
a coeréncia das a¢les dos gestores, no &mbito da SCTIE e em um de seus Departamentos. Os
gestores do Decit atuaram de forma mais coerente, seja ao se observar as diferentes gestdes ou
ao se analisar os preceitos/estratégias da PNCTIS. Isto é, de uma maneira geral, as escolhas e

prioridades, eleitas em cada mandato, foram consideradas pelos gestores subsequentes, que
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estiveram a frente do Departamento. Verificou-se que os temas priorizados e as acOes
ensejadas encontram relacéo estreita com o documento de referéncia da PNCTIS.

No que concerne as a¢des do Deciis, foram identificados alguns pontos que indicam,
de alguma maneira, fragilidade na coeréncia, quando da anélise das PDPs. Foram eles: a
tardia definicdo e estabelecimento dos critérios de selecdo dos produtos estratégicos e a falta
de padronizacdo nas organizacdo de suas listas. A falta de harmonia nestes pontos
demonstraram problemas de coordenagdo. Alguns entrevistados apontaram para o fato do
grande nimero de PDPs para um mesmo produto em contraposicdo a inexisténcia de parcerias
para outras demandas urgentes do SUS, o que pode indicar também problemas de
coordenacao.

Dado do levantamento documental, confirmado por informacdo obtida em uma das
entrevistas, de que as acgdes de fortalecimento do CEIS, por meio das PDPs, foram levadas a
cabo a margem da PNCTIS, parece ser incoerente com a atribuicdo da SCTIE de coordenar tal
Politica, o que evidenciou mais um problema na sua capacidade de coordenacdo. Os
resultados observados, ao longo da tese, indicam que esta questdo pode estar associada a visdo
dos gestores que se encontravam, a época, a frente da Secretaria e do Deciis. Para os tedricos
do neoinstitucionalismo histérico, as ideias, sob a forma de preferéncias e motivacoes,
orientam normativamente os individuos, ao incidirem sobre a percepcao que tém do ambiente,
e consequentemente sobre as agdes realizadas, funcionando como filtro as interpretacdes
(LIMA et al., 2011). No caso em questdo, dois fatos associados podem ter contribuido para
que as acles de fortalecimento do CEIS, por meio das PDPs, fossem levadas a cabo, a
margem da PNCTIS. O primeiro deles é o fato de os gestores possuirem formacao economia e
engenheira. O segundo fato foi o fortalecimento do setor satde na politica industrial brasileira
e de CT&l, visto no cenario macropolitico.

Respeitando-se o posicionamento do Estado de dissociar a efetividade operacional das
PDPs do conjunto preceitual da PNCTIS, é inevitavel pedir licenca ao leitor para a realizagédo
de reflexdo, uma vez que a concepcao das PDPs encontra fundamento, literal e expresso, no
proprio texto da PNCTIS, e de nas entrevistas tal aspecto ter encontrado ressonancia.

E inegavel que as PDPs despontam como ferramentas estratégicas na construcio de
uma arranjo institucional, formado pela associacdo entre a esfera publica e o setor privado, na
qual o poder publico, fornecendo incentivos, por meio do seu poder de compra, atrai 0
investimento privado, direcionando-o em sua estruturacdo econdmica e em sua logistica no
sentido de favorecer o bem estar social. Identifica-se que o Estado, ao operacionalizar as

PDPs, constituindo arranjo institucional para o funcionamento do CEIS, coordenando agentes,
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de forma a negociar a reducdo de conflitos, e promovendo a cooperacdo objetivando o
funcionamento da economia da saude, atuou proximo ao que Chang (2003) propde como
Estado Empreendedor.

Destarte, alerta-se para o risco severo de que a implementacdo das PDPs, sem estarem
diretamente articuladas ao bojo da PNCTIS, podera fragiliza-las e limita-las na busca pelo
“catching-up” tecnoldgico, resultando em um sistema sustentado, N0 Maximo, por inovagao
incremental e em politicas desarticuladas, permitindo que sejam revisitadas a cada interesse
governamental e ndo consubstanciando-se como uma Politica de Estado. As PDPs, da forma
como operacionalizadas, contemplam objetivos imediatizados, ao passo que a PNCTIS mira
no alcance das metas de longo prazo, que contempla a construcdo do Sistema Nacional de
Inovacdo em Saude e o seu fortalecimento. Compromete-se, deste modo, a almejada reducéo
das vulnerabilidades do SUS.

