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RESUMO

PIMENTEL, Vitor Paiva, Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo de medicamentos
no Brasil sob a tica das compras publicas para inovagao: 2009-2017. Rio de Janeiro, 2018.
Dissertacdo (Mestrado em Politicas Publicas, Estratégias e Desenvolvimento — PPED), Instituto
de Economia — IE, Universidade Federal do Rio de Janeiro — UFRJ, Rio de Janeiro, 2018.

Na dissertacdo, analisam-se as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), um
instrumento de politica pablica que congrega compras de medicamentos do Ministério da Satde
e processos de transferéncia de tecnologia de empresas privadas para laboratorios publicos. O
desenho e a implementacéo dessa politica publica sdo analisados por meio da triangulacdo de
diversas fontes de dados secundarios, de pesquisa documental e de entrevistas com 7 ex-

gestores envolvidos diretamente com a politica no &mbito do Ministério da Saude.

Partiu-se do referencial tedrico das compras publicas para inovacdo, empreendendo também
uma andlise setorial da industria farmacéutica brasileira. O trabalho dividiu-se em quatro
grandes frentes. Primeiro, analisou-se arcabouco institucional da politica pablica, enfatizando
sua evolucdo ao longo da histéria e detalhando a sua versdo final, consubstanciada em 2014.
Em seguida, discutiram-se os objetivos explicitos e implicitos das PDPs, organizando-os por
meio da ferramenta do Quadro Légico. Em terceiro lugar foram mapeadas as politicas publicas
relacionadas, identificando pontos em que teria havido reforco mutuo e pontos em que teria
havido colisdes e inconsisténcias. Por fim, analisou-se 0 seu processo de implementacéo,
identificando que a politica capturou um conjunto bastante especifico de medicamentos, de

elevado valor de compra pelo Ministério da Salde.

Verificou-se que a politica publica é aderente ao arcabouco tedrico das compras publicas para
inovacao, tendo em vista a vinculagdo de compras de produtos estratégicos pelo Ministério da
Saude a difusdo de tecnologia e adensamento produtivo local, sendo as dificuldades encontradas
na sua execucdo devidas as limitagcdes nas competéncias tecnoldgicas previas dos atores locais
e em funcdo de incertezas politicas. Verificou-se, ainda, que o processo de implementacao das
PDPs incluiu um gradativo processo de explicitacdo de conceitos e ampliacdo de objetivos com
fortalecimento dos controles e da governancga da politica, em paralelo a uma parcial reducédo da

discricionariedade do Ministério da Salde em sua condugéo.

Palavras-chave: Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP); Compras Publicas,

inovacao, politicas publicas; politica industrial; medicamentos; industria farmacéutica.
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ABSTRACT

PIMENTEL, Vitor Paiva. Productive Development Partnerships in Brazil between 2009
and 2017 from public procurement for innovation standpoint. Rio de Janeiro, 2018.
Dissertacdo (Mestrado em Politicas Pablicas, Estratégias e Desenvolvimento — PPED), Instituto
de Economia — IE, Universidade Federal do Rio de Janeiro — UFRJ, Rio de Janeiro, 2018.

The work focuses on the Productive Development Partnerships (PDP), a public policy
instrument that puts together drugs procurement by the Brazilian Ministry of Health and
technology transfer processes between private and State Owned pharmaceutical companies. We
conduct a policy design and implementation assessment using data triangulation of many
primary sources, such as official records and seven interviews with former Ministry of Health

policy makers.

We looked at this policy thought the theoretical background of public procurement for
innovation, and as a sectoral policy within the Brazilian pharmaceutical industry. For the policy
assessment, four steps were undertaken. First, we analysed the institutional framework history
and evolution, focusing on its final version of 2014. This was followed by an analysis of the
explicit and implicit policy objectives, that were put together using the Logic Model. Third, we
mapped the other relevant related public policies, identifying aspects where there would be
mutual reinforcement and points where there would be collisions and inconsistencies. Finally,
its implementation process was analyzed, identifying that the policy captured a very specific
set of medicines, of high purchase value by the Ministry of Health and high concentration of

market.

The research has two main results. First, that PDP adheres to the theoretical framework of
public procurement for innovation. It bridges drug purchases by the Ministry of Health to
technology diffusion and local production. Its execution pitfalls relate mostly to previous
technological capabilities of the Brazilian innovation system and to political uncertainty. It was
also verified that the process of implementation of the PDPs was gradual and slow, with norms
stating its objectives explicitly and greater governance and controls, parallel to partial reduction

of the of the Ministry of Health’s discretion on its conduction.

Keywords: Partnerships for Development of Production (PDP); Public Procurement;

innovation; industrial policy; drugs; Pharmaceutical Industry;
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Todos os erros humanos séo impaciéncia,
uma ruptura precoce do que € metddico,
uma aparente implantacéo daquilo que € aparente

(Kafka, 2011, p. 189)

As informag0es que vocé tem n&o sao as que vocé quer,
as informacdes que vocé quer ndo sdo as que Vocé precisa
e as informacdes que vocé precisa ndo existem

Ditado irlandés, citado por Starfield (2002, p. 597)

O senhor poderia me dizer, por favor, qual o caminho que devo tomar daqui?
Isso depende muito de para onde vocé quer ir, respondeu o Gato.

N&o me importo muito para onde, retrucou Alice.

Ent&do ndo importa o caminho que vocé escolha, disse o0 Gato.

Contanto que dé em algum lugar, Alice completou.

Oh, vocé pode ter certeza que vai chegar

se vocé caminhar bastante, disse o Gato.

(CARROLL, 1865).
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INTRODUCAO

Os Estados Nacionais geralmente caracterizam-se como organizacgdes de grande porte e atuacdo
diversificada, sendo responsaveis por atividades muito diferentes entre si, como defesa, poder
de politica, fornecimento de utilidades (logistica, agua, luz, internet) prestacéo de servicos de
salde e educacdo, dentre outros. Para a execucao dessas atividades, além de produzi-las com
recursos proprios, o setor publico frequentemente promove processos de compras de bens e

servicos de fornecedores do mercado.

A forma como as compras publicas sdo conduzidas afetam diretamente o desempenho
econdmico e social de um pais. No curto prazo, contribui para a formacgéo da estrutura de custos
e qualidade dos recursos utilizados pelos Estados na implementacdo das politicas publicas. No
longo prazo, por representar uma parcela relevante da demanda doméstica de determinados
bens e servicos, afeta diretamente a estrutura e a dindmica dos mercados em questdo (DIMITRI,
PIGA; SPAGNOLO, 2006). Nos paises desenvolvidos, estima-se que as compras publicas
correspondam a cerca de 15% a 20% do PIB (EDQUIST et al., 2015). No Brasil, a participacédo
das compras publicas no PIB das trés esferas de governo oscilou entre 13% e 14,5% do PIB
entre 2006-2012 (RAUEN, 2017).

O grande peso econémico e o elevado impacto social das compras do setor publico fazem com
que sua gestdo seja guiada por principios como transparéncia, equidade, integridade e a
fiscalizacdo, como forma de assegurar o melhor uso dos recursos tributarios. Por outro lado,
seu tamanho e impacto de mercado também levanta grande potencial como instrumento de
politica publica com diferentes objetivos, como geracdo de empregos locais, sustentabilidade
ambiental, desenvolvimento de micro e pequenas empresas, apoio a minorias e também a

promogcéo e a difuséo de inovagdes locais (MCCRUDDEN, 2004).

O uso das compras publicas no @mbito de politicas de desenvolvimento e inovacdo tem raizes
tanto praticas quanto tedricas. A experiéncia do Buy American Act (1933) dos Estados Unidos,
parte da politica de recuperacao econémica ap6s a Crise de 1929 (New Deal), até hoje em vigor
e aprimorado em diversos aspectos, pode ser considerada uma das pioneiras (LESSA, 2014;
MANUEL, 2016). Ao longo da década de 2000 observa-se um movimento liderado por paises
europeus em torno do que vem sendo chamado instrumentos de apoio a inovacgéo pelo lado da
demanda (demand side innovation policy) (EDLER; GEORGHIOU, 2007). Em documento
orientativo, a Organizacao para a Cooperacao e o Desenvolvimento Econémico (OCDE) atribui



destaque as compras governamentais no conjunto de instrumentos de politica de inovagao “pelo
lado da demanda” (OECD, 2011).

No Brasil, desde 1993, a legislagdo de compras publicas busca assegurar, a partir de um
processo rigido, que a proposta vencedora seja a de menor preco — atendendo-se aos requisitos
técnicos. As compras publicas no Brasil tinham como objetivo a otimizacdo do volume de
produtos adquiridos com o or¢camento publico, ndo levando em consideracdo suas implicacfes
para o desenvolvimento industrial brasileiro. Assim, os fornecedores do Estado Brasileiro
geralmente sdo empresas pouco exportadoras, defasadas tecnologicamente e que realizam
poucos esforgos tecnolégicos, conforme trabalho empirico de Squeff (2014) para o periodo de

2001 a 2010, corroborando as conclusdes obtidas anteriormente por Soares (2005).

A partir de 2003, o governo eleito, uma coalizacdo liderada pelo Partido dos Trabalhadores,
coloca em pauta a formulagdo de uma politica industrial explicita, consubstanciada em um
conjunto diversificado de instrumentos de incentivo a produgdo local, inovacdo e a
competitividade internacional da industria brasileira (TONI, 2013). Desde suas primeiras
versdes, 0 poder de compra do estado aparece como um dos possiveis instrumentos para compor

a politica industrial, em especial no campo da satde (CHAVES, 2016).

Entretanto, apenas em 2010 se instituiu legalmente a possibilidade de que as compras publicas
tivessem também como objetivo o “desenvolvimento econdmico sustentavel” em mesmo nivel
hierarquico que o principio da isonomia ¢ comando para “a sele¢ao da proposta mais vantajosa

»1 Assim, as compras publicas passaram a ter que buscar,

para a administragao
simultaneamente, objetivos que em uma primeira leitura podem parecer conflitantes — é
possivel que a proposta mais vantajosa para a administracéo publica seja a importacdo direta de
bens, por exemplo, 0 que pouco contribui para o desenvolvimento econémico sustentavel do

pais.
DELIMITACAO DO OBJETO

As Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo (PDP) constituem-se em uma das formas
possiveis de uso do poder de compra do Estado no Brasil, em que a aquisi¢cdo de bens tem como
objetivo complementar o desenvolvimento industrial. Em geral, um acordo de PDP na saude

envolve trés partes: o Ministério da Saide se compromete em adquirir um produto por um prazo

L Conforme o art. 3° da lei n. 8.666 de 1993. Redacio dada pelo art. 1° da Lei n. 12.349 de 2010.



determinado, geralmente superior a um ano, engquanto que a(s) empresa(s) privada(s) tém como
contrapartida transferir a tecnologia de producéo daquele produto para uma instituicdo publica
no mesmo prazo, ao final da parceria esta instituicdo estaria apta a fornecer o produto para o

Ministério da Saude.

O interesse das empresas privadas nesse tipo de arranjo decorre do modelo de transferéncia de
tecnologia adotado, realizado de forma reversa. Ou seja, as etapas produtivas finais de menor
valor agregado sdo transferidas primeiro, como controle de qualidade e embalagem. Assim, nos
primeiros anos da parceria a empresa privada realiza parte significativa das etapas produtivas
do produto em aquisi¢éo, sendo por isso remunerada (PIMENTEL, 2012).

Entre 2009 e 2017, foram aprovadas 142 PDPs de medicamentos e outras 18 relacionadas a
outros produtos para saude. As aquisi¢es de medicamentos do Ministério da Saude por meio
das PDPs acumularam de R$ 7,8 bilhGes no mesmo periodo, o que representa 11% de um
orcamento total de R$ 72,8 bilhdes. Destaca-se que na presente dissertacdo, optou-se por

restringir a analise aos produtos farmacéuticos, o que sera explorado em momento adequado.

Tendo em vista o longo prazo de maturacdo de contratos de transferéncia de tecnologia, que no
minimo duram cinco anos, ainda é prematuro realizar investigagcdes ou avaliagcdes sobre 0
impacto das PDPs sobre os agentes envolvidos, os setores industriais ou mesmo para a
economia brasileira. Ao final de 2017, apenas oito dos mais de cem contratos haviam atingido
o prazo limite de transferéncia de tecnologia?. Entretanto, o Ministério da Saude, até a mesma
data, ndo havia se manifestado quanto a conclusdo e a efetiva transferéncia tecnologica dessas

parcerias.

Por outro lado, o arcabougo institucional que disciplina a politica — suas normas, procedimentos
e mecanismos de andlise e julgamento — apresentam um processo de amadurecimento
particular. Entre 2009 e 2011, os primeiros acordos foram firmados sem um regulamento
especifico, baseando-se em previsdes legais aplicaveis a outros contextos. Em 2012, foi editado
o primeiro regulamento especifico (Portaria n. 837 de 2012 do Ministério da Saude),
viabilizando a formalizacdo de um conjunto expressivo de novas parcerias. Entretanto, apenas

dois anos depois o regulamento foi revisado e expandido, introduzindo uma complexa estrutura

2 Séo eles: Clozapina, Olanzapina, Quetiapina e Tenofovir (parceiros LAFEPE e Cristalia); Rivastigmina (IVB,
Laborvida, EMS, Nortec e Globe); Tacrolimo (Fiocruz/Farmanguinhos e Libbs); Tenofovir (FUNED, Blanver e
Nortec) e Vacina Influenza (Butantan e Sanofi-Aventis).



de controles e governanga sobre o processo de celebracdo de PDP. Para efeitos de comparagéo,
a Portaria n. 837 de 2012 do Ministério da Saude apresentava 2.640 palavras, enquanto que a
Portaria n. 2.531 de 2014 do Ministério da Saude, atualmente em vigor, contém 12.650 palavras
—um aumento de quase 5 vezes. Além disso, foi firmado um conjunto significativamente amplo

de parcerias, com tipos de parceiros, produtos e tecnologias muito distintos.
SITUACAO ATUAL DA LITERATURA

Embora seja um instrumento de politica relativamente recente, ha grande interesse de diversos
pesquisadores, que abordam o tema sob diferentes aspectos. Um dos trabalhos pioneiros é a
dissertacdo de Pimentel® (2012), que levantou, por meio de questionarios, as opinides sobre a
politica e seus entraves segundo os diversos atores envolvidos. J& Rezende (2013) aplicou
questionarios com o objetivo de medir eventuais efeitos sobre os esfor¢os de inovacado das
instituicdes envolvidas nas PDPs. Ambos analisaram a politica ainda em seu estagio inicial,

tracando um retrato importante de sua génese.

Mais recentemente, Vargas, Almeida e Guimaraes (2017) apresentam uma sistematizacéo das
parcerias vigentes, identificando os principais parceiros e classes terapéuticas que estdo em
processo de transferéncia de tecnologia; Varrichio (2017) empreende estudo preliminar sobre
as PDPs com o objetivo de entender o seu funcionamento, sua gestao e seu alcance na promocao

de inovac0es tecnoldgicas a luz das politicas publicas de inovacdo pelo lado da demanda.

Diversas teses e dissertacdes abordaram as PDPs como aspectos contextuais de seus temas de
pesquisa. Chaves (2016) reuniu diversos elementos sobre a tensdo entre a producao local e o
acesso a medicamentos no Brasil, discutindo a hipotese de mudanca de estratégia do Ministério
da Saude em relacdo ao licenciamento compulsério de patentes, que seria substituido por uma
politica de parcerias e transferéncia de tecnologia consubstanciada nas PDPs. J4 Gomes (2014)
insere as PDP como um dos possiveis mecanismos de estimulo para que as empresas brasileiras
fabricantes de medicamentos genéricos de sintese quimica realizem um salto qualitativo para a
producéo de medicamentos baseados em biotecnologia moderna. Por seu turno, Torres (2015)
insere as PDPs como um possivel veiculo para a capacitacdo tecnoldgica e o aprendizado na
industria farmacéutica brasileira em termos gerais. Entidades publicas receptoras das

transferéncias de tecnologia no contexto das PDPs, os laboratérios farmacéuticos oficiais foram

3 A semelhanca de nomes do autor e do pesquisador citado é meramente incidental.



analisados sob o ponto de vista de suas capacitagcdes para inovar por Lopes (2016), de suas
estruturas de governanca e potencial para gerar e absorver tecnologia por Damasceno (2017) e

dos impactos gerados pela participacdo nas PDPs por Almeida (2018)

Por fim, no livro organizado por Hasenclever et al. (2016) analisam-se as diversas politicas
publicas voltadas para o desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude Brasileiro, seus
marcos legais e seus desafios e potencialidades como mecanismo de incentivo a capacitacao
tecnologica no pais, tanto de entidades publicas quanto de empresas privadas, destacando-se a
politica de PDPs.

OBJETIVO E CONTRIBUICAO

O objetivo na dissertacdo € analisar o processo de concepcao, evolucdo e implementacdo das
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de medicamentos, tomando esse
instrumento de politica publica como objeto central. A contribuicdo do projeto de pesquisa é
situar as PDPs no contexto teorico e pratico dos instrumentos das politicas industriais e de
inovacdo. Para isso, propde-se analisar o instrumento de politica publica a luz desse referencial
tanto em sua formulacao conceitual, por meio da evolucéo do seu desenho institucional, quanto
como ele se materializou na pratica, por meio da analise das mais de cem parcerias firmadas.
Contribui, ainda, complementando a literatura atual que até o0 momento buscou analisa-lo sob

0 ponto de vista dos resultados e dos efeitos sobre seus participantes.

Por se tratar de um instrumento de politica publica em constru¢cdo no momento atual, sera
utilizado o método do estudo de caso. Nesse contexto, serdo buscados licdes e limites da
implementacdo desse tipo de instrumento no contexto brasileiro, pais em desenvolvimento com

uma industria defasada tecnologicamente.

O trabalho insere-se no esfor¢o do Grupo de Economia da Inovacgéo do Instituto de Economia
(IE) da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) de compreender esse instrumento de
politica publica. Adicionalmente, registra-se que o autor possuiu ao longo de toda a pesquisa
vinculo de emprego com o Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES),
pelo qual foi designado para assessorar o representante da empresa publica ha Comissao
Técnica de Avaliacdo (CTA), 6rgdo colegiado que integra a governanca das PDPs entre 2014 e
2016. Posteriormente, o candidato foi indicado por seu empregador para a supléncia no mesmo
colegiado, formalizada pela Portaria n. 24 de 2017 de 5 de julho de 2017 da Secretaria de

Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS). O candidato



a mestre possui, portanto, experiéncia prévia com a analise dos documentos da politica e a
pesquisa € do interesse da organizacdo com a qual possui vinculo profissional e foi condi¢édo
necessaria para alocacdo de sua carga horaria, em regime parcial, no curso de Mestrado
Académico para a condugdo da presente dissertacdo. As estratégias de pesquisa para contornar
essa limitacdo serdo apresentadas no capitulo metodoldgico.

ESTRUTURA

Além da introducdo, a dissertacdo esta dividida em seis Capitulos mais a conclusdo. No
primeiro Capitulo é construido o referencial tedrico, ponto de partida para a constru¢do do
objeto de delimitacdo das perguntas de pesquisa — explicitando também as premissas tedricas
do estudo. No segundo Capitulo apresenta-se o contexto setorial e politico em que o instrumento
de politica publica em particular se insere, destacando-se a industria farmacéutica e as politicas
industrial e de saude brasileiras. No terceiro Capitulo é apresentada a metodologia de pesquisa,
incluindo objetivos, perguntas de pesquisa, hipoteses, material empirico, conceitos e uma

descricdo das etapas de pesquisa desenvolvidas.

No Capitulo 4, apresenta-se a génese e a evolucdo do arcabouco institucional da politica de
PDPs, destacando a historia de construgdo, seus marcos institucionais e analisando seus 0s
objetivos da politica, tanto aqueles explicitados nos seus marcos normativos quanto por meio
de entrevistas com ex-gestores do Ministério da Saude. O Capitulo 5 trata da interacdo da
politica de PDPs com outras politicas publicas, tanto a sua contribuicdo no arcabouco das
politicas industriais e de saude quanto aquelas consideradas relevantes para que a propria PDP
seja bem-sucedida. O sexto Capitulo analisa detidamente o processo de implementacdo das
PDPs, a partir de uma analise agregada de sua ampla carteira de projetos, complementada pela
visdo dos ex-gestores do Ministério da Saude. Por fim, apresentam-se as conclusoes,
sintetizando os achados e as limitacdes da pesquisa, recomendacdes de aprimoramento da

politica pablica e sugestdes para novos trabalhos.



1 A INOVACAO E PODER DE COMPRA DO ESTADO

Tendo em vista a natureza dupla da politica de PDP, com a vinculacdo das compras do
Ministério da Saude a processos de transferéncia de tecnologia, duas logicas diferentes
convergem para 0 mesmo objeto. Nesse sentido, o referencial tedrico requer a construgdo de
duas bases de conhecimento, uma que dé conta do fendmeno mais geral da inovagdo nas
economias em desenvolvimento, do qual a transferéncia de tecnologia se insere, e outra que
aproxime esse fendmeno do campo das compras publicas. Portanto, nesse Capitulo, discute-se
brevemente os fundamentos da inovacao e das compras publicas em duas sec¢des distintas, como
fundamento para que em seguida se discutam as compras publicas para inovacdo na Secao final,

conceito que busca integrar as duas dimensoes.
1.1 CARACTERISTICAS CENTRAIS DO PROCESSO DE INOVACAO

O conceito de inovagdo surge na literatura econdmica a partir dos trabalhos de Joseph
Schumpeter, na primeira metade do seculo XX, como o principal fundamento do
desenvolvimento econdémico nas economias capitalistas. Na visdo do autor, o desenvolvimento
se caracterizaria pelo rompimento do estado estacionario circular da economia, sendo
desencadeado por inovacdes, tais como (i) a introducéo de produtos novos ou melhorados, (ii)
a introducéo de novo método de producéo, (iii) a criagdo de novos mercados, (iv) a incorporacao
de novas matérias-primas e insumos e (V) a reorganizacdo de um setor da economia, como a
constituicdo ou a destruicdo de monopolios (SCHUMPETER, 1934).

Na visdo de Schumpeter, a inovacdo pode ser definida como uma mudanca no sistema
econdmico existente que emerge dele mesmo, destruindo as estruturas existentes, substituindo-
as por novas. A partir da introducdo de inovages, haveria mudancas duradouras nas relacoes
sociais, envolvendo tanto aspectos econdmicos quanto culturais, institucionais e politicos
(SCHUMPETER, 1943). Consideradas em conjunto, essas transformacdes caracterizariam a

esséncia do conceito de desenvolvimento.

Em sentido amplo, o processo de inovagédo pode ser decomposto em trés componentes inter-
relacionados: a invencdo, introdugdo no mercado e difusdo. A invencdo é a aplicacdo de
conhecimentos tecno-cientificos para solucionar problemas, podendo gerar novos produtos ou
processos. A introducdo no mercado, muitas vezes referida como inovagdo em um sentido
restrito, pode ser compreendida como a comercializa¢cdo bem-sucedida de uma invencdo, o que

envolve a combinacdo das competéncias técnicas com outros tipos de habilidades e recursos,



como conhecimento sobre as necessidades dos consumidores, o sistema de distribuigéo,
instalacdes, recursos financeiros e habilidades gerenciais, dentre outros. Por fim, uma vez
comercializadas, as inovacOes sdo copiadas e melhoradas por outros agentes econémicos no
processo de difusdo, retroalimentando o processo. Assim, a inovagdo deve ser compreendida
como um processo dindmico, complexo e interativo, em que seus componentes interagem e se
influenciam mutuamente (FAGERBERG, 2005).

As melhorias e adapta¢6es introduzidas no produto ou processo ao longo da sua difuséo pelo
mercado frequentemente chamadas de inovacgdes incrementais, enquanto que a introdugéo de
um produto ou processo inédito é considerado uma inovacdo radical. Apesar de 0s nomes
indicarem maior relevancia das inovagdes radicais, o impacto cumulativo das inovacdes
incrementais pode ser tdo grande quanto ou até maior. Além disso, comercializar um produto
ou processo pela primeira vez no mundo (o “originador™) e copia-lo ou adapta-lo a um contexto
diferente (o “imitador”) sdo atividades muito diferentes, que demandam conhecimentos e

competéncias organizacionais distintas (FAGERBERG, 2005).

1.1.1 Determinantes do processo de inovagao

Na primeira metade do século XX, a inovagdo era considerada um fendémeno aleatorio e
imprevisivel, sendo suas causas amplamente ignoradas na literatura (FAGERBERG, 2005). A
incerteza inerente a qualquer projeto de inovagdo levou Schumpeter (1934) a associar a
introducdo de inovacdes a pessoas de perfil empreendedor, com lideranca e visdo, capazes de
tomar decisdes acertadas sem levantar todas as informacdes necessarias. Alem disso, o
empreendedor seria aquele que enfrentaria a resisténcia a mudanca do restante da sociedade,
gue ndo tem interesse em incorrer nos custos de mudar seus habitos e processos solidificados.
Posteriormente, Schumpeter (1943) revisitou sua énfase no papel do empreendedor individual,
sugerindo que processos cooperativos entre varias pessoas dentro de estruturas corporativas de
grande porte também teriam papel relevante na introducdo de inovacdes, sem contudo

aprofundar na anélise desse processo.

A sistematizacdo das diversas formas de organizagédo das empresas para conduzir o processo de
inovacdo € um desafio consideravel. A forma como uma empresa em particular conduz seus
processos de inovacdo € muitas vezes idiossincratica, refletindo caracteristicas pessoais do
empreendedor e de suas liderancgas principais, cultura organizacional, estratégias corporativas
e até experiéncias anteriores com processos de inovagdo. Além das caracteristicas individuais

de cada empresa, 0 processo de inovacao é tambem influenciado pelo seu setor da economia



(concorrentes diretos e indiretos), pela propria dindmica de cada base de conhecimento
envolvida, pelo tipo de inovacao almejado, pelo pais em que a empresa esta localizada e até
pelo momento historico em que se insere. Além disso, um dos principais fatos empiricos da
literatura de inovacéo é que as empresas raramente sdo capazes de inovar de forma isolada — a
maioria das inovages emerge da interagdo com consumidores, fornecedores, concorrentes,
entidades reguladoras de mercado, universidades e centros de pesquisa, dentre outros (PAVITT,
2005).

Tendo em vista sua complexidade, a analise dos determinantes dos processos de inovagao
conduz a uma visdo de sistema, isto é, de um grupo de elementos inter-relacionados e
interdependentes que interagem entre si para formar um todo. Requer, ainda, uma abordagem
interdisciplinar, uma vez que fatores e condicionantes analisados por diversas disciplinas
(economia, sociologia, ciéncia politica, administracdo, geografia, engenharia, ciéncias etc.)
convergem e influenciam o desenvolvimento, a difusdo e o uso de inovagdes (EDQUIST, 2005).

Ha na literatura uma grande diversidade de formas para agrupar os determinantes da inovacao,
sendo duas as mais frequentemente utilizadas: por atividades e por componentes. Na visao por
atividades, quatro principais categorias se destacam: os insumos do processo de inovacéo, a
demanda, suas atividades constitutivas (provision of constituent) e 0s servigos de suporte.
Dentre os insumos do processo de inovacdo, destacam-se as atividades de criacdo de
conhecimento novo e a qualificacdo de médo de obra, produzidas pelos sistemas de Ciéncia e
Tecnologia e de educacao formal. Dentre as atividades de demanda, destacam-se comunicagéo
e marketing, responsavel por identificar e criar necessidades, alem das articulagéo dos requisitos
de qualidade associados a novos produtos e processos. Ja as atividades constitutivas do processo
de inovacéo dizem respeito a formacéo de empreendedores, a difuséo de equipes de gestédo de
inovacao e as redes de interacao entre fornecedores, concorrentes, pesquisadores, consumidores
etc. Por fim, as atividades de suporte podem ser compreendidas como o ambiente mais geral
em que as empresas estao inseridas, como os mercados financeiros, a legislacéo de propriedade
intelectual e o ambiente juridico (EDQUIST, 2005).

Na visdo por componentes, distinguem-se as instituicbes e as organizacles, conceitos
emprestados da literatura de instituicdes (EDQUIST, 2005). As instituicdes podem ser definidas
como sistemas de regras estabelecidas ou convencionadas que estruturam as interagdes sociais,

como a linguagem, o dinheiro, as leis, a etiqueta, habitos, rotinas e os sistemas de pesos e
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medidas. As organizacdes sd0 um caso particular de instituicdes?, que envolvem trés atributos
adicionais: (i) critérios para definir seus limites e distinguir membros de nao-membros; (ii)
principios de soberania decisoria e (iii) cadeias de comando que delineiam responsabilidades
dos componentes dentro da organiza¢do. (HODGSON, 2006). As organizacOes geralmente séo
instituicdes formais criadas de forma consciente com propositos definidos, como empresas,
Estados Nacionais, universidades e fundacdes (EDQUIST, 2005).

1.1.2 Pressupostos da economia evolucionaria®

A compreensdao dos processos determinantes de inovacdo tem suas raizes na teoria
evolucionéria da mudanga econdmica (NELSON; WINTER, 1982), tendo recebido também
forte influéncia de outros campos, como literatura de instituicdes e da sociologia
(CHAMINADE; EDQUIST, 2010). Segundo a teoria evolucionaria, o sistema econémico seria
composto por dois elementos basicos: as unidades de selecdo (as empresas ou outras
organizacOes) e 0 ambiente, que exerce pressao de selecdo sobre as unidades, sendo responsavel
por sua permanéncia, crescimento ou extincdo (NELSON; WINTER, 1982). Nesse contexto, a
inovacao possui um papel central, pois € 0 mecanismo de introducéo de diversidade no sistema,
isto é, a forma pela qual as empresas se diferenciam umas das outras (LUNDVALL, 1992). Se
todas as empresas fossem idénticas, a pressao de selecdo agiria de forma idéntica sobre elas, e

ndo haveria mudanga no sistema econdémico.

Nesse ponto, é possivel compreender a construcdo teérica da economia evolucionaria a partir
de um arcabouco teorico feito de “baixo para cima”, isto €, do nivel das organizagdes (micro)
para 0 nivel sistémico (macro). Percorre-se, assim, um conjunto de conceitos logicamente
estruturados que tem como ponto de partida o conhecimento humano e o processo de
aprendizado individual, para em seguida estabelecer o conceito de rotinas organizacionais e,

entdo, inserir mecanismos de selecdo, que conduz ao nivel sisttmico de analise. Esse circuito

4 Alguns autores tendem a tratar organizagGes, como empresas ou o proprio estado, enquanto agentes e ndo como
instituicGes. Tratar organizagdes como se fossem agentes € uma possivel ferramenta de simplificacdo analitica
quando a questdo central se refere & forma de interacdo entre organizagdes — o0 que permite que se abstraia,
provisoriamente, o carater institucional das organizaces, seus limites, principios decisoérios, cadeias de comando
e dissensos internos. Para que essa abstracdo seja analiticamente possivel, é necessario compreender as
organizagbes como sistemas sociais com limites e regras proprias em pleno funcionamento — isto é, como
instituicBes. Essa simplificacdo analitica € amplamente utilizada por diversos autores da abordagem de sistemas
de inovagdo, embora poucas vezes de forma explicita (HODGSON, 2006).

® Essa Segdo teve como ponto de partida a revisdo de literatura realizada por Torres (2015)
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l6gico deve ser compreendido apenas como um arquétipo simplificado, ja que ha mdltiplos

mecanismos de feedback entre os diversos niveis de anélise.

O aprendizado é uma atividade humana interativa e cumulativa em que as pessoas se capacitam
para realizar determinadas atividades, isto é, produzir e reproduzir conhecimento. Por outro
lado, o conhecimento ndo existe em si, ele estd impregnado nas pessoas ou é codificado em
livros e manuais de orientacdo. Entretanto, a codificacdo raramente descreve perfeitamente
todos 0s seus aspectos, restando um aspecto tacito. A distingdo entre conhecimento tacito e
codificado deve ser compreendida enquanto extremos de uma linha continua — 0s aspectos mais
relevantes para a transmissdo do conhecimento repousam justamente nas complementaridades
entre 0s conhecimentos tacitos e codificados. Assim, as formas pelas quais 0 conhecimento é
acumulado (“armazenado”), “reproduzido” e esquecido devem ser inseridas em seus contextos

sociais, organizacionais, institucionais e culturais (LUNDVALL, 1992).

As rotinas, por sua vez, podem ser entendidas como a contraparte das habilidades humanas no
nivel das organizacGes, isto €, a forma como as organizagdes realizam suas tarefas (rotinas
operacionais), decidem quanto ao tamanho de seu estoque de capital e escopo de atuacdo
(rotinas de investimentos e desinvestimentos) e modificam suas proprias rotinas por meio do
aprendizado organizacional (rotinas de busca) (NELSON; WINTER, 1982).

O aprendizado nas empresas € uma atividade custosa e direcionada, que ocorre nas diferentes
areas da organizacdo, como producdo, engenharia, design, gestdo, P&D e marketing. Envolve
diferentes fontes do conhecimento, que podem ser tanto internas (producédo, P&D, marketing)
quanto externas (fornecedores, usuarios, academia). No campo das rotinas operacionais,
destacam-se, em lista ndo-exaustiva, o aprendizado pela préatica (learning by doing), pelo uso
(by using) e pela interagdo entre consumidores e produtores (by interacting) e pela observacao
dos concorrentes (by inter-industry spillovers) (MALERBA, 1992).

Se o fundamento da inovacdo é o aprendizado, e este por sua vez reflete a interacdo entre
atividades rotineiras, segue como corolario que a inovacdo tem suas raizes nas estruturas
econdmicas existentes. Tal construgdo, apesar de elaborada no nivel mais béasico das
organizacgOes, aparentemente se preserva em nivel sistémico — por esse motivo, o sistema de

inovacao tem suas raizes no sistema de producdo (LUNDVALL, 1992).

Ja as rotinas de busca estdo relacionadas a um tipo de aprendizado mais ativo e consciente, com

objetivo explicito de ampliar o estoque de conhecimentos da organizacdo — usualmente
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relacionados ao aprendizado pela pesquisa interna (learning by searching) e pela interacdo com
instituicBes cientificas e tecnoldgicas (learning from advances in science and technology)
(MALERBA, 1992).

E possivel associar as rotinas de aprendizado as atividades internas e externas de Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) realizadas pelas organizagdes. Além de gerar conhecimentos novos,
tais atividades também funcionam como meio para ampliar a capacidade da organizagdo de
assimilar e explorar outros conhecimentos existentes. Essa segunda face das atividades de P&D
contribuem ainda para formar a capacidade de absorcdo de uma organizacdo, isto €, a sua
capacidade de avaliar conhecimentos externos, assimila-los e aplica-los em suas préprias
atividades (COHEN; LEVINTHAL, 1989, 1990).

Ha nesse sentido, uma integracdo entre os niveis de andlise (organizacional e sisttmico) que
conecta as rotinas operacionais das organizac¢Ges as capacidades produtivas do sistema e as
rotinas de busca das organizagdes as capacidades tecnoldgicas do sistema. Além disso, as
atividades relacionadas a construcdo e a manutencdo de capacidades tecnoldgicas sdo centrais
para a capacidade inovativa das organizagdes, na medida em que contribuem simultaneamente
para a criacdo de conhecimento novo e para a absorcdo de conhecimentos externos (BELL,;
PAVITT, 1993).

Compreendidos os mecanismos de geracdo de diversidade, baseados nos processos de
aprendizado e inovacdo, o sistema evolucionario se completa com a compreensdo dos
mecanismos de selec¢do, isto é, as condi¢cdes ambientais que condicionam e modificam a atuacédo
das organizacdes (e vice-versa). Estes explicam como e porque determinadas organizacdes,
com suas rotinas, interagem entre si, crescem ou desaparecem ao longo do tempo (NELSON;
WINTER, 1982).

O modelo geral para a analise do ambiente de selecdo na teoria evolucionaria € composto por
quatro elementos: (i) a natureza dos beneficios e dos custos que sdo considerados pelas
organizacOes responsaveis por decidir adotar ou ndo uma inovacdo; (ii) a maneira pela qual as
preferéncias dos consumidores e das entidades reguladoras, em conjunto com as leis, influencia
0s beneficios e os custos associados; (iii) relacdo entre o resultado da inovacdo e a expansao e
a contracdo de unidades e organizagdes em particular; (iv) os mecanismos pelos quais as
organizacOes aprendem sobre as inovagdes bem sucedidas de outras organizacdes (NELSON;
WINTER, 1982).
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E possivel, ainda, distinguir dois tipos principais de ambientes de selecio que preenchem as
caracteristicas do modelo geral acima: os ambientes de mercado e 0s ambientes ndo-mercado.
Nos ambientes de selecdo de mercado, hda uma clara separacédo entre as empresas ofertantes (de
inovacOes) de um lado, e de outro os consumidores e as entidades reguladoras, formando a
demanda. Nesse contexto, a viabilidade de uma inovacéo € diretamente associada a avaliagdo
dos consumidores quando a seus beneficios, isto €, se estdo dispostos a pagar por ela. Ambientes
de selecdo ndo-mercado tem por caracteristica principal a inviabilidade de separagdo entre
oferta e demanda® (NELSON; WINTER, 1982).

A delimitacdo do ambiente de selecdo requer, portanto, uma analise caso-a-caso das forcas
relevantes para o sucesso ou fracasso de uma empresa especifica, condicionando quais e como

as inovacdes serdo introduzidas e difundidas no tecido econémico.

1.1.3 Sistemas nacionais e setoriais de inovacao

Ao se considerar a inovagao enquanto fenémeno sistémico, ha que se discutir as fronteiras desse
sistema. Nesse contexto, duas varidveis sao frequentemente utilizadas para delimita-los, os
espacos geograficos e os setores da economia. Do ponto de vista geogréfico, o recorte mais
frequente é o nacional, por definir um conjunto bem definido de aspectos que afetam todas as
empresas de forma relativamente equanime — todas estariam, por exemplo, sujeitas ao
arcabouco juridico-legal e regulatério do mesmo Estado Nacional, que delimita as formas de
constituicdo das empresas, as formas de contratacdo de médo-de-obra, o nivel geral de
qualificagdo desta, o regime tributario, dentre outros aspectos. Entretanto, a depender do caso
em andlise, pode-se utilizar recortes regionais subnacionais, como nas andlises de redes de
conhecimento e clusters ou recortes supranacionais, quando a analise se volta para empresas
que atuam de forma internacionalizada ou quando os paises fazem parte de blocos comerciais
(EDQUIST, 2005).

Ja a delimitacdo por setores para os sistemas de inovacao requer uma analise mais aprofundada,
principalmente no que diz respeito a clareza quanto a defini¢do de o que seria o setor (critério

de incluséo e exclusdo). Um setor pode ser definido como um conjunto de atividades com bases

6 Conforme se abordara em detalhe mais adiante, incorporacio de novos medicamentos no protocolo clinico néo
é uma decisdo direta que envolve apenas os consumidores (pacientes) e as empresas farmacéuticas, respeitados 0s
critérios de seguranca e eficacia da agéncia reguladora. Sdo envolvidos, também, associacbes medicas e entidades
financiadoras publicas e privadas, além de aspectos comerciais relacionados aos canais de distribuicdo, como as
farmacias e os hospitais (NELSON; WINTER, 1982).
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de conhecimento comuns realizadas para a producdo de um conjunto determinado de produtos
que atendem demandas existentes ou emergentes. O escopo de um setor também reflete os
objetivos da analise — definicdes amplas de setores permitem capturar elos e interdependéncias
na dindmica de sua transformacgéo ao longo do tempo, enquanto definicbes mais estreitas

tendem a especificar melhor relagdes especificas que se queira elucidar (MALERBA, 2005).

A delimitacdo de um setor passa, portanto, pela especificacdo de trés variaveis principais: (i) 0s
produtos ou servicos, as bases de conhecimento e 0s campos tecnoldgicos relevantes para sua
producéo; (ii) os principais atores (consumidores, cientistas, empreendedores), organizagdes
(empresas, universidades, departamentos de P&D, governo, bancos) e redes (sindicatos,
associacGes empresariais, grupos de pesquisa que atuam nessas nos campos tecnoldgicos
especificados) e; (iii) as instituicdes relevantes que moldam a acdo de atores, organizacGes e
redes integrantes do setor, como leis de propriedade intelectual, normas técnicas, convencdes
setoriais, dentre outras. Nesse sentido, a definicdo de um setor ndo é estatica, mas deve se
adaptar ao longo do tempo na medida em que evolui e se alteram as bases do conhecimento, 0s
atores e as instituicdes relevantes (MALERBA, 2005).