Ademais, a articulacdo das PDPs no ambito da PNCTIS podera viabilizar, com maior
vigor, a premissa de estreitamento da distancia entre as instituicbes publicas de pesquisa e 0
setor industrial da Saude. Esta aproximacdo de interfaces € indispensavel a superacdo das
barreiras que obstaculizam o arduo caminho institucional entre o ambiente académico de
producdo cientifica e o universo pragmatico do setor produtivo e comercial de produtos para a
salde. Poderdo constituir um eixo de transmissibilidade do conhecimento, transformando os
processos industriais da area de salde de meramente reprodutivos em efetivamente criativos,
na programada aspiracao pelo salto tecnoldgico.

Feita a reflexdo, a seguir, serdo tecidas consideracdes sobre o segundo objetivo da tese
gue consistiu no exame das acdes de promocdo a CT&I conduzidas pela SCTIE, no segmento
de oncoldgicos, frente as prioridades estabelecidas pelo MS, como indicadores reflexivos da
capacidade de coordenacdo do Estado.

Ao se analisar especificamente a area de oncoldgicos, percebeu-se um cenario distinto,
onde as acdes do MS de fomento a ciéncia e a tecnologia e inovacdo pareceram ter sido
realizadas, pela SCTIE, de maneira a balancear as 3 dimensbes da PNCTIS, e de forma
coordenada e coerente.

As informagdes obtidas na pesquisa sugerem que o Decit, ao fomentar a pesquisa em
oncoldgicos, atuou de forma continua, articulada com diferentes érgaos, e coerente, ndo sé
com a PNCTIS, mais também, com as Politicas Oncoldgicas e com a decisdo politica de
priorizacdo do CEIS.

Os dados quantitativos mostraram perenidade do fomento a pesquisa em oncoldgicos

ao longo do tempo, seja através da estratégia de fomento no ambito geral do MS ou através
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das acOes estratégicas especificas para o setor. Estas pareceram ter sido conduzidas de
maneira encadeada e coordenada, através do lancamento de editais que propiciaram a
formagéo de Redes (RBPC e RNPCC), contemplando, inclusive, transferéncia de tecnologia
biotecnoldgica.

Foi constatado que as articulacbes estabelecidas pelo Decit com outros 6rgaos do
governo, em especial CNPq e FINEP, consistiram em coalizbes, que se transmutaram em
acOes convergentes no fomento a pesquisa. Por outro lado, verificou-se que a interagdo com o
Inca, visualizada nos primeiros editais direcionados para o tema, foi esmaecida ao longo do
tempo. Interessante ressaltar o estreitamento com o setor privado no ambiente da ciéncia,
guando em alguns editais, tal parcela da sociedade é conclamada a participar. Neste ponto, a
observada abertura dos editais a participacdo de empresas mostra engajamento do Decit em se
articular com o setor privado, o que consiste em uma das facetas do Estado
Desenvolvimentista.

Finalmente, o Decit ao incentivar pesquisas em amplo leque de temas da subagenda
ANPPS; ao investir, aproximadamente, 20% do valor total do financiamento, em pesquisas
classificadas na subagenda CEIS; priorizar pesquisas em tipos especificos de céncer e
constituir Redes, o Departamento mostrou coeréncia respectivamente com a PNCTIS, com a
decisdo politica de priorizacdo do CEIS e com as Politicas Oncoldgicas.

Ao se voltar o olhar para as a¢fes do Deciis, relacionadas a sua capacidade de
coordenacdo, percebe-se que houve continuidade em sua atuacdo, ao longo do periodo
analisado, seja pela emissdo de listagem de produtos prioritarios, seja pela proposicdo de
PDPs.

Todavia, com relacdo a definicdo das listas de produtos oncoldgicos, foi identificada
incoeréncia, mesma tendéncia observada na analise geral da pesquisa. A incoeréncia também
esteve presente, de acordo com os resultados obtidos, na operacionalizacdo das PDPs, pela
formalizacdo tardia de algumas delas e pela ndo motivacao explicita de seu estabelecimento.

Percebeu-se que o Deciis, ao executar a estratégia das PDPs, demonstrou capacidade
de articulacédo ao interagir com o setor privado que respondeu ao chamamento do Estado, de
acordo com seus interesses e/ou capacidade técnica. Notou-se, também, fortalecimento do
Departamento na interagdo com o Gecis, com o Inca pela Redefac e com a Ficoruz através do
Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS. Constatou-se, portanto, agdes convergentes entre
os diferentes atores estatais.

Por outro lado, foi possivel perceber que a atuacdo do Deciis na gestdo das PDPs em

oncologia seguiu a tendéncia observada na analise mais ampla, qual seja, foi influenciada pela
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atuacdo dos orgdos de controladoria. A atualizacdo das PDPs, incluindo a extin¢do de
algumas, so foi efetivada pelo Deciis apds a recomendacdo do TCU, o que demonstra falha na
coordenagéo.

Apesar de todo o esforgo e fomento realizados pelo Deciis, 0 que se constatou foi que
dos mais de uma dezena de medicamentos prioritarios para o tratamento do cancer, apenas um
medicamento oncologico fruto de PDP, o Mesilato de Imatinibe, foi adquirido pelo SUS.
Outros cinco medicamentos, Bevacizumabe, Filgratima, Rituximabe, Trastuzumabe e
Docetaxel, apresentam PDPs aprovadas. Todavia, a demanda persiste. 1sso vai ao encontro do
que Evans (1993) conceitua de que a autonomia inserida é imbuida de aspecto relacional,
onde as estruturas e estratégias de Estado exigem contrapartidas sociais complementares. O
que se V€ na presenta tese, é que apesar do mencionado esforco, o Estado ainda ndo alcangou
sucesso substantivo no provimento de medicamentos oncolégicos prioritarios, perpassando
pelo ndo interesse do setor privado para a producado de alguns medicamentos por PDP.

Feitas as colocacdes acima, fruto do levantamento e da anélise das ac6es de promocéo
a CT&I, no segmento de oncoldgicos, conduzidas pela SCTIE, através do Decit e do Deciis,
frente as prioridades estabelecidas pelo MS, pode-se observar que a primeira hipétese é
verdadeira. Desse modo, conclui-se que a PNCTIS veio fortalecer a capacidade do Estado
brasileiro em coordenar acdes para a promocao da inovacdo no setor de oncoldgicos, apesar
de os resultados alcancados ainda serem modestos frente as prioridades do governo.

Uma vez verificada a primeira hipotese, serdo tecidas consideracfes acerca do terceiro
e Gltimo objetivo da pesquisa, que consistiu em inferir a existéncia ou ndo de integracdo entre
as acdes de ciéncia e inovacdo do MS, no segmento de oncologicos, tendo em vista a reducéao
da vulnerabilidade do SUS como provedor de bens e servicos publicos a médio e longo prazo.

O panorama construido ao longo da tese mostra que as acdes implementadas pela
SCTIE, através do Decit e do Deciis concorreram de forma a criar uma infraestrutura que
contemplasse a pesquisa basica através da RBPC, a pesquisa clinica por meio da RNPCC e 0
desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo de produtos para o tratamento e diagnostico em
cancer pela Redefac e a Rede de Diagnostico Molecular, num conceito translacional. Merece
destaque a visdo estratégica de futuro, identificada na Redefac, de considerar em seu portfolio
temas de fronteira na area da oncologia: “Antibody Drug Conjugates”. Neste ambiente foram
convocados a participar a comunidade cientifica, os laboratorios publicos oficiais e empresas
do setor privado. A principio, tal infraestrutura demonstra uma tentativa de integrar os temas

ciéncia, tecnologia e inovagéo, conforme ja exposto ao longo da tese.
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O fato das referidas acbes ndo se restringirem a, mas se concentrarem na area da
biotecnologia, incluindo as PDPs, que na sua maioria possibilitardo o dominio deste tipo de
tecnologia, permite inferir que a SCTIE vem agindo de forma estratégica e coordenada ao
integrar suas agdes nas trés dimensdes suscitadas na PNCTIS.

Através da entrevista com o profissional do Inca, é possivel afirmar que a mencionada
infraestrura estabelecida, entretanto, carece de elos. Destarte, se estes forem criados, podera o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico se dar imbuido de contetido inovador. Para tanto,
corrobora-se a sugestéo feita pelo entrevistado do Inca, de que estabelecida a infraestrutura, o
ponto de continuidade do MS seria atuar de forma objetiva atraves de encomendas, mais do
que por chamadas de editais. Tal sugestdo vai ao encontro do que Guimarées (2013) aponta
como a necessidade do MS de organizar a oferta de conhecimento, mediante o fomento aos
grupos que realizam pesquisa cientifica no campo da salde.

A despeito das acGes da SCTIE, a entrevista com o profissional do Inca, aclarou a
participacdo do Instituto na construcdo da estrutura de CTI em oncoldgicos, mapeada nesta
pesquisa. O Inca teve participacdo ativa no cendrio observado. Isto suscita uma segunda
reflexdo da tese. Considerando que as Politicas Oncoldgicas, em suas duas versdes, estdo
expressamente articuladas com a PNCTIS, que as ac¢Oes de prevencao e atencdo ao cancer sao
prioridades da politica publica de salde, e constatando a dita atuacdo do Inca, os resultados
sugerem que 0 cenario positivo da implementacdo da PNCTIS em promover a inovacao em
oncoldgicos, se concretizou pela estruturacdo conduzida pela SCTIE, mas com influéncia e
visdo estratégica do Instituto. Pesquisas semelhantes em outras patologias, seriam
interessantes, para elucidar se o referido cenario positivo, observado em oncoldgicos,
encontra reflexo em outras areas da saude, o que demonstraria que a SCTIE estabeleceu uma
metodologia de acdo. Outrossim, ndo se identificando tal colocacao, sugere-se que 0s gestores
da saude espelhem-se no processo aqui descrito e efetivado em oncoldgicos, como um bom
exemplo a ser seguido.