Ha& uma ampla tradicdo na literatura de economia industrial que busca mapear as caracteristicas
dos diversos setores da economia de acordo com seus atores, formas de organizagdo das redes
de inovagédo, impacto relativo das diferentes instituicbes e bases do conhecimento mais
relevantes. Em levantamento ndo exaustivo, Malerba, (2005) identifica cinco elementos
geralmente utilizados para agrupar setores: (i) intensividade dos investimentos em P&D; (ii)
estruturas de mercado e barreiras a entrada; (iii) regimes tecnol6gicos, que dizem respeito ao
ambiente de conhecimento e aprendizado em que as empresas atuam em termos de
oportunidades, apropriabilidade e cumulatividade da atividade inovativa; (iv) estagio no ciclo
de vida dos produtos e servicos da inddstria; (v) posicionamento do setor na cadeia produtiva

(bens intermediérios ou bens finais).

Uma das taxonomias mais utilizadas nesse contexto foi apresentada inicialmente por Pavitt
(1984), posteriormente expandida por Bell e Pavitt (1993). A partir da sintese de estudos
tedricos e empiricos, os autores propdem que os diferentes setores da economia podem ser
agrupados em cinco categoriais, enfatizando as fontes de inovacdo e 0s mecanismos de
apropriacdo das inovagdes: dominados por fornecedores, fornecedores especializados,
intensivos em escala de producéo, intensivos em informacgédo e baseado em ciéncia. Dessa

taxonomia, a categoria de maior relevancia na presente dissertacdo séo os setores baseados em
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ciéncia, que incluem a industria farmacéutica e eletrénica, caracterizando-se por relevancia das
atividades internas de P&D e pela colaboracdo com universidades e centros de pesquisa
especializados, apropriando-se do conhecimento principalmente por meio de patentes e por suas
competéncias internas de conduzir o processo de P&D (BELL; PAVITT, 1993).

1.1.4 Inovagéao e desempenho econdmico de longo prazo

Os recortes propostos pelos sistemas de inovacao respondem a um fato empirico notavel na
literatura: enquanto fenémeno econdmico, inovacgdo tende a se concentrar ao longo do tempo
em espacos geograficos e em industrias especificas. Na histéria econdbmica contemporanea, ha
um claro deslocamento do centro gerador de inovagdes: do Reino Unido da primeira revolucéo
industrial (energia a vapor, industria téxtil e ferrovias), para a Alemanha no final do século XIX
e inicio do seculo XX (industria quimica, principalmente) e finalmente para os Estados Unidos
(tecnologias de informacdo e comunicacgdo, dentre outras). Com o rapido crescimento de alguns
setores, alteram-se também as estruturas de producgéo e de demanda, o que geralmente envolve
também mudancas institucionais e organizacionais. Adicionalmente, observa-se que o nivel
geral de desenvolvimento de um pais tem relacdo direta com o seu desempenho inovador em
sentido amplo — o que inclui a sua velocidade de incorporacdo de inovacgdes provenientes de
outros paises pelo processo de difusdo (FAGERBERG, 2005).

Partindo-se da ideia de que a inovagéo esta na raiz do préprio conceito de desenvolvimento
econdmico, as diferencas entre os niveis de desenvolvimento entre 0s paises poderia relaciona-
se diretamente com as diferencas no desempenho inovador, o que explicaria tanto a
superioridade tecnoldgica dos paises desenvolvidos quanto as causas do atraso dos demais.
Tendo em vista a natureza dindmica dos processos evolucionarios de inovacgéo, utiliza-se como
imagem o Efeito Rainha Vermelha’, em que os paises precisariam “correr para nio sair do
lugar”. Os atrasados devem se desenvolver mais rapido do que a fronteira tecnoldgica para
conseguir alcanca-la (catch-up), enquanto que os desenvolvidos ndo podem ficar estagnados,
sob pena de ficarem para tras (FAGERBERG, 2005).

A experiéncia histdrica sobre 0s processos de catch-up de paises em desenvolvimento revela o

carater gradual dos avancgos na cadeia de valor, iniciando-se pelas etapas finais de producéo,

" Expressdo utilizada para explicar processos de extingdo na biologia evolucionaria, a metafora foi incorporada a
economia evolucionaria de forma similar. E uma referéncia a descri¢do que a Rainha Vermelha faz sobre natureza
do Pais do Espelho para Alice, personagens da obra de Lewis Carroll (FAGERBERG, 2005).
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menos complexas, como a montagem e a distribuigdo de produtos com insumos importados —
assim, empreende-se um processo de aprendizado reverso e cumulativo. A compra de
tecnologias estrangeiras prontas € uma estratégia frequente para acelerar o desenvolvimento
tecnoldgico de paises atrasados, ja que acelera a difusdo da tecnologia, reduzindo os custos e
as incertezas inerentes & P&D de uma inovacgéo radical. Entretanto, a acumulacdo de capital
incorporada em bens de capital atualizados tecnologicamente nao significa que ha acumulacéo
de competéncias, habilidades e instituicbes que capacitem um pais a gerenciar e gerar mudancas
em seu tecido industrial (BELL; PAVITT, 1993)

Nesse sentido, reitera-se que a difusdo de tecnologias e as estratégias imitativas sdo partes
constituintes do processo de inovacdo e de mudanca tecnoldgica. Na fase de difusdo, além da
construcdo de ativos fixos (maquinas e equipamentos) e da assimilacdo de conhecimentos
operacionais, empreendem-se atividades continuas de melhorias incrementais que elevam o
desempenho da tecnologia original e a adapta a um rol maior de contextos de aplicacdo
previstos inicialmente. Ou seja, a mudanca tecnoldgica ndo se encerra na fase de introducéo da

tecnologia, mas continua ao longo do seu processo de difusdo (BELL; PAVITT, 1993).

Em estratégias imitativas, a construcdo de capacidades produtivas ndo € um fim em si mesmo,
mas um meio para se atingir o objetivo do catch-up, a acumulacdo de competéncias
tecnologicas, ndo de ativos fixos (ALBUQUERQUE et al., 2015). Portanto, espera-se que 0
receptor de uma tecnologia invista ativamente P&D e em capacitacdo interna (pessoas), de
forma a criar capacidade de absor¢éo, fundamental tanto durante o processo de transferéncia de
tecnologia quanto para avaliar e negociar outros processos de transferéncia de tecnologia
(COHEN; LEVINTHAL, 1990). A auséncia de investimentos para a criagdo de capacidades de
absorcdo pode ser apontada como a principal causa de insucesso na transferéncia de tecnologia
e, mais geralmente, de estratégias de emparelhamento tecnolégico (ALBUQUERQUE et al.,
2015)

Em processos de transferéncia de tecnologia, tendo em vista a dupla natureza das atividades de
P&D (COHEN; LEVINTHAL, 1989), a auséncia de esforcos internos dos receptores pode ter
consequéncias deletérias também em dois aspectos. Primeiro, pode frustrar a efetiva
capacitacdo tecnologica, finalidade principal dos acordos de transferéncia de tecnologia.
Segundo, pode reduzir a propria capacidade de busca e negociacdo com os diversos
fornecedores, levando a apostas tecnoldgicas mal especificadas e a desenhos contratuais que

limitam o aprendizado do recebedor (FURTADO, 2012). Na auséncia de esfor¢os tecnologicos
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internos dos paises em desenvolvimento, persiste a dependéncia tecnoldgica, impedindo a

realizacdo do objetivo pretendido por quem adquire a tecnologia.

A cumulatividade dos processos de aprendizado, conforme analisado anteriormente, deve ser
respeitada — entretanto, isso ndo quer dizer que o processo seja necessariamente sequencial. O
verdadeiro processo de catch-up ocorre quando convergem simultaneamente o aprendizado
produtivo, obtido via aquisicdo de tecnologia, e a capacitacao tecnoldgica, obtida por meio de
esforcos internos (BELL; PAVITT, 1993).

Empiricamente, observa-se que as principais experiéncias de paises em desenvolvimento que
conseguiram alcangar os paises lideres em termos de tecnologia e renda foram aqueles que
conseguiram adotar estratégias baseadas na capacitacdo tecnologica. Nas décadas de 1970 e
1980, por exemplo, o salto qualitativo obtido por algumas economias asiaticas, em particular a
Coréia do Sul, em relacdo a paises naquela época comparaveis a América Latina, pode ser
atribuido a seus resultados no campo da inovacao, combinando esforgos internos e tecnologias
estrangeiras (FAGERBERG, 2005).

1.1.5 Politicas publicas e inovacéo

Tendo em vista suas consequéncias desejaveis associadas a ganhos de produtividade,
crescimento econémico e desenvolvimento, h& grande interesse de politicos, lideres
empresariais e segmentos da sociedade em promover a inovagdo por meio de politicas pablicas
(EDLER; FAGERBERG, 2016). O desenho das politicas publicas de inova¢do é um processo
simultaneamente tedrico e politico, refletindo a maneira pela qual o processo de inovacgéo €

concebido em um determinado momento e o paradigma utilizado para compreender a realidade.

Da mesma forma, os objetivos das politicas de inovagdo sdo construidos com motivacGes
politicas, e ndo exclusivamente a partir da racionalidade da teoria ou dos cientistas. Assim, além
de motivacBes econémicas, como crescimento econdémico, produtividade, competitividade e
emprego, motivacfes nao-econdmicas podem também ser invocadas, como de ordem militar,
ambiental, social e cultural. Dentro das politicas de inovacdo reinem-se uma diversidade de
politicas publicas que usualmente sdo tratadas em separado, como educagdo, ciéncia,
infraestrutura, industria, defesa, telecomunicacdes. Portanto, o objetivo de promover a inovagéao
frequentemente entra em conflito com racionalidades inerentes aos outros temas
(CHAMINADE; EDQUIST, 2010).
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Independentemente das motivagOes, as politicas de inovagdo tém como objetivo principal
promover a interacao virtuosa entre as diversas partes do sistema, visando ao aprendizado, a
geracdo de conhecimento e a difusdo de inovagdes. Assim, as politicas publicas devem
contribuir para aprimorar a interagdo entre os componentes do sistema, de forma a criar um
ambiente favoravel a inovagdo (EDLER; GEORGHIOU, 2007).

A justificativa basica para atuacdo do Estado seria a ocorréncia de problemas sistémicos, que
sO podem ser identificados por meio da pesquisa empirica comparativa, ja que ndo ha um
sistema ideal ou 6timo como referéncia. A caracteristica central da inovacdo que leva a
problemas sistémicos é a incerteza. Quanto maior a incerteza associada a uma determinada
atividade, menores 0s incentivos para o investimento privado — uma motivacao frequente para
atuacdo das politicas publicas no campo da economia®. Nesse contexto, observa-se que as
inovacOes de maior impacto econdmico e social aconteceram com forte presenca do Estado,
como nos conhecidos casos da eletronica, de semicondutores e de engenharia genética
(biotecnologia) nos EUA e da infraestrutura de telecomunicacdes nos paises nordicos.
(CHAMINADE; EDQUIST, 2010).

Pela propria natureza da atuacdo Estatal, as politicas publicas geralmente se restringem
geograficamente a sua area de soberania. Entretanto, conforme abordou-se anteriormente, 0s
fatores que influenciam a inovagao variam de acordo com o setor da economia. Portanto, um
mesmo instrumento de politica pode apresentar resultados muito diferentes entre os varios
setores. Ainda, o desenvolvimento de um setor ou tema pode requerer solucdes ou instrumentos
de politica diferentes de outros setores (MALERBA, 2005).

A efetividade das politicas publicas para inovacgdo ainda é um campo de trabalhos empiricos
amplamente inconclusivo, embora tenha avancado recentemente (EDLER et al., 2013). Em
primeiro lugar, isso € consequéncia da propria natureza da abordagem evolucionaria: a inovacao
é a resultante de uma rede complexa de intera¢des que nao pode ser desenhada ou planejada de
forma consciente. As politicas de inovacdo tem um carater limitado, podendo influenciar e
direcionar o desenvolvimento do sistema, mas ndo o moldar diretamente (EDQUIST, 2005;
FAGERBERG, 2005).

8 Essa motivagdo também aparece na teoria das falhas de mercado, embora a partir de pressupostos diferentes
(FERRAZ; PAULA; KUPFER, 2013)
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Na abordagem dos sistemas de inovacdo, as politicas publicas e os préprios Estados Nacionais
(ou mesmo entes sub e supranacionais) sdo parte do sistema, ndo uma entidade externa a ele.
Portanto, a participacdo de um agente embebido no préprio sistema para a resolucdo de seus
problemas enfrenta os mesmos desafios que quaisquer outros agentes. Se, por construgéo, a
politica publica atua em momentos de incerteza, seus resultados sdo igualmente incertos. Por
esse motivo, € necessario haver espaco para um processo de experimentacao e erro das proprias
politicas publicas (EDQUIST, 2005). A criacdo e a implementacdo de uma nova politica publica
pode em si ser considerada uma inovagdo, sendo gestada dentro da burocracia estatal e
carregando toda a incerteza inerente a qualquer processo de inovagdo (KARO; KATTEL,
2015).

A resolucdo de problemas sistémicos é tarefa complexa e seus resultados sdo intrincados e
dificeis de medir. Frequentemente ndo h& consenso quanto a causa principal que leva ao
problema sistémico. Os gestores publicos, assim como empreendedores, lidam com situacdes
em que nem todas as informac@es estdo disponiveis para a tomada de decisdo — situacdes de
incerteza (KARO; KATTEL, 2015). A opcdo de ndo fazer levaria apenas a economia ao seu

estado circular, ou ao atraso econémico e tecnologico, seguindo a hipotese da Rainha Vermelha.

Mesmo se a causa do problema estiver bem identificada, ela pode ser inatingivel por meio dos
instrumentos de politica pablica disponiveis — novos instrumentos podem ser necessarios,
embora o tempo e os recursos disponiveis frequentemente levam a adaptacdo incremental das
ferramentas de politica pablica disponiveis. O uso de uma politica publica originaria de um
determinado campo ou tema para um objetivo diverso de seu objetivo principal é tdo frequente
que o fendmeno é conhecido como politica de dominio cruzado (cross-domain). Como sera
abordado em seguida, as compras publicas para a inovacdo podem ser consideradas um desses
casos, bem como as politicas de defesa voltadas para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
e as politicas de energia voltadas para a sustentabilidade ambiental. A presenca de objetivos
primarios e secundarios nessas politicas ampliam significativamente o desafio de sua
implementacdo e avaliagdo pelos gestores publicos, além das dificuldades de coordena¢do com

outras politicas publicas (LI, 2017).

Ainda no contexto de implementacdo de politicas para inovacao, os agentes publicos podem
ndo possuir as capacitagdes necessarias para resolvé-lo, o que demandaria o recrutamento de
novos funciondrios ou mesmo a criagdo de novas organizagGes publicas com funcGes

especificas. Diferentemente do setor privado em que o lucro empresarial é o grande critério
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definidor de sucesso de uma inovacgdo, as politicas publicas ndo tém um critério Unico de
validacao, o que demandaria um amplo consenso da sociedade sobre determinado tema. Por
fim, ha grande dificuldade de se isolar o efeito de uma politica publica especifica das outras
politicas, tanto positiva quanto negativamente (CHAMINADE; EDQUIST, 2010).

Ha diversas tipologias que buscam detalhar e organizar o conjunto de politicas publicas
direcionadas para a inovacdo. Uma classificacdo proposta por Edquist (2005) distingue quatro
tipos de atividades-chave das politicas publicas. Primeiro, hd o estoque de conhecimento
necessario ao processo de inovagao, em que as politicas publicas podem voltar-se para a criacao
de conhecimento e para a construgdo de competéncias, o que envolve fundamentalmente os
sistemas de educacdo e treinamento para o aprendizado formal e informal. Uma segunda
atividade seria a formacdo do ambiente de inovacdo, que envolveria politicas publicas para
estimulo ao empreendedorismo e a formacdo de redes para o aprendizado interativo, além da
orientacéo das instituicdes formais e informais (propriedade intelectual, normas de seguranca,
rotinas de P&D, padrdes culturais, dentre outros). O terceiro tipo diz respeito a oferta de
servicos de apoio para empresas inovadoras, como financiamento e o apoio a gestdo de
empresas (incubadoras). Por fim, o quarto tipo diz respeito as atividades sob a 6tica da demanda,
como a formacdo e o fortalecimento de mercados, por meio tanto das compras publicas quando

por requisitos de qualidade, padronizacdo de especificacdes técnicas e regulacdo econdmica.

E importante ressaltar que, na pratica, os instrumentos de politica de inovacdo raramente sdo
utilizados de forma isolada. A solucdo de problemas sistémicos, por sua propria complexidade,
requer o uso de um conjunto diversificado de instrumentos (policy mix), que podem tanto se
reforcar quando se contrapor mutuamente. Essa interagdo leva a uma segunda tipologia de
instrumentos: os instrumentos podem ser classificados quanto ao seu tema (exemplo: salde,
educacdo, logistica), espacos politicos (organizagdes participantes) e areas geograficas
(CUNNINGHAM et al., 2013).

A natureza sistémica da inovagdo tem também como consequéncia l6gica que as politicas de
inovacgdo sejam fortemente influenciadas pelo ambiente econdémico mais geral. Por exemplo, o
financiamento a inovacdo depende ndo apenas dos instrumentos especificos voltados para esse
fim, mas do espaco fiscal para atividades de P&D, natureza dos ativos, das condicdes
especificas do mercado financeiro de cada pais e da disponibilidade de investidores (CORDER,;
SALLES-FILHO, 2006). Nesse contexto, distinguem-se as politicas explicitas, em que 0s

objetivos da politica publica sdo claramente especificados, das politicas implicitas, relacionadas
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as politicas macroeconémicas (monetaria, fiscal, comércio exterior, cambial etc.) e o ambiente
institucional (defesa da concorréncia, politica tributaria, regulacdo) (OECD, 2011). As politicas
implicitas sdo condicBes de contorno fundamentais para qualquer politica de inovacdo, mas é
particularmente relevante no contexto de paises em desenvolvimento, uma vez que podem
contrabalancar os efeitos das politicas explicitas de inovacdo. Além disso, tendo em vista a
natureza incerta dos resultados de inovacao, seus resultados raramente surgem no curto prazo.
Por isso, é fundamental que as politicas explicitas de inovacdo tenham continuidade e objetivos
de longo prazo e que sejam compativeis com as demais politicas implicitas (CORONA et al.,
2014).

Outra classificacdo dos instrumentos de inovacdo, mais recente, distingue entre aqueles
orientados pela oferta e aqueles orientados pela demanda — ressalta-se que essa distingédo €
meramente analitica, devendo-se preservar a natureza sistémica das politicas de inovagdo. Um
instrumento de inovagdo pode ser considerado como orientado pela demanda se o seu publico
alvo principal sdo os usudrios, ou seja, voltados para a criagdo de condicdes para adocao e
difusdo das inovacgoes; por outro lado, os instrumentos de oferta tem como alvo as organizagcdes
produtoras de inovacdo, como empresas, universidades, centros de pesquisa, dentre outras, com
0 objetivo de criar condicOes para que eles realizem atividades inovativa. As compras publicas

podem ser inseridas nas politicas de inovacao orientada pela demanda (EDLER et al., 2016).
1.2 VISAO GERAL DE PROCESSOS DE COMPRAS PUBLICAS

O desenho e a gestdo de compras sdo assuntos complexos, por se tratar de uma atividade
repetitiva cujos objetivos de curto prazo, geralmente associados a eficiéncia e a transparéncia
Nno uso dos recursos, se contrapdem aos seus efeitos de longo prazo sobre a estrutura de mercado

dos fornecedores.

Além de intensa fiscalizacdo interna, as compras publicas sdo também objeto de acordos
internacionais, com destaque para o Acordo sobre Compras Governamentais (Government
Procurement Agreement — GPA), atualmente no ambito Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC). Dentre as principais previsdes do acordo esta o principio de “nido-discriminagdo”, o

que significa que os paises signatarios® ndo podem distinguir fornecedores com base em sua

9 O acordo possui 49 membros, sendo integrado principalmente pelos paises da Unifo Europeia (28 membros),
Estados Unidos, Japdo, Coréia do Sul e Taiwan. A maioria dos paises em desenvolvimento séo observadores do
tratado, inclusive o Brasil (WTO, 2018)
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nacionalidade. Assim, o uso das compras publicas como instrumento para outras politicas
publicas é fortemente restringido, tanto por regulamentos internos quanto no ambito de

negociacdes internacionais sobre comércio (KATTEL; LEMBER, 2010).

Apesar de ser uma atividade realizada pela quase totalidade dos entes publicos no mundo e da
existéncia de diversos acordos internacionais para a sua harmonizagéo, registra-se uma enorme
heterogeneidade de praticas e processos entre 0s paises. Essas diferencas persistem mesmo
quando se comparam paises com niveis de desenvolvimento econdmico e institucional
semelhantes (CARPINETI; PIGA; ZANZA, 2006)

E possivel destacar ao menos quatro aspectos principais para a construcdo de um sistema de
compras no setor puablico: (i) o grau de autonomia e centralizacdo das subunidades
organizacionais; (ii) a estrutura dos contratos e 0s aspectos ndo contrataveis; (iii) 0s
procedimentos de concorréncia e escolha de fornecedores; e (iv) os mecanismos de controle
fraudes e prevencdo de cartéis (DIMITRI; PIGA; SPAGNOLO, 2006). Cada um desses

aspectos sera discutido nas subsecdes a seguir.

1.2.1 Autonomia e centralizacdo em processos de compras

O setor publico geralmente tem escopo geografico amplo (todo o territorio nacional), sendo
também subdividido no espaco. Além disso, o escopo das compras publicas € também amplo e
diversificado, podendo envolver, por exemplo, a compra de armas, medicamentos e material
didatico para as escolas, bem como a execucdo de grandes obras, como a construcao de usinas
hidroelétricas, estradas, hospitais e estaces de tratamento de esgoto. Assim, a primeira decisdo
relevante na construcao de um sistema de compras no setor publico é o grau de autonomia das
unidades demandantes, sejam elas divididas por atividades, por unidades geograficas ou ambos,
em muitos casos (DIMITRI; DINI; PIGA, 2006).

Dentre as vantagens da descentralizacdo, geralmente se destacam a maior proximidade das
necessidades locais, reducéo dos custos logisticos, menores custos de transacédo e coordenagéo,
o fortalecimento da economia local e de fornecedores de menor porte. Por outro lado, a
centralizag&o traria como principais vantagens as economias de escala e escopo, associados a
precos menores, maior eficiéncia administrativa pela reducao de duplicidades nos processos de
compras, maior poder de barganha dos compradores, além de maior transparéncia e
possibilidade de fiscalizacdo (SALGADO; FIUZA, 2015).
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As vantagens de cada modelo dependem da natureza do produto que serd adquirido. No caso
de produtos altamente padronizados, estratégicos, urgentes ou essenciais para o funcionamento
das atividades, pode-se afirmar que de forma geral os beneficios da centralizacdo sdo superiores
aos seus custos. Caso a compra ndo se enquadre nesses critérios, geralmente os modelos

descentralizados apresentam resultados superiores (DIMITRI; DINI; PIGA, 2006).

Na pratica, observou-se um movimento de centralizacdo das compras no setor publico ao longo
da década de 1990 em diversos paises, principalmente associado a reducdo dos custos de
coordenacdo pelo uso de tecnologias de informacéo e comunicagdo. Entretanto, predominam
no mundo os chamados modelos mistos de centralizagdo e autonomia no setor publico, de forma
que a organizacdo possa optar, em cada tipo de caso, pelos os ganhos de eficiéncia
proporcionados pela centralizacdo ou pelos ganhos de flexibilidade advindos da
descentralizacdo (DIMITRI; DINI; PIGA, 2006).

1.2.2 Estruturas contratuais

Um segundo aspecto do desenho dos sistemas de compras € a estrutura contratual pela qual ela
se materializa, estabelecendo as obrigacdes e responsabilidades de ambas as partes. O desenho
do contrato tem como objetivos principais definir os incentivos relevantes para o fornecedor,
tais como contencdo de custo e a garantia da qualidade e a correta delimitacdo dos riscos

inerentes seu fornecimento.

Ha trés tipos basicos de contratos: preco fixo, reembolso de custos e com clausulas de incentivo.
A escolha do tipo de contrato pelo contratante depende das caracteristicas de qualidade do
objeto (observaveis ou ndo) e o grau de aversdo ao risco de fornecimento, tanto dos
compradores quanto dos vendedores. A familia de contratos a preco fixo englobam os contratos
em que o valor total dos produtos a serem adquiridos é previamente fixado, bem como as
hipdteses em que podem ser considerados ajustes. Ja nos contratos de reembolso de custos em
geral se estabelece o escopo de atividades que devem ser reembolsadas pelo 6rgdo contratante
mediante comprovacao e um teto para o valor global que vincula a contratada, mas pode ser
revisto pelo comprador (ALBANO et al., 2006a)

Ambas as modalidades podem ser complementadas por clausulas de incentivos, em geral
associados a contencdo de custos, desempenho técnico superior e entrega anterior ao prazo
estipulado. Os incentivos de custo sdo geralmente desenhados por meio de uma formula que

relaciona negativamente os custos efetivamente incorridos e a remuneracdo do contratante,
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sendo composto por uma meta (central) de custo associada a uma meta de remuneragdo, uma
faixa de remuneracdo possivel e eventualmente um teto para 0s custos. Ja os incentivos de
desempenho geralmente estdo ligados a caracteristicas especificas do produto sendo adquirido,
como o nivel consumo de combustivel de uma aeronave ou a efetividade de um medicamento.
Nesse contexto, é fundamental estabelecer a priori as condi¢cbes em que 0s aspectos técnicos
serdo testados, tais como as especificacbes dos instrumentos a serem utilizados e as
caracteristicas gerais do local de teste. Ja os incentivos de prazo se aplicam a situagcdes em que
o0 cronograma de entrega dos produtos é crucial para os objetivos da contratagdo. O incentivo é
desenhado numa estrutura de recompensa-penalidade (reward-penalty), separando, no caso da
penalidade por atraso, hipdteses em que ha falha ou negligencia do contratado das situacGes em

que hé interveniéncia de fatos alheios ao seu controle (ALBANO et al., 2006a)

Além disso, quando alguns aspectos de qualidade dos bens e servicos adquiridos ndo sdo
observaveis, o comprador tem a possibilidade de utilizar mecanismos ndo contratuais, como a
contratacdo de mais de um fornecedor para a mesma atividade, induzindo a concorréncia
durante a execucdo dos contratos. Outro mecanismo ndo contratual envolve a reputacdo do
fornecedor e a sua possibilidade de obter novos contratos no futuro, como a inclusdo de

historico nos procedimentos de escolha de fornecedores (ALBANO et al., 2006a).

1.2.3 Procedimentos para escolha de fornecedores

No que diz respeito aos procedimentos de escolha de fornecedores, ha dois grandes grupos: a
negociacdo direta e a concorréncia publica (competitive tendering). No primeiro caso, 0
comprador interage com um ou mais fornecedores selecionados, negociando diretamente as
condigdes contratuais. Dentre as vantagens da negociacgéo direta, destacam-se a flexibilidade e
a agilidade, além da troca de informacGes com fornecedores em potencial, cuja expertise pode
ser utilizada pelos demandantes para refinar o pedido de compra ou melhorar o projeto no caso
de uma obra publica por exemplo. Ja na concorréncia, os fornecedores em potencial submetem
ofertas ao comprador, que decide a melhor proposta com base em critérios pré-estabelecidos.
As concorréncias publicas sdo geralmente associadas a maior transparéncia e impessoalidade,
contribuindo para estimular a competicéo entre fornecedores, sendo o método mais comum no
setor publico. Sua principal desvantagem é justamente impedir a comunicacdo com 0s
fornecedores em potencial, 0 que poderia contribuir para melhorar as especificacfes, o preco e
a qualidade (BAJARI; TADELIS, 2006).
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De modo geral, projetos simples, com especificacGes relativamente padronizadas e menor
incerteza geralmente sdo associados a procedimentos competitivos (e a contratos de precos pré-
fixados). Por outro lado, projetos de alta complexidade, longo prazo de execucédo e com muitos
elementos de incerteza associados tém maior probabilidade de sucesso se os fornecedores sao
escolhidos, dentre aqueles de alta reputacéo e qualificacdo, por meio de processos negociais
(BAJARI; TADELLIS, 2006).

H& um conjunto bastante amplo de formas de se implementar uma concorréncia publica,
destacando-se em dois tipos extremos a licitagdo de envelopes fechados (sealed bid tendering)
e o leildo dinamico (dynamic auction). No primeiro, 0s concorrentes apresentam suas propostas
(bids) de qualidade e prego apenas uma vez — todas as propostas sao abertas “simultaneamente”
e o contratante escolhe a melhor proposta de acordo com critérios pré-estabelecidos e
disponibilizados previamente a todos. J& nos leilGes dinamicos, de forma geral, os concorrentes
podem alterar suas propostas — geralmente de pre¢co — observando o comportamento dos demais
concorrentes até que se atinjam condicionantes previamente estabelecido (por exemplo, um

prazo) que encerra o leildo, sendo a ultima proposta a vencedora.

De forma geral, em concorréncias publicas o comprador estabelece previamente aspectos de
qualidade minima associada ao que deseja adquirir, de forma a obter o0 menor preco que
assegure a qualidade desejada. O proprio desenho das especificagdes técnicas minimas é uma
tarefa complexa, pois alguns aspectos de qualidade ndo sdo observaveis diretamente com base
em criterios objetivos (FIUZA; MEDEIRQOS, 2014).

O foco na concorréncia em precos leva ao fendbmeno da “maldi¢ao do vencedor”, isto ¢, quando
um fornecedor avalia de forma incorreta os custos associados ao fornecimento do que foi pedido
e apresenta uma proposta de preco insuficiente para cobri-los, deixando de entregar o produto
adquirido e tornando-se insolvente, muitas vezes. Assim, um dos principais dilemas das
modalidades de concorréncia pablica é o equilibrio entre obter 0 menor preco possivel sem
causar prejuizos serios ao vencedor. Diversos paises possuem em suas legislagdes mecanismos
alternativos & escolha direta do menor preco’® (FIUZA; MEDEIROS, 2014).

10 por exemplo, em alguns paises Europeus como Italia, Bélgica, Portugal e Espanha, descartam-se as propostas
de preco muito inferiores a média dos demais proponentes; na Suica, o lance vencedor é o segundo menor prego;
no Peru e em Taiwan, o lance vencedor é o que mais se aproximar da média de todas as propostas (FIUZA;
MEDEIROS, 2014).
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Outra preocupacao fundamental em processos competitivos pablicos é aferir a capacidade do
proponente de efetivamente cumprir o contrato. Por exemplo, fornecedores em dificuldades
financeiras podem ver as concorréncias publicas como ultimo recurso para continuar no
mercado, sem avaliar corretamente os custos — sendo que no caso de faléncia a responsabilidade
dos administradores geralmente é limitada. Nesse contexto, receber uma proposta com prego
excessivamente inferior as demais pode ndo ser necessariamente bom para o comprador, pois 0
risco de ndo cumprimento do contrato com um fornecedor desse tipo se eleva
significativamente. Por esse motivo, os processos de concorréncia publica envolvem alguma
regra para descartar propostas “anormalmente baixas” ou requisitos de garantias por terceiros,

como fiancas e seguros (ENGEL et al., 2006)

Caso ndo seja possivel ou o comprador ndo deseje definir uma qualidade minima aceitavel a
priori, € possivel introduzir em concorréncias publicas o requisito de que sejam apresentadas
propostas de qualidade varidvel. Esses critérios podem refletir, por exemplo prazo de entrega
ou de execucdo, caracteristicas estéticas e funcionais, requisitos socioambientais ou de
sustentabilidade, assisténcia técnica, reposicdo de pecas, seguranca de abastecimento, dentre
outras. Nesses casos, a entidade demandante geralmente publica previamente a regra de
pontuacdo que sera atribuida aos diversos critérios, inclusive a ponderacéo relativa do preco,

levando ao conceito de proposta globalmente mais vantajosa (FIUZA; MEDEIRQOS, 2014).

Em suma, a elaboracdo de concorréncias publicas é uma tarefa complexa que envolve
conhecimentos multidisciplinares dos 6rgdos compradores. Em geral, nas concorréncias
publicas, consubstanciar todos esses critérios em um documento, o edital, acaba sendo um
mecanismo de transferéncia de conhecimento entre as agéncias publicas responsaveis por
processos de compras. E nesse sentido que os bons editais, aqueles em que a administracio
obteve um bom preco, o produto ou servico foi entregue com qualidade e a empresa contratada
cumpriu corretamente com suas obrigacgdes, podem ser considerados bens publicos no sentido
econdémico, com todos os problemas de subproducdo e carona previstos pela teoria
microecondmica tradicional (SALGADO; FIUZA, 2015).

1.2.4 Prevencao de cartéis e de corrupcéo

Para que as compras publicas sejam efetivas em termos de precos baixos e elevados padrdes de
qualidade dos bens e servigcos adquiridos, € fundamental que os participantes de fato sejam
concorrentes. Por outro lado, a concorréncia direta ndo é o ambiente mais favoravel as

empresas, pois tende a reduzir seus lucros. Tendo em vista a natureza repetitiva e frequente das
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compras publicas, a coordenagdo entre concorrentes para atenuar a concorréncia em pregos é
simultaneamente factivel e atrativa. Portanto, um dos principais desafios das compras publicas
€ mitigar o risco de que os participantes entrem em colusdo. Outro mecanismo que as empresas
podem utilizar € corromper o0 agente responsavel pela organizacéo da concorréncia, de modo a
favorece-la em detrimento das demais empresas. Tanto a colusdo quanto a corrupgdo sao
fendmenos frequentes, sendo a sua deteccdo altamente dependente do desenho da compra
publica (DIMITRI; PIGA; SPAGNOLO, 2006).

Em termos gerais, a colusdo pode ser compreendida como quaisquer praticas adotadas por mais
de uma empresa em conjunto de forma a aumentar o preco da concorréncia, reproduzindo os
resultados de monopodlio por meio de acordos carater tacito. Isso ocorre por meio da
apresentacdo de propostas ficticias, em que a empresa do cartel € escolhida previamente para
ser a vencedora. Posteriormente, pode haver divisdo dos lucros obtidos, rotacdo de empresa
escolhida para vencer a concorréncia, subcontratacdo ou a atuagdo conjunta em outras
concorréncias publicas. O principal problema de coordenacéo dos carteis € o incentivo sempre
presente para que uma empresa desvie do acordo e venca a disputa, retirando as demais do
mercado (ALBANO et al., 2006b)

Ja a corrupcédo ocorre quando um agente dentro da organizagcdo compradora manipula as regras
de selecéo de ofertas para favorecer um concorrente em detrimento de outros. Por exemplo, em
licitacbes de envelope fechado, o coordenador da concorréncia poderia revelar as propostas ja
recebidas antes do prazo de encerramento para que uma empresa favorecida faca pequenos
ajustes e venca a disputa. Outra forma é no préprio desenho da concorréncia, em que 0s critérios
de pontuacdo favorecem um fornecedor em detrimento de outros (LENGWILER,;
WOLFSTETTER, 2006).

De forma geral, a prevencéo de carteis e de corrupgdo requer que as entidades responsaveis
pelas compras publicas sejam altamente capacitadas e bem-remuneradas. Nesse contexto,
geralmente a centralizagdo das compras influenciaria positivamente, permitindo que se invista
em recursos humanos especializados e que se acumule competéncias organizacionais na
conducdo de processos de compras, além de facilitar a fiscalizacdo por 6rgdos de controle
externos (FIUZA; MEDEIROS, 2014).
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1.3 COMPRAS PUBLICAS PARA INOVACAO

Nas raizes da literatura sobre inovacdo, a demanda sempre foi um de seus aspectos
fundamentais, uma vez que €é por exceléncia o critério que valida todo o processo. Entretanto,
foi s6 por volta de meados da década de 2000 que se iniciou um movimento de integrar do
ponto de vista tedrico o poder de compra do setor publico e as politicas de inovagdo. O
movimento tomou corpo em torno do conceito de Public Procurement for Innovation (PPI),
que pode ser traduzido como Compras Publicas para Inovacdo (EDLER; GEORGHIOU, 2007).

As compras publicas para inovagdo tém como justificativa principal a possibilidade de que
problemas sistémicos possam ser solucionados pela ampliacdo do mercado para determinados
bens e servicos, garantindo escala minima para encorajar os investimentos em P&D necessarios.
Além dos efeitos diretos da aquisi¢do, as compras do setor publico podem contribuir para a
difusdo de padrdes, para a articulacdo entre usuarios e produtores e para a sinalizacdo de
necessidades ndo atendidas ao mercado (UYARRA, 2012). Portanto, dentro do mix de politicas
para inovacao, as compras publicas contribuem para reduzir a incerteza de mercado (adocao),
ndo atuando sobre as incertezas tecnoldgicas e sociais, também inerentes ao processo de

inovacao.

Em muitos casos, a inovacao pode nédo ser o objetivo declarado principal, mas um meio para se
atingir uma finalidade. Nesse sentido, as compras publicas para inovagdo teriam como objetivo
melhorar a qualidade dos servigos publicos, satisfazer as necessidades humanas ou enfrentar
desafios da sociedade, como aquecimento global, envelhecimento da populacéo, producéo de
energias renovaveis, epidemias, seguranca, dentre outros (EDQUIST; ZABALA-
ITURRIAGAGOITIA, 2012; OECD, 2011). Ressalta-se, ainda, que o conceito de novidade
pode, assim como no préprio conceito de inovacao, ser relativo a um produto ou servi¢co novo

no mundo, no pais ou para a propria organizacéo publica adquirente (UYARRA, 2012).

As compras publicas para a inovacdo sdo construidas sobre o arcabouco geral das compras
publicas. Assim, seus objetivos sdo geralmente considerados como secundarios em relacéo aos
objetivos gerais das compras publicas. Caracteriza-se, portanto, como uma politica publica de
dominio cruzado, isto €, uma politica que toma emprestado um instrumento normalmente

utilizado em outro contexto (LI, 2017).

A partir dessa definicdo ampliada de PPI, o grau em que se inclui objetivos de inovagdo nas

compras publicas pode variar. Considera-se Util, nesse contexto, a distin¢do proposta por Edler
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(2013) entre compras publicas para inovacdo gerais e estratégicas. Conforme sera revisado mais
adiante, grande parte dos exemplos de compras pablicas para inovacdo podem ser considerados
um resultado acessério das compras publicas regulares, residindo na classificacéo de PPI geral.
Nesse contexto, inserem-se algumas politicas que visam a criar o ambiente de compras publicas
propicio ao surgimento de inovagdes — ou ao menos que solugbes inovadoras ndo sejam
excluidas a priori ou fiqguem em desvantagem em relacdo ao que ja existe no mercado
(UYARRA; FLANAGAN, 2009). Ja os mecanismos de PPI estratégicos sdo aqueles em que ha
mudancas significativas no processo regular de compras publicas e em que 0s objetivos de
inovacgdo sdo explicitos. Assim, enquadram-se como PPl um conjunto amplo de medidas que
favorecem a inovacdo por meio das compras publicas, que podem incidir em diferentes etapas
do ciclo das compras publicas (UYARRA, 2012).

Deve-se atentar para a diferenca entre as compras publicas para a inovacao das aquisi¢fes de
produtos pré-comerciais (Pre-comercial procurement — PCP). Esse ultimo, frequente nos
Estados Unidos da América (EUA), pode ser compreendido como a contratacdo de P&D que
resulta em um protétipo (SAMPAT, 2012). Entretanto, como ndo se chega a ser um produto
comercial, ndo se caracteriza como uma inovacgéo e, portanto, ndo € incluindo como um caso
de PPI (EDQUIST et al., 2015).