Com base no acima exposto, acredita-se que a segunda hip6tese da tese foi
comprovada. Os resultados revelam a integracdo entre as a¢fes de ciéncia e inovagdo do MS
em oncologicos. No entanto, mesmo frente ao cenario positivo de integracdo, a falta de elos
na estrutura constituida, permite afirmar que a integracdo pode ser considerada ainda
diminuta, a despeito do que apregoa a PNCTIS e o discurso politico do MS, o que pode
comprometer a esperada reducéo da vulnerabilidade o SUS.

Sem a pretensdo de ter esgotado o tema, € importante frisar que, a despeito de o0s

resultados da pesquisa terem apontado existéncia de falhas na capacidade de coordenagéo do
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Estado, a implementacdo da PNCTIS a fortaleceu. Reitera-se, ainda, que a SCTIE atuou de
forma proxima a algumas das facetas do que Evans (2008) conceitua como um Estado
Desenvolvimentista do Sec. XXI, ao que se espera de um Estado Parceiro, e também ao que
caracteriza um Estado Empreendedor, nos conceitos de Evans (2003) e Chang (2004),
respectivamente.

De toda forma, finalizar a pesquisa deparando-se com o cenario observado, preencheu
de surpresa e em certa medida de alegria a pesquisadora, pois foi possivel constatar que muito
foi feito e em pouco tempo, considerando que ciéncia, tecnologia e inovagdo sdo temas
complexos. Temas que demandam estratégia, recursos e delongam tempo para sua
concretizacao.

Comprovadas as hipoteses, por fim, cabe tecer breve reflexbes sobre a atual
conjuntura politica, focada no contexto da tese, uma vez que no ano de 2016 o Brasil passa
por profundas mudancas politicas e institucionais, que impactam diretamente o objeto da
pesquisa. Vale ressaltar que as reflexdes serdo construidas a partir de discursos dos gestores
do MS, na midia, com o intuito de apresentar ao leitor o cenario no qual a tese esta sendo
defendida, e que consiste no novo ambiente politico onde se dardo as a¢fes de promogdo a
CT&l.

Em agosto de 2016 ocorreu a finalizacdo do processo de impeachment da Presidente
Dilma, que j& havia sido afastada da Presidéncia da Republica pelo Senado Federal em maio,
fruto do processo aberto em abril pela Camara dos Deputados. Conforme a denuncia
apresentada ao Congresso Nacional, os argumentos que levaram ao impeachment da entdo
Presidente consistiam na ocorréncia de crimes de responsabilidade, nos termos da legislacédo
em vigor, tipificados pela abertura de créditos suplementares sem a autorizacdo do Congresso
Nacional, conduta que foi popularizada pela midia como “pedaladas fiscais”. A defesa da
entdo Presidente, bem como determinados segmentos da sociedade, alegaram que ndo houve
crime de responsabilidade nas “pedaladas fiscais”, tampouco outra conduta improba, de
responsabilidade pessoal da entdo Presidente que justificasse o afastamento do cargo. Para
além das questdes juridicas se houve ou ndo crime de responsabilidade, que escapam aos
limites da presente tese, interessante observar, sem juizo de valor, que as narrativas e as
interpretacdes dos fatos politicos ocorridos no ano de 2016 estdo em disputa pelos diferentes
atores sociais e individuos entremeados por diversas matrizes politicas e ideoldgicas, o que
pode evidenciar incertezas e imprevisibilidades na continuagéo e a permanéncia das agdes dos

atuais gestores.
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Com o afastamento definitivo, o entdo Vice-Presidente, Michel Temer, do PMDB,
assume definitivamente o cargo de Presidente da RepUblica. Ndo se trata apenas de uma
simples substituicdo do mandatario, pois 0s programas partidarios e as plataformas politicas
sdo distintas. Ainda em 2015, a Fundagdo Ulysses Guimarées, vinculada ao PMDB, langou 0
Programa de governo “Ponte para o Futuro”, cuja coordenacdo coube a Roberto Brant, ex-
Ministro da Previdéncia Social do Governo de Fernando Henrique Cardoso. Em marco de
2016, houve a saida do PMDB do governo federal e da base aliada, o que significou o
rompimento com o governo do PT. A partir deste momento e, principalmente, com o
afastamento provisorio da entao Presidente em maio, o “Ponte para o Futuro” passa a ser o
Programa norteador das acdes de governo.

O referido programa defende que “no Brasil de hoje a crise fiscal, traduzida em
déficits elevados, e a tendéncia do endividamento do Estado, tornou-se 0 mais importante
obstaculo para a retomada do crescimento econdmico” (Fundag¢ao Ulysses Guimaraes, 2015,
p. 5). O documento aponta que um dos fatores que contribuiu para a mencionada crise fiscal
teria sido o fato de que a Constituicdo de 1988 estabelece direitos e, para a garantia destes
direitos, sdo necessarios 0s respectivos investimentos, fixados pelo texto constitucional.
Sendo assim, na visdo do Programa, para que haja a retomada da economia o Estado deve
atacar a crise fiscal através da propositura de um novo regime fiscal e de reformas
constitucionais e legais. As passagens abaixo sugerem aspectos do pensamento econémico do

atual governo.

“O primeiro (passo) é a reforma da nossa sistemética orcamentaria. Na
forma como esta desenhada na Constitui¢ao e nas leis posteriores, que resultam em
excessiva rigidez nas despesas, 0 que torna o desequilibrio fiscal permanente e cada
vez mais grave. E a leitura destas regras que alimenta os progndsticos cada vez
mais sombrios sobre o futuro das nossas contas publicas.” (p. 5)
()

“Em primeiro lugar acabar com as vinculagdes constitucionais
estabelecidas, como no caso dos gastos com saude e com educagdo (...)”(p. 9).

“Para cumprir estes principios Serd necessario um grande esforco
legislativo porque as leis existentes sdo, em grande parte, incompativeis com eles.
Vamos precisar aprovar leis e emendas constitucionais que, preservando as
conquistas autenticamente civilizatérias expressas em nossa ordem legal, aproveite
0s mais de 25 anos de experiéncia decorridos ap6s a promulgacao da Carta Magna,
para corrigir suas disfuncionalidades e reordenar com mais justica e racionalidade
os termos dos conflitos distributivos arbitrados pelos processos legislativos e as
acdes dos governos. Essas reformas legislativas sdo o primeiro passo da jornada e
precisam ser feitas rapidamente, para que todos os efeitos virtuosos da nossa
trajetdria fiscal prevista produzam plenamente seus efeitos ja no presente. Sera uma
grande virada institucional e a garantia da sustentabilidade fiscal, que afetar&o
positivamente as expectativas dos agentes econdmicos, a inflagdo futura, o nivel da
taxa de juros e todas as demais variaveis relevantes para a estabilidade financeira e
0 crescimento economico. (p. 16)”
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“Temos que viabilizar a participa¢do mais efetiva e predominante do setor
privado na construcdo e operacdo de infraestrutura, em modelos de negécio que
respeitem a légica das decisdes econdmicas privadas, sem intervengdes que
distor¢cam os incentivos de mercado, inclusive respeitando o realismo tarifario.” (p.
18).

Para o Ministério da Saude foi nomeado o Deputado Federal, PP-PR, Ricardo
Barros. Engenheiro de formacdo, é Deputado Federal desde 1995 pelo Estado do Parana,
tendo exercido também o cargo de Secretario de Industria, Comeércio e Assuntos do Mercosul,
Governo do Estado, Curitiba, PR, 2011-2014. J4 para a SCTIE/MS, foi nomeado Marco
Antbnio de Aradjo Fireman, administrador, com especializacdo em Gestdo Empresarial pela
FGV. Antes de assumir a SCTIE, foi Diretor Presidente da CBTU e secretaria de estado da
Infraestrutura de Alagoas de 2007 a 2014. No setor privado, foi presidente da Associacdo das
Empresas do Mercado Imobilidrio de Alagoas (Ademi/AL), presidente da Associacdo
Comercial de Macei0, vice-presidente da Camara Brasileira da Industria e Construcdo —
CBIC, e presidente do Consorcio do Planejamento Estratégico da Cidade de Maceid
Em entrevista logo apos ter assumido Ministério em maio de 2016, o Ministro revela
uma viséo sobre a Constitui¢do, o SUS e o papel do Estado muito coerente com o discurso do
Programa de Governo “Ponte para o Futuro”.