As PCPs se aproximam do que se compreende na legislacdo brasileira como encomenda
tecnologica, um tipo especial de chamada publica destinada a solucionar desafios especificos
por meio do custeio de atividades de P&D para desenvolvimento de produtos, servi¢cos ou
sistemas com especificacfes que ainda ndo estdo disponiveis no mercado ou que ndo existem.
O que a administracdo publica compra, nesse caso, é o esfor¢o de P&D — isto é, financia a
execucdo dessas atividades. O resultado da encomenda tecnoldgica geralmente é um produto
ou servico claro e bem determinado. Entretanto, ele ndo necessariamente sera entregue em
pleno funcionamento & agéncia que o encomenda, pois envolve consideravel risco tecnoldgico.
Isto €, a compra servicos de P&D com aplicacdo especifica que podem, ou ndo, resultar em
produtos comercializaveis. Na experiéncia norte-americana, por exemplo, os contratos de
encomenda tecnoldgica resultam em proto6tipos, ndo em produtos prontos para serem utilizados
em ambiente real (RAUEN, 2018). A distin¢do entre encomenda tecnolédgica e uma compra
publica para inovacdo sera fundamental para a correta compreensdo da natureza das PDPs e

sera retomada em diversos pontos do trabalho mais adiante.
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As diversas modalidades de PPI se distinguem em trés caracteristicas principais: (i) quem é o
usurario final do resultado (a propria organizacéo publica ou terceiros — PPI classico e catalitico,
respectivamente); (ii) se ela € orientada para processo de criacdo de novos produtos ou para a
difusdo ou absorcéo de produtos emergentes ou existentes; e (iii) qual o grau de colaboragao
que a agencia publica demanda dos fornecedores (EDQUIST et al., 2015).

1.3.1 Arcabouco geral de politicas de compras publicas para inovagao

A adocdo de mecanismos de compras publicas para inovacao tem diversas implicacfes para o
setor publico. Em primeiro lugar, a necessidade de articulagdo com outros instrumentos de
politica publica faz com que a governanca e a coordenacéo de politicas dentro do setor publico
sejam fundamentais. Por sua capacidade de mobilizar toda a estrutura produtiva, € necessario
que o setor publico envolva, desde as fases de concepcao, os potenciais destinatarios da politica,
0s segmentos produtivos envolvidos e outras partes interessadas, como reguladores e
consumidores finais. Por fim, o uso de compras publicas requer um alto grau de capacitacéo
dos agentes publicos envolvidos com a sua implementacdo, além de mudancas organizacionais
e culturais, o que tem representado o principal desafio para a ado¢do desse tipo de politica
(OECD, 2011)

Uma compra publica pode ser descrita como composta por cinco etapas: (i) identificacdo da
necessidade; (ii) traducdo da necessidade em especificagOes; (iii) publicacdo do processo
seletivo (tendering process); (iv) avaliacdo das propostas e contratacdo; (v) execucdo, que
envolve desenvolvimento, producdo e entrega do produto acabado ao comprador (EDQUIST et
al., 2015). Para ser considerado no escopo de uma politica de PPI, uma politica pdblica deve
envolver a intervencdo ou modificacdo de no minimo uma dessas etapas. Que aspectos das
compras publicas regulares serdo modificados pela introducéo dos objetivos de inovagdo é uma
questdo em aberto, que varia de acordo com o desenho da politica, conforme sera abordado

mais adiante a partir das experiéncias de implementacao dos diversos paises.

O ponto de partida é a identificacdo de uma necessidade que esteja sendo atendida de forma
insatisfatoria, que pode ser tanto para o ente publico quanto relacionado a um problema social
ndo resolvido (EDQUIST; ZABALA-ITURRIAGAGOITIA, 2012). O processo de
identificacdo é sensivel — quem é responsavel por fazé-lo e que procedimentos devem ser
adotados? Ha diversos caminhos possiveis: 0 processo pode ser realizado internamente ao
Estado ou & agéncia publica, por meio de técnicas de prospecgdo e roadmap tecnoldgico, e/ou

ser objeto de consulta publica. Nota-se que, nesse estagio inicial, se requer um grau elevado de
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capacitacdo dos agentes publicos, tanto para relacionar-se com a sociedade de forma a
identificar suas necessidades quanto para legitimar o processo de escolha (EDQUIST et al.,
2015).

Em seguida, deve-se traduzir a direcdo geral dada pela etapa de identificagdo da necessidade
em objetivos tangiveis, que sejam ao mesmo tempo desafiadores e factiveis. A tradugdo
frequentemente ocorre em termos de aspectos funcionais, deixando abertas a possibilidades de
solucdes diferentes possam ser apresentadas. Nesse ponto, a organizacao publica precisa ter um
diagndstico quanto ao publico alvo — isto é, as organizacGes com potencial para apresentar
propostas de solucdo. A estrutura da inddstria, suas caracteristicas setoriais, seu processo de
inovacdo, seus mecanismos de apropriabilidade devem ser considerados, de forma que o
problema seja factivel de solucionar do ponto de vista técnico, orcamentario, financeiro e de
prazos. Por outro lado, ha grande risco de captura e corrupcao, tendo em vista que grupos
especificos — comprometidos com determinadas trajetdrias tecnoldgicas — podem buscar

influenciar o processo de forma a que a sua solucéo seja favorecida pelos critérios de selecéo.

Apos duas fases de planejamento, segue-se para a elaboracao da chamada publica por propostas.
Nesse ponto, ha que se verificar em que medida se aplicam as regras gerais de contratacédo pelo
setor publico, de forma a assegurar a isonomia e a seguranca juridica do processo. Os aspectos
funcionais podem acabar, em alguma medida, sendo traduzidos em termos técnicos especificos,
0 que envolve trés aspectos criticos: (i) a competéncia técnica dos funcionarios da organizacao
publica, (ii) o alinhamento de incentivos entre as necessidades sociais € 0s objetivos dos
funcionarios e; (iii) o grau de tolerancia a falhas pelo sistema politico e pela sociedade. Ou seja,
um desafio técnico grande demais pode levar a auséncia de resultados; por outro lado, desafios
tecnicamente simples podem ndo atingir os objetivos propostos pelo uso do instrumento de
compras publicas para inovacéo — aproximando-o das compras publicas regulares. Ha uma clara
tensdo aqui: idealmente, as compras publicas para inovacdo deveriam constituir-se apenas de
objetivos funcionais, e ndo de especificacbes técnicas, o que nem sempre é possivel tendo em

vista as regras de aplicacdo geral a que estdo submetidas as organizacgdes publicas.

O grau de tolerancia a falhas do sistema politico e da sociedade é um tema relevante. Por um
lado, ha avancos na literatura de politicas publicas na direcdo de metodologias que constroem
portfolios de projetos, permitindo o compartilhamento de risco entre eles. Isso permitiria que
0s projetos mais arriscados — em tese, o foco das compras publicas para inovagdo — sejam

incluidos em uma carteira de projetos, mitigando seus riscos. De outro lado, em sistemas
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politicos democréticos, a sociedade, 0s meios de comunicacao e 0s proprios 6rgaos de auditoria
da estrutura do Estado geralmente se concentram em encontrar as falhas em procedimentos

individuais, desconsiderando o conjunto.

Estabelecidos os critérios e recebidas as propostas, passa-se a fase de julgamento. O desafio
central dessa fase é recrutar pessoas com 0s conhecimentos necessarios para tomar decisdes
inteligentes e consubstanciadas. Os julgadores devem ter no minimo conhecimentos técnicos e
econdmicos sobre o tema em questdo — competéncias que raramente sdo encontradas no mesmo
especialista. Por esse motivo, é frequente que se criem comités ou bancas para julgamento.
Além disso, a inovacdo, por suas caracteristicas de incerteza e apropriabilidade, requer
tratamento especial dos instrumentos contratuais que criem incentivos para as entidades
privadas, a0 mesmo tempo em que evite que elas manipulem o sistema. Nesse contexto, €
possivel que mais de uma proposta seja selecionada, o que contribuiria para criar concorréncia
entre os contratados, incentivando-0s a cumprirem prazos e or¢camentos; por outro lado, isso
nem sempre € possivel tendo em vista limitacGes de recursos da prépria organizacao publica,
que teria que monitorar dois contratos e correr o risco de que os dois contratados atinjam 0s
objetivos (EDQUIST et al., 2015).

Na fase final, de entrega dos resultados, dois desafios sdo centrais: como a agéncia publica deve
lidar com a falha na entrega dos resultados ou com a entrega de resultados fora do prazo e com
sobrecustos? Por melhor que seja o desenho do contrato, sua natureza essencialmente
incompleta (KLOYER; SCHOLDERER, 2012), associada ao ambiente de incerteza na
contratacdo de resultados processos de inovagdo, faz com que esses aspectos tenham que ser
avaliados posteriormente pela organizacdo publica (EDQUIST et al., 2015). A avaliagdo sobre
a entrega dos resultados estara sujeita aos mecanismos de feedback politicos e empresariais, ao
julgamento da sociedade e as pressdes por conformidade da estrutura estatal (PAINTER,;
PIERRE, 2005).

Conforme documento de orientacdo da OCDE, a evidéncia disponivel até 0 momento ressalta
a complexidade de implementagdo dos mecanismos, que devem ser desenhados de forma
criteriosa. Os objetivos de um PPI devem ser claramente explicitados, de forma a guiar outras
politicas puablicas em torno do mesmo objetivo — a complementaridade (policy mix) com outras
politicas publicas aparece como elemento-chave. Além disso, como as dindmicas de inovagéao
sdo especificas para setores econémicos, a organizacdo sugere que o nivel setorial seja o que

tenha maior potencial para o sucesso do instrumento de politica (OECD, 2011).
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Relatério da Comissdo de Ciéncia e Tecnologia da Camara dos Lordes do Reino Unido relata
quatro barreiras principais para promocao da inovacao por meio das compras publicas: auséncia
de incentivos e competéncias dos agentes publicos responsaveis por processos de compras,
aversao ao risco inerente ao setor publico, a complexidade dos processos regulares de compras
e a necessidade de maior engajamento e interacdo entre compradores, ofertantes potenciais e
instituicbes de P&D (HOUSE OF LORDS, 2011).

Por outro lado, do ponto de vista dos ofertantes em potencial, pesquisa de opinido com mais de
800 empresas fornecedoras do governo britanico indicou que a principal barreira para que as
compras publicas incentivem a inovacdo é a énfase dos agentes publicos no preco, em
detrimento da qualidade. Foram apontadas ainda, nesta ordem, editais com especificacdes
técnicas muito restritivas, aversao ao risco dos agentes publicos e falta de competéncia técnica
das organizacGes adquirentes (GEORGHIOU et al., 2014).

1.3.2 Experiéncias de implementacao em diferentes paises

Enguanto um instrumento de politica publica recente, h& poucos estudos sobre a implementacdo
de PPI. Nesta Subsecdo, sintetizam-se trés estudos recentes sobre o tema: o relatério da OECD
(2011), os Capitulos sobre o tema integrante do projeto sobre evidéncias sobre politicas de
inovagdo (UYARRA, 2012) e os diversos estudos de caso sobre o assunto reunidos no livro
editado Edquist et al. (2015). O objetivo dessa parte da revisdo de literatura é ressaltar pontos
relevantes das experiéncias de diferentes paises desenvolvidos e em desenvolvimento na

implementacéo e na avaliacdo de compras publicas para inovacéo.

Os instrumentos de PPI oferecem desafios significativos para 0 monitoramento e a avaliagcdo
de sua efetividade. Primeiro, ha dificuldades em estabelecer os limites e os destinatarios da
politica publica. Em segundo lugar, muitas vezes ha uma multiplicidade de objetivos, que
frequentemente ultrapassam o incentivo a inovacdo. Em terceiro lugar, raramente as compras
publicas sdo utilizadas de forma isolada, o que torna dificil verificar seus efeitos de forma
independente do mix de politicas para inovacdo. Por fim, tendo em vista seu objetivo de
transformar ou criar novos mercados, o instrumento por definicdo acaba escapando as formas

mais tradicionais de avaliacdo de impacto (UYARRA, 2012).

Nesse contexto, destacam-se dois trabalhos empiricos que buscaram utilizar-se de técnicas
quantitativas. No primeiro, realizado na Alemanha, comparou-se o efeito das compras publicas

em relacdo a outros instrumentos de apoio a inovagao, como regulacdo, subsidios para P&D em
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empresas etc. Dentre os resultados, destaca-se que a participacdo em compras publicas tem
efeitos positivos nos resultados de inovacao das empresas (ASCHHOFF; SOFKA, 2009). Um
segundo trabalho buscou avaliar como os diferentes instrumentos de politica de inovacao
interagem entre si, com base em uma amostra de mais de cinco mil empresas dos 27 paises da
Unido Europeia, além da Suica e Noruega. Segundo o0s autores, as empresas que participam dos
diversos mecanismos de compras publicas para inovacdo teriam resultados superiores que
aquelas que recebem subsidios para P&D - adicionalmente, verificou-se que os melhores
resultados ocorrem quando ambos 0s instrumentos estdo presentes, potencializando-se
mutuamente (GUERZONI; RAITERI, 2015).

Embora seus resultados sejam positivos, tendo em vista os maltiplos desenhos possiveis das
compras publicas para inovacao, a evidéncia quantitativa ndo permite diferenciar que desenhos
de compras publicas para inovacdo tem maior probabilidade de produzir os resultados
desejaveis. Tendo em vista essas dificuldades, ha na literatura um conjunto amplo de relatos de
experiéncia e estudos de caso de implementacdo de PPI. A seguir serdo brevemente descritos
estudos de casos em diversos paises da Unido Europeia, na Coréia do Sul, na China e no Brasil.
No nivel da Unido Europeia, dois mecanismos se destacam: o0 Competitive Dialogue Procedure
e a Lead Market Initiative. J& no nivel de paises integrantes da Unido Europeia, trés iniciativas
se destacam: o Forward Commitment Procurement no Reino Unido, o PIANOo!! (Public
Procurement Expertise Centre for the Netherlands) nos Paises Baixos e a construcdo do Gran
Telescopio Canarias na Espanha. Fora da Europa, destacam-se os casos da Coréia do Sul, da
China e do préprio Brasil — com a Petrobras (EDQUIST et al., 2015; OECD, 2011; UYARRA,
2012). Ao final da Secéo, serdo apresentadas algumas regularidades observadas dos casos em

tela.

E digno de nota a auséncia de casos nos Estados Unidos, pais pioneiro do uso das compras
publicas com objetivos de desenvolvimento. A maioria dos mecanismos utilizados nesse pais
sdo tratados na literatura como PCP. Conforme abordado na Subse¢éo 1.3.1, constituem-se de
encomendas de resultados tecnoldgicos ou de protétipos, sem o requisito de que os contratados
cheguem a um produto final, o que esta fora do escopo das compras publicas para inovagédo
(VONORTAS, 2015).

11 No idioma original, a sigla ¢ grafada com duplo “0” ao final: Professioneel en Innovatief Aanbesteden, Netwerk
voor Overheidsopdrachtgevers.
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Uma primeira experiéncia relevante é a Competitive Dialogue Procedure, incorporada em 2004
pela Comissdo Europeia, cujo objetivo é disciplinar a contratacdo de produtos e servicos
complexos, como redes integradas de transporte puablico e chamadas para parcerias publico-
privadas, por meio de um espaco de didlogo entre a organizacdo adquirente e potenciais
ofertantes. O instrumento atua na etapa de planejamento da compra publica, permitindo que o
6rgdo demandante conheca diversas solucdes possiveis para o problema em questdo em
audiéncias com potenciais ofertantes, contribuindo para um desenho do edital mais adequado
as necessidades e possibilidades. No estudo de caso, relata-se que o instrumento teve seu uso
alargado para bens e servicos considerados pouco complexos, além de ter levado a um aumento
nos custos processuais, tanto para as organizagdes publicas quanto para as empresas. Por outro
lado, sugere-se que o mecanismo de fato contribuiu para que solucdes melhores do que as

disponiveis previamente no mercado fossem adquiridas (UYARRA, 2012).

J& a Lead Market Initiative foi adotada em 2007, também no &mbito da Comunidade Europeia.
Seu objetivo é, por meio das compras publicas, liderar a expansao de mercados para produtos
inovadores em seis areas consideradas desafios sociais relevantes: saude digital (eHealth),
tecidos inteligentes (protective textiles), obras sustentaveis, reciclagem, quimica verde (bio-
based products) e energias renovaveis (OECD, 2011). Seu desenho toma diversos formatos de
PPI geral, com iniciativas que contribuam para a fase de difusdo das inovagdes. Estima-se que
cerca de 20% da expansdo desses segmentos industriais em termos de emprego, receitas e
patentes possa estar relacionado a iniciativa, embora os resultados apresentem elevada variancia
em cada segmento e ndo haja seguranca em atribuir causalidade a iniciativa, tendo em vista 0
mix de politicas publicas voltados para as areas focalizadas pela iniciativa. A iniciativa é
negativamente avaliada tendo em vista a ndo implementacdo integral dos planos de agéo

previstos e pela limitacdo dos or¢camentos destinados (UYARRA, 2012)

No Reino Unido, o Forward Commitment Procurement (FCP) se destaca por ser uma das
poucas iniciativas de materializacdo do PPI estratégico no ambito europeu, cujo objetivo é
estabelecer incentivos para que produtos novos no mercado, que atendam as necessidades da
organizacdo publica, sejam desenvolvidos. Concebido inicialmente para inovacGes na area
ambiental e posteriormente ampliado para outras areas, o FCP divide-se em trés fases:
identificacdo da necessidade, engajamento com o mercado (market engagement) e a compra
propriamente dita — ou seja, pressupde alteracBes em todas as fases das compras publicas
regulares. O processo se inicia com a publicacdo de uma chamada publica (Prior Information

Notice) em que a organizacdo publica sinaliza a necessidade de solucGes inovadoras para a
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solugéo de um problema determinado, definindo requisitos em termos de metas de resultado a
serem alcancadas. Na segunda etapa, a organizacdo publica formaliza acordos com
fornecedores potenciais, em que a organizagdo publica se compromete a adquirir a solugdo
daqueles que tiverem éxito em atingir os requisitos, 0 que também envolve uma negociacao de
preco. Na terceira e Ultima etapa, a organizacdo publica adquire a solucdo daqueles
fornecedores que conseguiram cumprir o que foi pré-estabelecido. Um dos casos de sucesso do
uso desse mecanismo foi implementado em 2008 pelo Sistema Penitenciario (Her Majesty
Prison Service), que enfrentava problemas com o descarte de colchdes e travesseiros em aterros
sanitarios. Por meio do FCP, a organizacao publica solicitou fossem desenvolvidos colchdes
totalmente reciclaveis e capas de travesseiros que reduzissem significativamente o descarte. O
FCP ainda enfrenta grande resisténcia pelas organizac@es publicas britanicas, sendo seu uso em
grande medida episédico (MEERVELD; NAUTA; WHYLES, 2015).

Outra iniciativa pontual de PPI estratégico foi implementado, embora de forma ndo explicita,
pelo governo da Espanha na aquisicdo de uma instalacdo cientifica de grande porte, o telescopio
Gran Telescopio Canarias, instalado no Observatorio del Roque de los Muchachos. Com a
construgéo iniciada no ano 2000 e finalizada em 2009, foi o maior telescopio de abertura tnica
do mundo, o que envolveu esfor¢os significativos da comunidade cientifica e de um conjunto
amplo de fornecedores, com o transbordamento de tecnologias para empresas que passaram a
atuar em outros mercados. Entretanto, o projeto foi concebido antes do arcabou¢o de compras
publicas para inovacdo, utilizando-se dos procedimentos gerais de compras publicas do pais.
As poucas evidencias disponiveis indicam que o esforco de construgdo contribuiu para
mobilizar o tecido empresarial espanhol, que respondeu por 70% das contrata¢fes do projeto,

além de ter gerado um conjunto significativo de empresas spin-offs (OECD, 2011).

Nos Paises Baixos, uma iniciativa de PPI geral vem sendo implementada desde 2005, conhecida
como PIANOQo. Parte-se da premissa de que o primeiro passo para a implementacdo das
compras publicas para inovacao € a capacitacdo das organizagdes publicas adquirentes, com
efeitos apenas indiretos para a geracao e a difusdo de inovac¢des no setor publico. A PIANOo é
uma rede de apoio aos profissionais envolvidos com as compras publicas, que envolve
treinamento, guias e conferéncias sobre o0 assunto. Uma de suas acGes mais bem avaliadas pelos
usuarios é a PIANOo-Desk, uma plataforma em que os profissionais esclarecem duvidas uns
aos outros. As avaliaces disponiveis sobre a iniciativa indicam, como esperado, que ela
contribuiu para melhorar a qualidade e a conformidade das compras publicas na Paises Baixos,

com efeitos modestos sobre a atividade inovativa das empresas (UYARRA, 2012).
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Fora da Europa, onde é produzida grande parte da literatura sobre PPI, destacam-se trés casos:
Coreia do Sul, China e Brasil. Na Coréia do Sul, o Programa de Garantia de Aquisi¢édo de Novas
Tecnologias surgiu em 1996, com foco em micro e pequenas empresas. Tendo em vista seu
longo prazo de existéncia, € possivel identificar duas fases. Em sua primeira década, o programa
constituiu-se como uma certificacdo da agéncia de incentivo as pequenas empresas sul-coreana
(Korean Small Business Administration) para produtos e tecnologias de pequenas empresas,
com a recomendacdo de que as organizagdes publicas adquirissem esses produtos. Nessa
primeira fase, 0 programa teve baixa adesdo, tendo em vista a falta de verificacdo de qualidade
das pequenas empresas certificadas e a fraca institucionalidade juridica do programa —
constituindo-se apenas de uma recomendaco de uma agéncia publica para as demais. A luz
desses questionamentos, o programa foi reformulado em 2006, prevendo um renovado sistema
de verificacdo de desempenho das empresas credenciadas e um seguro para as organizagoes
publicas contratantes, que poderiam ser compensadas em caso de mé qualidade dos produtos
adquiridos. Além disso, o programa tornou-se obrigatdrio para todas as organizag¢6es publicas
sul-coreanas, vinculando 20% do orcamento de aquisicdes de cada agéncia sob pena de
apresentar justificativas para o ndo cumprimento. Por fim, foi instituido um Comité de
Promocdo de Aquisicdes Tecnoldgicas, composto por mais de 20 especialistas, cuja missdo é
selecionar um subconjunto de produtos / empresas cadastradas para aquisicdes preferenciais.
Apesar de ndo ter sido até o0 momento avaliado, a adesdo ao programa foi significativamente
ampliada, de menos de 3% antes da reformulacdo para 9% em 2009, atingindo US$ 2 bilhdes
de ddlares anualmente (OECD, 2011; UYARRA, 2012).

A China comecou a utilizar explicitamente as compras publicas como um instrumento de
politica de inovacdo em 2006, conforme o Programa de Médio e Longo Prazos para o
Desenvolvimento da Ciéncia e da Tecnologia, previsto para vigorar entre 2006 e 2020. A
estratégia chinesa envolveu inicialmente trés frentes principais: a construcao de catalogos de
produtos inovadores credenciados pelo governo, nos moldes da estratégia sul-coreana, a
sinalizacdo de tecnologias prioritarias e programas de aquisicdo de demonstracdo em areas
estratégicas ou emergentes. A primeira foi descontinuada por forca das relagdes internacionais,
enguanto as outras duas iniciativas apresentam resultados variaveis de acordo com a area ou 0
tipo de tecnologia. Além disso, tendo em vista a natureza descentralizada das compras publicas
na China, o seu direcionamento para inovagdo tem evoluido lentamente. Um dos casos em que
resultados mais tangiveis surgiram € o de veiculos elétricos e hibridos, que tem sido objeto de

diversos instrumentos de apoio a P&D e a inovacéo, inclusive por meio das compras publicas
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nas cidades de Jinan e Shenzhen. As compras publicas sdo utilizadas para acelerar a difusao da
nova tecnologia veicular no transporte pablico, sendo a inovacéo o objetivo central da politica.
A estratégia das cidades chinesas em torno dos veiculos elétricos combinou os diversos
instrumentos de apoio a inovacdo, inclusive as compras publicas, para realizar simultaneamente
a substituicdo de importacbes e o estabelecimento de padrdes superiores aos produtos
importados para que os fornecedores contratados cumpram, com atividades de P&D necessarias
financiadas pelo governo (LI; GEORGHIOU; RIGBY, 2015).

O caso brasileiro relatado na literatura diz respeito as compras da Petrobras, que buscou adensar
a cadeia de P&D e produgéo a partir do projeto estruturante da plataforma de extracdo de
petréleo semissubmersivel P-51. Iniciada em 2005 e finalizada em 2008, foi a primeira
construida integralmente no Brasil, a um custo estimado de US$ 1 bilh&o. Entretanto, com base
em um questionario, avaliou-se que a construcdo da plataforma pouco contribuiu para o
aprendizado tecnoldgico das empresas locais envolvidas. O principal obstaculo encontrado foi
o nivel de capacitacdo prévia dos fornecedores locais. Por um lado, as empresas de capital
nacional apresentavam baixa capacitacdo tecnoldgica, ndo conseguindo atingir os requisitos
técnicos demandados pela contratante, enquanto que as multinacionais participantes
conseguiam cumprir 0s contratos, mas baseando-se na importacdo de tecnologias de suas
matrizes, pois tampouco realizavam atividades de P&D no pais (RIBEIRO; FURTADO, 2015).

A partir da analise dos casos, € possivel delinear alguns aspectos. Em primeiro lugar, na préatica
a inovacao pode ndo ser o objetivo central das compras publicas, mas um meio para se enderecar
desafios da sociedade, contribuindo indiretamente para a politica de inovacdo. Em segundo
lugar, € possivel delimitar abordagens complementares para que as compras publicas
contribuam para a inovacgdo: a capacitacdo e o direcionamento das organizacGes publicas, a
identificacdo e a sinalizacdo das necessidades e 0 compromisso de aquisi¢ao futura caso uma

solucédo nova seja desenvolvida.

J& nas experiéncias relatadas que envolviam paises em desenvolvimento, destaca-se do caso
brasileiro a necessidade de que existam capacitagdes internas prévias que possam ser
mobilizadas por meio das compras publicas. Nesse contexto, 0 caso chinés aparece como uma
possivel resposta: para que as compras publicas para inovacao de fato levem ao aprendizado e
mobilize as empresas locais, é necessario que haja complementaridade entre as diversas
politicas de inovagéo, principalmente no que diz respeito ao financiamento de atividades de
P&D.
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Finalmente, as politicas publicas de inovagdo sdo fortemente mediadas pelo seu contexto de
implementacdo. Deve-se considerar tanto a relacao entre as politicas centrais e as organizagdes
subnacionais que de fato sdo envolvidas com as compras quanto as capacitacdes dos agentes
publicos responsaveis pelo processo de aquisicdo, pois sdo eles os responsaveis por especificar
0s produtos a serem adquiridos, equilibrando-se entre criar demandas ao mesmo tempo
desafiadoras e factiveis. E digno de nota a existéncia de iniciativas de PPI voltadas
exclusivamente para a capacitacdo dos agentes publicos, como no caso dos Paises Baixos. O
desenho e a implementacdo de instrumentos de compras publicas condiciona seus resultados,
dificultando comparagcGes entre os diversos tipos de instrumentos de diferentes paises
(UYARRA, 2012).
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2 INDUSTRIA FARMACEUTICA E POLITICAS PUBLICAS
ASSOCIADAS

Ao se analisar uma politica publica sob a ética dos sistemas de inovacéo, € necessario introduzir
0 contexto em que a politica publica se insere. O caso que sera analisado configura-se como
uma politica de ambito nacional, cujos destinatarios devem desenvolver e produzir
medicamentos. Portanto, faz-se necessario analisar as caracteristicas setoriais da industria
farmacéutica, tanto do ponto de vista internacional quanto do Brasil. Assim, neste Capitulo,
primeiro sdo apresentadas as caracteristicas gerais sobre a industria farmacéutica, para em
seguida discutir o histérico de formacao da industria farmacéutica brasileira e 0 seu cenario
recente. Por fim, a politica de compras publicas de medicamentos, consubstanciada na politica
de assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de Satde (SUS) é analisada sob as perspectivas

da organizacéo e do financiamento.
2.1 CARACTERIZACAO E TENDENCIAS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Ha& uma ampla literatura sobre a industria farmacéutica com elevado grau de profundidade
(FIUZA; LISBOA, 2001; GOMES et al.,, 2014; HASENCLEVER et al., 2010, 2016;
MALERBA; ORSENIGO, 2015; MCKELVEY; ORSENIGO, 2001; RADAELLI, 2006;
TORRES, 2015; VALENTIM, 2003). Nessa se¢do, buscou-se mapear e sistematizar um

conjunto sucinto de caracteristicas, sem, contudo, descrevé-las em detalhe.

A industria farmacéutica, enquanto atividade produtiva, ndo pode ser compreendida de forma
isolada, pois é responsével pela producdo de um dos insumos mais relevantes para a prestacao
de servigos de saude. Insere-se, portanto, como um dos subsistemas que estabelece relacdes
intersetoriais de compra e venda de bens e servigos com 0s demais integrantes do Complexo
(Econbémico-Industrial) da Satde. O Complexo da Saude é um recorte analitico de carater
sistémico, que busca incorporar e relacionar todas as atividades que envolvidas diretamente na
salde, o que envolve os prestadores de servicos (unidades basicas, hospitais, centros de

diagndstico), e as cadeias produtivas farmacéutica e de produtos para salde'?. Esses trés

12 Reunida sob 0 nome indstria de equipamentos e materiais médicos, hospitalares, odontoldgicos e de diagndstico
(EMHO) ou mais resumidamente como industria de produtos para salde, envolve um conjunto diversificado de
setores industriais com segmentos de atuagdo bastante distintos. Na Classificagdo Nacional de Atividades
Econémicas (CNAE), pode ser trabalhada com os setores ‘“26.6 Fabricacdo de aparelhos eletromédicos e
eletroterapéuticos e equipamentos de irradiacdo” e “32.5 Fabricagdo de instrumentos e materiais para uso médico
e odontoldgico e de artigos opticos”.
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subsistemas interagem de forma integrada com a populagéo, a sociedade civil organizada, as
Instituicdes de Ciéncia e Tecnologia (ICTs) e o Estado como um todo. Constitui, portanto, um
espaco econémico integrado de geracédo de renda, emprego, consumo, inovagao e conhecimento
(GADELHA, 2003).

As peculiaridades da industria farmacéutica dizem respeito principalmente ao amplo conjunto
de restricdes a concorréncia de mercado ou barreiras a entrada inerentes ao setor, que conferem
elevado poder de mercado as empresas lideres. Tais restricdes decorrem (i) das assimetrias
inerentes ao consumo de medicamentos e (ii) da estratégia preponderante de diferenciacdo de
produtos adotada pelas empresas lideres. Tendo em vista o amplo poder de mercado das
empresas e a essencialidade dos medicamentos, a area farmacéutica é um campo fértil para
diversas modalidades de politicas publicas (HASENCLEVER et al., 2010).

O consumo de medicamentos pelos pacientes depende da indicacdo de um profissional da
salde, que determina o tratamento a ser aplicado e a frequéncia do seu uso. Adicionalmente, o
pagador pode ser o proprio paciente ou, em diversos contextos, uma organizacdo publica ou
privada (planos e seguros de saude), que pode estabelecer critérios adicionais para a inclusdo
em seu rol de tratamentos elegiveis. Com a notavel excecéo do maior mercado de medicamentos
do mundo, os Estados Unidos, os principais sistemas de salde tendem a adotar modelos
centrados na escolha publica, tanto pela aquisi¢do direta quanto pela regulagdo de precos,
fazendo com que a demanda por medicamentos seja fortemente influenciada pelo Estado
(MCKELVEY; ORSENIGO, 2001)

Ainda, o baixo grau de informacéo dos pacientes sobre seu estado de salide e sua propria aversao
ao risco, associados a essencialidade dos medicamentos, o tornam fiéis as recomendacdes dos
especialistas e as marcas estabelecidas. Como quem recomenda o tratamento nao é responsavel
por seu pagamento, a demanda por medicamentos tende a ser pouco sensivel aos precos: 0s
principais condicionantes do consumo de medicamentos sdo o nivel geral de renda e a sua
distribuicdo (HASENCLEVER et al., 2010).

A cadeia de valor da industria farmacéutica pode ser dividida em quatro etapas principais: P&D,
producéo de insumos, producdo de medicamentos e distribuicdo. Na etapa de P&D, geralmente
em relacdo proxima com a comunidade académica, concentra-se na geracdo de novos produtos,
tanto com novos principios ativos quanto a partir de principios ativos existentes. A producao

de insumos farmacéuticos, tanto ativos quanto os ndo ativos, € geralmente considerada uma
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industria a parte, que pode envolver uma especializagdo da industria de quimica fina (processos
de sintese quimica), a obtencdo de insumos de ocorréncia natural, geralmente associados aos
medicamentos fitoterapicos, por meio de atividade extrativista ou da agricultura de
especialidade ou, por fim, de processos biotecnoldgicos, por meio de organismos geneticamente
modificados. A partir dos insumos farmacéuticos, a etapa de producdo de medicamentos
envolve torna-los aptos ao consumo humano, envolvendo principalmente a formulacao
(comprimidos, liquidos injetaveis, pomadas etc.). Finalmente, a fase de comercializacdo diz
respeito a logistica de distribui¢do, vendas e marketing (PALMEIRA FILHO; PAN, 2003).

O poder de mercado das empresas € dinamicamente construido, tanto por meio de atividades
de P&D, com o objetivo de obter patentes e monopolizar o mercado relevante®®, quanto por
estratégias de marketing e comercializa¢do, que visam a explorar as assimetrias inerentes ao
consumo de medicamentos. Ambas as atividades podem ser consideradas despesas fixas, que
envolvem a manutencéo de grandes equipes qualificadas — podendo consumir mais da metade®*
da receita bruta de uma empresa farmacéutica de grande porte. Assim, forma-se uma barreira
adicional a entrada de concorrentes, tendo em vista despesas fixas para que uma empresa se
mantenha no mercado (HASENCLEVER et al., 2010). No caso da P&D, além da infraestrutura
fisica laboratorial, ha barreiras técnicas relacionadas as competéncias tecnoldgicas de que a
empresa dispde internamente e aquelas necessarias para se relacionar com a producéo cientifica
e absorvé-la (PARANHOS, 2012).

Usualmente, as atividades de P&D na industria farmacéutica resultam em pedidos de patentes.
Tido como um mecanismo geral para incentivo a inovacgdo e a producao de conhecimento, na
pratica a propriedade intelectual apresenta impactos diferentes nos setores, sendo que indistria
farmacéutica caracteriza-se como um dos setores em que as patentes sdo mais efetivas para a
formacéo de monopdlios e a apropriacao dos resultados econémicos do conhecimento (FIUZA,;
LISBOA, 2001). Além disso, as patentes tem impacto diferente a depender do grau de
desenvolvimento do pais que as reconhece: estudo recente utilizando-se de painel de dados de

mais de 70 paises indicou que a protecdo patentaria é um dos determinantes da inovagao apenas

13 Conceito utilizado em andlises de defesa da concorréncia para definir o real espaco de competicdo entre
empresas, em que 0s produtos atenderiam a mesma funcéo e seriam, em alguma medida, substitutos entre si. O
conceito é especialmente complexo de ser operacionalizado na industria farmacéutica, tendo em vista a natureza
técnica do diagndstico de doengas e dos protocolos terapéuticos (HASENCLEVER et al., 2010)

14 As estimativas nesse sentido envolvem um alto grau de incerteza, pois depende da divulgagio de informagGes
pelas empresas. Quando os dados sdo divulgados, ha ddvidas quanto a comparabilidade entre empresas, pois nem
sempre 0s métodos de calculo sdo consistentes entre si.
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nos paises desenvolvidos, ndo produzindo efeitos significativos nos paises em desenvolvimento
(KIM et al., 2012).

Na industria farmacéutica, o patenteamento envolve um amplo conjunto de tecnologias ao redor
do medicamento, envolvendo o principio ativo (e principios ativos correlatos), a forma
farmacéutica e o seu processo de producdo (KAPPE, 2014). Forma-se, portanto, uma rede de
patentes em torno de um unico produto, tornando a prépria atividade de sua identificacdo uma
tarefa complexa — em 2005, estimou-se que cada medicamento de referéncia no mercado seria

protegido em média por 10 patentes diferentes (FRANK, 2007).

Em estudo patrocinado pela propria industria farmacéutica, Mestre-ferrandiz, Sussex e Towse
(2012) estimam que o investimento em P&D necessario para se lancar cada medicamento
inédito foi em media US$ 1,5 bilhdo na década de 2000. Entretanto, ha um debate em torno de
sua metodologia (BERNDT; GOTTSCHALK; STROBECK, 2005) — apenas 16% desse valor
se refere a desembolsos diretos para o desenvolvimento de produto, o restante se refere as
despesas com projetos que falharam e ao custo de oportunidade do capital atribuido de 11% a.a.
ao longo de todo o processo de desenvolvimento, que duraria em média 11,5 anos (MESTRE-
FERRANDIZ; SUSSEX; TOWSE, 2012).

Além da P&D, as atividades de marketing e comercializa¢do sdo centrais para o desempenho
das empresas farmacéuticas lideres. Tendo em vista as assimetrias no consumo de
medicamentos, as empresas buscam influenciar a classe médica, por meio de eventos
cientificos, visitas de representantes comerciais e amostras gratuitas, dentre outras praticas.
Segundo estimativas para o mercado norte-americano, o esforco comercial supera tanto as
despesas com producdo quanto os investimentos em P&D das empresas lideres (GAGNON;
LEXCHIN, 2008).

O longo prazo necessario para o lancamento de um medicamento novo, associado a dinamica
da propriedade intelectual e da concorréncia em P&D, faz com o que o ciclo de produto na
industria farmacéutica tenha caracteristicas bastante peculiares. A Figura 1, produzida pela
Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA, 2015) detalha esse ciclo,
associando-o as atividades de P&D. O primeiro aspecto € que a patente € submetida ainda nas
fases iniciais da P&D farmacéutica, quanto a molécula candidata é definida e inicia o ciclo de
ensaios pre-clinicos (toxicidade aguda, toxicidade cronica e farmacologia) e dos ensaios

clinicos (fases I, 1l e Ill). Tendo em vista essas atividades levarem em média 11,5 anos
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(MESTRE-FERRANDIZ; SUSSEX; TOWSE, 2012), o tempo efetivo de protecdo patentéaria
nédo é de 20 anos, dependendo fundamentalmente do tempo em que o produto levou para passar
por todas as etapas de desenvolvimento pré-clinico e clinico e ser langado no mercado. Além
disso, tendo em vista a dindmica da concorréncia na industria farmacéutica ser centrada nas
atividades de P&D, ha varias empresas desenvolvendo medicamentos para a mesma indicacao
clinica simultaneamente. Assim, entra em cena a “concorréncia terapéutica” — isto €, quando
uma nova alternativa para a mesma indicacao clinica chega ao mercado, o que reduz ainda mais
o tempo efetivo de monopdlio do medicamento. Quando as patentes expiram e 0 medicamento
vai a dominio publico, frequentemente ele esta na fase descendente do seu ciclo de produto, e

ja foram lancadas alternativas terapéuticas.

Figura 1 Ciclo de vida de um medicamento novo.
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As empresas farmacéuticas buscam mitigar a concorréncia terapéutica por meio de diversas
estratégias que visam a prolongar o ciclo de vida do medicamento enquanto a patente esta
vigente. Dentre elas, destacam-se a incorporagdo de novas indicagdes terapéuticas, geralmente
para condicdes clinicas préximas (um outro tipo de cancer, por exemplo); a conversao do uso
sisttmico para 0 uso tdpico (0 que limita a toxicidade) ou o reposicionamento para uma
indicacdo terapéutica totalmente nova (HASHITERA; SAOTOME; YAMAMOTO, 2013).
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Usualmente referidas como Big Pharma, as vinte maiores empresas farmacéuticas detém cerca
de 60% do mercado farmacéutico mundial, cada uma com receita anual superior U$ 10 bilhdes,
figurando entre as mais importantes empresas multinacionais do mundo. Esse nucleo tem se
mantido relativamente estdvel ao longo dos anos (MALERBA; ORSENIGO, 2015). A
centralidade das atividades de P&D e comercializacdo pode também ser inferida pela dindmica
de crescimento que marca a historia dessas empresas, sendo as menos terceirizadas e
internacionalizadas na cadeia de valor (PIMENTEL et al., 2014).

Por outro lado, é digno de nota nunca se verificou concentracdo de mercado elevada, o que
geralmente se espera em setores intensivos em P&D e marketing — na industria farmacéutica,
as maiores empresas globais raramente ultrapassam 10% participacdo de mercado. Isso se
explica principalmente pela natureza altamente fragmentada dos mercados de medicamentos,
constituidos por inimeros submercados relativamente independentes (MALERBA,;
ORSENIGO, 2015). Nesses submercados, geralmente associados a indicagdes terapéuticas
especificas, como antivirais, oncoldgicos e antibioticos, os indices de concentracdo sdo
significativamente elevados, inclusive com posi¢Ges de monopolio (HASENCLEVER et al.,
2010).

O nucleo de competicdo das empresas lideres caracteriza-se pela combinagdo de elevados
investimentos em P&D para a geracdo de medicamentos patenteados lideres de venda
(blockbusters) associados aos esfor¢os de marketing e comercializacdo. Por outro lado, estima-
se haver mais de dez mil empresas farmacéuticas no mundo, geralmente ocupando espacos de
nicho por meio de avangos incrementais sobre produtos existentes ou atuando com estratégia
de lideranca em custos apOs a expiracdo das patentes. Nota-se, nesse contexto, que as
multinacionais lideres também utilizam essas estratégias de forma complementar (GOMES,
2014). Além da inovacdo, a imitacdo tem sido uma das estratégias mais frequentes no setor,
principalmente para contornar patentes de produto por meio de moléculas ligeiramente
diferentes com atividade terapéutica similar (me-too) e inovagbes incrementais, como a
combinacao de principios ativos (MALERBA; ORSENIGO, 2015).

Historicamente, o processo de P&D farmacéutico € verticalmente integrado, a empresa controla
todas as suas etapas desde a descoberta dos principios ativos, passando pelo desenvolvimento
do produto, testes clinicos, aprovacdo na autoridade regulatéria, até a comercializacdo e a

divulgagdo do produto junto aos consumidores. Entretanto, desde a década de 1980 ha
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movimentos de descentralizacdo da P&D farmacéutica (RADAELLI, 2008), principalmente

envolvendo a terceirizacdo e a internacionalizacdo das etapas clinicas (GOMES et al., 2012)

Outro movimento diz respeito ao uso mais intensivo de estratégias de inovacao aberta pelas
empresas farmacéuticas, principalmente com um aprofundamento das relagbes com
universidades e centros de pesquisa financiados por recursos publicos. O surgimento da
biotecnologia moderna, enquanto trajetéria tecnoldgica capaz de gerar tratamentos para
necessidades ainda ndo atendidas ndo alterou de forma significativa o rol empresas lideres,
como era de se esperar em contextos de ruptura tecnoldgica. Nesse contexto, pode-se dizer que
0s ativos complementares associados ao dominio sobre todas as etapas do processo de P&D e
sobre a comercializacdo de medicamentos foi fundamental para a sustentacdo das empresas
farmacéuticas (MALERBA; ORSENIGO, 2015).

Atualmente, as patentes dos primeiros medicamentos oriundos da biotecnologia moderna estdo
chegando ao seu prazo de vencimento, o que abre caminho para estratégias seguidoras. H4 uma
corrida mundial em torno dos chamados biossimilares®®, tanto de paises em desenvolvimento
em busca de estratégias de emparelhamento tecnologico quando de empresas lideres
concorrentes, tendo em vista a relevancia dos mercados em questdo (REIS; LANDIM,;
PIERONI, 2011).

2.1.1 Politicas publicas na industria farmacéutica

A essencialidade dos medicamentos e o elevado poder de barganha das empresas farmacéuticas
faz com que essa industria seja alvo de diversas politicas pablicas para mitigar potenciais efeitos
sociais deletérios. Assim, de forma geral, essas politicas tem como objetivo comum promover
0 acesso a medicamentos seguros e eficazes para a maior parcela possivel da populacéo
(MALERBA; ORSENIGO, 2015). Nesse contexto, na visdo sistémica, consubstanciada no
conceito de Complexo da Saude, o Estado aparece como mediador do conflito entre as l6gicas
sanitaria e de mercado (GADELHA, 2003).

15 Os biossimilares sio medicamentos com o mesmo principio ativo dos medicamentos bioldgicos de referéncia —
evita-se 0 uso do termo genérico tendo em vista a complexidade associada ao seu desenvolvimento,
significativamente superior a dos tradicionais genéricos de sintese quimica (GOMES et al., 2012).
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E possivel agrupar as politicas publicas na &rea farmacéutica em trés grandes tipos®®: a
intervencdo direta, a regulacéo e as politicas de incentivo. No caso da intervencgéo direta, uma
instituicdo publica assume a realizagdo de uma das etapas da cadeia de valor farmacéutica.
Conforme serd abordado adiante, € possivel identificar atuacdo do Estado brasileiro em todas
as etapas da cadeia em diferentes momentos histdricos. Notavelmente, a atividade que com
mais frequéncia recebe apoio publico é a P&D, principalmente tendo em vista a dificuldade de
se estabelecer os limites entre a atividade académica e a industrial. Entretanto, ha registros de
atividades estatais nos elos produtivos e na distribuicdo de medicamentos (CHAVES, 2016).
Quando uma organizacao estatal atua em um elo da cadeia produtiva, ela pode tanto substituir
a producdo privada quanto se tornar mais um concorrente, contribuindo para disciplinar precos

e assegurar a estabilidade na oferta.

Outra forma de atuacao direta do Estado nesse mercado se da por meio da aquisicao centralizada
de medicamentos. Enquanto um pagador institucional, o Estado geralmente se utiliza de
metodologias mais racionais para decidir que medicamentos oferecer a populacéo,
sistematizando o conhecimento cientifico sobre as alternativas de tratamento para uma
determinada condicéo clinica. Essas metodologias podem ser utilizadas, ainda, na construcéo
de guias de conduta clinica (protocolos clinicos) para orientar médicos, com intuito de reduzir
as assimetrias de informagdo (KRAUSS-SILVA, 2004).

Nos paises da OCDE, o Estado responde em média (amostral) por 56,3% do custeio de
medicamentos e outros produtos para satide ndo duraveis & populagio®’, chegando a representar
cerca de 80% do mercado na Alemanha, nos Paises Baixos e em Luxemburgo, conforme o
Gréfico 1.

16 Qutras formas de atuagio do Estado na indistria farmacéutica ndo se enquadram propriamente nessa distingao,
notadamente a promocdo do uso racional de medicamentos e o estabelecimento de padrGes profissionais técnicos
e éticos. Para uma descricdo mais completa das politicas pdblicas possiveis, ver Hasenclever et al. (2010).

7 No Brasil, conforme sera abordado mais adiante, a participagio do governo no financiamento de medicamentos
é estimada em 20% do mercado farmacéutico local. Como nos dados disponibilizados pela OCDE foram incluidos
outros produtos para salide ndo duraveis, entende-se que as duas informagdes ndo sdo comparaveis diretamente.
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Gréfico 1 Participacdo (%) das fontes governamentais e compulsérias no financiamento a
aquisicdo de medicamentos e outros produtos médicos ndo-duraveis, paises da OCDE, 2013
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Fonte: Elaboracgdo prépria, com dados de OECD (2017)

No caso da regulacdo, um dos elos centrais da atuacéo do Estado no setor é a regulacdo sanitaria,
cujo objetivo é assegurar que os medicamentos comercializados sejam seguros e eficazes
(FIUZA; LISBOA, 2001). Nesse caso, as mesmas regras se aplicariam a organizagdes publicas
e privadas envolvidas na cadeia de valor farmacéutica. Um medicamento s6 pode ser
comercializado ou oferecido a populacdo a partir da obtencdo de um registro sanitario, apds a
demonstracdo a autoridade regulatéria de que foram realizados testes cientificamente robustos
que demonstrem que 0 medicamento atua nas enfermidades a que se propde e ndo traz riscos a
vida humana (KORNIS et al., 2011). Em grande medida, é a regulacdo sanitaria que define o
processo de P&D, exigindo que sejam realizados testes in vitro e em modelos animais (ensaios
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ndo-clinicos) antes que se iniciem as diversas etapas dos ensaios clinicos em seres humanos
(GOMES et al., 2012)

Além das normas para registro de medicamentos, a regulacdo sanitaria € também responsavel
por monitorar 0 processo produtivo, assegurando que o medicamento contenha exatamente as
substancias de sua formula, sem contaminagdes e com a quantidade prevista. Portanto, além da
licenca para a comercializacdo concedida produto a produto, as instalagbes produtivas sdo
também monitoradas pelas autoridades sanitarias, a partir de um conjunto de regras conhecidos
como Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) (KORNIS et al., 2011). Pode-se considerar a
regulacdo sanitaria sobre produtos uma barreira a entrada adicional, conferindo ainda mais
poder de mercado as organizacdes estabelecidas (FIUZA; LISBOA, 2001)

Nota-se, adicionalmente, que a regulacdo sanitaria, tanto sobre produtos quanto sobre o
processo produtivo, é nacional — ou seja, cada Estado Nacional tem autonomia e autoridade
para definir suas normas. Portanto, a industria farmacéutica tem um forte direcionamento local,
ja que cada pais constrdi as regras de producdo e comercializacdo de medicamentos em seu
territério. Por outro lado, enquanto um mercado altamente globalizado, com a presenca de
diversas multinacionais, ha constantes pressdes por acordos internacionais para harmonizacao
regulatéria (RADAELLLI, 2006).

Além da regulacdo sanitaria, tendo em vista a essencialidade dos medicamentos e o elevado
poder de mercado das empresas ofertantes, destacam-se outras duas frentes principais de

regulacdo do Estado: a regulacdo de precos e a politica de medicamentos genericos.

A regulagédo de precos visa a limitar o poder de mercado das empresas farmacéuticas ao
estabelecer limites superiores de preco para cada medicamento, no ato de seu registro para
comercializacdo. Praticamente todos os paises do mundo praticam algum mecanismo de
regulacdo de preco de medicamentos, embora com grande variacao (FIUZA; LISBOA, 2001;
HASENCLEVER et al., 2010).

J& a politica de genéricos visa a reduzir o poder de mercado associado as marcas estabelecidas
ao longo do periodo de protecdo patentaria, ao garantir que os medicamentos concorrentes
apresentem eficacia e seguranca compardveis aos produtos de referéncia, podendo ser
substitutos entre si. A entrada de geneéricos € geralmente associada a reducdo do preco dos
medicamentos, por ampliarem a competicao e reduzirem as assimetrias de informacé&o, atuando

em conjunto com a regulacao de pregos. Ao mesmo tempo, 0s genéricos mitigam as barreiras
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a entrada, ja que sdo exigidos, em geral, um conjunto de testes fisico-quimicos comparativos
simplificados, reduzindo significativamente o investimento em P&D necessario para lancar
esse tipo de medicamento em relacao ao processo de desenvolvimento completo de um produto
novo (HASENCLEVER et al., 2010).

Finalmente, enquanto setor baseado em ciéncia, a inddstria farmacéutica é frequentemente
inserida e priorizada no &mbito de politicas de estimulo a industria e a inovacdo, conforme ja
discutido anteriormente. Dentre 0s mecanismos de estimulo a empresas, destacam-se a
subvengdo econdmica, os incentivos fiscais, recursos nao reembolsaveis (grants) para projetos
colaborativos de ICTs e empresas, financiamento a producdo e as exportagdes, além das
préprias compras publicas (HASENCLEVER et al., 2016).

Em suma, a relacdo do Estado na industria farmacéutica € ampla, perpassando todos os aspectos
de sua cadeia de valor. Ha, ainda, um conflito aparente entre diferentes visdes sobre a industria.
Por um lado, as politicas de acesso a medicamentos buscam mitigar o poder de mercado das
empresas farmacéuticas; por outro, as politicas industriais buscam fortalecer essas empresas,

como forma de melhorar o posicionamento competitivo do pais em um contexto global.

2.2 FORMACAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA E POLITICAS
PUBLICAS ASSOCIADAS

A partir da analise de Chaves (2016) e Hasenclever et al. (2016) é possivel identificar quatro
grandes periodos da historia da construcdo da industria farmacéutica brasileira, organizados por
décadas: génese pela substituicdo de importac6es (1940-1950), o periodo nacionalista (1960-
1980), harmonizacao internacional (1990) e a retomada da politica industrial (2000). Tendo em
vista a baixa disponibilidade de estatisticas setoriais, ndo € possivel distinguir claramente a
formacdo da industria a partir das politicas vigentes em cada um dos trés primeiros momentos
histdricos. No entanto, alguns dados mais recentes estdo disponiveis e permitem que o Gltimo
periodo seja analisado em maior detalhe. Assim, a presente Secdo divide-se em trés itens: no
primeiro, é apresentada uma visdo geral dos trés primeiros grandes periodos da histéria de
construcdo da industria farmacéutica brasileira. Em seguida, discute-se em maior profundidade
o0 periodo de retomada das politicas industriais, periodo em que se insere a politica publica
objeto de analise na presente dissertacdo. Finalmente, discute-se a tensdo gerada pela inclusédo

da demanda de saude nas politicas industriais.
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2.2.1 Astrés primeiras fases

Pode-se relacionar a origem da industria farmacéutica brasileira moderna com a confluéncia de
movimentos internos e externos. No campo internacional, € 0 momento de consolidagéo e
expansdo da industria farmacéutica moderna, sob a lideranca das empresas norte-americanas*®
a partir do ciclo dos antibioticos e da mobilizacdo de demanda gerada pela Segunda Guerra
Mundial (MCKELVEY; ORSENIGO, 2001).

Internamente, esse periodo coincide com a primeira fase da industrializacao brasileira, periodo
marcado pela substituicdo de importa¢des por meio da atracdo de capitais estrangeiros. Assim,
instalam-se no pais diversas multinacionais oriundas dos paises desenvolvidos, aproveitando-
se dos incentivos oferecidos pelo governo. Como o Brasil ndo possuia uma industria quimica
de base, j& em sua origem o0s incentivos voltaram-se para a producdo de medicamentos
acabados, sem maiores consequéncias para as cadeiras produtivas a montante. Estima-se que
empresas de capital privado estrangeiro ampliaram sua participagdo no mercado brasileiro de
30% na década de 1940 para 70% em 1960. A industria farmacéutica brasileira nasce, portanto,
dependente tecnologicamente. Por outro lado, deve-se reconhecer a importancia dessa fase
inicial para a geragdo inicial de recursos humanos especializados na area, inexistentes no pais
a época (HASENCLEVER et al., 2016).

A rapida desnacionalizacdo foi identificada como um problema ainda na década de 1960,
guando comecam as primeiras iniciativas da fase nacionalista. Nesse periodo, estabelecem-se
as bases que relacionam a producéo local de medicamentos (e vacinas) a questdo do acesso da
populacdo a esses produtos, com a centralidade da demanda publica. Dentre as diversas
iniciativas desse periodo, cinco devem ser destacadas: a Central de Medicamentos (CEME), o
fortalecimento dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFOs), a Companhia de
Desenvolvimento Tecnologico (Codetec), o ndo reconhecimento de patentes farmacéuticas e as

barreiras tarifarias a importaces por meio da Portaria Interministerial n. 4 de 1984.

18 Apesar de originaria da industria quimica alema no final do século XIX, cujo marco é a sintese do acido acetil
salicilico (Aspirina® Bayer) em 1898, a indUstria farmacéutica internacional moderna teve sua consolidagdo com
0 ciclo dos antibioticos (sulfas) nas décadas de 1930 e 1940, liderado por empresas norte-americanas
(MCKELVEY; ORSENIGO, 2001).
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Talvez a experiéncia mais emblematica do periodo nacionalista seja a da Central de
Medicamentos (CEME), criada em 1971 com o objetivo de atuar em duas frentes principais: (i)
aquisicdo centralizada de medicamentos e distribuicdo pelo territério nacional e (ii) a
coordenacéo da producdo local por meio dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais® (LFO),
vinculados ao setor publico. Essa dupla atribuicdo tornou-se a tensdo principal que permeou o
6rgdo em toda sua histéria: a primeira funcao era enfatizada pelo setor privado multinacional,
enquanto que o segundo papel era destacado pela visdo nacionalista, no sentido de que a
producdo local poderia contribuir para ampliar o acesso da populagdo e acelerar a
industrializacdo brasileira. Na viséo nacionalista, a producdo local se daria principalmente por
meio dos LFOs, organizacdes formadas ao longo da histéria para atender a demanda por vacinas
do governo brasileiro, auxiliando-o no combate a epidemias como peste bubdnica, febre
amarela e colera. Nota-se que, na préatica, a maior parte dos recursos da CEME eram destinados
a primeira finalidade (HASENCLEVER et al., 2016).

Além das questdes relacionadas as compras publicas, previa-se, desde essa fase, a necessidade
de formacéo de capacitacdes de P&D e producdo no pais, cuja solucédo a época foi a formacao
da Companhia de Desenvolvimento Tecnoldgico (Codetec). Criada em 1976 com estreita
colaboragdo com a Universidade Estadual de Campinas (Unicamp), a Codetec desenvolvia
tecnologias de processos de producdo consideradas prioritarias pelo governo por meio da
engenharia reversa, e as transferia para empresas privadas nacionais. Nesse periodo, o Brasil
também ndo reconhecia patentes de processos e produtos farmacéuticos, baseando-se em uma
das flexibilidades da Convencdo da Unido de Paris, 0 que viabilizava esse tipo de estratégia
imitativa para a difusdo do conhecimento (HASENCLEVER et al., 2016).

Ja no campo do adensamento da cadeia produtiva no pais, a principal politica voltada para a
producéo local de farmoquimicos foi a Portaria Interministerial n. 4 de 1984, que restringia a
importacdo de insumos que fossem produzidos no pais por empresas nacionais. No final de
década de 1980, 70% dos insumos farmacéuticos ativos consumidos pela inddstria farmacéutica
brasileira eram produzidos no pais (HASENCLEVER et al., 2016).

O periodo da década de 1990 marca o alinhamento do Brasil a globalizacdo, com abertura
comercial e o desmonte das politicas industriais do periodo nacionalista. O periodo marca a

implementacdo de uma outra abordagem para as relacdes assimétricas inerentes a indudstria

19 Uma descricio detalhada sobre estas organizag@es é apresentada na Subsegdo 2.3.2.
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farmacéutica. O Estado executor, que realiza internamente atividades da cadeia de valor, é
substituido pelo Estado regulador do setor privado, visdo que perpassa 0s trés governos da
década: Fernando Collor (1990-1992); Itamar Franco (1992-1994) e Fernando Henrique
Cardoso (1995-2002).

O primeiro marco € a revogacdo da Portaria Interministerial n. 4 de 1984 em 1990, um dos
primeiros atos do governo de Fernando Collor. Ja durante o governo de Itamar Franco, é digno
de nota a promulgacdo da Lei n. 8.666 de 1993, que disciplinou de forma ampla as compras
publicas no pais, pautando-se pelos principios da concorréncia e da economicidade, retirando
seu carater mobilizador de atividades industriais e de desenvolvimento (CHAVES, 2016). Ja
em 1997 é extintaa CEME, que vinha sendo desestruturada ao longo da década e ndo cumprindo
0 seu papel devido falta de capacidade gerencial e a problemas de corrupcdo (PAULA et al.,
2009).

O novo arcabouco para a industria farmacéutica construido nesse periodo é composto de quatro
pecas legislativas principais: a nova Lei de Propriedade Industrial (Lei n. 9.279 de 14 de maio
de 1996), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), criada pela Lei n. 9.782 de 26
de janeiro de 1999, os medicamentos genéricos, instituidos pela Lei n. 9.787 de 10 de fevereiro
de 1999, e a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, instituida? pela Lei 10.742
de 6 de outubro de 2003 (HASENCLEVER et al., 2016)

Um dos processos mais emblematicos da mudanca de orientacao politica em relacdo a industria
farmacéutica foi a aprovacéo da Lei de Propriedade Industrial de 1996. A adesdo do Brasil as
patentes farmacéuticas foi um processo complexo e cheio de nuances, envolvendo desde
pressoes e retaliagOes internacionais quanto a acdo de diversos grupos de influéncia ao longo
do processo legislativo. Em ambito mundial, inseriu-se no contexto de formagdo da OMC, em
que os paises desenvolvidos substituiram o forum de discussdes inerente a propriedade
intelectual (Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual) para viabilizar sansdes
comerciais aos paises dissidentes — grupo até entdo liderado pelo Brasil. A aprovacgéo da lei no
Brasil foi um dos processos legislativos mais complexos do periodo da redemocratizagéo,

envolvendo diversos grupos de interesse contraditérios (REIS, 2015).

20 A CMED substituiu a Camara de Medicamentos, que havia sido instituida poucos anos antes pela Lei n. 10.213
de 27 de marco de 2001.
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Além da adesdo ao Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS), o Brasil ndo
utilizou do periodo de caréncia de 10 anos previsto no acordo e inseriu em sua legislacdo
mecanismos que estenderam a protecdo a patentes depositadas antes da lei inclusive fora do
pais (mailbox e pipeline). Além disso, foi um dos primeiros paises a estabelecer o prazo minimo
de vigéncia da patente concedida para 10 anos, em adi¢do a regra de vigéncia de 20 anos
contado da data do depdsito da patente — formulacdo que posteriormente ficou conhecida como
TRIPS-Plus.

Criada em 1999, a Anvisa foi uma das oito agéncias reguladoras instituidas durante o governo
de Fernando Henrique Cardoso. Ao contrario das demais agéncias, criadas para regular setores
econdmicos recém-privatizados (Energia Elétrica, Telecomunicacdes, Petréleo, Aguas,
Transportes), a Anvisa veio a incorporar diversas funcdes anteriormente exercidas pela
Secretaria de Vigilancia em Saide do Ministério da Saude (SVS/MS), cujas ac¢des, na época,
eram consideradas fragmentadas e tecnicamente frageis. De modo geral, a criacdo das agéncias
reguladoras foi um movimento de desvincular as atividades de execuc¢édo de politicas publicas
dos nucleos de formulacdo e monitoramento estratégico, retidos nos Ministérios supervisores.
A independéncia técnica da Anvisa deriva de seu modelo de governanca: possui autonomia
administrativa, com diretores com mandatos fixos e monitorados por meio de contratos de
gestdo, e autonomia financeira, com suas receitas proprias que provém da arrecadacdo dos
setores regulado, como taxas de concessdo de registro e de multas resultantes de acbes
fiscalizagdo (KORNIS et al., 2011).

Com réapida efetivacdo da nova lei de patentes, a indUstria farmacéutica nacional entrou em uma
espécie de limbo competitivo. No cenério anterior, especializava-se na producdo e na
comercializacdo de medicamentos “similares”, isto ¢, medicamentos com a mesma composi¢ao
dos produtos de referéncia, mas com marcas proprias. Isso era possivel em funcdo do nao
reconhecimento de patentes farmacéuticas até 1996. Com a mudanca do cenério de propriedade
intelectual, essa estratégica foi colocada em xeque, reduzindo significativamente a concorréncia
no mercado farmacéutico —entre 1996 e 2003, os pre¢os médios dos medicamentos aumentaram
significativamente (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2004). Nesse cenario, diversas
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medidas compensatdrias ou salvaguardas foram cogitadas?, sendo que duas se destacaram por

seu carater estrutural e permanente, a regulacdo de precos e a politica de genéricos.

A regulacdo de precos de medicamentos € um instrumento bastante difundido no mundo,
conforme abordado na Subsegéo 2.1.1 (HASENCLEVER et al., 2010). No Brasil, por meio da
Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), colegiado cuja secretaria-
executiva é de responsabilidade da Anvisa, adotou-se regulacédo de precos baseada em precos
méaximos (price cap regulation) (HASENCLEVER et al., 2016). A regulacéo de precos ocorre
em duas etapas: na primeira, define-se o prego de entrada do medicamento no mercado
brasileiro; apos registrado o preco inicial, ele é reajustado anualmente segundo indice definido

pela propria CMED.

Na primeira etapa, a CMED estabelece trés precos maximos: o preco fabrica é aquele praticado
por industria, importadores e atacadistas para vender para as farmacias e varejistas; o preco
méaximo ao consumidor é o teto que as farmacias podem praticar aos consumidores finais e o
preco maximo ao governo é um preco fabrica ajustado que vincula fabricantes, distribuidores e
importadores que participam de licitacdes publicas. Os precos iniciais tem como referéncias os
precos praticados em outros paises pelo proprio fabricante, dentre outros critérios
(HASENCLEVER et al., 2016). Ja os reajustes anuais de precos levam em conta a inflacéo
oficial medida pelo indice de Precos ao Consumidor Amplo, o fator de produtividade do
trabalho esperada para a industria farmacéutica, um fator de ajuste de precos intersetorial,
utilizado para incorporar variagdes nos custos de insumos (e chogques cambiais) e o fator de
ajuste intrassetorial, calculado em funcdo do poder de mercado relativo da industria

farmacéutica comparada a outros setores da economia brasileira (CAMPOS; FRANCO, 2017).

Hé ainda poucos trabalhos que buscam avaliar a efetividade da regulacdo de precos, tendo em
vista principalmente a escassez de dados para 0 mercado farmacéutico de varejo privado. Nas
compras publicas, Campos e Franco (2017) compararam 0s precos registrados pelo Estado de
Minas Gerais e 0s pre¢os maximos de venda ao governo. Os autores observaram grande
variabilidade nos precos praticados. De forma geral, em medicamentos com alta concorréncia,

os descontos em relacdo aos precos maximos tendem a ser elevados, enquanto que em

2L A elevagdo dos pregos dos medicamentos foi objeto de intensos debates no ambito do Poder Legislativo
Brasileiro, com a formacdo de uma Comissdo Parlamentar de Inquérito na Camara dos Deputados, conhecida como
a “CPI dos Medicamentos”. O relatério da CPI fez um conjunto amplo de recomendagdes, analisadas por
Hasenclever et al. (2016).
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medicamentos com alta concentragdo ou monopolizados, 0s pre¢os tendem a ser proxXimos aos
precos maximos estabelecidos. Nesses casos, 0s pre¢os maximos estabelecidos no Brasil seriam
superiores ao praticado em outros paises, principalmente tendo em vista a indexacao de precos

anual a inflagao passada apds a analise inicial dos pre¢cos maximos.

Além da regulacdo de precos, em 1999 foi introduzida a figura do medicamento genérico como
um mecanismo para reestabelecer a concorréncia na inddstria farmacéutica brasileira,
viabilizando o desenvolvimento de versbes substitutas, com qualidade e menor preco,
contribuindo para reduzir a assimetria de informacdo entre consumidores (pacientes) e a
industria farmacéutica (NISHIJIMA; BIASOTO; LAGROTERIA, 2014). Segundo a Lei n.
9.787 de 1999, os medicamentos genéricos tém precos maximo 35% inferior ao do
medicamento de referéncia. Entretanto, o desconto médio praticado no mercado brasileiro
genéricos superou 60% em relacdo ao preco teto, enquanto que nos medicamentos ndo-
genéricos, o desconto médio praticado foi pouco superior a 20% no mesmo ano (GOMES et
al., 2014). O menor preco associado aos genéricos esta associado, principalmente, ao seu menor
custo de desenvolvimento em relacdo aos medicamentos de referéncia e as menores despesas
com marketing e comercializagdo, uma vez que sdo comercializados pelo nome do principio
ativo (HASENCLEVER et al., 2010)

Reconhece-se, ainda, que a politica de genéricos, ao reduzir o poder de mercado das empresas
estabelecidas, contribuiu indiretamente para fortalecer o segmento industrial privado nacional,
como se fosse um mecanismo de politica industrial e de inovacdo (HASENCLEVER et al.,
2016). As empresas nacionais cresceram significativamente, chegando deter participacao de
mercado superior a 50% em 2012 (GOMES et al., 2014).

2.2.2 Nova tentativa de politica industrial e de inovacdo

Em 2003, quando a coalizacéo liderada pelo Partido dos Trabalhadores assume a presidéncia
do pais com Luiz Inacio Lula da Silva (2003-2010), um dos pontos principais foi a formulagéo
e a implementacdo de uma politica industrial ativa. Foi uma mudanca significativa de curso em

relagio aos governos anteriores?> — Ministro da Fazenda ao longo de toda a gestio anterior

22 Tendo a vista a natureza da democracia de coalizagdo vigente no Brasil, afirmacdes taxativas quanto a esse
respeito ndo devem reduzir as contradicdes inerentes a cada ciclo politico. E possivel identificar elementos de uma
politica industrial “implicita” nos diversos governos da década de 1990, geralmente de caréter horizontal e com
baixa coordenacdo (TONI, 2013).
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(1995-2002), Pedro Malan afirmava categoricamente que “a melhor politica industrial é ndo ter
politica industrial” (FOLHA DE SAO PAULO, 2004).

Assim, ap0s mais de um ano de debates, foi lancada oficialmente em marco de 2004 pelo
governo federal a Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE). Destaca-
se, nessa politica, seu carater altamente focalizado, ja que elegeu como prioridade quatro setores
industriais (farmacos e medicamentos, software, semicondutores e bens de capital) e duas
tecnologias portadoras de futuro (biotecnologia e nanotecnologia). A cadeia farmacéutica foi
alcada ao centro da agenda, pois além de uma das verticais, € um setor capaz de mobilizar
ambas as tecnologias transversais. Tais escolhas derivavam da centralidade atribuida as
atividades de tecnologia, inovacao e P&D para a politica industrial —assim, desde a sua primeira
versdo, a politica industrial foi em alguma medida uma tentativa de politica de inovacdo a partir
de uma visdo sistémica (HASENCLEVER et al., 2016). Outro aspecto relevante foi o carater
participativo de sua governancga. A politica resgatou a organiza¢do em conselhos tripartites
setoriais, que reuniam organizac6es publicas, empresarios e representantes dos trabalhadores
considerados relevantes em torno de um setor ou tema — conselhos denominados Foruns de
Competitividade (TONI, 2013).

Dentre os instrumentos de politica industrial verticais, destaca-se a linha de financiamento
reembolsavel BNDES Profarma (Programa de Apoio a Cadeia Farmacéutica), criado em 2004
e extinto em 2016, que visava a oferecer linhas de crédito adequadas as necessidades do setor.
O programa pode ser dividido em trés grandes fases, a primeira de 2004 até 2008, a segunda de
2008 a 2013 e a terceira entre 2013 e 2016. Nas suas duas primeiras fases, destacam-se dentre
0s objetivos estimular a adequacdo do parque industrial brasileiro aos novos padrbes
regulatérios emanados pela Anvisa, 0 aumento da producéo local de medicamentos e insumos
farmacéuticos e a realizacdo de atividades de P&D no pais, além de fortalecer a posicéo
econdmica e tecnoldgica das empresas nacionais e contribuir para reduzir o déficit comercial
da cadeia produtiva farmacéutica (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO; PIERONI, 2008).
Nesse contexto, pode-se afirmar que o programa foi eficaz em seus dois primeiros objetivos,
relacionados a expansao e a qualifica¢do da producéo local e éxito parcial no apoio a inovacao.

Ja o apoio ao fortalecimento das empresas nacionais diretamente® e a reducio do déficit

2 Conforme sera abordado mais adiante, as empresas nacionais se fortaleceram no periodo. Entretanto, como
foram realizadas apenas duas operagdes no ambito do programa com esse objetivo, ndo é possivel afirmar que ele
tenha contribuido diretamente para esse objetivo.



58

comercial ndo ocorreram conforme planejado (PIERONI; PEREIRA; MACHADO, 2011).
Conforme se abordara mais adiante, o objetivo central da terceira fase era estimular o catch-up
da industria farmacéutica brasileira na producdo de medicamentos biotecnoldgicos, fase que

ainda carece de avaliacao.

A politica industrial também se utilizou de mecanismos instituidos anteriormente. A
regulamentacdo dos medicamentos genéricos, em conjunto com o aperto das regras regulatorias
pela Anvisa e o financiamento do BNDES, seguiu-se o fortalecimento das empresas
farmacéuticas brasileiras, especialmente as nacionais (GOMES et al., 2014). Também
contribuiram, nesse contexto, os fundos setoriais (Fundo Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico — FNDCT), criados em 2000, também foram fortalecidos no ambito
da PITCE, especialmente o Fundo Setorial de Saude, instituido em 2002 (SILVA; RUIZ, 2011)

Em 2008, a PITCE foi substituida pela Politica para o Desenvolvimento Produtivo, cuja
principal diferenga discursiva foi a retirada, dos documentos oficiais, da mengéo a setores
prioritdrios — em grande medida respondendo a pressdes politicas de segmentos nao
contemplados na versdo anterior. Nesse contexto, a politica elencava 25 sistemas produtivos,
em diversos niveis de agregacdo, abrangendo parte significativa do tecido produtivo possivel
(TONI, 2013). Essa configuragdo acabou por reforcar um aspecto ja presente na versao anterior:
ter como resultado o fortalecimento da estrutura produtiva existente, e ndo a sua transformacéo
(HASENCLEVER et al., 2016).

Ja em termos de governanca, a Politica para o Desenvolvimento Produtivo buscou distinguir 0s
espacos de debate e articulagdo com o setor privado — reservado aos Foruns de Competitividade
— da instancia de deliberacdo das politicas, restrito as diversas organiza¢bes publicas,
denominados Grupos ou Comités Executivos. Por outro lado, manteve a estrutura tematica ou
setorial, levando a uma profusdo de comités. Em uma contabilidade simplificada, nos
documentos oficiais € possivel identificar 32 grupos, sendo que cada um contaria com duas
instancias. Finalmente, hd uma clara diferenca entre a politica industrial anunciada e a
efetivamente implementada, principalmente tendo em vista a drastica mudanga no contexto
econémico e politico com a eclosao da crise financeira de 2008, quando a politica industrial
acabou assumindo um papel anticiclico (HASENCLEVER et al., 2016).

Ja no primeiro governo de Dilma Rousseff (2011-2014), a politica industrial tomou a forma do

Plano Brasil Maior (PBM), anunciada em agosto de 2011. Nesse estagio, aprofunda-se seu



59

carater horizontal, que perpassa mais da metade dos instrumentos propostos. H& uma
predominancia de instrumentos de carater sisttémico, voltadas para mitigar deficiéncias
competitivas que afetam todos os segmentos industriais. Por outro lado, preservaram-se as
estruturas de comités organizados por setores, embora seu funcionamento tenha sido irregular
e desigual (SHAPIRO, 2014).

Uma das inovagdes introduzidas no bojo do PBM foi a tentativa de integracdo entre instituicdes
de governo responsaveis por politicas setoriais para a conducdo de planos de fomento
estruturados, conhecidos posteriormente como “Inovas”. O pioneiro originou-se parceria
pessoal entre as equipes técnicas da Financiadora de Estudos e Pesquisas (FINEP — Inovacgéo e
Pesquisas) e do BNDES, que buscavam estimular o desenvolvimento e a difusdo de
tecnologicas celuldsicas para a producdo de etanol, denominado Plano BNDES-FINEP de
Apoio a Inovacao dos Setores Sucroenergético e Sucroquimico — PAISS. O plano constituiu-se
de uma chamada publica dotada de focos setoriais em que as empresas apresentam planos de
negocios individuais, ou em parceria, com 0 objetivo de acessar os diversos instrumentos
financeiros de apoio com uma submissdo Unica e estruturada. As instituicdes de fomento fariam
a selecdo competitiva dos planos de negdcio e indicariam os instrumentos financeiros de apoio

mais indicados para a sua execu¢do (NYKO et al., 2013).

As avaliagdes positivas das fases iniciais do PAISS fizeram com que 0 governo estimulasse
versdes semelhantes para outros setores (Aerodefesa, Agronegdcio, Energia, Petréleo e Gas,
Salde, Sustentabilidade, Telecom, PAISS e PAISS Agricola) que foram agrupados sob a égide
do Plano Inova Empresa. Ao todo, foram lancados 12 planos de fomento estruturados, com a
colaboracdo de 12 drgdos e entidades do governo federal em diferentes arranjos. Embora
tenham emulado 0 modelo do PAISS, de modo geral as demais iniciativas apresentavam focos
tecnologicos muito amplos ou ndo apresentavam foco nenhum e tiveram resultados bastante
limitados (MAZZUCATO; PENNA, 2016).

No caso da industria farmacéutica, o langamento dos inovas coincidiu com a revisdo do ja
tradicional BNDES Profarma em 2013, cuja principal novidade foi a criagédo do subprograma
Biotecnologia. A partir de diagndstico anterior (REIS; LANDIM; PIERONI, 2011), o
subprograma biotecnologia concedia aos projetos de instalacdo de fabricas de medicamentos
biotecnolégicos no Brasil condi¢des idénticas as de inovagdo, entdo as melhores disponiveis
pelos 6rgdos financiadores. Quase que simultaneamente foi langado o edital Inova Salde —

Farmacos e Medicamentos, que envolvia a FINEP, o Ministério da Saude e o CNPq, elegendo
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também a biotecnologia como um de seus focos, em conjunto com medicamentos e farmacos
(NEGRI; MORAIS, 2016). E digno de nota o lancamento de duas politicas com objetivos
semelhantes ao mesmo tempo, em um momento em que se buscava ampliar os esforcos de

coordenagao.

Do ponto de vista do seu desenho institucional, 0 PBM e os editais “Inova” buscaram enfatizar
a dimensao sistémica da inovacao, inclusive ao definir objetivos setoriais e missdes. Entretanto,
o plano teve diversas dificuldades de implementacdo, além de ter entrado em conflito com
outras politicas implicitas, principalmente no que diz respeito aos condicionantes da politica
fiscal e macroecondmica do pais (MAZZUCATO; PENNA, 2016). Além disso, a crise politica
e econdmica subsequente (2015-) tornou mais complexa a tarefa de avaliacdo dessa politica,
tendo em vista a dificuldade de se separar seus resultados dos condicionantes

macroecondmicos.

Desde o segundo mandato de Dilma Rousseff (2015-2016) e no governo de Michel Temer
(2016-), ndo houve anuncio ou implementacao de nova politica que substitua ou altere o PBM,

indicando uma mudanca na orientacdo, com a auséncia de politica industrial explicita.

2.2.3 Inclusdo da demanda de saude nas politicas industriais e de inovacéo

Os temas relacionados a saude entraram na agenda de politica industrial pela via da cadeia
farmacéutica, escolhida como uma das quatro “opg¢des estratégicas”, ainda no ambito da PITCE.
Naquele contexto, pode-se considerar o Forum de Competitividade da Cadeia Farmacéutica
como o locus de concepgdo de diversas iniciativas de politica industrial para a industria
farmacéutica, sob a lideranca do entdo Ministério do Desenvolvimento Industria e Comércio
Exterior (MDIC). Este forum dividiu-se internamente em cinco Grupos de Trabalho, cada um
coordenado por uma organizacdo de governo: acesso, compras governamentais e inclusao
social (coordenado pelo Ministério da Saude), investimentos (BNDES), comércio exterior
(MDIC), tecnologia (MDIC e o entdo Ministério de Ciéncia e Tecnologia) e regulacdo (Anvisa)
(CHAVES, 2016). O registro dessa fase inicial de debates esta consubstanciado no documento
“Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica 2003-2006: o desafio de
prosseguir” (BRASIL, 2007), publicado em 2007, que levou a recomendacdo e a

implementacdo de um amplo conjunto de instrumentos setoriais de politica industrial.

Em 2008, com o crescimento do escopo de atuacédo da politica industrial brasileira, o0 Ministerio

da Salde assume a coordenacdo dos comités ligados as industrias de salde, dentre as quais a
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cadeia farmacéutica, antes conduzidos pelo MDIC. Nesse contexto, foi constituido o Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), reunindo diversas organizagdes publicas
relacionadas ao tema, sob a coordenacao do Ministério da Saude. O eixo de desenvolvimento
econémico e industrial entrou de vez na agenda do Ministério da Saude, em conflito aberto e
reconhecido diante do seu papel fundamentalmente social. A salde passou a ser declarada
estratégica para o desenvolvimento do pais por conter, simultaneamente, as dimensdes social e
de geracdo de riqueza econdémica. A mudanca na coordenacao culminou com a publicacdo do
documento de politica intitulado “Mais Saude: Direito de Todos”, que ficou conhecido como o
PAC da Saude, em referéncia ao Programa de Aceleracdo do Crescimento (PAC) do governo
federal (CHAVES, 2016)

Sob a lideranca do entdo Ministério da Saude José Gomes Temporao, a politica industrial para
a cadeia farmacéutica foi inserida emum contexto mais amplo de politicas para a saude, sob o
conceito de Complexo Industrial da Satde. Mais do que uma simples troca de lideranca, ao
incluir a politica industrial no rol das atribui¢es do ministério com atividade social finalistica,
amplia sua legitimidade, pois que se torna um dos eixos para a sustentabilidade de longo prazo
da atencédo a saude e do SUS. Nesse contexto, € introduzido o conceito de que o poder de compra
do SUS pode ser utilizado para estimular a producdo local de medicamentos considerados

estratégicos?.