“Folha de Sdo Paulo: Mais de 1,3 milh&o de pessoas deixou de ter planos
de satde no dultimo ano. Isso vai sobrecarregar ainda mais o SUS..
Min. Ricardo Barros. A ANS precisa ser mais &gil na regulacdo. A judicializacdo na
area dos planos tem obrigado que eles fagam reajustes muito acima da inflagdo.
Cada vez que uma decisao judicial determina incluir um procedimento na cobertura
do plano, aumenta o custo e ele tem que repassar para o consumidor. Isso acaba
prejudicando a todos os usuarios, encarecendo o sistema e fazendo com que mais
pessoas deixem de ter planos. Quanto mais gente puder ter planos, melhor, porque
vai ter atendimento patrocinado por eles mesmos, o que alivia o0 custo do governo
em sustentar essa quest&o.

Nao deveria ser o contrario, estimulo para um SUS melhor, ja que
pagamos impostos e temos direito a saide?

Todos os cidaddos ja pagam pela salde, todos os cidaddos ja pagam pela
seguranca. No entanto, 0s gastos com seguranca privada s8o muito superiores aos
da seguranca publica. Infelizmente, a capacidade financeira do governo para suprir
todas essas garantias que tem o cidad@o ndo sdo suficientes. Ndo estamos em um
nivel de desenvolvimento econdmico que nos permita garantir esses direitos por
conta do Estado. SO para lembrar, a Previdéncia responde por 50% das despesas
do Orcamento da Unido. O Estado acaba sendo um fim em si mesmo, e ndo um
meio. O que adianta o médico sem remédio, o pedreiro sem o tijolo, 0 motorista sem
o combustivel. Nada. Nao presta servigo para a comunidade.

O que fazer? Mudar a Constituigdo, que determina que a saude é um direito
universal?

A Constituicdo cidada, quando o Sarney promulgou, o que ele falou? Que o Brasil
iria ficar ingovernavel. Por qué? Porque sé tem direitos 14, ndo tem deveres. Nos
nao vamos conseguir sustentar o nivel de direitos que a Constituicdo determina.
Em um determinado momento, vamos ter que repactuar, como aconteceu na Grécia,
que cortou as aposentadorias, e outros paises que tiveram que repactuar as
obrigacOes do Estado porque ele ndo tinha mais capacidade de sustenta-las. N&o
adianta lutar por direitos que ndo poder&o ser entregues pelo Estado. Temos que
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chegar ao ponto do equilibrio entre o que o Estado tem condicdes de suprir e 0 que
o cidaddo tem direito de receber.”

A entrevista acima do atual Ministro faz transparecer que, em sua Visdo, deve-se
reduzir o papel do Estado em assegurar o direito a satde, na medida que, em suas palavras o
gasto com a saude deve ser aliviado.

Interessante acrescentar a esse contexto, a percep¢do dos sujeitos que foram
entrevistados na presente tese, sobre o futuro da PNCTIS, dentro do cenario atual, ap6s a
referida mudanca politica. De uma maneira geral, os entrevistados, tanto do setor publico

quanto do privado, manifestaram um visédo ndo muito otimista.

“Eu costumo dizer o seguinte: vocé vai construir um avanco na ciéncia e inovacéo,
demora 10, 20 anos, para destruir bastam 6 meses. Ent&o é isso.”
(Entrevistado B, 2016)

“Olha, eu sinceramente ndo vejo com muito otimismo, essa imprevisibilidade e essa
falta de manutencéo das politicas realmente impactou bastante a confianga do setor

privado.”
(Empresa privada B, 2016)

“Precisa uma politica para tudo isso tenha uma continuidade. Os pilares e as ideias
foram langadas, a comunidade esta esperando, entdo vamos em frente, tem um
script para todo mundo ler, gestores, pesquisadores. ”

(Profissional do Inca, 2016)

Assumindo-se que o Estado ndo é neutro, e que todo o processo de decisdo implica na
identificacdo de prioridades, conforme apontado por Bertranou (2015), o cendrio atual ndo
parecer trazer bons ventos ao setor salde. Corre-se o risco de o Brasil perpetuar a trajetéria de
dependéncia, reproduzindo o passado recente dos paises que se encontram na fronteira do
conhecimento, da tecnologia e da inovacao.

A presente tese ratifica, portanto, a importancia da PNCTIS ser enraizada como uma
politica de Estado, e que os gestores devem implementa-la e avalia-la a luz de um equilibrio e
integracdo entre as suas trés dimensdes: Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo. Se assim for, ha
esperanga na geracdo de resultados, que a longo prazo, levardo a um futuro onde o SUS

tornar-se-4 menos vulneravel.
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APENDICE I - INFORMAGCOES DAS ENTREVISTAS/ENTREVISTADOS

1) Ego Focal

Ator \

Perfil de atuacéo

| Ano Entrevista

Ego Focal

Gestor da FIOCRUZ

Participacdo na formulacéo e
implementacdo da politica institucional
de Pesquisa, Producéo e Inovacao.
Atuante em varios foruns relacionados a
PNCTIS

2013

Entrevistado A

Profissional de instituicdo
representativa do setor produtivo
nacional,

tendo ocupado cargo de alto escaldo no
MS, e participado do Gecis.