No ambito do GECIS foi, ento, elaborada a minuta de texto do Anteprojeto de Lei®® para
alterar a lei geral de compras publicas (Lei n. 8.666 de 1993) introduzindo dentre os objetivos
das compras governamentais o desenvolvimento nacional sustentavel e criando mecanismos
para o cumprimento dessa finalidade. Apos tramitar e ser adaptado pelo Poder Legislativo,
diversos aspectos foram incorporados na Medida Proviséria n. 495 de 19 de julho de 2010,
convertida na Lei n. 12.349 de 15 de dezembro de 2010.

O arcabouco instituido pela Lei n. 12.349 de 2010 criou a possibilidade de trés modalidades

principais para o uso do poder de compra do estado: margens de preferéncia em licitacOes,

240 uso do poder de compra do estado como instrumento de politica industrial ndo pode ser considerado uma
novidade no Brasil, embora as iniciativas historicas tenham sido pontuais, conforme discutido na Subsecao 1.3.2
%5 E possivel conectar a génese da peca legislativa ao Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva
Farmacéutica. Ainda em suas configuragdes iniciais em 2003, ja se previa a “Utilizagdo do Poder de Compra
Governamental”. Como resultado, o Grupo de Trabalho de Acesso, Compras Governamentais e Inclusdo social”
propds, em 2007 a elaboragdo de um anteprojeto de lei sobre compras governamentais (Brasil, 2007; Chaves,
2016).
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mecanismos de compensacgao econémica e 0s processos de transferéncia de tecnologia. No caso
das margens de preferéncia, utilizam-se os mecanismos ordinarios de contratacdo (como as
licitagbes, dentre outros), adicionando-se que as empresa que cumprirem oS critérios pré-
estabelecidos relacionados & produgdo local podem vencer a concorréncia com um precgo até
25% em relacdo as que ndo os cumpram. Foram editados 11 decretos para regulamentar em
diversos setores, inclusive farmacos, medicamentos e equipamentos médico-hospitalares. A
compensacdo econémica é a possibilidade de se incluir no edital de licitacdo contrapartidas
comerciais, industriais, tecnoldgicas aquele que vencer a concorréncia. Essas contrapartidas
podem ser, por exemplo, a instalacdo de plantas produtivas ou a realizacdo de atividades de
P&D no pais. Por fim, a legislacao autorizou a dispensa de licitacdo nas contratacdes realizadas

por ICTs durante processos de transferéncia de tecnologia (SQUEFF, 2014).

Em paralelo, foram editadas diversas portarias do Ministério da Salde que comecam,
gradativamente, a delinear o arcabougo normativo PDPs, destacando-se a publicagéo da lista de
produtos estratégicos para o0 SUS (Portaria do Ministro da Saude n. 978 de 2008), que serdo

objeto de analise mais adiante no presente trabalho.

Assim, no contexto da politica industrial brasileira explicita recente (2003-2014), ressalta-se
que que producdo de medicamentos e a biotecnologia moderna sdo apontados como prioritarios
em todas as suas trés versoes, desde a mais seletiva (PITCE) até a versdo mais horizontal,

“abrangente com focos” (PBM)
2.3 CENARIO RECENTE DA INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA

Nesta Secdo, sistematizam-se alguns aspectos particulares da industria farmacéutica brasileira,
posicionando-a no contexto geral da indistria no pais. Essa andlise tem como objetivo
caracterizar os destinatarios da politica publica em analise — ja que € a inddstria farmacéutica
brasileira que sera responsavel por fornecer os produtos ao Ministério da Saude por meio das
PDPs.
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2.3.1 Evolucéo recente da industria farmacéutica brasileira

Segundo Interfarma (2017), estima-se?® que o mercado farmacéutico brasileiro tenha sido de
R$ 85 bilhdes em 2016, sendo o 8° maior mercado do mundo. Conforme o Gréfico 2, o varejo
farmacéutico é o principal canal de distribuicdo de medicamentos, respondendo por quase dois
tercos da demanda. No canal varejo, o consumidor adquire medicamentos diretamente,
mediante apresentacdo de receita médica, se for o caso. O chamado mercado institucional
(governo, hospitais, clinicas e outros) diz respeito aos canais de distribuicdo mediados por
organizacOes, sejam publicas ou privadas, que apresentam participacBes semelhantes do
mercado total. Assim, o total de medicamentos adquiridos pelo setor publico, nas trés esferas

de governo, é estimado em R$ 18 bilhdes, 21% do mercado brasileiro em 2016.

Graéfico 2 Canais de distribuicdo do mercado farmacéutico brasileiro, em valor, 2016

Hospitais,
Clinicas e
outros, 20%

Fonte: Elaboracgdo prépria, com base em Interfarma (2017), dados de QuintilesIMS.

Conforme se observa no Grafico 3 e abordado na Secdo anterior, o final da década de 1990 e
inicio dos anos 2000 sdo marcados por uma acentuada contracdo no consumo de medicamentos
no varejo, que retornaria ao patamar inicial apenas em 2009, 12 anos depois. A queda
apresentada entre 1997 e 2003 pode ser atribuida tanto ao aumento do poder de mercado das
empresas farmacéuticas decorrentes na nova estrutura de mercado — a partir da introducéo de
patentes farmacéuticas em 1996 —, quanto a queda no nivel de renda e a piora de sua distribuicdo
no pais, que marcam o periodo (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2004).

% A CMED estimou o0 mercado farmacéutico brasileiro em R$ 64 milhdes no mesmo ano (BRASIL. ANVISA,
2017). A estimativa produzida por Interfarma (2017), com dados da consultoria IQVIA (antiga IMS Health) foi
utilizada por ser, ainda a principal referéncia da indUstria, apresentar uma série histrica mais longa, desagregagdes
por tipo de produto e pela possibilidade de comparag@es internacionais.
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Gréfico 3 Evolucdo da demanda no mercado de varejo de medicamentos, em unidades (caixas),
1997-2017, numero indice 1997=100
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Fonte: Elaboracdo préopria, com base em Gomes et al. (2014) e Sindusfarma (2017); dados de
IQVIA (antiga IMS Health).

Apo6s um piso em 2003, o consumo de medicamentos em quantidade cresceu de forma
acelerada, mais do que dobrando até 2016. Além de fatores estruturais, como a melhoria da
distribuicdo de renda na década, associado as transi¢cdes epidemioldgica e demografica
(PIMENTEL et al., 2012), é possivel atribuir parte significativa dessa expansdo aos
medicamentos genéricos. Conforme o Gréfico 4, a participacdo dos genéricos no mercado
brasileiro superou 30% em quantidade em 2016, quando era inferior a 10% no inicio da década
de 2000 (GOMES et al., 2014).

Com uma série historica mais curta, € mais dificil captar a dindmica da participagdo dos
genéricos em valor de mercado. Para o periodo em que ha dados disponiveis (2011-2017),
observa-se que da participagdo dos genéricos em valor permaneceu estagnada, enquanto que a
participacdo em quantidades cresceu significativamente. Assim, € possivel conjecturar que seu
papel de regulador de precos no mercado esteja de fato sendo exercido, contribuindo portanto
para a ampliacdo do acesso a medicamentos pela populacdo. Por outro lado, o mercado
brasileiro de geneéricos ainda pode ser considerado “jovem” — nos mercados maduros, como
Estados Unidos e Alemanha, a participacdo dos genéricos supera 50% do consumo em
quantidade (GOMES et al., 2014).
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Gréfico 4 Participacdo dos medicamentos genéricos no mercado brasileiro, em quantidade e
em valor, 2003-2016.
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Fonte: Elaboracédo propria, com base em dados de (INTERFARMA, 2017; SINDUSFARMA,
2017); dados originais de QuintilesIMS.

Observacéo: para os dados em valor, foram considerados os dados relativos ao preco de
compra da farmécia (PPP — Pharmacy Purshase Price), que incorpora descontos em rela¢do ao
preco teto concedidos pela industria as redes de farmacia

Tendo em vista a ainda baixa participagdo dos genéricos no mercado farmacéutico brasileiro,
este caracteriza-se por ser bastante concentrado no nivel dos principios ativos?’: das 1756
moléculas ou combinaces comercializadas no Brasil em 2016, 1017 (58%) encontravam-se
em situacdo de monopdlio, ou seja, com apenas uma empresa detentora da totalidade do
mercado. Isso ocorre mesmo em um contexto em que 75% dos principios ativos
comercializados no pais tiveram seu primeiro registro hd& no minimo 11 anos (BRASIL.
ANVISA, 2017) — idade no ciclo do produto em que, em geral, o produto estd em dominio
publico, com a possibilidade de introducdo de medicamentos genéricos. Considerado esses
dados e a experiéncia internacional, ainda hd muitos espacos para o crescimento dos

medicamentos genéricos no pais, com a amplia¢do da concorréncia.

O acelerado crescimento do mercado de genéricos foi aproveitado principalmente pelas

empresas brasileiras de capital nacional, com atuacdo bastante focada nesse segmento. Entre

27 Uma caracteristica geral da industria farmacéutica é a sua baixa concentracio no nivel das empresas, mas a
elevada concentracgdo no nivel das classes terapéuticas, conceito mais proximo dos medicamentos que sao de fato
substituiveis entre si (Hasenclever, 2010). Entretanto, nos dados divulgados pela CMED, os niveis de concentracéo
foram calculados no nivel dos principios ativos especificos, o que desconsidera a concorréncia terapéutica,
tendendo a superestimar o nivel de concentragdo do mercado farmacéutico brasileiro.
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2004 e 2014, a participacdo das empresas nacionais no varejo farmacéutico saltou de 33% para
mais de 55%. Conforme o Quadro 1, das 20 maiores empresas farmacéuticas, 8 sao originarias
do Brasil, enquanto as demais sao subsidiarias de farmacéuticas multinacionais com atuacdo no
pais. Destaca-se, ainda, a presenca de dois Laboratorios Farmacéuticos Oficiais (Fiocruz e
Butantan) na mesma lista, com receitas anuais superiores a R$ 1 bilh&o.

Quadro 1. Ranking de laboratdrios farmacéuticos que comercializaram medicamentos no

Brasil em 2016, por pais de origem e faixa de receita anual.

Empresa Pa_|s de Principais subsidiarias Faixa de Receita Anual
origem

1 Sanofi Franca Sanofi, Medley e Genzyme IguaJ ou maior que R$ 3

bilhGes

2 Novartis Suica Novartis, Sandoz e Alcon Entre R$ 2 e R$ 3 bilhdes

3 EMS Brasil EMS, Sigma, Legrand, Novaquimica, .0 pe 5 ¢ R$ 3 bilhdes

Germed
4 Roche Suica Roche Entre R$ 2 e R$ 3 bilhdes
. Neoquimica, Mantecorp, Cosmed, —_—

5 Hypermarcas Brasil Brainfarma, Luper, Hypermarcas S.A. Entre R$ 2 e R$ 3 bilhdes
Aché Brasil Aché e Biosintética Entre R$ 2 e R$ 3 bilhdes
Eurofarma Brasil Eurofarma e Momenta Entre R$ 2 e R$ 3 bilhdes

. Estados . _—

8 Pfizer Unidos Pfizer e Wyeth Entre R$ 2 e R$ 3 bilhdes

9 Fundagaq Oswaldo Brasil Biomanguinhos e Farmanguinhos Entre R$ 1 e R$ 2 bilhdes
Cruz — Fiocruz

10 MSD LEant%dooss MSD e Schering-Plough Entre R$ 1 e R$ 2 bilhdes

11 Bayer Alemanha Bayer e Schering do Brasil Entre R$ 1 e R$ 2 bilhdes

12 Johnson & Johnson Es;]t%doc;s Janssen-Cilag, Johnson & Johnson Entre R$ 1 e R$ 2 bilhdes

Reino o

13 Astrazeneca Unido Astrazeneca Entre R$ 1 e R$ 2 bilhdes

14 GSK Silig?) GlaxoSmithKline e Stiefel Entre R$ 1 e R$ 2 bilhdes

15 Cristélia Brasil Cristélia Entre R$ 1 e R$ 2 bilhdes

16 Takeda Japdo Takeda e Multilab Entre R$ 1 e R$ 2 bilhdes

17 Boehringer Ingelgeim Alemanha Boehringer Ingelgeim Entre R$ 1 e R$ 2 bilhdes

18 Libbs Brasil Libbs Farmacéutica Entre R$ 1 e R$ 2 bilhdes

19 Butantan Brasil Instituto Butantan Entre R$ 1 e R$ 2 bilhdes

20 Merck S.A. Alemanha Merck S.A. e Serono Entre R$ 1 e R$ 2 bilhdes

Fonte: Adaptado de Brasil. Anvisa (2017)

A despeito de seu crescimento recente e do fortalecimento de algumas empresas no pais, a
farmacéutica é ainda um setor de baixa expressdo econémica no tecido industrial Brasileiro.

Segundo a Pesquisa Industrial Anual do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE),
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em 2015 havia 432 empresas farmacéuticas?® com mais de 5 pessoas empregadas em todo Brasil
ou seja, apenas 0,24% das empresas de todos os setores industriais. Por outro lado, o setor
respondeu por 1,35% do pessoal ocupado, 1,86% do Valor Bruto da Producdo (VBP), 2,52%
do Valor Adicionado (VA) de todas as industrias no mesmo ano. Ainda, a produtividade do
trabalho da industria farmacéutica, medida como o Valor da Transformac&o Industrial dividido
pelo niumero de Pessoas Ocupadas (PO), foi 66% superior a industria total nos ultimos trés anos.
Assim, embora pouco representativo no total das industrias de transformacdo, pode-se
considerar a farmacéutica brasileira relevante do ponto de vista de geragéo de valor, emprego e

renda.

Conforme a Tabela 1, a industria farmacéutica apresenta distribuicdo geogréfica similar a
industria brasileira, concentrando-se nas regifes Sudeste e Sul, tanto em numero de
estabelecimentos quanto em pessoal ocupado. Quando se considera o valor adicionado, a
participagdo da farmacéutica nessas regides torna-se significativamente superior ao total da
industria, 0 que sugere que as regides concentram as empresas mais relevantes do setor. No
periodo considerado, nota-se que a participacdo das regides Sul e Sudeste tem diminuido
sistematicamente, o que em alguma medida reflete a ascensao de um terceiro polo farmacéutico,

notadamente no Estado de Goias, no Centro-Oeste do pais, conforme analisa Gomes (2014)

28 Esse nimero contrasta fortemente com as 214 empresas que comercializaram medicamentos no Brasil em 2016,
segundo a CMED (BRASIL. ANVISA, 2017).
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Tabela 1 Participagdo (%) das regides Sudeste e Sul no nimero de estabelecimentos, pessoal
ocupado e valor adicionado, industrias extrativas e de transformacao e industria farmacéutica,

2007-2015

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

NuUmero de estabelecimentos

IndUstrias extrativa e de

~ 81 8 80 79 79 80 78 78 78
transformacéo
Inddstria farmacéutica 80 80 83 83 8 83 84 83 81
Pessoal ocupado
Industrias e>5trat|va e de 79 79 79 78 78 79 78 78 77
transformacéo
IndUstria farmacéutica 85 84 84 84 84 84 84 83 82
Valor adicionado
Industrias e>Etrat|va e de 82 81 81 8 8 8 8 79 78
transformacéo
Industria farmacéutica 9% 95 93 93 94 94 93 93 92

Fonte: Elaboracdo propria, com dados da Pesquisa Industrial Anual do IBGE.

A despeito de o setor ter sido priorizado nas politicas industriais recentes, conforme abordado

anteriormente, do ponto de vista de comércio exterior o cenario de dependéncia externa vem se

deteriorando ao longo do tempo. Conforme o Grafico 5, o déficit comercial da cadeia

farmacéutica aproximou-se da ordem dos US$ 8 bilhdes em 2013 e 2014. Nos dois Ultimos anos

da série nota-se uma queda do déficit comercial da cadeia farmacéutica, o que poderia

representar um sinal positivo. Entretanto, no mesmo gréfico nota-se que ocorreu

simultaneamente uma queda das importagOes e das exportacdes, o que possivelmente reflete

desagquecimento da demanda brasileira, além de efeitos da desvalorizacdo da moeda nacional

frente ao dolar.
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Gréfico 5 Importagdes e exportacdes da cadeia farmacéutica brasileira, US$ milhdes, 2006-
2017.
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Fonte: Elaboracdo prdpria, com base em dados da Associacdo das Industrias Farmoquimicas e
de Insumos Farmacéuticos (ABIQUIFI, 2017)

Conforme se observa na Tabela 2, a participacdo das importagdes no consumo final de
medicamentos é substancialmente superior & média da industria de transformagdo — tendo
apresentado crescimento consistente ao longo de todo o periodo. O mesmo se verifica para a
participacdo dos insumos importados no valor da transformacao industrial. Por outro lado, é
digno de nota que a participacéo das exportacdes na receita brasileira tem apresentado evolugéo
no periodo, embora permaneca inferior a média da industria de transformacdo. Os dados de
comércio exterior sugerem que a ascensdo das empresas farmacéuticas brasileiras nos ultimos
quinze anos ndo se traduziu em adensamento industrial & montante na cadeia de valor, e
tampouco reduziu a dependéncia do mercado brasileiro de medicamentos importados — de fato,

a dependéncia externa do pais apenas se agravou no periodo.
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Tabela 2 Coeficientes de abertura comercial, industria de transformacdo e inddstria
farmaceéutica, a precos constantes, 2004-2016 (%)

2004 2007 2010 2013 2016
Participacdo das importac6es no consumo local

Industria de Transformacéo 11 15 18 18 17

Produtos farmoquimicos e farmacéuticos 24 28 35 36 41
Participacdo dos insumos importados no valor da transformacao industrial

Industria de Transformacao 19 23 26 26 23

Produtos farmoquimicos e farmacéuticos 32 36 40 41 43
Participacdo das exportacdes na receita das empresas locais

Industria de Transformacéo 18 18 14 13 16

Produtos farmoquimicos e farmacéuticos 5 7 10 12 13

Fonte: Elaboragdo prépria, com dados da Confederagdo Nacional da Industria (CNI, 2017)

2.3.2 Esforgos inovativos e a construcédo de capacitacdes locais

O cenario negativo da insercao internacional da industria brasileira contrasta com a evolugéo
positiva recente de seus esforgcos de inovacdo entre 2008 e 2014, captada pela Pesquisa de
Inovacdo do IBGE. Observam-se duas dindmicas principais: a primeira é o acelerado
crescimento da receita liquida, que apresentou crescimento real médio de 6% a.a. no periodo
considerado, descontando a inflacdo segundo o componente de produtos farmacéuticos do
indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA). A segunda diz respeito & mudanca da
composicdo dos investimentos em inovacdo: as atividades internas de P&D apresentaram
crescimento real médio anual de 14% no periodo considerado, enquanto que a aquisi¢cdo de
maquinas e equipamentos caiu 6% a.a. em média no mesmo espaco de tempo. Ambas as
dindmicas foram observadas por Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2016) para as empresas

com mais de 500 funcionarios com dados de 2011 — que se mantiveram com nimeros de 2014.

A mudanga qualitativa nos investimentos em atividades inovativa da inddstria farmacéutica
brasileira é ainda mais notavel quando se segregam (i) as maiores empresas (mais de 500
funcionarios) e (ii) empresas de capital nacional das empresas multinacionais, recortes
realizados por Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2016) para os anos de 2008 e 2011. No
que diz respeito a amostra de empresas com mais de 500 funcionarios, trés resultados principais
se destacam, conforme a Tabela 3. Em primeiro lugar, o expressivo desempenho econdmico
dessas empresas, que apresentaram crescimento nominal da Receita Liquida de Vendas (RLV)
de 60% entre 2008 e 2011. Esse desempenho reforca a ideia de que, na industria farmacéutica,
as grandes empresas sdo mais representativas da dinamica do setor. Em segundo lugar,

registrou-se uma expressiva ampliacdo dos esforcos de P&D, tanto internos quanto externos,
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acompanhando a RLV, simultaneamente a uma queda expressiva dos investimentos em
aquisicdo de méaquinas e equipamentos, tanto em termos nominais (queda de 43%) quanto em
percentual da RLV —de 1,3% em 2008 para 0,5% em 2011. Registra-se, ainda, que a intensidade
dos investimentos em inovacdo das grandes empresas caiu mais de 1 p.p. no periodo, ficando
abaixo do total da industria farmacéutica em 2011 (PARANHOS; MERCADANTE;
HASENCLEVER, 2016)

Adicionalmente, apesar de 0s recursos proprios ainda serem apontados como a principal fonte
de financiamento das atividades inovativas, houve crescimento de 46% no nimero de grandes
empresas que contaram com apoio do governo, com destaque para as modalidades de incentivo
fiscal, subvencdo econémica e financiamento a projetos de P&D (PARANHOS;
MERCADANTE; HASENCLEVER, 2016).

Tabela 3 Investimentos em atividades inovativas, empresas com mais de 500 funcionarios, R$
e percentual da Receita Liquida de Vendas (%), 2008 e 2011.

2008 2011 Variagao
R$ mil % RLV R$ mil %RLV

Atl\/ldades_ internas de Pesquisa e 376,560 176 686.406 202 82,28
Desenvolvimento
Aquisicéo externa de Pesquisa e

. 182.565 0,85 203.479 0,60 11,46
Desenvolvimento
Aquisicéo de outros conhecimentos 36.299 017 15.906 005 - 5618
externos
Aquisicdo de software n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Aquisicao de maguinas e 283295 1,32 161317 047 - 43,06
equipamentos
Treinamento 8.785 0,04 36.554 0,11 316,10
Introdlljggo das inovacoes nd. nd. nd. nd. nd.
tecnologicas no mercado
Projeto |r1dustr|al.e outras n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
preparacoes técnicas
Investimento em atividades inovativas ~ 1.195.574 5,59 1.376.183 4,05 15,11

Fonte: Elaboracédo prdpria, com base em Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2016)

Quando se segmenta a amostra por empresas de capital controlador nacional os trés destaques
se mantém. Entretanto, hd uma diferenca significativa na composicdo dos investimentos em
atividades de P&D: as empresas nacionais ampliaram mais significativamente seus esforcos em
atividades externas, reduzindo as atividades internas de P&D proporcionalmente a receita. A

despeito dessa composicédo, as grandes empresas de capital controlador nacional apresentam
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esforgos de investimento em P&D relativo a RLV superiores (3,3%) se comparados tanto a
média das grandes empresas farmacéuticas locais (das quais fazem parte, em conjunto com as
multinacionais) quanto a media do setor no pais (PARANHOS; MERCADANTE;
HASENCLEVER, 2016).

Além das informagdes quantitativas quanto aos esforgos de P&D das empresas farmacéuticas
no Brasil, a capacitacdo tecnoldgica passa pela avaliacdo de aspectos mais qualitativos, como
especificar que atividades de P&D a empresa é capaz de realizar internamente ou mobilizar
parcerias, de lidar com a regulacdo sanitéria e de informacé&o e prote¢éo de tecnologias por meio
da propriedade intelectual. Nesse contexto, é digno de nota o esfor¢co de Torres (2015), que
empreendeu extensa pesquisa de campo sobre o assunto, aplicando questionario com 24
empresas farmacéuticas, sendo 8 laboratorios farmacéuticos oficiais, 7 laboratorios
farmacéuticos privados e 9 empresas startups voltadas para biotecnologia. Esses trés
subconjuntos apresentaram niveis de capacidades tecnolégicas muito distintos, cujos principais

atributos sdo resumidos a seguir.

Nos laboratérios farmacéuticos oficiais foram encontradas capacidades tecnoldgicas basicas e
intermediarias, principalmente relacionadas a formulacdo de medicamentos com principios
ativos adquiridos do setor privado local ou importados. As capacidades inovativa desses
laboratérios sdo, no geral, bastante limitadas, com poucos depoésitos de patentes e novos
produtos e processos lancados. Por outro lado, essas organizacdes apresentam elevadas

despesas com P&D e de pesquisadores dedicados dentro da amostra (TORRES, 2015)

Ja no subconjunto de empresas farmacéuticas privadas foi o que o autor encontrou os melhores
indices de capacidades tecnoldgicas, tanto produtivas quanto de inovagdo. Entretanto, o grupo
tampouco se apresenta de forma homogénea — ha empresas com capacidades avangadas e outras
com capacidades basicas. No geral, esse subconjunto, segundo o autor, € 0 que apresenta maior
capacidade de absorcdo de tecnologias externas, constituindo-se em organizagcbes mais

preparadas para receberem processos de transferéncia de tecnologia (TORRES, 2015)

Ja no subconjunto das startups foi encontrado o maior potencial inovador, embora com
relevantes lacunas nas competéncias produtivas e operacionais. Nota-se que essas empresas Sao
incapazes de conduzir sozinhas suas inovagdes ao mercado, dependendo de parcerias com
empresas mais estruturadas do ponto de vista operacional, principalmente as empresas
farmacéuticas privadas (TORRES, 2015).
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A dificuldade do Brasil em aprofundar a estratégia de inovacdo no campo farmacéutico passa
pelo desafio de conectar o sistema de producdo cientifica em salde e o sistema empresarial.
Apesar dos avangos recentes, as experiéncias exitosas sao ainda pontuais, nao se caracterizando

como um movimento mais disseminado (PARANHOS, 2012).

Ainda que os sinais sejam contraditérios, é possivel identificar uma trajetdria de capacitacdo da
industria farmacéutica brasileira, partido dos medicamentos genéricos de sintese quimica e
gradativamente incorporando competéncias para inovar. Entretanto, ndo é possivel afirmar,
nesse momento, se a inddstria farmacéutica brasileira serd capaz de superar a estratégia de
imitacdo. A incorporacdo da biotecnologia moderna pode representar mais um passo nessa
direcdo, embora as estratégias de entrada nessa nova trajetoria tecnoldgica, em grande parte,
permanecem centradas na imitacdo pela via dos biossimilares (GOMES, 2014; TORRES,
2015).

2.3.3 Laboratorios Farmacéuticos Oficiais

Uma caracteristica peculiar da industria farmacéutica brasileira é a presenca dos LFOs,
instituicdes ligadas ao setor pablico dedicadas a producdo de medicamentos e outros produtos
para saude, como Kits de diagnostico. Os LFOs constituem em um dos atores centrais da politica
de PDPs, sendo descritos em maiores detalhes nesta Secéo.

A producéo publica de medicamentos antecede o proprio surgimento da industria farmacéutica
brasileira®. Ha duas justificativas principais para a manutencio desse tipo de estrutura
produtiva no setor publico: (i) a producdo de medicamentos negligenciados pelas empresas
farmacéuticas privadas; (ii) a regulacdo de precos por meio da concorréncia, associada a
autonomia estratégica (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006). Medicamentos
negligenciados geralmente estdo associados a doencgas negligenciadas ou a tratamentos que,
ainda eficazes, foram substituidos nos portfélios das empresas privadas por produtos mais
modernos, levando a um desinteresse comercial das empresas detentoras do seu registro. Outra
explicacdo para o desinteresse comercial de empresas privadas diz respeito aos custos de
manutencdo de um registro de medicamento ativo, com a necessidade de cumprir aspectos

novos da regulacdo sanitaria que podem aumentar os custos de producdo de determinados

29 Organizages como FAP, Butantan, VB e FUNED foram criadas nos primeiros anos do século XX. Mais antigo
ainda é o LQFEX, criado com a chegada da familia real portuguesa ao Brasil em 1808, ainda sob a denominag&o
de Botica Real Militar (LESTE, 2013).
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medicamentos ou de seus insumos (REZENDE, 2016). O papel de regulador de pregos foi
registrado em 2005. Em meio as negociacdes para a compra dos medicamentos de
antirretrovirais Efavirenz, Nelfinavir e Lopinavir, integrantes do coquetel de AIDS oferecido
pelo SUS, Ministério da Salde anunciou que existia no pais competéncia tecnologica nos
laboratérios publicos para produzi-los. Na sequéncia, laboratérios privados estrangeiros
reduziram os precos de fornecimento entre 40% e 60% (MAGALHAES; ANTUNES:;
BOECHAT, 2011). Isso s6 foi possivel porque os laboratorios publicos possuiam competéncias
tecnoldgicas e estruturas produtivas capazes de atender a demanda do SUS (PADULA;
NORONHA; MITIDIERI, 2015)

Tendo em vista sua grande diversidade de formas juridicas e vinculagdes institucionais que
essas organizacfes assumem (REZENDE, 2013), mapear quais seriam todos os LFOs néo é
trivial. Oliveira, Labra e Bermudez (2006) identificaram 18 LFOs em 2003, que seriam capazes
de produzir 11 bilhdes de unidades farmacéuticas de 107 diferentes principios ativos — 0 que
representava, a época, 3% da producdo farmacéutica nacional em valor, 10% quantidades e
10% do total de compras do Ministério da Saude. Ja Magalhdes, Antunes e Boechat (2011)
identificaram 22 LFOs ativos no pais, com capacidade instalada total de 16,6 bilhdes de
unidades farmacéuticas, registro de 309 apresentacdes farmacéuticas e forca de trabalho
superior a 5 mil pessoas. Mais recentemente, pesquisa de campo empreendida por Souza et al.

(2015) identificou 21 LFOs, sendo 13 com linhas de producdo ativas.

Foram identificados 27 LFOs, por meio da combinagdo de cinco fontes: (i) Associacdo dos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB); (ii) os dados da CMED sobre
comercializacdo de medicamentos em 2016 (BRASIL. ANVISA, 2017) (iii) pagina eletrdnica
do Ministério da Saude (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2017a); (iv) os laboratérios que
tiveram PDPs aprovadas no periodo analisado e (V) literatura sobre o tema (COSTA et al., 2014;
MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT, 2011; SOUZA et al., 2015). No Quadro 2
apresentam-se 0s 11 LFOs identificados que tiveram medicamentos comercializados, de acordo
com o levantamento da CMED (BRASIL. ANVISA, 2017) — esse é um indicativo forte de que
a organizacao encontra-se em pleno funcionamento. Nesse contexto destacam-se a Fiocruz e o
Butantan, por terem obtido receitas superiores a R$ 1 bilh&o, integrando também o grupo de
grandes organizacGes farmacéuticas do pais. No Quadro 3, foram inseridos os demais LFOs
identificados, sem necessariamente inferir se o laboratorio estaria ou ndo em atividade — apesar
de o fato de eles ndo constarem na lista da CMED ser um possivel indicador de que eles de fato

ndo estavam em funcionamento em 2016.
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Quadro 2 Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais que comercializaram medicamentos em 2016,

or classificacdo de Receita Anual na CMED.

Rank Nome do | UF | Vinculagdo | Natureza Ano da | Faixa de | Namero
CMED | laboratério Juridica fundagéo Receita de
Anual registros
ativos
9 Fiocruz - Fundacdo | RJ | Federal Unidade 1976 Entre R$ | 33
Oswaldo Cruz (Ministério | Técnica leR$2
(Farmanguinhos e da Salde) administragdo bilhdes
Biomanguinhos) direta federal
19 Butantan (Instituto e | SP | Estadual Orgéo da | 1901 Entre R$ | 6
Fundacéo) Administracdo 1leR$2
Direta Estadual bilhdes
e Fundacdo de
Apoio Privada
30 Hemobras - Empresa | PE | Federal Empresa 2004 Entre R$ | 3
Brasileira de (Ministério | publica 500
Hemoderivados e da Salde) milhGes e
Biotecnologia R$ 1
bilhdo
57 FURP - Fundacdo | SP | Estadual Fundacéo 1972 Entre R$ | 67
para 0 Remédio Publica 100 e R$
Popular 500
milhdes
74 IVB - Instituto Vital | RJ | Estadual Sociedade  de | 1918 Entre R$ | 6
Brazil economia mista 100 e R$
500
milhGes
113 Comando do | RJ | Federal Unidade 1808 Entre R$ | 13
Exército (LQFEx - (Forgas Técnica da 10 e R$
Laboratdrio armadas) administracéo 100
Quimico- direta federal milhdes
Farmacéutico do
Exército)
122 FAP - Fundagéo | RJ | Direito Fundagéo 1900/1924 | Entre R$ | 4
Ataulpho de Paiva privado privada 10 e R$
100
milhGes
164 IQUEGO - Industria | GO | Estadual Sociedade  de | 1964 Menor 9
Quimica do Estado economia mista que R$
de Goiés 10
milhGes
169 LAFEPE - | PE | Estadual Sociedade  de | 1967 Menor 13
Laboratdrio economia mista que R$
Farmacéutico do 10
Estado de milhdes
Pernambuco
170 LFM - Laboratério | RJ | Federal Unidade 1906 Menor 10
Farmacéutico da (Forgas Técnica da que R$
Marinha armadas) administracéo 10
direta federal milhdes
173 FUNED - Fundacdo | MG | Estadual Fundacéo 1907 Menor 1
Ezequiel Dias Publica que R$
10
milhdes

Fonte: Elaboragdo propria, com base em (ALFOB, 2017; BRASIL. ANVISA, 2017;

OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).
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constam na lista de empresas que

Nome do laboratorio UF | Vinculagdo Natureza Juridica Ano da
fundagéo
LAQFA -  Laboratério  Quimico- | RJ | Federal (Forcas | Unidade das forcas | 1972
Farmacéutico da Aeronautica armadas) armadas, administracdo
publica direta federal
Bahiafarma - Fundagdo Baiana de | BA | Estadual Fundacdo  Publica  de | 2009
Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Direito Privado
Tecnologico, Fornecimento e Distribuicao
de Medicamentos
LIFAL - Laboratério Industrial | AL | Estadual Sociedade de economia | 1974
Farmacéutico de Alagoas S.A. mista
LIFESA - Laboratério  Industrial | PB | Estadual Sociedade de economia | 1960 /
Farmacéutico da Paraiba mista 1997
TECPAR - Instituto de Tecnologia do | PR | Estadual Empresa pablica N.D.
Parana
NUPLAM - Nucleo de Pesquisa em | RN | Universidade Unidade de  autarquia | 1991
Alimentos e Medicamentos Federal federal
LTF - Laboratério de Tecnologia | PB | Universidade Unidade de autarquia | N.D.
Farmacéutica Federal federal
IPeFarM - Instituto de Pesquisa em | PB | Universidade Unidade de autarquia | 2014
Farmacos e Medicamentos Federal federal
FFOE - Faculdade de Farmécia, | CE | Universidade Unidade de  autarquia | N.D.
Odontologia e Enfermagem Federal federal
LEPMC - Laboratério de Ensino, Pesquisa | PR | Universidade Unidade de autarquia | N.D.
e Extensdo em Medicamentos e Estadual de | estadual
Cosmeéticos Maringé
LAFESC - Laboratério Farmacéutico de | SC | Estadual N.D. 1969
Santa Catarina
LAFERGS/FEPPS - Laboratério | RS | Estadual Orgdo da Administracdo | 1972
Farmacéutico do Rio Grande do Sul / Direta Estadual e Fundacéo
Fundacdo Estadual de Producéo e Pesquisa de Apoio Privada
em Saude
LPM Laboratério de Produgdo de | PR | Universidade Unidade de  autarquia | 1989
Medicamentos Estadual de | estadual
Londrina
CERTBIO - Laboratério de Avaliacdo e | PB | Universidade Unidade de autarquia | 2006
Desenvolvimento de Biomateriais do Federal de | federal
Nordeste Campina
Grande
CPPI - Centro de Producéo e Pesquisa de | PR | Estadual Fundacdo Estatal 1987
Imunobioldgicos
IBPM - Instituto de Biologia Molecular do | PR | Federal e | Associagdo de  direito | 2001
Parana Estadual privado entre Fiocruz e
Tecpar

Fonte: Elaboracdo prépria, com base em (ALFOB, 2017; OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ,

2006).
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Conforme se observa nos Quadros 2 e 3, a maioria (12) dos laboratorios identificados sdo
vinculados a entidades subnacionais (Estados), embora seja notavel a presenca de oito
laboratérios vinculados a universidades, tanto federais quanto estaduais, e dos trés laboratorios
militares. Sua natureza juridica tampouco é uniforme: registra-se a presenca de unidades da
administracdo direta, unidades de autarquias, fundacdes publicas, fundacdes publicas, empresas
publicas, sociedades de economia mista. As naturezas juridicas dos LFOs sdo frequentemente
elencadas como empecilhos para o seu pleno funcionamento, tendo em vista a falta de
flexibilidade e agilidade gerencial para adquirir insumos, contratar pessoal qualificado e realizar
investimentos (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006). Entretanto, em estudo de caso
comparativo realizado com cinco LFOs especializados em vacinas (Fiocruz, Butantan, Tecpar,
IVB e Funed), Damasceno (2017) verificou que os laboratérios com melhores desempenhos
produtivos e inovativos possuem naturezas juridicas tidas como mais engessadas. A natureza
juridica, portanto, estaria entrelacada com outras questfes, como a estrutura de governanga,

recursos financeiros, estratégias, os modos de producao e competéncias de cada organizacéao.

A modernizacao e a cooperacao entre 0os LFOs tem sido objeto de esforgos do governo federal
em diversas ocasides. Como recomendacdo da CPl dos Medicamentos, mencionada
anteriormente, em 2000 o Ministério da Saude elaborou o “Projeto de Moderniza¢do da
Produgao Publica de Medicamentos”. A partir do diagndstico da estrutura existente dos LFOs
a época, no projeto propds-se a reorganizacdo da producao entre os laboratérios e a criacao de
do Conselho Estratégico de Produgdo, uma estrutura supra organizacional que seria composta
por representantes dos LFOs, do Ministério da Saude e de compradores publicos. O projeto
previa, ainda, investimentos na modernizacdo produtiva dos LFOs da ordem de US$ 26
milhdes, sendo que 70% dos recursos viriam do Banco Mundial e os demais seria contrapartida
dos laboratérios participantes. Esse projeto ndo chegou a ser implementado (OLIVEIRA,;
LABRA; BERMUDEZ, 2006).

Em 2005, foi criada Rede Brasileira de Producdo Publica de Medicamentos, por meio da
Portaria do Ministério da Saude n. 2.438 de 7 de dezembro de 2005. De adeséo voluntaria pelos
LFOs, a rede se propunha a coordenar as agdes e a estrutura dos LFOs, mediante a atuacao
colaborativa em um Comité Gestor. Entretanto, ndo foram encontradas informagdes sobre a
efetiva implantacdo dessa rede, que sequer € mencionada na paginas eletronicas do Ministério
da Saide (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2017a). Assim, a colaboragdo técnica e
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produtiva dos LFOs, que poderiam Ihes gerar ganhos de escala e eficiéncia, ainda parece uma
agenda em aberto. Essa integracdo poderia envolver tanto aspectos como a especializacdo
produtiva em classes terapéuticas ou plataformas produtivas quanto a integracdo em termos de
gestdo de servigos compartilhados, como a cadeia de suprimentos e de tecnologias de
informagdo e comunicacdo (SOUZA et al., 2015).

Mais recentemente, em 2012 o Ministério da Saude criou o Programa para o Desenvolvimento
do Complexo Industrial da Saude (PROCIS), voltado para a realizagdo de investimentos nos
LFOs de forma a capacita-los produtivamente. Por pertencer diretamente ao periodo de analise
da dissertacdo, esse programa sera analisado mais detidamente na Subse¢édo 5.2.1.

2.4 COMPRAS PUBLICAS DE MEDICAMENTOS E ASSISTENCIA FARMACEUTICA
NO BRASIL

Nessa Secdo, discute-se a politica de assisténcia farmacéutica brasileira. Para isso, primeiro se
apresenta o arcabou¢o mais geral de compras publicas brasileiro; em seguida analisa-se 0 a
evolucéo das politicas de assisténcia farmacéutica sob a perspectiva de formagdo do SUS e do
pacto federativo. Por fim, colocam-se as questdes mais contemporaneas relacionadas ao

financiamento da assisténcia farmacéutica.

2.4.1 O sistema de compras publico brasileiro

Conforme abordado anteriormente, as compras da administracao publica brasileira representam
pouco menos de 15% do PIB (RIBEIRO et al., 2017), o que representa uma cifra da ordem de
R$ 500 bilhdes anualmente. O processo de compras publicas brasileiro possui um rito bem
definido, sendo a regra geral a licitacdo, isto €, um procedimento formal em que a administragcdo
publica abre a todos os interessados que se sujeitem a condi¢des pré-fixadas a possibilidade de
apresentar propostas para fornecimento de bens e servi¢os. O instrumento convocatorio da
licitacdo usualmente toma a forma de edital ou convite, de forma a divulgar amplamente o
processo de aquisicdo de bens e servigos, tendo carater vinculante no processo de selecdo das
propostas (SEBRAE, 2014).

O marco legal de compras publicas no pais é bastante extenso, especificando as modalidades

de licitacdes e detalhando o seu rito processual de forma minuciosa. Essa rigidez ¢ em grande



79

medida proposital, pois foi criado no contexto do escandalo dos “Andes do Orgcamento™’,

Assim, o sistema foi concebido para ser engessado e pouco afeito a inovacgdes, dificultando a
incorporacdo dos avancgos na literatura e na experiéncia internacional sobre compras publicas,
modalidades de licitacGes, contratos e formas de selegcéo de fornecedores (SALGADO; FIUZA,
2015).

Ha trés tipos basicos de licitagdo, por melhor preco, melhor técnica e melhor técnica e preco.
Na licitagdo de menor preco, o vencedor é aquele que apresenta o preco mais baixo dentre 0s
fornecedores considerados qualificados de acordo com critérios pré-definidos. No caso da
melhor técnica, geralmente o valor da contratacdo é previamente estipulado pelo edital, sendo
considerado vencedor aquele que apresentar a melhor proposta técnica para a execu¢do do
orcamento. A licitacdo por técnica e preco envolve a avaliacdo de ambos os critérios
simultaneamente, o que geralmente envolve a construgdo de uma metodologia de ponderacéo,
sendo que a proposta vencedora é aquela que obtém a maior pontuagdo nos critérios. Menos
comum, a licitacdo por técnica e preco é reservada para a contracdo de servigcos de natureza
intelectual, como a elaboracdo de estudos técnicos preliminares, projetos basicos e executivos
(SEBRAE, 2014).

De forma geral, é possivel compreender o processo brasileiro de compras publicas como
composto por 5 fases: a fase interna, a publicacdo do edital, a habilitacdo, julgamento e
homologacdo. Na fase interna, o 6rgdo da administracdo publica especifica 0s bens e servigcos
a serem adquiridos e justifica sua necessidade, além de indicar a fonte de recursos
(orcamentérios) que serdo utilizadas. Em seguida, todas essas informacg6es séo levadas a publico
por meio do ato convocatorio, geralmente um edital, que estabelece, dentre diversos outros
aspectos, 0 objeto, prazos e condi¢Ges para assinatura do contrato, 0s requisitos para que 0s
fornecedores apresentem propostas, os critérios de julgamento, as sansdes em caso de
inadimplemento. A terceira fase € a de habilitacdo dos licitantes, que tem por finalidade garantir
seja idoneo e que, caso selecionado, tenha condi¢des técnicas, operacionais e financeiras para
cumprir o contrato. Uma vez habilitados os fornecedores, segue-se para a quarta fase, de
julgamento das propostas com base nos critérios estabelecidos no edital. Geralmente, ele se da

em uma primeira etapa eliminatoria, em que sdo descartadas as propostas incompativeis com

30 Nome utilizado pela imprensa a época para designar os sete principais parlamentares investigados no ambito da
Comissdo Parlamentar Mista de Inquérito sobre o orcamento publico, realizada entre 1993 e 1994 (LARANJA,
2005).
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as condicdes técnicas e de mercado, seguida por uma etapa classificatoria das propostas. Por
fim, segue-se para a homologacéo do processo (fase recursal) e contratacdo do fornecedor (no

jargdo da area: adjudicacéo do objeto ao licitante) (SEBRAE, 2014).

Uma fonte relevante na demora dos processos de contratacdo é o extenso conjunto de
documentos necessario para habilitagdo prévia dos fornecedores, o que acaba gerando uma
disputa entre fornecedores ainda na fase documental, por meio de recursos administrativos.
Nesse ambito um dos aspectos frequentemente levantados para melhorar o sistema de compras
brasileiro seria a possibilidade de inverséo das fases de habilitagdo e julgamento, fazendo com
que apenas a documentacdo do vencedor seja avaliada, o que traria significativa economia
processual (SALGADO; FIUZA, 2015).

A duracdo e as especificidades de cada fase dependem da modalidade de licitacdo, sendo 6
previstas em lei: concorréncia, tomada de precos, carta-convite, leildo, concurso e pregdo. As
modalidades de carta-convite, tomada de precos e concorréncia estdo associadas ao valor
monetario da aquisicdo, em ordem crescente de valor e complexidade. O leildo é a modalidade
reservada para a venda de bens moveis e imdveis pela administracdo publica, em que o vencedor
geralmente é aquele que apresenta o0 maior preco por cada lote de bens. Ja o concurso relaciona-
se com a instituicdo de prémios monetarios para trabalhos técnicos, artisticos e cientificos
(SEBRAE, 2014). Por fim, instituida em 2002, a modalidade mais frequente das compras
publicas é o pregdo (presencial ou eletrénico), utilizado preferencialmente para a aquisicdo de
bens e servicos cujos padrbes de desempenho e qualidade possam ser objetivamente definidos

no edital, por meio de especificagbes usuais de mercado (FIUZA; MEDEIROS, 2014).

A lei prevé ainda um conjunto amplo de hipoteses em que a licitagdo é inexigivel ou dispensada.
A inexigibilidade geralmente associa-se a situacdes em que a concorréncia é inviavel pela
existéncia de um Unico fornecedor possivel, como em caso de produtos patenteados, sendo
vedada a preferéncia por marcas. Ja a dispensa de licitacdo estd geralmente associada as
aquisicBes de valor muito baixo (BARBOSA, 2012). Entretanto, ha atualmente 35 hipdteses®
de dispensa previstas na Lei n. 8.666 de 1993, dentre as quais se destaca o inciso XXII, em que
se inserem as PDPs (SUNDFELD; SOUZA, 2013).

31 ejn. 8.666 de 1993, art. 24, incisos | a XXXV
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Além das modalidades, o Brasil possui ainda um Sistema de Registros de Precos (SRP), em que
os fornecedores em potencial registram suas propostas de preco por prazo delimitado e a
contracdo ocorre apenas quando melhor convier a administracdo publica. Nesse caso, o critério
é sempre a de menor pre¢o, nas modalidades concorréncia e pregdo. O sistema destina-se a bens
e servigos cuja aquisicao é frequente, ocorre por diferentes 6rgdos ou quando nédo for possivel
especificar previamente o quantitativo demandado com precisdo, dentre outros aspectos. O
registro de precos permite maior transparéncia, favorece a selecdo de fornecedores de menor

custo, reduz os prazos de contratacdo e permite melhor gestéo de estoques (BARBOSA, 2012).

Apesar de seu elevado impacto social e econdbmico, as compras do setor publico brasileiro
possuem uma governanca fragil, com baixa interacdo entre 6rgdos que realizam atividades
semelhantes e dificuldade no acimulo de aprendizado sobre o tema e o compartilhamento de
boas praticas. Essa falta de governanca é suprida, em muitos casos, pela fiscalizacdo dos 6rgaos
de controle (procuradorias, TCU e CGU). Entretanto, a atuacdo desses organismos é muito mais
de fiscalizacdo do que de melhoria de processos. Nesse contexto, Salgado e Fiuza (2015)
propdem a criagdo de uma “agéncia normatizadora” para as compras publicas, que assessoria
0s Orgdos especificos na redacdo de editais, na escolha das modalidades e acumularia
conhecimento para a melhoria dos processos de compras no pais. Diversas iniciativas do
Ministério da Salde tém atuado na dire¢do de auxiliar Estados e Municipios na compra de
medicamentos. O Ministério da Saude tem evoluido na definicdo das especificacdes técnicas
dos medicamentos, especialmente pela obrigatoriedade de utilizacdo do nome genérico, a
regulacdo de precos-teto, a centralizacdo das compras de medicamentos estratégicos de maior

valor unitario e mesmo a redacdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

2.4.2 Politicas de assisténcia farmacéutica no Brasil

H& uma longa tradicdo no pais no campo das politicas de assisténcia farmacéutica,
especialmente no que diz respeito ao direcionamento do que seriam 0s medicamentos
essenciais, prioritarios ou estratégicos. Nesse contexto, destaca-se a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename), cuja primeira versao foi instituida por meio da Portaria
Interministerial n. 3 de 1983 e vem sendo atualizada até os dias atuais — a Gltima verséo foi
publicada em 2017 (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2017b). A Rename sucedeu outras
listas com a mesma finalidade, como a Relagcdo Nacional de Medicamentos Basicos (RNB,
Portaria do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social n. 514 de 1976), que por sua vez teve

como base o Plano Diretor de Medicamentos (Decreto n. 72.552 de 1973). Nesse periodo, as
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politicas de assisténcia farmacéutica, em ambito federal, eram coordenadas no ambito da
CEME, conforme abordado anteriormente (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

Apos a extincdo da CEME em 1997, foi promulgada a Politica Nacional de Medicamentos
(PNM, Portaria do Ministério da Saude n. 3.916 de 1998), considerada o primeiro
posicionamento do governo Brasileiro na questdo da assisténcia farmacéutica no @mbito da
reforma sanitaria e da criacdo do SUS, processo que vinha desde a Constituicdo Federal de
1988. A PNM incorporou a Rename e previu uma série de novas orientacdes, como a
necessidade de regulacdo sanitaria — posteriormente consubstanciada na criagdo da Anvisa —,
na promocdo do uso racional de medicamentos, desenvolvimento de recursos humanos e
pesquisa cientifica e tecnoldgica na area (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

A principal inflexdo trazida pela simultanea extingdo da CEME e a promulgacdo da PNM foi a
reorientacdo do papel federal, restringindo-se a atuacéo reguladora (de precos e sanitaria), em
conjunto com a estratégia de descentralizacdo da aquisicdo de medicamentos para as entidades
subnacionais (CHAVES, 2016). A tendéncia de descentralizacdo das compras de medicamentos
vigorou ao longo de praticamente toda a década de 2000, tendo sido parcialmente revertida ao
longo da década de 2010 (FONSECA; COSTA, 2015).

Atualmente, a politica de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS divide os medicamentos
em quatro componentes: basico, estratégico, hospitalar e especializado (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2017b).

No componente basico figuram os medicamentos utilizados no ambito da atencdo primaria a
salde, cuja responsabilidade é majoritariamente dos entes municipais. O financiamento do
componente bésico da assisténcia farmacéutica segue as regras gerais dos repasses para atencao
basica da Unido aos Municipios, baseado em valores fixos anuais por habitante. Assim, cada
municipio € responsavel pela aquisicdo e fornecimento desses itens, ressalvados acordos
pactuados com outros municipios, Estados e Regifes de saude. Além disso, 0 Ministério da
Saude é responsadvel pela aquisicdo e distribuicdo de alguns poucos medicamentos do
componente basico, como as insulinas e os itens que compdem os programas de salde da

mulher (contraceptivos, por exemplo).

Ja o componente estratégico diz respeito aos medicamentos para doengas especificas de alto

potencial endémico, geralmente associadas a pobreza e a situagdes de vulnerabilidade social.
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Nele estdo incluidos os medicamentos para doencas negligenciadas®, os integrantes do
Programa Nacional de DST, AIDS e Hepatites Virais, as vacinas do Programa Nacional de
ImunizacGes (PNI), os fatores de coagulacdo para o tratamento de Hemofilicos, dentre outros
programas estratégicos do Ministério da Saude. A Unido, por meio do Ministério da Saude, é
responsavel pela aquisicdo dos produtos, enquanto que os Estados sdo responsaveis por sua

logistica, armazenamento e distribuicdo aos Municipios.

O terceiro componente diz respeito aos medicamentos de uso Hospitalar, associados a
procedimentos de média e alta complexidade no &mbito do SUS. Esses medicamentos sdo
adquiridos pelos préprios prestadores de servicos ao SUS, que sdo remunerados pelo
procedimento como um todo no ambito das Autorizacdes de Internacdo Hospitalar e das
Autorizacdes de Procedimentos Ambulatoriais de Alta Complexidade. Assim, o Ministério da
Saude reembolsa ndo apenas o valor do medicamento, mas os honorarios médicos, uso de
equipamentos, dentre outros custos, por meio de tabelas descritivas dos procedimentos. Tendo
em vista essa dindmica de repasses, geralmente esses produtos acabam nao aparecendo nas
estatisticas oficiais de compras de medicamentos, por serem considerados insumos da prestacdo

de servico médico-hospitalar de alta complexidade.

Por fim, o componente especializado da assisténcia farmacéutica (CEAF) foi fortemente
reformulado por meio da Portaria do Ministério da Saude n. 2.981 de 2009, com o objetivo de
garantir o acesso a medicamentos, em nivel ambulatorial, para algumas situacfes clinicas
crbnicas, com custos de tratamento mais elevados ou de maior complexidade. Os medicamentos
inseridos no componente especializado sdo acessados por meio dos critérios definidos pelos em
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude, que definem
as linhas de cuidado para cada condi¢éo clinica, indicando a melhor abordagem terapéutica em
cada situacdo, com base nas melhores evidéncias disponiveis (BRASIL. MINISTERIO DA
SAUDE, 2017b).

O financiamento do CEAF é dividido em trés grupos. Os medicamentos do grupo 1 sdo
financiados pela Unido, sendo subdivididos em grupo 1A (aquisicdes centralizadas pelo
Ministério da Saude) e grupo 1B, cujas aquisi¢Oes séo realizadas pelos Estados com repasses

financeiros da Unido. No grupo 2 estdo os medicamentos adquiridos e financiados pelos

32 Sdo citadas especificamente: tuberculose, hanseniase, malaria, leishmanioses, doenca de Chagas, colera,
esquistossomose, filariose, meningite, tracoma, micoses sistémicas (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE,
2017h),
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Estados, enquanto que no grupo 3 estdo os medicamentos adquiridos e financiados pelos
Municipios (REZENDE, 2013).

2.4.3 Financiamento a assisténcia farmacéutica no periodo recente

Estima-se que as compras governamentais de medicamentos, nas trés esferas, tenham atingido
R$ 18,6 bilhdes em 2016, o que representa 21% do mercado farmacéutico brasileiro
(INTERFARMA, 2017; VIEIRA, 2018). Do total das compras publicas de medicamentos,
pouco mais de R$ 10 bilhdes milhdes estdo realizadas diretamente pelo Ministério da Saude no
mesmo ano, enquanto que o restante adquirido por Estados e Municipios, embora possa haver
financiamento da Unido (BRASIL, 2017).

Do ponto de vista da distribuicdo no pacto Federativo, no periodo 2010 a 2016 a Uniéo elevou
significativamente sua participacdo no financiamento a assisténcia farmacéutica, conforme o
Gréfico 6, revertendo a tendéncia da década anterior, voltada para a descentralizacdo desse tipo
de acdo

Graéfico 6 Gasto com medicamentos por esfera de governo, 2010-2016, R$ bilhdes de 2016,
valores liquidados.
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Fonte: Vieira (2018).

A retomada centralizag@o das compras de medicamentos no ambito da Unido foi um movimento
consciente e negociado no &mbito do pacto federativo para a gestdo da satde. Nesse contexto,

destaca-se a estratégia do Ministério da Saude de centralizagdo de produtos estratégicos tendo
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em vista o projeto de desenvolvimento do Complexo (Econémico-Industrial) da Saude, cujo
instrumento principal é a celebracdo de PDPs (FONSECA; COSTA, 2015).

O crescimento dos gastos federais com assisténcia farmacéutica esta consubstanciado
principalmente em funcdo da criagdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e do programa Aqui Tem Farmécia Popular, descritos anteriormente, além da
expansdo dos programas estratégicos do Ministério da Saude. Conforme o Gréfico 7, enquanto
que esses componentes tiveram crescimento real entre 2010 e 2016, 0 componente basico teve
queda real nos repasses. Nesse contexto, destaca-se a centralizagdo de 43 medicamentos de alto
valor no &mbito do componente especializado da assisténcia farmacéutica. Uma decisao politica
que ampliou os gastos federais e que ndo foi objeto de demanda dos entes subnacionais
(FONSECA; COSTA, 2015).



86

Gréfico 7 Gasto com medicamentos do Ministério da Salde por componente da assisténcia
farmacéutica e programa Farmacia Popular®®, 2010-2016, R$ bilhdes de 2016, valores
liquidados.

18,0
16,0
14,0 2,7
3,0
12,0
2,5
10,0 1,0 2,2 ’
1,7
8,0
6,0
4,0
2,0
1,6 15 1,3 14 13 1,2
0.0 11
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Basico M Estratégico M Especializado Farmacia Popular

Fonte: Vieira (2018).

Além desse movimento, Luz et al. (2017) estimaram efeitos preco e quantidade nas compras
do Ministério da Saude, em um periodo um pouco anterior, 2006-2013. Os autores registram
gue os gastos com medicamentos triplicaram em termos reais, enquanto que a gquantidade
adquirida apenas duplicou no periodo, sugerindo uma elevacdo no pre¢co médio de aquisicdo de
medicamentos pelo Ministério da Salde. Esse aumento contraria as previsdes de que a
centralizacdo de compras traria redugdo de precos, com o maior poder de barganha do
comprador nas negociagdes. De fato, isso aconteceu nas classes de produtos j& adquiridos pelo
Ministério da Saude, como produtos para hipertenséo e diabetes. O aumento dos pre¢os medios,
no agregado, esta diretamente associado a incorporacdo de novos tratamentos para doencas de
baixa incidéncia na populagdo (artrite reumatoide, doenca de Chron, dentre outras) muitas vezes
ainda protegidos por patentes, cujos custos de tratamento por paciente séo maiores (LUZ et al.,
2017).

33 Criado em 2004 por meio da Lei n. 10.858, em seu desenho inicial previa que a Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz), vinculada ao Ministério da Saude, fornecesse medicamentos para a populagéo a precos subsidiados —
caracterizando a modalidade de co-pagamento, e ndo como uma compra publica de medicamento. Em 2006, por
meio da Portaria do Ministério da Salde n. 491, foi regulamentada uma nova forma de atuacdo do Farmacia
Popular, que previa o estabelecimento de parcerias com a rede privada de farmdcias, intitulado “Aqui Tem
Farmécia Popular” (FERREIRA, 2015).
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Nesse contexto, destaca-se a incorporacdo de diversos medicamentos biotecnolégicos, ainda
protegidos por patentes, que responderam por parcelas significativas do crescimento das
despesas do Ministério da Sadde. Em 2016, apenas trés produtos biotecnologicos para
tratamento de artrite reumatoide (adalimumabe, etanercepte e infliximabe) somaram R$ 1,24
bilhdo — mais do que o total repassado para o componente basico no mesmo ano (VIEIRA,
2018). Conforme se vera mais adiante, esses produtos figuraram na lista de produtos
estratégicos e tiveram diversas PDPs celebradas, o que tem o potencial de reduzir seu impacto

no orcamento do SUS.

O fomento por parte das politicas publicas de novos entrantes no mercado de fato tem potencial
para reduzir os precos de aquisi¢do no longo prazo. Quando ha participacdo de concorrentes,
especialmente fornecedores de genéricos, nas licitacdes, sdo obtidas reducdes de preco
estimadas de 7% em média. Dois fatores levam a reducédo de pre¢o. Primeiro, a participacdo de
fornecedores de genéricos reduz a participacao de fornecedores de medicamentos de marca nas
licitacbes em 35%. Além disso, na presenca de um fornecedor de genéricos em uma
concorréncia, os fornecedores de produtos de marca reduzem seu preco em 3% em relacao ao
que praticariam em outra situagdo. Um dos elementos centrais para que os detentores de marca
reduzam seus pregos ao invés de abandonar a concorréncia é o volume da compra. Além disso,
quando ha concorréncia de genéricos, ndo ha diferenca significativa de precos se o vencedor é
de marca ou genéricos, sugerindo convergéncia de precos nas licitacbes publicas de
medicamentos (ARVATE; BARBOSA; GAMBARDELLA, 2013).

Além das compras por licitagdes, estima-se que 10% (R$ 1,3 bilhdo) das compras do Ministério
da Saude em 2015 tenham sido realizadas mediante ordem judicial, tendo em vista que 0s
tribunais frequentemente interpretam os principios constitucionais da universalidade e
integralidade do sistema de salde brasileiro como imediatamente aplicaveis ao caso concreto.
S&o reivindicados na justica tanto produtos em falta nos hospitais quanto produtos nédo
registrados no pais e mesmo medicamentos que tiveram incorporacdo no SUS negada ap6s
andlise de custo efetividade. Como muitas agdes judiciais sdo impostas contra Estados e
Municipios, é possivel que o impacto das decisdes judiciais sobre 0s orcamentos de compras
de medicamentos seja ainda maior (INTERFARMA, 2017).
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3 METODOLOGIA

No Capitulo metodoldgico, inicialmente o autor se posiciona em relacdo a sua perspectiva
cientifica. Em seguida, sdo apresentados os objetivos gerais e especificos, as perguntas de
pesquisa e as hipoteses de trabalho. Na terceira Secdo, discute-se a estratégia de pesquisa,
destacando os principais conceitos e os modelos analiticos utilizados. Por fim, sdo detalhadas

as etapas de pesquisa, envolvendo as bases de dados e 0s procedimentos de andlise utilizados.
3.1 PERSPECTIVA CIENTIFICA

O desenho de uma pesquisa cientifica requer que se identifiqgue a visdo de mundo do
pesquisador. Segundo Creswell (2014), ha quatro visGes de mundo fundamentais na pesquisa
académica atual: (1) p6s-positivista, (2) construtivista, (3) a transformadora e (4) a pragmatica.
Para a execucdo do projeto ora proposto, pesquisador adere a uma perspectiva pragmatica,

buscando alguns elementos da viséo transformadora.

Da visdo pragmatica, adota-se a possibilidade de diversos métodos de interpretacdo da
realidade, sem prevaléncia entre eles, para se estudar um mesmo objeto, tomando como ponto
de partida a disponibilidade de material empirico. Na pratica, conforme abordado na introdugé&o,
tendo em vista 0 objeto de estudo ser uma politica pablica recente, ndo ha histérico nem dados
suficientes para se realizar uma pesquisa quantitativa, ou que vise a aferir seus efeitos por meio
de técnicas estatisticas ou de quase-experimentos. Portanto, tendo em vista o objeto de estudo,
0 método mais factivel de ser utilizado com as informag@es disponiveis atualmente é a pesquisa

qualitativa.

Adicionalmente, adota-se uma perspectiva pluralista da ciéncia, segundo a qual cada situacéo
pode ser representada por diversos modelos ou teorias, mas que ndo ha um modelo ou teoria
que possa se aplicar a todos os casos. A diversidade é encarada como uma caracteristica
permanente do empreendimento cientifico, e ndo uma deficiéncia de conhecimento que podera
ser solucionada no longo prazo (KELLERT; LONGINO; WATERS, 2006)

Ao rejeitar a ideia de uma Unica maneira de descrever o mundo a priori, abre-se caminho para
que fatores sociais afetem a perspectiva que vai ser dominante em determinados contexto e
periodos. H4, portanto, um reconhecimento do papel de fatores sociais na geracdo do
conhecimento cientifico. Neste ponto, resgata-se a visdo transformadora do conhecimento

cientifico, segundo a qual a teoria ndo apenas descreve a realidade, mas também altera a préopria
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forma como a realidade se mostra ao pesquisador. Por isso a necessidade de se evidenciar, logo
na partida, a visdo de mundo do pesquisador, suas lentes tedricas e suas influéncias profissionais
(KELLERT; LONGINO; WATERS, 2006). Ainda, busca-se a manutencdo de um pluralismo
realista, em que a ciéncia seria 0 empreendimento humano de aprendizado com a realidade. O
pesquisador deve estar comprometido em aprender o maximo possivel com a realidade,
sistematica e deliberadamente (CHANG, 2012).

Além de explicitar suas posi¢cdes no campo da filosofia da ciéncia, é necessario reconhecer o
envolvimento do mestrando com o objeto pesquisado. O mestrando possui vinculo de emprego
vigente com o BNDES, pelo qual foi designado para assessorar 0 representante da empresa
publica na CTA, 6rgdo colegiado que integra a governanca das PDPs entre 2014 e 2016.
Posteriormente, o candidato foi indicado por seu empregador para a supléncia no mesmo
colegiado, formalizada pela Portaria n. 24 de 2017 de 5 de julho de 2017 da SCTIE/MS. O
candidato a mestre possui, portanto, envolvimento profissional direto em uma das instancias de

governanca da politica, de onde surgiu a motivacdo para a pesquisa.

Nesse contexto, tendo em vista a participacdo prévia do autor em 6rgao colegiado envolvido
com a implementacéo da politica, ha que se evidenciar a influéncia da observacéo participante
individual, em que o observador pertence ou pertenceu a0 mesmo grupo ou comunidade que
investiga (MARCONI; LAKATOS, 2003). Nesse sentido, o observador tem seu juizo de
objetividade dificultado, tendo em vista ser ndo somente um analista, mas também um participe
do fenbmeno em andlise. Por outro lado, obtém conhecimentos tacitos que lhe permitem ser
recebido pelos principais interlocutores e encontrar com mais facilidade os documentos

relevantes, além da experiéncia em té-los utilizado na pratica.

Para contornar essa limitacdo, foi empreendido um esforco de distinguir os papéis de mestrando
e de representante do BNDES na politica publica, retirando o foco da prépria agéo institucional
do BNDES — embora isso seja em parte inevitavel — e utilizando-se integralmente de fontes
publicas ou acessiveis a qualquer pesquisador, de modo a garantir a reprodutibilidade da
pesquisa. Portanto, ndo foram utilizados em nenhum momento informagdes confidenciais a que
0 pesquisador tem acesso por motivo de suas atribuicdes na Comissdo Técnica de Avaliacao.
Por esse motivo, procurou-se analisar a politica publica como um todo, sem identificar
especificamente uma ou outra PDP probleméatica ou polémica. Por exemplo, a hipétese

levantada por um dos entrevistados de que as proprias empresas farmacéuticas nacionais
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estariam se furtando de realizar os investimentos necessarios para internalizar a tecnologia nao

foi investigada.
3.2 OBJETIVOS, PERGUNTAS DE PESQUISA, HIPOTESES E CONTRIBUICAO

Como objetivo geral, propde-se analisar o0 processo de concepcao, evolugédo e implementacao

das parcerias para o desenvolvimento produtivo de medicamentos. Ja os objetivos especificos

propostos séo:

1. Analisar a evolucdo recente da industria farmacéutica brasileira e as politicas publicas

associadas;

2. Posicionar as PDPs no contexto da politica industrial brasileira para a industria

farmacéutica;

3. Descrever a evolucdo institucional e analisar os objetivos das PDPs, por meio de

pesquisa documental e entrevistas;

4. Analisar as caracteristicas e resultados parciais das PDPs existentes (fase, parceiros,

registro de produto, local de fabricagéo, tipo de produto).
As perguntas que norteardo a pesquisa podem ser assim colocadas:

1. Por que as PDPs podem ser consideradas como um caso de compras publicas para inovagdo

no contexto de um pais em desenvolvimento?
2. Como foi conduzido e evoluiu o processo de implementagéo de PDP?
Duas hipéteses principais orientam o pesquisador no projeto:

1. Porque em sua concepcao normativa, as PDP vinculam as compras de produtos estratégicos
pelo Ministério da Saude a processos deliberados de difuséo de tecnologia e adensamento
produtivo local, apresentando assim caracteristicas de compras publicas para inovacao,
apesar das dificuldades encontradas na sua execugdo devido as limitagdes institucionais e

politicas do sistema nacional de inovacéo brasileiro;

2. O processo de implementacdo das PDPs incluiu um gradativo processo de explicitacdo de

conceitos e ampliacdo de objetivos com fortalecimento dos controles e da governanca da
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politica, em paralelo & reducdo da discricionariedade do Ministério da Saude em sua

conducao.

Conforme abordado na Introdugdo, ha uma crescente literatura académica que aborda ou
tangencia as PDPs sob diversas perspectivas. Entretanto, a maioria dos trabalhos insere esse
instrumento de politica publica como elemento contextual ou acessorio aos seus objetos de
analise, como a capacitacdo da industria farmacéutica brasileira, o papel dos laboratérios
farmacéuticos oficiais e mesmo o debate quanto a sustentabilidade do SUS. Outros trabalhos
buscam analisar os resultados da politica, com base na afericdo de dados primarios de
questionarios com os seus destinatarios principais. A principal contribuicdo do presente
trabalho é a de tomar o instrumento de PDPs como o objeto central da analise — sem, contudo,

desconecta-lo de seu contexto politico, econémico e social.

Além disso, a dissertacdo insere-se em um movimento de revisdo de perspectiva sobre o
arcabouco de politicas de inovagdo, com peso crescente para aqueles instrumentos de politica
publica voltados para a criacdo de condicBes para adocdo e difusdo das inovacdes —
instrumentos pelo lado da demanda, como prop6e Rauen (2017). Assim, espera-se contribuir
para a maior compreensao e a difusdo do conceito de compras publicas para inovacdo, ja
razoavelmente amadurecido na literatura internacional, mas cuja literatura no pais é ainda

incipiente.
3.3 ESTRATEGIA DE PESQUISA
3.3.1 Tipo de pesquisa

Foi realizada uma pesquisa qualitativa, baseada nas ferramentas do estudo de caso. A técnica

de estudo de caso é utilizada quando trés caracteristicas principais do objeto sdo
preponderantes: (1) as perguntas de pesquisa sdo compostas por “como” e “por que”; (2) o
pesquisador tem pouco ou nenhum controle sobre eventos comportamentais; (3) o objeto de
estudo é um fendmeno contemporaneo, ndo podendo ser circunscrito a circunstancias historicas
bem delimitadas (YIN, 2014).

Um estudo de caso investiga um fenbmeno contemporaneo (0 caso) em seu contexto real,
especialmente quando as fronteiras entre o caso e o contexto ndo sao facilmente distinguiveis.
Além disso, a técnica de estudo de caso permite a triangulacéo de dados, revelando diferentes

aspectos do mesmo fendmeno. Do ponto de vista do material empirico, o estudo de caso se
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adequa a situagGes em que existem mais variaveis do que pontos de dados no tempo (YIN,
2014).

Tendo em vista a natureza do objeto em analise, uma politica pablica recente, cuja grande
maioria dos contratos sequer chegou ao seu final, o tipo de avaliacdo mais adequado é a analise
qualitativa do seu desenho e de sua implementacdo (assessment). Esse tipo de estudo servira de
base para que se possa realizar estudos de efetividade, associada aos resultados* (policy
outcomes). Conforme se observou na Secdo de referencial tedrico, a maior parte da literatura
académica e pratica sobre compras publicas para inovacdo € composta por estudos de caso
focados em casos concretos de compras publicas, com alto grau de especificidade (LI, 2017).
Portanto, o tipo de pesquisa escolhido adequa-se a natureza do objeto e estd em linha com o que

é praticado por outros pesquisadores sobre 0 mesmo tema.

3.3.2 Abordagens e conceitos

Conforme revisédo da literatura apresentada Capitulo 1, revisitam-se aqui alguns dos conceitos-

chave que orientarédo a pesquisa.

Primeiramente, entende-se que a inovacdo € um dos aspectos centrais para as trajetorias de
desenvolvimento dos paises, sendo especialmente relevante para o Brasil. A literatura sugere,
ainda, que além das diferencas entre paises deve-se atentar para as especificidades setoriais.
Para isso, propde-se no projeto um recorte setorial especifico, isolando o caso da industria
farmacéutica brasileira. Assim, foram excluidas as PDPs que versavam sobre equipamentos e
materiais de uso médico, hospitalar, odontologico e de diagndstico, focando-se apenas nas

parcerias de medicamentos (e vacinas).

Em segundo lugar, a viséo sistémica da inovacgdo implica em uma visao sistémica das politicas
de inovagdo. Esse aspecto € particularmente relevante no presente estudo, em que se propde
analisar um instrumento de politica de inovacdo em particular. Sempre que possivel, serdo
inseridos outros instrumentos da politica de inovagcdo que tangenciem o tema -

alternativamente, a auséncia de articulagdo entre os instrumentos pode ser um resultado

3 A avaliacdo de resultados das politicas de inovagio associadas a mobilizagdo da demanda tem se mostrado
desafiadora. Além dos problema tipicos de avaliagdes de impacto, como a dificuldade de se estabelecer grupos de
controle e linhas de base, as politicas de inovacdo pela demanda sdo mal capturadas pelas estatisticas oficiais,
envolvem organizacdes que ndo se veem como parte da politica publica sendo avaliada longos periodos de tempo
e possuem fronteiras pouco definidas em relacdo a sua implementacéo (entregas diretas) e o seu impacto (EDLER
et al., 2012).
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possivel. Assim, as compras publicas para inovagdo representam possivel mecanismo
complementar ao mix de politicas para inovacao, isto é, uma politica publica cujos resultados

interagem de forma sisttmica com outras politicas pablicas.

Além disso, ressalta-se o conceito de politica publica de dominio cruzado — quando um
instrumento de politica publica voltado primordialmente para uma finalidade é inserido no
contexto de outras politicas publicas. Esse conceito é especialmente relevante no contexto das
politicas de inovacdo que, por sua natureza sistémica, sao influenciadas por um amplo conjunto
de politicas com objetivos diversos. Especificamente, as compras publicas para inovagao séo

um exemplo de politica de dominio cruzado.

A interface entre compras publicas e inovacdo requer também delineamento. Para que um
instrumento de compra publica seja caracterizado como compras publicas para inovacao, deve
haver a alteragdo de uma ou mais etapas do processo regular de compras puablicas. Além disso,
é fundamental que a demanda publica se materialize em um produto passivel de ser utilizado
pela administracdo publica ou por terceiros, ndo se confundindo com o financiamento de

atividades de P&D ou a aquisi¢do prospectiva de seus resultados (encomenda tecnoldgica).

3.3.3 Modelos de Analise

Foram utilizados trés modelos de andlise principais. Como arcabouco geral, foi utilizado o
modelo de avaliacdo qualitativa do desenho de politicas publicas de dominio cruzado (LI,
2017). Nesse ambito, a articulacdo entre os objetivos da politica foi modelada com base no
Quadro Logico (JORDAN, 2010). Por fim, a analise dos consércios de organizacgdes publicas
e privadas que compdem as PDPs foi analisada nos termos da natureza de cada ator no arranjo,
adaptando o modelo especifico de PDPs identificado na literatura (VARRICHIO, 2017).

Enquanto uma politica publica de dominio cruzado, que envolve intersecdo de politicas publicas
de objetivos diferentes, seu correto funcionamento envolve a analise tanto de sua coeréncia
vertical quanto horizontal, conforme arcabouco analitico proposto por Li (2017). A coeréncia
horizontal diz respeito a consisténcia logica entre a politica em analise e outras politicas
publicas correlatas, em especial aquelas que se constituem como o nucleo original dos
mecanismos e instrumentos emprestados para a politica em analise — no caso, a coeréncia entre
as politicas de compras publicas em geral e as politicas de inovacdo. A coeréncia horizontal é
especialmente relevante quando um mesmo instrumento € utilizado em mais de uma politica,

com objetivos conflitantes. De forma similar, a coeréncia horizontal também pode ser analisada
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em termos de seu desenho e de sua implementag&o na pratica. Em geral, na fase de desenho das
politicas, a coeréncia horizontal diz respeito ao correto mapeamento das politicas
correlacionadas e a antecipagcdo (e correcdo) de eventuais conflitos e inconsisténcias. A
coeréncia horizontal observada diz respeito a deteccdo de problemas de coordenacéo na fase
de implementacdo, principalmente associadas a inobservancia de um campo de politica dos

objetivos propostos pelo outro campo (LI, 2017).

Por coeréncia vertical, compreende-se a consisténcia logica interna entre os objetivos,
justificativas, mecanismos de acdo e estruturas de implementacdo. A coeréncia vertical deve
ser analisada tanto em termos do desenho institucional, isto €, se objetivos e justificativas sdo
coerentes entre si, quando da sua efetiva implementacdo, ou seja, se 0s instrumentos utilizados

para a implementacéo séo adequados para a materializacdo dos objetivos propostos.

Na Figura 2 resumiu-se 0s principais aspectos a serem observados na analise da coeréncia

horizontal e vertical, que servird de modelo para a anélise proposta.

Figura 2 DimensGes da analise de politicas publicas de dominio cruzado, coeréncia vertical e
horizontal

Politica piblica 1 Politica piblica de dominio cruzado Politica publica 2
(ex. compras) (ex. compras publicas para inovagao) (ex. politica de inovagao)

Objetivos Objetivos Objetivos
Justificativas tedricas Justificativas tedricas Justificativas teéricas
Instrumentos [_\ Instrumentos
Estruturas de 5 % B Estruturas de
. N Coeréncia horizontal . ~
implementagdo implementagdo
Processo de Processo de Processo de
implementacdo implementacdo implementacdo
observado observado observado

Instrumentos

)

Estruturas de

Coeréncia horizontal . N
implementacao

(

Resultad Resultados Resultad

Coeréncia vertical

Fonte: Elaboracédo propria, com base no modelo proposto por Li (2017)

Para a andlise do desenho da politica e sua coeréncia vertical, sera utilizada a abordagem do
quadro logico, que busca explicar como determinada intervencdo (uma politica publica, por
exemplo) espera produzir seus resultados. Segundo a ferramenta do quadro I6gico, qualquer
politica publica prevé uma sequéncia de eventos esperados, de forma a reunir seus pressupostos-
chave, seus mecanismos de acédo e seus riscos. Assim, € criada uma narrativa para 0 processo
de interpretacdo da causalidade, de forma a compreender se € possivel esperar alguma

contribuicédo da intervencao para os seus objetivos esperados.
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Espera-se que o processo de diagnostico e proposicdo de uma politica publica explicite
anteriormente a estrutura légica que conecte meios a fins. Entretanto, a grande maioria das
politicas publicas sdo implementadas sem explicitar seus mecanismos de acdo nesses termos.
Assim, pesquisadores e avaliadores podem reconstruir posteriormente a estrutura l6gica de uma
politica publica, com base nos documentos oficiais, se disponiveis, ou em entrevistas com
formuladores e destinatarios da politica publica (TREASURY BOARD OF CANADA
SECRETARIAT, 2012). Geralmente associado a uma abordagem linear e simplificada, o
quadro légico pode também incorporar efeitos de feedback entre as diferentes etapas do fluxo
l6gico, além de ndo linearidades. Essas flexibilidades sdo especialmente relevantes no contexto

de avaliacdo de politicas publicas de inovacao (JORDAN, 2010).

Além disso, a ferramenta do quadro-ldgico pressupde a explicitacdo de indicadores em cada
uma de suas dimensdes. A funcdo principal dos indicadores € aferir se as atividades ou
acontecimentos previstos pela estrutura do programa estdo de fato acontecendo. Do ponto de
vista da estrutura légica, o funcionamento conforme previsto de uma dimensao, medida por
seus indicadores, é pré-requisito os resultados da dimensdo seguinte possam ser atribuidos a
politica publica. Caso contréario, especialmente quando se tratam de resultados e de efeitos
indiretos, outros fatos, alheios a politica publica em analise, podem estar conduzindo aqueles

resultados. Na Figura 3 apresenta-se uma versdo simplificada do quadro légico.

Figura 3 Cadeia de relagcbes do quadro ldgico.