2015

I1) Entrevistas Semiestruturadas

Ator Perfil de atuacéo Ano Entrevista

Profissional do INCA Gestor envolvido na area de pesquisa,
com atuacdo direta junto ao MS, 2016
participacdo no Gecis.

Entrevistado B Ocupou cargo de alto escaldo no MS, e

AT . 2016

atua em instituicdo de ICT em saulde.

Produtores Publicos

Laboratério Publico A Gestor das PDPs 2015

Laboratorio Publico B Gestor envolvido nas PDP, participacdo 2016
no Gecis.

Produtores Privados

Empresa A Participante de PDP em oncoldgico, 2016
participacdo no Gecis.

Empresa B Participante de PDP em oncoldgico, 2016
participacdo no Gecis, 2 profissionais

Consultor Trabalhou na Fiocruz, no MS Participou
do Comité da ANVISA, prestou 2016
consultoria ao Ministro.
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APENDICE Il - ROTEIRO DAS ENTREVISTAS

Entrevistado n°: Dia da entrevista:

Hora de inicio da entrevista: Hora de término da entrevista:
Identificagdo do entrevistado

1 Nome completo:

[1 Cargo/funcdo:

[1 Critério de Selecéo:

Sobre a Estabilidade na implementacio

1) Ao seu ver, a implementacdo da PNCTIS, no que concerne as a¢des de fomento a pesquisa
e da inovagdo através das PDPs em cancer, vem ocorrendo de forma continua ou com
rupturas ao longo do tempo?

2) Em sua opinido, as mudancas ocorridas na estrutura do MS (criagdo de departamentos,
programas...) favoreceram tal cenario? E as alteracdes nos altos escaldes influenciaram de
gue maneira?

Sobre a Interacdo (participacdo social/capacidade de articulacdo)

3) Dado que o processo de inovacdo é complexo, com participacdo de varios atores e
considerando o binomio ‘fragmentag¢do-integragdo”, como avalia a agdo do MS para
promover a inovacao em saude, em especial na area de cancer?

4) Na sua opinido, ha articulacdo politico/social do MS na implementacdo da PNCTIS?
Poderia citar as que considera mais relevantes para as a¢ées em cancer.

Sobre a Adaptabilidade (capacidade de identificar falhas e de criar solu¢des)
5) Dentre os aspectos normativos/acBes propostas na implementacdo da PNCTIS, quais as
principais dificuldades encontradas em seu campo de atuag&o?

6) De que maneira estes entraves foram/estdo ou podem ser resolvidos?

Sobre Coeréncia e Enforcement (em que medida a acdo dos atores convergem)

7) Como vocé avalia o nivel de coeréncia das acdes do MS em promover a C, T&Il em céncer,
em relagdo ao desenvolvimento socioecondmico e ao interesse publico?

8) Na sua opinido, qual o grau de convergéncia das ac¢Oes dos diferentes atores na consecucdo
dos objetivos postos pelo MS na implementacdo da PNCTIS na area de cancer?

Geral

9) A PNCTIS completou mais de 10 anos. Qual a sua avaliacdo quanto ao impacto desta
Politica para a pesquisa e inovagao em cancer e quais sao as suas expectativas para o futuro?
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APENDICE Ill - TERMO DE CONSENTIMENTO

= Pés-Graduagiao em
s Politicas Pablicas,
‘ a4 Estratégias e
Desenvolvimento

TERMO DE CONSENTIMENTO

Eu, ,

RG , abaixo assinado, concordo em participar do estudo

‘Implementacdo da Politica Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inovagdo em Saude
no segmento de produtos oncoldgicos sob a ética da capacidade de coordenacao do
estado brasileiro.”, como sujeito. Fui devidamente informado(a) e esclarecido(a) pela
pesquisadora Gisele Cruz de Mendonca sobre a pesquisa e autorizo a

audiogravacéo da entrevista, preservando a minha identidade.