Atividades Entregas Resultados ou Efeitos
[indicadores] » [indicadores] » efelt.os diretos . ln.dlretos
[indicadores] [indicadores]

Fonte: Elaboracao propria, com base em Treasury Board Of Canada Secretariat (2012) e Jordan
(2010)

Por fim, para a analise dos arranjos de PDP vigentes, sera utilizado uma adaptacdo do modelo
proposto por Varrichio (2017), que distinguiu trés tipos de arranjos. Denominado pela autora
de “Modelo A” seria o modelo completo ou tripartite, composto pelo laboratério publico
(sempre), por uma empresa multinacional detentora da tecnologia e uma empresa brasileira

desenvolvedora nacional e um laboratério publico. No “Modelo B”, prescinde-se da empresa
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multinacional, uma vez que a empresa nacional é simultaneamente detentora da tecnologia e
responsavel pela produgao local. Por fim, no “modelo C”, a empresa nacional estaria ausente e
a empresa multinacional transfere a tecnologia diretamente para o laboratério pablico. E digno
nota que os modelos propostos pela autora ndo consideram a figura da empresa produtora local

de insumos farmacéuticos ativos, o que devera ser incorporado a analise.
3.4 ETAPAS DE PESQUISA

Apos aprovacdo do projeto de pesquisa pela Banca de Qualificacdo em julho de 2017, a
pesquisa constituiu-se de trés etapas: revisdao bibliografica (3.4.1), pesquisa documental de
multiplas fontes (3.4.2) e entrevistas com atores chave na concepcdo e implementacdo da
politica publica (3.4.3). Na subsecdo 3.4.4 descrevem-se os procedimentos adotados para a
analise dos dados levantados. Como o objeto na dissertacdo é um fenémeno contemporaneo
que continua em atividade e evoluindo, optou-se por restringir a analise apenas aos fatos
ocorridos até o ano de 2017. Assim, todas as etapas foram conduzidas ao longo do primeiro

semestre de 2018.

3.4.1 Estratégia para revisao bibliografica

Na dissertacdo, o referencial tedrico aparece como um Capitulo preliminar pois € utilizado
como a perspectiva tedrica ou lente a partir da qual a pesquisa serd conduzida. Nesse contexto,
a revisdo da literatura foi utilizada para identificar a questdo central do tépico em estudo,
formular a pergunta e as hipOtese de pesquisa e apresentar Seus pressupostos tedricos
subjacentes (CRESWELL, 2014).

Tomou-se como ponto de partida a literatura sobre compras publicas para inovagdo, em grande
medida sistematizada por Edquist et al. (2015). Para isso, resgatou-se os fundamentos que
embasam este tipo de instrumento de politica publica, destacando a literatura sobre inovagé&o.
Nesse contexto, foi utilizado intensivamente a técnica de andlise recursiva de referéncias , ou
seja, partiu-se das referéncias bibliograficas da obra citada para encontrar novos textos e, assim,
sucessivamente. Por se tratar de um tema novo e em constante evolugdo, buscou-se por novos
trabalhos dos autores proponentes do conceito, como Jakob Edler, Charles Edquist, Elvirra

Uyarra e Yanchao Li.

De forma complementar, utilizou-se ainda as bases de periodicos disponiveis no portal da

Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), acessivel por meio
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intranet da UFRJ e 0 Banco de Teses e Dissertacdes também da CAPES (Plataforma Sucupira).
Além disso, foi consultada a base de dissertacGes e teses do Programa de Pds-Graduacdo em
Politicas Publicas Estratégias e Desenvolvimento, buscando aderéncia tematica e metodologica

em relagdo a producédo do préprio programa de mestrado.

Foram utilizadas, no contexto da busca por textos em ferramentas de busca (Google Académico

e DuckDuckGo) as seguintes palavras-chave:

2 (13 2 13 2 (13

e ‘“‘compras publicas”, “compras governamentais”, “public procurement”, “government

99 ¢¢

procurement”, “public procurement for innovation”

e “PDP”; “Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo”

e “Sistema de Inovacao”, “Sistema Nacional de Inovacao”, “Sistema Setorial de
Inovagao”; “Sistema de Inovacdo Farmacéutico”; “Sistema Nacional de Inovagao

Farmacéutico”,

b 1Y

e “politica industrial”, “politica de inovagdo”, “mix de politicas publicas”

Foram consultadas, ainda, as referéncias bibliogréficas das disciplinas oferecidas no Programa
de Pds-Graduacdo em Politicas Publicas, Estratégias e Desenvolvimento do Instituto de
Economia da UFRJ e os textos indicados pela orientadora do projeto. Por fim, tendo em vista a
multiplicidade de temas abarcados no trabalho, foram realizadas pesquisas especificas em bases
de periddicos académicos e ferramentas de busca na internet (notadamente Google Académico
e DuckDuckGo). Dentre essas pesquisas complementares, destacam-se, por exemplo, a
literatura sobre os Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais, o debate sobre assisténcia farmacéutica

no Brasil e alguns assuntos referentes ao contexto histérico e politico, como o0 “Caso Labogen”.

3.4.2 Material empirico

O material empirico constitui-se, fundamentalmente, das informacdes do acompanhamento das
PDPs divulgadas na pagina do Departamento de Complexo Industrial e de Inovacdo em Saude
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
(DECIIS/SCTIE/MS), disponiveis em: http://portalms.saude.gov.br/ciencia-e-tecnologia-e-
complexo-industrial (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2017a). Foram catalogadas e

salvas em formado digital (.pdf) em 16 de fevereiro de 2018 as seguintes informacdes:
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e Legislagdo pertinente as PDPs, como leis, decretos, portarias, resolugdes da Anvisa e

informes técnicos do Ministério da Salde;

e Relacdo de parcerias celebradas, canceladas e rejeitadas, por fase do processo
administrativo, com nome do produto, classe terapéutica, forma farmacéutica, ano da
aprovacdo, numero do termo de compromisso, entidades e empresas participantes e

diviséo de responsabilidades (em caso de mais de uma parceria sobre 0 mesmo produto);

e Apresentacdes e informes técnicos elaborados pela equipe do Ministério da Salde para
orientar os participantes (entidades publicas e empresas privadas), como a apresentacao
do Marco Regulatorio das PDPs, o fluxograma do processo administrativo, o modelo de
projeto executivo a ser apresentado pelos proponentes, modelo de relatorio de
acompanhamento a ser apresentado pelos participantes ao longo da transferéncia de

tecnologia e 0 modelo de oficio para interposi¢do de recurso administrativo;

e Relagéo individualizada de aquisi¢fes de produtos em processos de PDP, com ano,
medicamento, laboratério, modalidade e link para o extrato do Diério Oficial da Unido
(Douvy);

e Grafico com a economia de recursos estimada pelo uso do instrumento de PDP pela

equipe técnica do Ministério da Saude.

As informacGes disponibilizadas pelo Ministério da Sadde foram trianguladas com duas outras
bases de dados. A primeira é a base de registro de medicamentos da Anvisa, disponivel em:

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/. Essa base retorna, para cada medicamento, a

lista com todos as organizagdes detentores de registro de comercializagdo do produto no Brasil,
com informacgdes detalhadas como seu local de fabricagdo, a origem dos Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAS) e a categoria regulatdria (medicamento de referéncia, genérico ou
similar). A base foi construida manualmente por meio de consultas individuais aos sitio

eletrbnico da agéncia.

A segunda base disponibiliza os dados sobre compras de todos os entes da administracao

publica, pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo (MPOG)

(www.paineldecompras.planejamento.gov.br). Estdo disponiveis dados de compras por nome
do produto, valor, 6rgdo adquirente e fornecedor. Foram obtidos dados para o periodo 2013-

2017 diretamente da ferramenta, utilizando-se do filtro Classe de Produto Drogas e


http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
http://www.paineldecompras.planejamento.gov.br/
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Medicamentos. Os dados para o periodo anterior (2009-2012) foram solicitados no ambito da

Lei de Acesso a Informacéo a partir do mesmo filtro.

Os dados relativos as agencias financiadoras foram obtidas em formato edital (MS Excel)
diretamente nos sitios eletrdnicos da FINEP e do BNDES, tendo sido filtrados com base na
Classificacdo Nacional de Atividades Econémicas. J& no que diz respeito aos dados do
Ministério da Saude para financiamento aos laboratorios farmacéuticos oficiais (PROCIS/MS),
os dados foram obtidos por meio de solicitacdo no ambito da Lei de Acesso a Informacao, tendo
sido concedido acesso a Ferramenta Tableau Dados do PROCIS/MS obtidos por meio da Lei

de Acesso a Informacéo.

3.4.3 Entrevistas

Tendo em vista a natureza do objeto, isto €, 0 processo de concepcao e implementacao de uma
politica pablica, as entrevistas com ex-gestores das PDPs constituiu-se em uma das fontes de
dados priméarios mais relevantes do trabalho. Foram identificadas onze pessoas que ocuparam,
entre 2009 e 2017, os cargos de Secretario de Estado da SCTIE/MS e Diretor do
DECIIS/SCTIE/MS, sendo que sete aceitaram a solicitacdo de entrevista. As entrevistas foram
solicitadas em marco de 2018 e ocorreram entre abril e junho de 2018. A comunicagédo formal
solicitando entrevista esta no Anexo 1, enquanto que o roteiro semiestruturado da entrevista
consta no Anexo 2. Ambos os documentos foram submetidos ao crivo da orientadora da

dissertacéo.

Como etapa preparatoria, foi realizada uma entrevista-piloto com um ator-chave de outra
instituicdo governamental, que participou da concep¢do e da implementacdo da politica ao
longo de todo o periodo considerado. Por sua grande aderéncia com relacdo aos demais

entrevistados, os resultados da entrevista-piloto foram também considerados na analise.

As entrevistas foram realizadas presencialmente ou por telefone, quando invidavel o
deslocamento, com duracdo de 30 a 65 minutos, dependendo da disponibilidade do
entrevistado. Todas foram gravadas em dispositivo multifuncional Samsung®, utilizando os
softwares Gravador de Som para gravacOes presenciais e Voice Recorder para chamadas
telefonicas. Os interlocutores foram perguntados se estariam de acordo com a gravagdo antes
de ser iniciada a entrevista. Em uma das entrevistas o software de gravacdo de entrevistas
telefonicas falhou por erro na configuracdo pelo usuario, registrando apenas a voz do

entrevistador, o que acabou resultando no descarte desse material. As falas dos entrevistados
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foram transcritas pelo proprio mestrando, Unico que teve acesso ao seu conteudo integral e
editadas o minimo possivel para coeréncia e desidentificacdo de casos especificos. Para a
apresentacdo dos resultados, os entrevistados foram numerados de 1 a 7, de forma aleatéria, de

forma a ndo revelar suas identidades.

3.4.4 Procedimentos de andlise

Os dados foram coletados das diversas fontes e tabulados em planilhas do Microsoft Excel®.
Frequentemente, as informacdes estavam em formatos nédo editaveis (.pdf), o que envolveu a
necessidade de digitacdo individual dos dados, atividade que foi realizada diretamente pelo
mestrando. Apesar dos melhores esforgos na conferéncia das transcricbes, é possivel que
algumas informacdes tenham sido lancadas equivocadamente na planilha. Assim, eventuais

erros e omissdes sdo de inteira responsabilidade do mestrando.

Para a analise da estrutura de demanda de cada produto, foi realizado cruzamento entre as bases
de dados do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo (Compras Publicas) e a
base publicada pela Anvisa/CMED referente ao ano de 2016, que detalha os medicamentos em

comercializacdo no mercado brasileiro para aquele ano de referéncia.

A triangulacdo das diversas bases de dados utilizadas na pesquisa envolveu consideravel
esforgo na padronizacdo dos nomes medicamentos — cada base de dados utiliza uma sistematica
diferente. Nesse sentido, foi utilizada como referéncia principal a lista de medicamentos de
referéncia na Denominacdo Comum Brasileira (DCB) (BRASIL. ANVISA, 2018a), disponivel
no sitio eletrénico da Anvisa. Assim, 0s nomes dos produtos estratégicos (conforme as portarias
de estratégicos), os produtos com PDPs celebradas, a lista de principios ativos com informacdes
de comercializado da CMED (BRASIL. ANVISA, 2017) e os padrdes descritivos do material
(conforme base de dados de compras publicas) foram compatibilizados com a DCB. Nesse
processo, foi utilizado procedimento de aproximacgdes sucessivas. Primeiro buscaram-se 0s
medicamentos cujo nome era idéntico em todas as bases; em seguida, foram procurados
medicamentos com nomes incompletos ou invertidos: por exemplo, na lista produtos
estratégicos constava Glatiramer, engquanto que o padrdo descritivo de material informava
“Glatiramer Acetato”. Entretanto, a DCB do produto ¢ “Acetato de Glatiramer”. Por fim, foram
buscados individualmente eventuais erros e diferencas na grafia do nome de alguns
medicamentos. Por exemplo, o produto estratégico “Taliglucerase” tem como DCB

“alfataliglicerase”.
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Apbs a padronizacdo, foi possivel criar bases de dados em que cada linha consta um
medicamento, enguanto que nas colunas foram inseridas as informacdes sobre aquele
medicamento, como numero de PDPs propostas, valor de compras do Ministério da Saude, grau

de concentragdo do mercado total, dentre outras informagdes.

Formaram-se, assim, duas bases de dados: uma em que cada linha é um produto estratégico,
com suas informac0es trianguladas de varias fontes, e uma segunda que lista todas as PDPs
propostas, com seus respetivos parceiros, nome do produto e status. As informacdes dessas
planilhas foram analisadas utilizando-se da ferramenta de Tabela Dindmica do Microsoft

Excel®. Essas planilhas poderdo ser solicitadas ao pesquisador para pesquisas futuras.



102

4 ANALISE DO DESENHO CONCEITUAL DAS PDPS

Neste Capitulo, apresenta-se em profundidade o que é e como surgiu o instrumento de PDP.
Primeiro, apresenta-se a histdria de construcéo do instrumento, tanto com base no levantamento
de dados primarios (pesquisa documental) quanto com base em dados secundarios,
principalmente a literatura sobre o tema e na visdo de alguns entrevistados que declararam
espontaneamente a sua Vvisao sobre o processo de formulacdo da politica. Na Secdo seguinte
descreve-se em detalhe todo o processo inerente a uma PDP “genérica”, desde a sele¢do de seu
objeto (um produto estratégico para o SUS), a selecdo de projetos e consércios, as etapas de
execucao, os mecanismos de monitoramento e a sua fase de conclusdo. O Capitulo se encerra
com uma Secdo dedicada a anélise dos objetivos da politica de PDPs, utilizando-se 0 modelo

de anéalise do Quadro Lagico.
4.1 HISTORIA DA CONSTRUCAO DO INSTRUMENTO DE PDP

Nesta Secdo, busca-se reconstruir a historia da construcdo das PDPs. Primeiro, a historia é
apresentada com base em pesquisa documental, tanto com base nos textos normativos quanto
em relatérios de auditoria e na literatura, complementada por pesquisa em periodicos
jornalisticos para contextualizar alguns eventos. Em seguida, apresenta-se a visdo dos

entrevistados para a construgdo do instrumento.

4.1.1 Arcabouco institucional das PDPs

O arcabouco institucional das PDPs é complexo, sendo composto por um conjunto expressivo
de Leis, Decretos Presidenciais e, principalmente, Portarias do Ministério da Saude. A formacéo
desse arcabouco institucional foi um processo gradual. Sua formulacdo original remente a
problemas praticos experimentados pelos LFOs em 2007, inicio da gestdo de Jose Gomes
Tempordo como Ministro da Saude (2007 a 2010). Naquela época, registra-se um contexto de
perda de capacidade de producgdo dos LFOs decorrente da politica anterior de descentralizacdo
da assisténcia farmacéutica, conforme abordado na Secdo 2.4. Com o objetivo de revitalizar
esses laboratérios, o Ministério da Salde passou a oferecer apoio institucional e financeiro
mediante a apresentacdo de projetos de absorcdo tecnoldgica junto a parceiros privados, cuja
execucdo seria monitorada pelo Ministério da Salde — esses projetos tecnoldgicos eram
denominados Aliancgas para o Desenvolvimento Produtivo (ADP) (BRASIL. TRIBUNAL DE
CONTAS DA UNIAO, 2017).
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Em 2008 foi instituido o GECIS — conforme abordado na Secdo 2.2 — que passou a
supervisionar 0s processos que envolviam producdo local e compras de medicamentos no
ambito do SUS. Nesse contexto foi publicada a primeira lista de produtos estratégicos® para o
SUS, conforme serd abordado na Subsecdo 4.2.1. Foram também publicadas novas regras para
a aquisicdo de medicamentos e IFAs pelos LFOs, com a Portaria Interministerial n. 128 de 2008
e a Portaria do Ministério da Sadde n. 3.031 de 2008. Ambas as normas instituiam preferéncia
por aquisicdes de matérias primas produzidas localmente no ambito dos LFOs
(HASENCLEVER et al., 2016).

Né&o foi possivel precisar em que momento a sigla ADP foi substituida por PDP. Chama a
atencdo a coincidéncia com o nome da politica industrial lancada também em 2008, denominada
Politica para o Desenvolvimento Produtivo, o que gerou siglas idénticas — PDP. J& sob o termo
de PDP, as primeiras 11 parcerias foram celebradas em 2009, com base na previsao geral do
instituto de “encomenda tecnologica®” do no art. 20 da Lei da Inovagdo (Lei n. 10.973 de
2004). Entre 2009 e 2010 foram celebrados 23 acordos, principalmente para medicamentos
antirretrovirais e antipsicoticos, dentre outros produtos. Entretanto, a primeira aquisicdo de
produto no &mbito de uma PDP foi ocorrer somente em 2011, do produto Tenofovir no ambito
da parceria entre 0 LFO FUNED e a farmacéutica Blanver, por meio de um convénio (BRASIL,
2011). As aquisicoes das PDPs passaram a tomar formas variadas conforme a natureza do LFO,
mas de modo geral fundamentavam-se na hipétese de dispensa de licitagdo do inciso XXV’ da
Lei de Licitagdes (Lei n. 8.666 de 1993), inserido pela Lei da Inovacédo (Lei n. 10.973 de 2004),
de aplicacdo geral a qualquer processo de transferéncia de tecnologia (REZENDE, 2013).

Num segundo momento, sob a gestdo de Alexandre Padilha (2011 a 2014) como Ministro, a
politica publica foi fortemente ampliada, com a aprovacao de 85 novas parcerias, envolvendo
uma ampla gama de produtos, desde os mais “simples”, como suplemento alimentar infantil

(Micronutrientes) até os complexos anticorpos monoclonais para doencas cronico-

3% As listas de produtos estratégicos serdo analisadas detidamente em diversos momentos ao longo do trabalho,
tanto em relagdo a sua historia, confecgéo e papel dentro da politica de PDPs (4.2.1) quanto no que diz respeito as
caracteristicas dos produtos considerados estratégicos ao longo do periodo analisado e sua aderéncia ao
instrumento de PDP (6.2).

36 Na Secdo 5.1.1 discute-se a aderéncia da PDP ao conceito de encomenda tecnolégica conforme apresentado na
revisdo de literatura (1.3)

37 Lei n. 8.666 de 1993: “Art. 24. E dispensavel a licitagdo: (...) XXV - na contratagio realizada por Instituicio Cientifica e
Tecnoldgica - ICT ou por agéncia de fomento para a transferéncia de tecnologia e para o licenciamento de direito de uso ou de
exploragdo de criagdo protegida. (Incluido pela Lei n° 10.973, de 2004)”
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degenerativas (adalimumabe, infliximabe, dentre outros). No Capitulo 6 serdo analisados com

maior profundidade os produtos envolvidos em PDP.

Esse periodo marca o amadurecimento legal das PDPs, principalmente com a sua incorporacao
mais explicita na politica industrial de escopo mais amplo (PBM), a inclusdo de uma hipétese
de dispensa de licitacdo na Lei n. 8.666 de 1993 especifica para processos de transferéncia de
tecnologia de produtos estratégicos para 0 SUS, por meio da Lei n. 12.715 de 2012%, e a edicAo,
no nivel infralegal, do primeiro regulamento sobre os requisitos e o processo de analise para a
aprovacao de novas PDPs, a Portaria do Ministério da Salude n. 837 de 2012. Além disso, foi
editado o Decreto Presidencial n. 7.807 de 2012, que atribuiu & dire¢do nacional do SUS — isto
é, a0 Ministro da Salde — a competéncia de definir os produtos estratégicos, mediante
recomendacdo do GECIS. Em 2013, foi editada a terceira versdo da lista de produtos
estratégicos (Portaria do Ministério da Saude n. 3.089 de 2013).

Apesar de todo o amadurecimento legal e infralegal, as PDPs acabaram sendo apontadas pelos
meios de comunicacdo da época como um dos elos de corrupcao investigados no ambito da
Operacao Lava Jato da Politica Federal do Brasil (PRIOR, 2018). Segundo relatado pela Revista
Veja em reportagem de Abril de 2014 (RANGEL, 2014), Alberto Youssef, um dos primeiros a
apresentar uma delacdo premiada a Politica Federal, teria fundado uma “empresa ficticia”
denominada Labogen S/A Quimica Fina e Biotecnologia e obtido um contrato avaliado em R$
31 milhGes junto ao Ministério da Saude. A dendncia envolvia o entdo ex-ministro e pré-
candidato ao Governo do Estado de Sdo Paulo Alexandre Padilha, além de Deputados Federais

do Partido dos Trabalhadores.

O “contrato” citato pelo periodico viria a ser, de fato, uma PDP entre o Laboratério
Farmacéutico da Marinha (LFM), a empresa farmacéutica EMS S/A e a Labogen
(farmoquimica) para o desenvolvimento, producdo local e transferéncia de tecnologia do
Citrato de Sildenafila, indicado no SUS para hipertensdo arterial pulmonar. A época da
denuncia, a parceria estava aprovada quanto ao mérito, mas nao estava assinada e tampouco
havia iniciado o fornecimento ao Ministério da Saude. Assim, conforme esclareceu Arthur

Chioro, sucessor de Alexandre Padilha como Ministro da Saude, ndo foram desembolsados

3 Lei n. 8.666 de 1993: “Art. 24. E dispensavel a licitagdo: (...) XXXII - na contratacio em que houver transferéncia de
tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Sadde - SUS, no ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro de
1990, conforme elencados em ato da direcdo nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisi¢do destes produtos durante as
etapas de absorcéo tecnoldgica. (Incluido pela Lei n® 12.715, de 2012)”.
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recursos para o acordo (CASADO, 2015). Além disso, segundo pesquisa de campo realizada
entre 2011 e 2013 por pesquisadores da Fundagdo Oswaldo Cruz, a Labogen aparece como uma

das 36 empresas farmoquimicas com producéo ativa no Brasil (COSTA et al., 2014).

O mero envolvimento das PDPs em supostos casos de corrup¢ao, mesmo que posteriormente
ndo tenham resultado em condenagdes, algou a politica ao centro do debate publico e dos 6rgéos
de controle da administracdo publica federal. Assim, em 2014 nenhuma nova parceria foi
celebrada em grande medida pelo processo de construgdo de um novo marco regulatério para
as PDPs que pudessem enderegar as fragilidades processuais supostamente evidenciadas pelo
“Caso Labogen” (GUIMARAES, 2014), consubstanciado na Portaria do Ministério da Sadde
n. 2.531 de 2014. O novo regulamento foi construido a partir dos achados da auditoria da
Controladoria Geral da Unido, posteriormente publicados em relatérios (CONTROLADORIA
GERAL DA UNIAO, 2014, 2015) e colocado em consulta ptblica (MINISTRO DA SAUDE,
2014).

A consulta publica recebeu 960 propostas de alterac@es de seus itens por meio da contribuicédo
de 59 entidades diferentes, principalmente de associacdes de representativas (39%) e empresas
e LFOs (36%). As contribuicbes se concentraram nas Disposi¢Oes Gerais (defini¢cdes), nos
critérios para a definicdo da lista de produtos estratégicos, no conteddo minimo para a
elaboracédo de Proposta de Projeto de PDP e no fluxo do processo administrativo (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2014a)

Conforme mencionado na Introducéo, a Portaria GM / MS n. 837 de 2012 apresentava 2.640
palavras, enquanto que a Portaria GM / MS n. 2.531 de 2014 contém 12.650 palavras — um
aumento de quase 5 vezes. O novo marco regulamentar que estabeleceu chamada publica
vinculada a lista de produtos estratégicos do SUS, prazos para a submissdo de propostas,
critérios de selecdo e desempate de propostas e o contetido minimo e padronizado que deveria
ser apresentado pelos laboratorios farmacéuticos oficiais ao Ministério da Saude (OLIVEIRA
et al., 2015).

Sob a égide da Portaria do Ministro da Saude n. 837 de 2012, a competéncia para aprovar novas
parcerias era monocratica do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, apos
pronunciamento técnico do departamento a ele subordinado (Departamento de Complexo
Industrial e de Inovacdo em Saude). O Secretario poderia, se julgasse necessario, optar por

submeter a proposta de PDP a Comités ad hoc que seriam criados em ato proprio de sua
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competéncia e obter pareceres de dois membros do GECIS externos ao Ministério da Saude.
Uma das principais inovacfes da nova portaria foi a instituicdo de colegiados para andlise e
deliberacdo quanto a aprovacdo de novas PDPs, além do monitoramento das parcerias
aprovadas. As propostas de projeto passaram a ser submetidas a CTA, que emite relatério
técnico e o encaminha ao Comité Deliberativo (CD). Uma vez aprovado, a proposta de PDP

passa a assinatura do Termo de Compromisso pelo Ministério da Salde e os parceiros.

A CTA é composta por nove membros titulares e suplentes, sendo quatro do Ministério da
Saude® e cinco de outros Orgdos e entidades da administragdo plblica federal: Anvisa,
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio (MDIC), Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo e Comunicacdes (MCTIC); BNDES e FINEP — Inovacéo e Pesquisa.
Em relacdo a novas propostas de PDP, compete a comissdo a analise dos projetos a luz dos
critérios da Portaria do Ministério da Saude n. 2.531 de 2014 e a sugestao de prazos, critérios e
condicionantes especificos. Em relacdo ao monitoramento de transferéncias de tecnologia em
andamento, a comissdo compete avaliar propostas de alteracdo de parceiros, tecnologias e de
cronograma, além de analisar 0s casos em que as parcerias foram suspensas por

descumprimento de obrigagdes quanto a possibilidade de reestruturacdo ou extingao.

Ja ao CD compete aprovar ou reprovar propostas de PDP mediante parecer conclusivo,
baseando-se no relatdrio da CTA, além de definir prazos, critérios e condicionantes especificos
para a celebracdo dos termos de parceria. Inicialmente (Portaria n. 2.531 de 2014), o comité era
composto por trés membros, MS, MDIC e MCTIC — a Anvisa foi incluida como membro do
CD por meio da Portaria do Ministério da Saude n. 1.020 de 2015. A composicao do CD reflete
a estrutura hierarquica da analise técnica e do parecer deliberativo. Assim, 0s quatro 6rgaos que
integram o comité constituem o ndcleo decisorio da politica de PDP, pois tem representacao
tanto no CD quanto na CTA. As instancias contam com o0 apoio técnico de 6rgéos e entidades
vinculadas — as demais secretarias do Ministério da Saude, a FINEP vinculada ao MCTIC e o

BNDES a época vinculado ao MDIC. A estrutura de governanca separa, portanto, a esfera de

3% O Ministério da Salide possui representantes de cada uma de suas secretarias que tem interface com a politica
de PDPs — além da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), estdo representados a
Secretaria Executiva (SE/MS), a Secretaria de Atengdo & Saude (SAS/MS) e a Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS/MS).

40 Desde 2016 o BNDES passou a ser vinculado institucionalmente ao Ministério do Planejamento,
Desenvolvimento e Gestdo (MPDG), conforme a Lei n. 13.341 de 29 de setembro de 2016.
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analise técnica dos projetos da instancia deliberativa, além de ser composta por maultiplas

organizacg6es do governo.

Em caso de reprovacdo de uma proposta de PDP pelo Comité Deliberativo, é prevista a fase de
recurso administrativo em Unica e Ultima instancia ao Ministro da Saude (art. 39, caput, da
Portaria do Ministério da Saude n. 2.531 de 2014). Em caso de aceite (provimento) do recurso
administrativo pelo Ministro, a proposta volta a ser analisada pelos colegiados para aderéncia
aos critérios, requisitos e condicionantes. Esta parece ser uma das poucas decisdes monocraticas

mantidas pelo desenho da politica, que tem o poder de rever a decisdo de um colegiado (CD).

Logo apds a publicacdo do novo marco regulatério das PDPs foi publicada a quarta lista de
produtos estratégicos (Portaria do Ministério da Saude n. 2.888 de 2014), cujo processo de
submissdo e avaliacdo de projetos ocorreu ao longo de 2015 ja no ambito do novo
procedimento. Conforme serd abordado mais adiante, essa foi a lista de estratégicos com o
menor numero de produtos, levando a apresentagdo de 37 novas propostas de PDP e a aprovagédo

de 9 parcerias, marcando o fim da gestdo de Arthur Chioro no Ministério da Saude (2014-2015).

No final de 2015 e no inicio de 2016, sob a gestdo de Marcelo Castro como Ministro da Saude,
ndo foi publicada nova lista de produtos estratégicos, ja que boa parte dos esforcos se
concentravam no debate quanto aos recursos administrativos em face a reprovacgdo de propostas

de PDP, enderegados ao Ministro da Saude.

Sob a gestdo de Ricardo Barros como Ministro da Saude (2016-2017), foi publicada a quinta
lista de produtos estratégicos (Portaria n. 252 de 2017), com o recebimento de 79 propostas de
PDP, sendo que 25 foram aprovadas até dezembro de 2017 — processo que seguiu 0S ritos
estabelecidos pelo marco regulamentar das PDPs. Até o final de 2017 ndo havia sido publicado
o0 resultado da fase recursal dessa rodada. Assim, considerou-se, para efeitos de andlise, o

resultado parcial de parcerias anunciado em dezembro de 2017.

Em 2017 foram ainda editadas as Portarias de Redistribuicdo (Portarias do Ministério da Saude
ns. 542, 1.992 e 1.993 de 2017), que alteraram a alocacdo dos projetos aprovados e em
andamento entre laboratérios publicos — processo que serd abordado na Subsecdo 4.2.3.
Finalmente, PDPs foram incluidas entre os instrumentos da Politica Nacional de Inovacéo
Tecnoldgica em Saude (PNITS), em conjunto com 0s mecanismos de compensacdo e a

encomenda tecnoldgica, no @mbito do Decreto Presidencial n. 9.245 de 2017 de 20 de dezembro
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de 2017. Entretanto, decreto ainda carece de regulamentacdo em Portarias, o que néo foi feito

até a data de corte da analise.

Assim, é possivel distinguir trés fases da evolucéo institucional das PDPs: génese (2009-2010),
expansdo e amadurecimento legal (2011-2013) e consolidacdo (2014-2017). No Quadro 4,
buscou-se sistematizar os principais marcos dessa construgdo ao longo do tempo,
correlacionando-a a figura do Ministro da Saude em exercicio a época e ao numero de parcerias

aprovadas em cada gestéo.
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Quadro 4 Principais eventos na construcdo do marco institucional das PDP

. Qutras
Ministro NUmero de . P_ortarla portarias
Ano ., Leis Decretos lista de L Outros eventos
da Saude PDPs o ministeriais
estratégicos
relevantes
Aliangas para o
2007 Desenvolvimento
Produtivo
- Preferéncia por
) 23 Criagdo do Lista producéo local
José GECIS - N
2008 aprovadas . estratégicos  (Interministerial
Gomes (12 de maio
Temporio (98 de 2008) (n. 978) n. 128 e MS n.
P propostas) 3.031)
2009 Primeiras PDPs
celebradas
Lista
2010 estratégicos
(n. 1.284)
Plano Brasil Primeira
2011 Maior aquisicao por
(n. 7.540) PDP (Tenofovir)
85 Hipotese Regulamenta
Alexandre aprovadas de dispensa aglista de Diretrizes e
2012  Padilha (165 de licitacdo eStratéaicos critérios para
propostas)  para salde (n.7 307) PDP (n. 837)
(n. 12.715) T
Lista
2013 estratégicos "Caso Labogen"
(n. 3.089)
Lista Diretrizes e
2014 estratégicos  critérios para
Arthur 9 aprovadas (n. 2.88.8) PDP (n. 2.531)
Chioro (37 Inclui
2015 propostas) Anvisa no
CD
(n. 1.020)
Marcelo
2016 Castro
2016
o5 Politica
Ricardo  aprovadas Nlacmnal de Lista Pg_“a!;fs_ d?
2017 Barros (79 novacao estratégicos redistribuicao
propostas) Tecnologica (n. 704) (ns. 542, 1992 e
em Saude ' 1993)
(n. 9.245)

Fonte: Elaboracéo do autor, com base em Brasil. Ministério da Saude (20172); Brasil. Tribunal
de Contas da Uniéo (2017); Oliveira et al. (2015)
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4.1.2 A Historia das PDPs na visdo dos entrevistados

Apesar de ndo ter sido objeto especificamente do questionario, quatro entrevistados
apresentaram espontaneamente a sua visao quanto ao processo de génese da politica de PDPs
em suas respostas a pergunta 1 do Roteiro de Entrevistas (Anexo 2). Segundo os Entrevistados
2,5, 6¢e7(2018), as PDPs foram gestadas no ambito do GECIS, com decisiva participacdo dos
LFOs.

No contexto de 2007-2008, além de enfrentarem uma drastica reducdo de demanda em funcao
da descentralizacdo da assisténcia farmacéutica, os LFOs tinham grandes dificuldades em
adquirir insumos para a producdo, principalmente em funcdo da baixa qualidade dos
fornecedores que venciam os processos licitatorios. 1sso acarretava problemas no fornecimento,
especialmente para a fabricacdo dos medicamentos destinados ao programa nacional de
combate a AIDS (PNAIDS), uma de suas poucas fontes de receitas, realizado por meio de
compras centralizadas. Foi nesse contexto que foi editada a Portaria Interministerial* n. 128 de
29 de maio de 2008, que permitiu aos LFOs exigir que os insumos farmacéuticos fossem
fabricados no Brasil no ambito de suas aquisicdes (art. 4, inciso 1), além de prever diversos
mecanismos para assegurar a qualidade dos insumos a serem adquiridos. O Entrevistado 6
explicita a conex&o entre a génese da PDP, os problemas enfrentados pelos LFOs na aquisi¢ao

de IFAs e a Portaria Interministerial citada:

Vale a pena resgatar como esse modelo de projeto tecnoldégico chamado PDP
[surgiu]. Esse modelo na verdade comegou a se desenhar ainda no programa de
antirretrovirais e foi inspirado no modelo que ja vinha sendo construido pela Fiocruz
no ambito do PNI [Programa Nacional de Imunizagdes], de cooperacdes técnicas
com empresas que dominavam a tecnologia de vacinas e em parceria eles forneciam
essa vacina ao programa. Quando [teve] esse programa do Ministério da salde, de
forma ampla, para se distribuir antirretrovirais no pais, os laboratérios oficiais num
primeiro momento tiveram participacé@o fundamental primeiro porque comegaram a
servir como regulares de mercado e garantidores do fornecimento de um programa
dessa magnitude. Entdo comecaram operacionalmente [a ter] um grande problema:
fazia-se a licitacdo tradicional para a compra de insumos de produgdo, 0s principios
ativos para a formulacdo do medicamento. S0 que depois de um processo de
qualificacdo do fornecedor, verificava que aquele produto que estava sendo entregue
ndo era aquele produto homologado durante a licitagdo. E isso gerava problemas
operacionais recorrentes, do tipo de devolver o insumo ou ressubmeter o insumo a
etapas industriais para repurificar o insumo. E isso gerava impacto na producéo,
aumentava os custos indiretos de producdo e principalmente gerava atraso nas
entregas no ambito do programa de antirretrovirais. [...] A gente precisa de certa
forma ter essa tecnologia do principio ativo do antirretroviral sendo produzido aqui.
[...] Dentro do governo isso culminou numa portaria interministerial que envolveu
Ministério da Saude, Ministério da Ciéncia e Tecnologia, MDIC e o Planejamento,

41 Foram signatarios os seguintes ministérios: Planejamento, Orcamento e Gestdo, Salide, Ciéncia e Tecnologia e
Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior.
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se ndo me engano, dando o entendimento de que se poderia fazer aquisicdo de IFA
para a producao de produtos estratégicos de fornecedores nacionais [...]. Isso, a
gente pode dizer com certeza, foi o primeiro marco, a primeira sedimentacdo do que
veio a ser construido ao longo do tempo como PDP (Entrevistado 6, 2018, grifo
Nosso)

O Entrevistado 2 reforca a conexdo entre um LFO especifico, Farmanguinhos (Fiocruz), a
politica industrial e a génese da PDP. Destaca, ainda, que ela foi uma solu¢do infralegal para
contornar uma alteracéo legal que acabou ndo indo a frente no governo na velocidade que se

esperava.

Eu acompanhei isso la nos primérdios. O que na verdade se queria na primeira
versdo do GECIS, que foi formado explicitamente um grupo de trabalho para
preparar um anteprojeto de lei para mexer na lei 8.666 permitindo dispensa de
licitac&o sob condicionantes para alguns tipos de compras do Ministério da Saude.
Era por ai que estava encaminhando a ferramenta de utilizagéo do poder de compra
publico. Esse anteprojeto de lei até onde eu me recordo ele chegou até a Casa Civil
e ficou parado na época la. O que eu tive de retorno na época é que nao havia espago
politico para encaminha-lo naguele momento. E ai eu acho que [...] se conformou a
PDP. J& que a gente podia comprar dos LFOs sem licitagdo, as parcerias foram
conformadas ai. Até a ideia surgiu de uma iniciativa [...]Jde Farmanguinhos [...] que
fez um movimento nesse sentido. Comprou uma briga danada, deixou de fazer
licitag&o para fazer um tipo de arranjo com produtores de farmoquimicos locais para
o fornecimento de alguns IFAs [...]. Acho que dai surgiu a ideia da PDP. Ela nasce
assim (Entrevistado 2, 2018).

Na mesma linha, o Entrevistado 7 (2018) coloca como antecedentes fundamentais das PDPs a
politica de vacinas, a licenca compulsoria do Efavirenz, destacando o uso da institucionalidade
vigente no pais a época para realizar, no &mbito da salde, o que o entrevistado denomina de

encomenda tecnoldgica.

Ele teve como antecedente, nas PDPs, a experiéncia do programa de vacinas, a
experiéncia do Efavirenz. Entdo havia experiencias que davam pistas. As PDPs nada
mais foi que utilizar, na institucionalidade existente, que o Brasil tem uma rede de
laboratérios publicos oficiais, que vocé pode fazer uma encomenda tecnoldgica direta
(Entrevistado 7, 2018).

4.2 CONSTITUICAO E EXECUCAO DE UMA PDP

Nesta Secdo, apresenta-se 0 processo administrativo completo para a constituicdo e execucao
de uma PDP, desde as etapas de selecdo dos objetos (0 medicamento), a selecdo dos parceiros
e do projeto, as etapas de transferéncia de tecnologia, as compras e a finalizacdo do projeto,
com a comprovacéo da internalizagdo da tecnologia. Em cada uma das etapas, sdo destacados
desafios na gestdo do processo. A analise baseia-se principalmente na leitura direta do marco
regulatorio vigente, a Portaria do Ministro da Saude n. 2.531 de 2014, em conjunto com outras

normas e documentos orientativos publicados pelo MS, sendo complementada pela literatura,
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por aspectos levantados nas entrevistas do trabalho de campo e pela propria experiéncia do

autor como integrante da CTA.

Na Figura 4 sistematizou-se o processo completo de analise, execucao e finalizacdo de uma

PDP. Cada uma das fases sera abordada em detalhe em secGes especificas.