Local e data: Rio de Janeiro, 11/10 /2013

Assinatura do entrevistado (a):




APENDICE IV- EXEMPLO DE MATRIZ UTILIZADA PARA CODIFICACAO DOS

DADOS DAS ENTREVISTAS

Variavel Teorica: Estabilidade

Caodigo da Caodigo do ] _
Pergunta ] Conteudo da Entrevista
Pergunta Entrevistado
Transcri¢éo do trecho
Ao seu Ver, a|El da resposta, com
implementacdo da PNCTIS, vinculago a variavel tedrica
no gue concerne as acoes de Transcricao do trecho
01 fomento & pesquisa e da | E2 da resposta, com
. ~ . vinculagéo a variavel tedrica
inovacdo através das PDPs
em cancer, vem ocorrendo Transcricao do trecho
de forma continua ou com | E3 daresposta, com
vinculagdo a variavel tedrica
rupturas ao longo do tempo?
Transcricdo do trecho
El da resposta, com
vinculagéo a varidvel tedrica
Transcricdo do trecho
02 E2 da resposta, com
vinculagéo a varidvel tedrica
Transcricdo do trecho
E2

da resposta, com
vinculacdo a varidvel tedrica




285

ANEXO | - PRODUTORES OFICIAIS

Fundacdo Baiana de Pesquisa Cientifica, Desenvolvimento Tecnoldgico, Fornecimento e
Distribuicdo de Medicamentos — BAHIAFARMA Simdes Filho — BA

Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos/Fundacao Oswaldo Cruz — BIO-
MANGUINHOS/FIOCRUZ Rio de Janeiro — RJ

Centro de Pesquisa e Producéao de Medicamentos do Amazonas/Fundacao Universidade
do Amazonas/ Universidade Federal do Amazonas - CEPRAM/FUAM/UFAM Manaus —
AM

Centro de Tecnologia e Geociéncias/Universidade Federal de Pernambuco — CTG/UFPE
Recife — PE

Centro de Producéo e Pesquisa de Imunobiologia/Universidade Federal do Parana —
CPPI/UFPR Curitiba — PR

Fundacéo Ataulpho de Paiva — FAP Rio de Janeiro - RJ

Instituto de Tecnologias em Farmacos/Fundac¢do Oswaldo Cruz —
FARMANGUINHOS/FIOCRUZ Rio de Janeiro — RJ

Farmacia Escola da Faculdade de Farmécia, Odontologia e Enfermagem/Universidade
Federal do Ceara — FFOE/UFC Fortaleza — CE

Fundacéo Ezequiel Dias — FUNED Belo Horizonte — MG

Fundacio para o Remédio Popular “Chopin Tavares Lima” — FURP Guarulhos — SP
Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia —- HEMOBRAS Goiana — PE
Instituto Carlos Chagas/Fundagdo Oswaldo Cruz — ICC/FIOCRUZ Curitiba — PR
INSTITUTO BUTANTAN - IB S&o Paulo — SP

INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANA — IBMP Parana — PR
IndUstria Quimica do Estado de Goias S/A — IQUEGO Goiania - GO

Instituto Vital Brazil S/A — IVVB Niter6i — RJ

Laboratdrio Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S.A —
LAFEPE Recife — PE

Laboratério Farmacéutico do Rio Grande do Sul — LAFERGS Porto Alegre — RS
Laboratdrio Farmacéutico de Santa Catarina — LAFESC Florianépolis — SC
Laboratdério Quimico Farmacéutico da Aeronautica — LAQFA Rio de Janeiro — RJ

Laboratdrio de Ensino, Pesquisa e Extensdo em Medicamentos e Cosmeticos / Unidade
de Producéo de Medicamentos — LEPEMC/UPM Maringd — PR

Laboratorio Industrial Farmacéutico de Alagoas SA — LIFAL Maceio — AL

Laboratério Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba — LIFESA Jodo Pessoa — PB
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Laborat6rio Quimico Farmacéutico da Marinha — LFM Rio de Janeiro — RJ
Laboratorio de Producao de Medicamentos — LPM Londrina — PR
Laboratorio Quimico Farmacéutico do Exército — LQFEX Rio de Janeiro — RJ

Laboratdrio de Tecnologia Farmacéutica/Universidade Federal da Paraiba —
LTF/UFPB Joédo Pessoa — PB

Nucleo de Tecnologia Farmacéutica/Universidade Federal do Piaui — NTF/UFPI
Teresina— Pl

Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos/ Universidade Federal do Rio Grande
do Norte — NUPLAM/UFRN Natal — RN

Nucleo de Tecnologias Estratégicas em Saude/ Universidade Estadual da Paraiba —
NUTES/UEPB Campina Grande — PB

Instituto de Tecnologia do Parand — TECPAR Curitiba — PR

Corresponde a produtores ativos, inativos ou em implantacao.

Fonte: Brasil. Ministério da Saude. Disponivel em
<http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-
ministerio/582-sctie-raiz/deciis/I3-deciis/12907-produtores-oficial.> . Acesso em 17 de
nov. de 2016.