Figura 4 Fluxograma do Processo Completo de Analise, Execucdo e Finalizacdo de uma PDP

CHE D8 O a8

Definicao dos produtos

lestveis Proposta de Projeto de PDP Projeto de PDP Fase de PDP Internalizagdo da Tecnologia
— - - - - N A - -
Publicacao da lista de Submissdo do Projeto Assinatura do Termo de Primeira aquisi¢do do
produtos estratégicos para o Executivo pela Instituicdo Compromisso e produto pelo Ministério da
SUs Publica publicagdo no Diario —>{ Saude pela PDP (registro
\ A Oficial da Unido em nome da entidade Instituigdo publica
l privada) apta a fornecer o
produto ao
Reawesemagﬁo do Ministério da Saude
Projeto Executivo sem interveniéncia
segundo condicionantes Segunda aquisi¢do dos parceiros
especificos (registro do produto em privados
nome da instituicdo
Recurso Administrativo ao . publica)
P . Celebragdo do acordo ou
Ministro da Saide
contrato de
desenvolvimento e
trans{’e.r:ncc:a 1};][;; 1o Transferéncia de
Propostas Aprovadas I_ k OUIECE E tecnologia conforme o
cronograma aprovado
Desenvolvimento do
produto pela instituicdo
abli reeire Alteragdes pos-registro
Legenda publicae Pelo parceiro G P Teg
privado (local de fabrico na
| Atividade do Ministério da Saude I institui¢do publica, —
inclusdo do fabricante
s " iad local do IFA
[ Atividade dos parceiros ] Peticionamento do \ ) )
registro sanitario do —
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Fonte: Elaboracdo propria, com base nos documentos publicados pelo Ministério da Saude
(BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2017a)

4.2.1 Atividades prévias: a lista de produtos estratégicos para o SUS

O atual procedimento para se estabelecer uma PDP inicia-se com a divulgacao publica, por
meio de Portaria do Ministério da Salde, de uma lista de produtos estratégicos de interesse do
SUS. As listas de produtos estratégicos para o SUS antecedem a prépria politica de PDP, sendo
a primeira editada em 2008 (Portaria do Ministério da Saude n. 978 de 16 de maio de 2008).
Em sua origem, a lista de produtos estratégicos apresenta-se como um instrumento de
orientacdo para o desenvolvimento do Complexo Industrial da Sadde (art. 1°) como um todo e
menciona explicitamente sua insercdo na politica industrial vigente a época (PITCE).

Na sua fundamentacao (“considerandos”), explicita ser resultado do Termo de Cooperagéo e
Assisténcia Técnica em 5 de dezembro de 2007, celebrado entre Ministério da Saude e BNDES,

no qual o Ministério da Salde assumiu como obrigacdo a indicacdo de lista de produtos



113

estratégicos para subsidiar o BNDES na implementagdo do Programa BNDES de Apoio ao

Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satde*? (BNDES Profarma).

Outro aspecto relevante da Portaria do Ministério da Sadde n. 978 de 2008 é que ela ndo apenas
define a lista de produtos estratégicos como também estabelece uma Comissao para Revisdo e
Atualizagdo da Lista de Produtos Estratégicos, composta por um titular e um suplente de cada
uma das quatro secretarias do Ministério da Saude relacionadas ao tema (SCTIE, SAS, SVS e
Secretaria Executiva — SE). Estabelece, ainda, que a lista seria revista a cada dois anos
ordinariamente ou excepcionalmente a critério do Ministro da Saude. A portaria indicava 51

medicamentos estratégicos.

A segunda versdo da lista de produtos estratégicos, instituida pela Portaria do Ministério da
Salde n. 1.284 de 24 de maio 2010 apenas substituiu o anexo (lista de medicamentos) da
Portaria anterior, mantendo sua fundamentacgéo e o processo de construcdo da lista. Ressalta-
se, ainda, que foi observado estritamente o prazo de dois anos para atualizagdo da lista de
produtos estratégicos para o SUS, tendo sido também publicada também no més de maio. A
lista foi ampliada significativamente, passando a indicar 85 produtos estratégicos — 67% de

aumento.

Apos a publicacdo de duas listas, foi editado um Decreto Presidencial (BRASIL. CASA CIVIL
DA PRESIDENCIA DA REPUBLICA, 2012) delegando a competéncia para a definicio de
produto estratégico para a saude a direcdo Nacional do SUS — isto é, do Ministro da Salde —,
em conformidade com as recomendacbes do GECIS. A lista de produtos estratégicos
subsequente ao Decreto Presidencial, Portaria do Ministério da Sadde n. 3.089 de 11 de
dezembro de 2013, marca uma alteracdo profunda na estrutura e nos conceitos que regem a lista
de produtos estratégicos para 0 SUS. A Comissao de Revisdo é substituida por proposta da
SCTIE, apds consulta ao GECIS — ficaram excluidas, ao menos formalmente, a coordenacéo
entre outras areas do proprio Ministério da Saude. Sua redacgéo fica também mais centrada nos
instrumentos de apoio ao Complexo da Satde do proprio Ministério, sendo mencionados, além
das PDPs, a centralizagdo de compras, a incorporacdo de tecnologias no SUS e as encomendas

tecnologicas (art. 8).

42 Na segunda edicio do BNDES Profarma, langada em 2007, foi alterado o nome por extenso do programa,
mantendo-se a sigla ¢ a “marca”.
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Por outro lado, manteve-se a referéncia, em sua fundamentagéo, a politica industrial vigente a
época, o PBM. Foi também a lista com a maior quantidade de produtos considerados
estratégicos, mais do que o dobro da lista anterior. Conforme sera abordado no Capitulo 6, foi
sob a égide dessa lista de produtos estratégicos, em conjunto com a Portaria do Ministério da
Saude n. 837 de 2012, que mais da metade das parcerias foram aprovadas, 0 que a torna uma

das pecas centrais da implementacéo da politica.

Com a publicacdo da Portaria do Ministério da Saude n. 2.531 de 2014, vinculou-se
explicitamente que a lista de produtos estratégicos teria como finalidade principal estabelecer
quais os produtos poderiam ser objeto de novas PDP, alterando a periodicidade de sua reviséo
para anual. Foi nesse contexto a nova lista de produtos estratégicos, a Portaria do Ministério da
Salde n. 2.888 de 2014, elencava apenas 13 medicamentos, com o objetivo claro de serem

celebradas novas PDP.

A Portaria do Ministério da Sadde n. 2.531 de 2014 incorporou também as regras para a
construcdo da lista de estratégicos, além de apresentar, pela primeira vez, os critérios amplos e

gerais para que um medicamento nela seja incluido, conforme seu artigo 6°:

“Art. 6° A lista de produtos estratégicos de que trata o art. 5° serd definida
considerando-se:

| - necessariamente 0s seguintes critérios:

a) importéncia do produto para o SUS, conforme as politicas e os programas de
promocdo, prevencao e recuperacdo da salde;

b) aquisi¢do centralizada do produto pelo Ministério da Salde ou passivel de
centralizacao; e

¢) interesse de producéo nacional do produto e de seus insumos farmacéuticos ativos
ou componentes tecnoldgicos criticos relevantes para o CEIS; e

Il - adicionalmente pelo menos um dos seguintes critérios:

a) alto valor de aquisicéo para o SUS;

b) dependéncia expressiva de importacédo do produto para os programas e acoes de
promocdo, preven¢do e assisténcia a saide no &mbito do SUS nos ultimos 3 (trés)
anos;

¢) incorporacao tecnoldgica recente no SUS; e

d) produto negligenciado ou com potencial risco de desabastecimento. ”

Dentre os conceitos, a possibilidade de inser¢do de produtos cuja aquisi¢cdo ndo é centralizada
pelo Ministério da Saude na lista de produtos estratégicos tem sido objeto recorrente de critica.
Fundamentalmente, o transcorrer do processo de transferéncia de tecnologia requer que o
Ministério da Saude adquira o produto de forma centralizada do consércio que executa a
transferéncia de tecnologia — caso contrario, a transferéncia de tecnologia e a prépria PDP ndo
podem ser iniciadas (GUIMARAES, 2014). Esse aspecto sera retomado ao longo do trabalho.
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E digno de nota a mudanca de direcionamento, ao longo do tempo, das listas de produtos
estratégicos para o SUS. Conforme abordado, inicialmente a lista serviria como uma referéncia
para orientar a atuacao de outras institui¢cGes publicas —em particular para 0o BNDES Profarma.
Ao longo do tempo, o instrumento de PDP foi assumindo o espaco e, em 2014, passou de vez
ao centro da finalidade da lista de estratégicos.

Essa tendéncia foi parcialmente revertida com a publicacéo da lista de produtos estratégicos de
2017, cuja verséo final*® foi a Portaria do Ministério da Satde n. 704 de 8 de margo de 2017
(BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2017c). Essa portaria contava com trés listas distintas:
na primeira seriam 0s produtos elegiveis a novas propostas de PDP, com 54 medicamentos; a
segunda estariam outros 54 medicamentos com PDP vigentes na data de sua publicacdo; por
fim, uma lista bem maior, composta de 115 produtos, se destinaria a outras formas de
transferéncia de tecnologia excluindo-se as PDP. N&o fica claro que outras formas seriam
aplicaveis a esses produtos. A segregacao entre a lista de estratégicos para PDP e para outras
formas de transferéncia de tecnologia mantém o foco do Ministério em processos de

transferéncia de tecnologia, sem orientar explicitamente outros agentes de governo.

A competéncia para escolha dos produtos estratégicos € do Ministro da Saude, seguindo
critérios que o proprio Ministro estabelece. Apenas no caso da Portaria do Ministério da Satde
n. 1.284 de 2010 (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2010) ha uma justificativa geral para
a inclusdo de alguns grupos de produtos naquela versdo da lista. Nas demais listas, ndo foram
encontrados documentos publicos sobre fundamentagéo técnica, econdmica, politica e social
dessas escolhas. Tampouco tem havido consultas a sociedade. Um avanco nesse sentido foi a
publicacdo de uma consulta pablica em dezembro de 2017 para levantar contribuicdes para a
lista de produtos estratégicos que devera ser publicada em 2018 (BRASIL. MINISTERIO DA
SAUDE, 2017d). Por limitacdes do horizonte de analise, as consequéncias dessa consulta

publica ficaram fora do escopo de andlise do presente trabalho.

4.2.2 Fase de submissao das propostas, anélise e deliberacéo

Com base na lista de produtos estratégicos, o Ministério da Saude passa a receber propostas de

novas PDP, enviadas pelos Laboratorios Publicos. Conforme a sistematica vigente, essa etapa

43 A lista de produtos estratégicos de 2017 foi publicada trés vezes entre janeiro e marco do ano. A primeira versao,
Portaria do Ministério da Satde n. 252 de 2017, foi publicada no Diério Oficial da Uni&o pela primeira vez em 26
de janeiro, republicada em 30 de janeiro para correcdo de erros. Posteriormente, uma nova retificagdo foi
publicada, dessa vez com nova numeracéo e data.
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é denominada “Fase 1” ou “Fase de Proposta de Projeto de PDP”, e se encerra no dia 30 de
abril de cada ano — isto €, as instituicGes publicas teriam prazo de 120 dias entre a publicacdo
da lista de produtos estratégicos e a entrega das propostas ao Ministério da Saude. Em 2017,
tendo em vista o atraso na publicacdo da lista de produtos estratégicos para 0 més de margo, foi
mantido o prazo de 120 dias corridos, encerrando-se a submissao de propostas em 7 de julho
daquele ano (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2017e).

Apesar de envolver um consorcio com diversos atores, 0 LFO € o Unico responsavel pela
prestacdo de informacOes sobre a parceria perante 0 Ministério da Saude, que se exime de
qualquer responsabilidade quanto a forma de selecdo de parceiros privados pelos LFOs e sobre
as relaces juridicas (contratuais) eventualmente celebradas entre o LFO e as entidades privadas
parceiras (art. 68, paragrafo Unico da Portaria do Ministério da Saude n. 2.531 de 2014). Por
outro lado, Acérdao do TCU (Brasil. Tribunal de Contas da Unido, 2017) recomenda que 0
Ministério da Salde exija dos laboratorios publicos a conducéo de processos concorrenciais
para a selecdo de seus parceiros tecnoldgicos, incluindo esse aspecto como critério de selecdo
adicional. Nesse contexto, o Decreto n. 9.245 de 20 dezembro de 2017 instituiu** que os
procedimentos para a escolha dos parceiros privados serdo normatizados em ato do Ministerio

da Saude — o que ndo foi feito no periodo da presente analise.

A proposta de projeto de PDP é apresentada por meio do preenchimento de um Projeto
Executivo, a partir de um modelo disponibilizado pelo Ministério da Satde em sua pagina na
internet (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2017a). O modelo de projeto executivo é
significativamente extenso — sem estar preenchido, o documento contém 54 paginas divididas
em 22 se¢Oes, alem de trés anexos, percorrendo aspectos como caracterizagdo dos parceiros,
resultados esperados, responsabilidades, investimentos, propriedade intelectual, cronogramas

detalhados, precos e impactos econémicos.

O documento mais aprofundado sobre o processo de analise das propostas de PDP € o
Regimento Interno da CTA (Portaria do Ministério da Saude n. 1.656 de 2015), que foi proposto

pelo Comité Deliberativo e submetido & aprovacdo do Ministro da Saude. Ressalta-se, aqui, a

44 <Art, 9°, A selecio do parceiro privado a ser contratado pela administragio plblica, no &mbito da PDP, sera feita
por meio de procedimentos objetivos, transparentes e simplificados, definidos em ato do Ministro de Estado da
Saulde, ap6s ouvido o Gecis” (Decreto n. 9.245 de dezembro de 2017).
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separacgdo entre as instancias que definem os critérios de analise (Comité Deliberativo propde

e Ministro aprova) da instancia responsavel pela aplicacao dos critérios aos projetos especificos.

Segundo o regimento interno da CTA, seguindo os critérios previstos no marco regulatorio, a
analise das propostas divide-se em quatro etapas. Primeiro, analisa-se a viabilidade de execucao
de mais de uma parceria para 0 mesmo produto, levando em consideragao aspectos sanitarios,
de escala técnica, de escala econdmica e dos investimentos. Em seguida, o mérito de cada
proposta é analisado, conforme os 15 critérios pré-estabelecidos, que sdo pontuados de 0 a 10.
Se 0 nimero de propostas aprovadas quanto ao mérito for superior ao nimero de parcerias
factiveis para 0 mesmo produto, segue-se para a terceira etapa, de desempate, que conta com
outros 15 critérios também pontuados de 0 a 10. Uma vez definidas quais propostas serao
recomendadas, segue-se a quarta etapa, de divisdo de responsabilidades, em que as propostas
sdo ranqueadas conforme outros 5 critérios especificos. Portanto, o regimento interno da CTA
prevé a analise das propostas por 35 critérios diferentes, o que lhe atribui elevado grau de

complexidade e subjetividade.

Apos a analise da CTA, o dossié composto pelo projeto executivo apresentado pelo LFO e 0s
quatro relatérios de analise mencionados anteriormente sdo submetidos ao Comité Deliberativo
(Portaria do Ministério da Saude n. 1.020 de 2015), que pode optar por validar os relatdrios,
definindo prazos, critérios e condicionantes adicionais especificos ou solicitar a reanalise por
nova CTA ad hoc.

O processo de avaliacdo de propostas de projeto de PDP pode ser compreendido como uma
adaptacdo de uma concorréncia publica na modalidade de licitagdo de envelopes fechados
(sealed bid tendering), com nivel de qualidade variavel aferido por metodologia de pontuacdo,
conforme descrito na Subsecdo 1.2.3. Nesse contexto, a andlise de mérito dos projetos
aproxima-se da habilitacdo de propostas, enquanto que a analise de desempate constitui
propriamente o julgamento competitivo entre propostas habilitadas, em linha com o
procedimento geral de compras publicas brasileiro, descrito na Subsecdo 2.4. Nesse contexto,
os critérios mais relevantes sdo os de desempate, pois que efetivamente permitem selecionar a

proposta mais vantajosa. Por esse motivo, esses critérios serdo analisados mais detidamente.
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“Art. 23 Os seguintes critérios de desempate (...)
| - adequacéo dos produtos e processos aos requerimentos dos programas e agdes do
Ministério da Saude, visando atender as necessidades do SUS e da populacéo;
Il - instituicdo publica com linha de producao adequada para o produto objeto de
PDP;
111 - investimentos aplicados pelo parceiro privado para execu¢do do projeto de PDP;
IV - menor prazo para internalizagéo da tecnologia;
V - proposta de preco que tenha potencial de maior economia para o Ministério da
Saude;
VI - Autorizacdo de Funcionamento e Autorizagdo de Funcionamento Especial,
quando aplicavel, ativas para o parceiro privado produtor do produto acabado;
VIl - Autorizacdo de Funcionamento e Autorizagdo de Funcionamento Especial,
guando aplicavel, ativas para o parceiro privado produtor do insumo farmacéutico
ativo (IFA) ou componente tecnoldgico critico;
VIII - CBPF valido para a linha de producéo do produto objeto da proposta de PDP
para a instituigdo publica ou relatorio de inspeg¢fes sanitarias com a comprovagao
de condi¢bes de fabricacao;

IX - CBPF valido para a linha de producé&o do produto objeto de PDP para o parceiro
privado produtor do produto acabado ou relatério de inspe¢Bes sanitarias com a
comprovacao de condicdes de fabricacao;
X - CBPF valido para a linha de produgéo do produto objeto de PDP para o parceiro
privado produtor do insumo farmacéutico ativo ou componente tecnolégico critico ou
relatorio de inspecdes sanitarias com a comprovacao de condicOes de fabricagao;
XI - apresentacéo adicional de inovac¢ao relacionada ao produto objeto de PDP;
XII - contribuicéo relativa da tecnologia para o desenvolvimento do CEIS;
XIIl - entidade privada com linha de producdo no Pais adequada para o produto
objeto de PDP;
X1V - desenvolvimento tecnoldgico do produto objeto de PDP realizado no Pais; e
XV - contribuicdo para o equilibrio competitivo e tecnoldgico do mercado.”
(BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2014b)

Em primeiro lugar, é digno de nota a presenca de um critério tipico de habilitacdo dentre os
critérios de desempate — se um produto ndo é aderente as agdes e programas do Ministério da
Saude, provavelmente ndo serd adquirido. Os critérios 11 a IV indicam atributos qualitativos do
projeto, como a capacidade de a instituicdo publica receber a tecnologia, 0s investimentos
realizados pelos parceiros privados e o prazo de transferéncia de tecnologia. E digno de nota
gue O preco aparece em apenas um unico critério de desempate (inciso V) — ou seja, tem peso
relativamente baixo perante os demais critérios. Os critérios VI a X dizem respeito a requisitos
regulatorios de qualidade de produgdo — autorizacdo de funcionamento especial e Certificado
de Boas Préticas de Produgdo (CBPF) tanto da instituicdo publica quanto dos parceiros. Em
seguida, hd um bloco de critérios voltado para o impacto do projeto no desenvolvimento
produtivo e tecnologico do pais (XI a XIV), como inovagdo, producdo local privada e
desenvolvimento autdctone do produto. Por fim, o critério XV diz respeito a uma preocupacéo
econbmica com o equilibrio competitivo do mercado, que poderia ser interpretado como o

estimulo a novos entrantes em detrimento de produtores ja estabelecidos.

Portanto, pode-se dizer que os critérios de desempate indicam a seguinte prioridade: qualidade

sanitaria (50 pontos de 150), impactos para inovacdo e producdo local (40 pontos),
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caracteristicas especificas do projeto (30 pontos), preco (10 pontos), impacto sobre a

concorréncia (10 pontos) e um critério de habilitacdo (10 pontos).

4.2.3 Fase contratual e de desenvolvimento do produto

Uma vez aprovada pelo Comité Deliberativo, segue-se a fase de “Projeto de PDP”, ou “Fase
2”, que se inicia com a celebra¢do do Termo de Compromisso entre 0 Ministério da Saude e o
Laboratorio Publico e com anuéncia das entidades privadas parceiras. Nessa fase, a instituicdo
publica devera cumprir os condicionantes especificos determinados pelo Comité Deliberativo,
com a apresentacdo de um Projeto Executivo ajustado. Por exemplo, o Comité pode solicitar
reducdo de pregos ou a alteragdo do cronograma como requisitos para que a parceria seja

efetivada.

Nessa fase, o Laboratorio Publico deve celebrar contrato ou acordo de transferéncia de
tecnologia com as entidades privadas do consorcio, sem a interveniéncia do Ministério da Satde
(art. 46). Assim, as relacBes contratuais entre o Laboratorio Publico e as Empresas do Consorcio
ndo sdo supervisionadas pelo Ministério da Salde. Esse ponto € também reiteradamente
questionado pelos 6rgdos de controle (BRASIL. TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2017;
CONTROLADORIA GERAL DA UNIAO, 2015).

Ao longo do Fase 2, além da formalizagdo dos contratos entre o consorcio e o Ministério da
Satde, esta prevista a possibilidade de o produto ser “co-desenvolvido” pelo consércio para
obtencdo do registro sanitario. Ndo é obrigatorio, portanto, que o transferidor da tecnologia seja
necessariamente detentor da tecnologia a ser transferida, havendo espaco nessa fase para que
haja desenvolvimento de produto pelos parceiros. Conforme discutido na Sec¢éo anterior, 0
desenvolvimento local do produto objeto de PDP é um dos critérios de desempate. Por envolver
risco tecnolégico, muitas PDPs acabam permanecendo longo tempo em Fase 2. Caso um dos
parceiros ja possua registro do produto, nessa fase ocorreria a entrega do dossié de registro da

entidade privada para a institui¢do publica.

Uma vez aprovada a parceria, compete a estrutura de colegiados (CTA e CD) avaliar sobre
alterac@es relevantes do projeto de transferéncia de tecnologia apresentado, ou seja, alteracoes
dos parceiros envolvidos, da tecnologia a ser transferida ou eventuais pedidos de extensao do
cronograma que implique em ampliacdo do periodo de compra do produto (art. 46 a 48 da
Portaria do Ministério da Saude n. 2.531 de 2014).
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Entretanto, em 2017 foram editadas as “portarias de redistribui¢ao” (Portarias do Ministério da
Salde n. 1.992 e 1.993 de 3 de agosto de 2017), em que sdo alterados laboratorios publicos e
entidades privadas com parcerias em Fase 2 vigentes, criando uma “fase de redistribui¢do” ndo

prevista anteriormente. Na portaria, a seguinte justificativa é apresentada:

“considerando que a fase de redistribuicdo néo enseja nova fase de selecdo de
propostas e sim a racionalizacdo dos esforcos deste Ministério prescindindo,
portanto, de nova avaliacdo da Comissdo Técnica de Avaliacdo (CTA) e do Comité
Deliberativo (CD)”

N&o foram encontrados outros documentos publicos que fundamentem a redistribuicdo das
PDPs. Esse aspecto foi mencionado nas consideracdes finais espontaneamente pelo
Entrevistado 4 (2018):

O que eu vejo (...) que ocorreu mais recentemente. Primeiro se rasgou a portaria.
Grande parte das PDPs que foram assinadas pelo Ministério da Sadde [em 2017]
principalmente de produtos biol6gicos, que sdo 0s que hoje em dia tanto o setor
privado como os proprios laboratorios publicos tém o maior interesse, porque séo
produtos carissimos, de custo unitario carissimo. A maioria dessas PDPs foram
distribuidas por portaria ministerial, o que ndo tinha nenhuma previsdo dentro do
regramento estabelecido pela 2.531 (Entrevistado 4, 2018).

4.2.4 Transferéncia de tecnologia e compras

O marco do inicio da PDP propriamente dita é o fornecimento do primeiro lote do produto pela
instituicdo pablica para o Ministério da Saude. Nesse caso, conforme o art. 53 da Portaria do
Ministério da Sadude n. 2.531 de 2014, € possivel que o produto seja integralmente fabricado
pela entidade privada, inclusive com o registro do produto no nome desta. A partir desse
momento, o LFO tem prazo de um ano para obter o registro sanitario do produto em seu nome,

sob pena de ndo ser realizada o segundo fornecimento.

Uma vez iniciada a PDP propriamente dita, seu monitoramento é realizado com base no
cronograma estabelecido no projeto executivo aprovado. Com base na experiéncia do autor e
em Rezende (2013), a seguir descreve-se de modo genérico o fluxo mais comum de atividades
no ambito das PDP, que pode variar conforme o estagio tecnolégico dos parceiros e das
caracteristicas da tecnologia. Na primeira etapa, o LFO peticiona registro na Anvisa utilizando-
se integralmente do dossié do produto do parceiro privado (registro “clone”). Com 0 registro
em seu nome, o LFO comeca a realizar algumas atividades, como controle de qualidade e
embalagem secundaria — para efeitos regulatorios, o local de fabricacdo do produto é ainda a
entidade privada. Na segunda etapa, sdo transferidas as tecnologias de embalagem primaria e
formulacdo do medicamento do parceiro privado para o laboratorio publico, com o
peticionamento de alteracdo do local de fabricacdo na Anvisa (alteragao “pos-registro”). Uma
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terceira etapa, frequentemente realizada em paralelo, diz respeito ao desenvolvimento da
tecnologia de fabricacédo do IFA por uma entidade privada, que uma vez finalizada, seréd incluida
no registro do medicamento detido pelo LFO (outra alteragdo “pds-registro”). Ao final dessas
trés etapas, entende-se que a tecnologia esta transferida para o LFO e a producdo do IFA foi

nacionalizada.

Durante o periodo de transferéncia de tecnologia, o0 Ministério da Saude adquire produtos
diretamente do Laboratdrio Publico. O processo de transferéncia inicia-se pelas etapas finais,
como embalagem e controle de qualidade, e as atividades produtivas de maior valor agregado
sdo transferidas apos alguns anos. Nesse interim, a entidade privada realiza grande parte, sendo
a totalidade, das atividades produtivas, sendo por elas remunerada pela execucdo dessas
atividades pelo LFO.

Ao longo do processo de transferéncia de tecnologia, quatro questdes parecem cruciais para o
correto desenvolvimento do projeto pactuado: o preco a ser efetivamente praticado ao longo do
periodo de transferéncia de tecnologia, o volume de compras do MS destinado as PDP, o
monitoramento das atividades do projeto e 0s mecanismos de correcao de rumos e ajustes em

caso de atrasos e outros problemas.

No Projeto Executivo, sdo apresentadas propostas de preco de venda do produto a ser observada
ao longo da transferéncia de tecnologia, inclusive sendo este um dos critérios de desempate na
analise dos projetos. Entretanto, os precos propostos no projeto funcionam apenas como um
referencial para o preco a ser praticado em cada compra (art. 55 da Portaria do Ministério da
Saude n. 2.531 de 2014), que sera objeto de negociacao especifica e envolvera a reanalise dos
precos praticados no mercado brasileiro privado e em compras de outros entes de governo
(inciso VIII do art. 14, idem). Ap6s um rigoroso processo de avaliagdo de propostas, por
instancias técnicas e politicas, e a celebragdo de um termo de compromisso, todo 0 processo
acaba ndo sendo vinculante para o Ministério da Saude, que pode rever o preco do produto a
ser praticado no ambito da parceria a qualquer tempo. Essa parece ser uma das maiores

fragilidades de toda a governanca das PDPs, por diversos motivos.

Em primeiro lugar, a compra do medicamento € o ato mais importante de todo o processo, pois

é ela que concretiza a parceria, conforme destacado por Guimarées (2014):

Considero que o ponto mais negativo da portaria esta no seu artigo 53, que trata dos
critérios que devem presidir a aquisicdo dos produtos inscritos nas PDPs pelo SUS.
Nesse artigo, se anuncia a independéncia entre o disposto nos dois compromissos
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estabelecidos entre as partes no desenvolvimento do processo da PDP — (1) o termo
de compromisso entre o parceiro publico e o Ministério da Salde, e; (2) o contrato
entre o parceiro publico e parceiro privado — e a negocia¢do para a aquisi¢cdo dos
produtos pelo SUS. Ora, se a portaria especifica o que deve conter o termo de
compromisso entre 0 MS e o laboratério publico, inclusive em termos de prazos e
precos, bem como determina que esse termo seja aprovado em duas instancias, uma
técnica e outra politica, como entéo pode ser aberta a possibilidade de fazer desse
termo de compromisso letra morta no momento em que uma PDP, através do
laboratorio publico, apresenta-se para fornecer seu produto ao SUS, momento que,
alias, é também o anuncio de seu bem sucedido resultado? N&o faz qualquer sentido.

Essa separacdo contrasta com a sistematica anterior, prevista pela Portaria do Ministério da
Saude n. 837 de 2012, atualmente revogada. Segundo esta, 0s pre¢os aprovados no projeto
executivo guardariam escala periodica decrescente, incluiriam margem sobre 0s custos
negociados para cobrir o valor da tecnologia e levariam em consideragédo flutuacdes para mais
OU para menos NOS Precos nacionais e internacionais das tecnologias, produtos e insumos
pertinentes (art. 4° 881° e 2°).

Em segundo lugar, a desvinculagéo dos processos de PDP e de compra pelo Ministério da Satde
introduziu risco politico e inseguranca juridica ao instrumento. Por meio de pesquisa de campo
junto aos LFOs, Almeida (2018) identificou que a mudanca na condugéo politica no Ministério
da Saude em 2016 levou a utilizacdo de conceitos para negociacao de precos ndo previstos no
marco regulatério, utilizando-se como referéncia precos internacionais oferecidos por
fabricantes indianos e chineses, que muitas vezes sequer possuem registro sanitario no Brasil.
Essa inflex&o na politica de precos do MS, com foco no curto prazo, teria gerado inseguranca
nos atores envolvidos e estaria colocando em risco a continuidade dos processos de

transferéncia de tecnologia.

Outra inflexdo na conducdo dos processos de transferéncia de tecnologia pelo Ministério da
Salde diz respeito a vinculacdo de suas compras ao instrumento de PDP, ponto também
levantado por Almeida (2018). Embora nédo previsto no marco regulatério, o0 MS € parte do
Termo de Compromisso que vincularia todas as suas aquisi¢cdes de um determinado produto a
parceria. Entretanto, ao longo de 2017 o MS teria sinalizado aos LFO que parte da demanda do
SUS pelo produto poderia ser objeto de licitacdo, mesmo na presenca de uma PDP com
transferéncia de tecnologia em andamento. Esse posicionamento teria gerado inseguranca
quanto aos quantitativos efetivamente destinados as parcerias, elemento fundamental para sua

viabilidade técnica e econémica.

O Entrevistado 6, em suas considerac@es finais, chamou a atencdo para o ponto da auséncia de

obrigatoriedade do Ministério da Saude de comprar o produto no @mbito da PDP. Em sua
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opinido, esse provavelmente serd& um dos proximos aspectos a serem aprimorados,

provavelmente induzido pelos 6rgaos de controle:

O que eu acho que ainda falta no instrumento da PDP: [...] uma vez o projeto
elaborado, aprovado e dado movimento [...], o érgao que fomentou, que induziu de
certa forma pela chamada puablica o projeto, ele tem que dar garantia de
continuidade. E isso acontece mediante compra publica. Eu acho que esse € o
proximo ponto de regulamentacdo do tribunal de contas, j& com base no caso
Hemobras, do Fator VIII recombinante. Ou seja, foi feito um projeto, as partes do
projeto deram as contrapartidas iniciais que as habilitam a fornecer o produto, vocé
tem que comprar o produto (Entrevistado 6, 2018).

Além de construir uma governanga interinstitucional para a aprovagdo das propostas de PDP e
0 monitoramento de suas clausulas, na Portaria do Ministério da Saude n. 2.531 de 2014 inseriu-
se a area técnica da Anvisa como parte do monitoramento das PDPs, por meio dos Comités
Técnicos Regulatérios (CTR), dos quais também participa a area técnica do Ministério da
Saude. Compete ao CTR o monitoramento in loco da capacitacdo, das atividades tecnoldgicas
e produtivas, do projeto executivo e seu cronograma, do processo técnico de transferéncia de
tecnologia e do desenvolvimento das capacidades da instituicdo publica (art. 63, caput, da
Portaria Ministério da Saude n. 2.531 de 2014). Isso se deve ao fato de que a transferéncia de
tecnologia envolve diversas etapas regulatorias, com a modificacdo do registro sanitéario
(alteracBes pos-registro) do medicamento sendo transferido de forma a incorporar as atividades
que sdo realizadas pelo laboratorio publico, como controle de qualidade, embalagem
secundaria, local de fabricacdo do medicamento, local de fabricacdo do IFA, dentre outros
(BRASIL. ANVISA, 2016).

Ao longo da execucdo da parceria, as instancias colegiadas (CTA e CD) compete analisar
pedidos de extensdo do cronograma solicitados pela instituicdo pablica que amplie o periodo
de aquisicdo no ambito da Parceria (art. 58 da Portaria do Ministério da Saude n. 2.531 de
2014). Além disso, caso 0os mecanismos de monitoramento da transferéncia de tecnologia
identifiguem problemas, a SCTIE pode suspender a parceria e encaminha-la para as instancias

colegiadas quanto a reestruturacdo ou extincao (art. 64).

4.2.5 Internalizacdo da tecnologia

A fase de “internalizacdo de tecnologia”, ou “fase 4”, apresenta uma nomenclatura confusa, ja
que internalizacdo da tecnologia deveria ocorrer ao longo do processo de transferéncia de
tecnologia. Bastante detalhada em outros aspectos, a Portaria do Ministério da Salde n. 2.531
de 2014 é sucinta quanto ao que caracterizaria essa fase. Prevé-se que as compras do Ministério

da Saude deixam de ser regidas pelo mecanismo de PDP, sendo que a institui¢do publica deveria
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ser capaz de suprir a demanda do SUS e comprovar que a transferéncia de tecnologia foi de fato
efetivada (art. 59). Além disso, estabelece que, atingida essa fase, o LFO teria condicdes de
realizar a portabilidade tecnologica, isto €, transferir a tecnologia para outra instituicao publica
— mediante solicitacdo motivada do MS (art. 60). A portabilidade tecnoldgica é definida como
a capacidade técnica e gerencial de transferir a tecnologia (inciso XII, art. 2°).

De acordo com os documentos publicos (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2017a), ha sete
parcerias que, celebradas em 2009, chegaram a fase IV: quatro do consorcio entre o LAFEPE
e o Cristdlia (Clozapina, Olanzapina, Quetiapina, e Tenofovir), uma da Fiocruz
(Farmanguinhos) e Libbs (Tacrolimo), uma da FUNED com Blanver e Nortec (Tenofovir) e
uma do IVB com EMS, Laborvida, Nortec e Globe Quimica (Rivastigmina). Entretanto, todas
encontram-se em “estagio de comprovagéao da transferéncia de tecnologia”, com a auséncia de
documentos publicos. Essas sete parcerias poderiam ser objeto de estudos de caso especificos
para avaliacdo de seus resultados, especialmente caso os relatdrios de conclusdo das parcerias
sejam publicados. Além disso, ndo ha detalhamento quanto ao que se esperaria em termos de
capacitacdo técnica e gerencial, tampouco quanto ao que seria o conteudo dos relatérios de

comprovacao da transferéncia tecnologica.

A fase de internalizagdo da tecnologia é melhor compreendida ndo como uma fase, mas o ponto
no tempo que marca o encerramento de todo processo de PDP, com o fim da transferéncia de

tecnologia, quando sua finalidade teria sido atingida e cumpridos seus objetivos.
4.3 ANALISE DOS OBJETIVOS DAS PDPS

Nesta Sec¢do, analisam-se detalhadamente os objetivos esperados das PDPs, buscando sua
coeréncia vertical, isto €, uma andlise do desenho do instrumento, da coeréncia logica interna
entre seus enunciados e seu modo de operacao. A Secado divide-se em trés secdes: na primeira,
analisa-se a evolucdo dos objetivos das PDPs com base nos textos normativos, identificando
seus conceitos-chave, repeti¢es e principais diferencas. Na segunda Secdo, apresenta-se a
opinido de ex-gestores do Ministério da Saude relacionados a politica de PDPs quanto aos seus
objetivos principais, conforme a pergunta 1 do Anexo 2. Por fim, sistematizou-se a relagdo entre

0s objetivos explicitos e implicitos utilizando-se da ferramenta do quadro logico.
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4.3.1 Evolucdo dos objetivos explicitos das PDPs

Embora as primeiras PDPs tenham sido celebradas em 2009, o primeiro documento publico que
explicitou seus objetivos foi a Portaria do Ministro da Satde n. 837 de 2012. Segundo Rezende
(2013), essa portaria representaria a publicizacdo dos critérios utilizados para a andlise das
propostas de PDP desde 2009 - posicionamento corroborado espontaneamente pelo
Entrevistados 5 (2018) da presente pesquisa de campo®. Assim, a Portaria do Ministério da
Salde n. 837 de 2012 sera considerada como a sintese da visdo original sobre a politica publica,
permitindo a andlise de sua evolucdo ao longo do tempo conforme textos normativos

posteriores, especialmente*® a Portaria do Ministério da Satde n. 2.531 de 2014.

No Quadro 5, apresentam-se o0s objetivos da politica conforme ambos o0s marcos
regulamentares, tomando como ponto de partida a ordem dos incisos da Portaria do Ministério
da Salde n. 837 de 2012 e contrastando-os ao texto da Portaria do Ministério da Saude n. 2.531
de 2014. Inicialmente, nota-se um crescimento significativo da quantidade de objetivos
enunciados, o dobro. Para analisar de forma sistematica os objetivos, grifou-se, em negrito,

aqueles conceitos considerados centrais para a interpretacdo do objetivo.

E notavel a estabilidade dos conceitos centrais que guiam a politica em ambas as pecas
normativas, que numa leitura inicial parecem muito diferentes. Um aspecto a ser salientado € a
ordem desses conceitos. No documento de 2012, inicia-se pela apresentacdo dos objetivos dos
blocos iniciais, que envolvem a forma de compras do SUS, racionalizacdo e centralizacdo
seletiva, enquanto que no documento de 2014 inicia-se pelos impactos sociais e econémicos

desejados, como a ampliacdo do acesso e a reducdo da vulnerabilidade do SUS.

Dentre as diferencas mais notaveis, destaca-se a mudanca de termos com sentido semelhante,
mas que sdo de uso corrente dos 6rgdos de controle da administracdo publica federal. Assim,
termos mais diretos como “diminui¢dao dos custos de aquisi¢ao do SUS” e “redugdes (...) de
pregos” sdo substituidos por “economicidade” e “vantajosidade”. Esse alinhamento pode ser

considerado uma consequéncia direta dos problemas enfrentados pela politica no ano de 2014

45 “Se vocé pegar essas regras que estdo hoje explicitadas, elas sempre foram aplicadas desde o inicio. [...] Séo as
mesmas bases, ndo mudou nada. De essencial, nada.” (Entrevistado 5, 2018)

46 Em dezembro de 2017, as PDPs foram inseridas como um dos instrumentos da Politica Nacional de Inovacéao
Tecnoldgica na Satde (PNITS), ao lado das encomendas tecnoldgicas e dos mecanismos de compensagdo, por
meio do Decreto n. 9.245 de 2017. N&o € possivel comprar diretamente os objetivos da PNITS com o0s objetivos
da PDP porque aquela inclui outros instrumentos, que podem ter objetivos proprios ou compartilhados — distingao
que nao é feita no texto normativo.
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e podem ser rastreados tanto na minuta apresentada pelo Ministério da Saude a consulta publica
(MINISTRO DA SAUDE, 2014) quanto nos relatérios da auditoria interna federal
(CONTROLADORIA GERAL DA UNIAO, 2015).

Outra diferenca relevante diz respeito ao tratamento conferido aos laboratérios publicos oficiais
e seus parceiros privados. Num primeiro momento, ambos eram tratados indistintamente todas
as vezes que o texto fazia menc¢édo a producdo local, inovacdo e competitividade. Na norma de
2014, o fortalecimento do polo publico dos consorcios passa a ser um objetivo separado e
independente — atribuindo-lhe consideravel énfase. Por fim, foram substituidos conceitos que
fazem referéncia ao cenério de concorréncia global, que indicaria uma insercdo internacional
da induastria brasileira, fazendo eco as politicas industriais, por afirmacGes que podem ser

99 ¢¢

consideradas mais defensivas, como “dependéncia tecnoldgica e produtiva” “reducao do déficit

comercial”, “capacidade produtiva e de inovacao no pais”.
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Quadro 5 Objetivos das PDPs, conforme marcos regulamentares de 2012 e 2014.

Portaria do Ministério da Saude n. 837 de 2012,
art. 3° Sdo Objetivos das PDPs

Portaria do Ministério da Saude n. 2.531 de 2014,
art. 3° S&o Objetivos das PDPs:

| - racionalizacéo do poder de compra do Estado,
mediante a centralizacao seletiva dos gastos na area
da satde, com vistas a diminuicédo nos custos de
aquisicao do SUS e a viabilizagao da producédo no
Pais de produtos inovadores de alta essencialidade
para a satde, tendo como foco a melhoria do acesso
da populagéo a insumos estratégicos;

I - ampliar 0 acesso da populagao a produtos estratégicos
e diminuir a vulnerabilidade do SUS;

Il - racionalizar o poder de compra do Estado,
mediante a centralizacdo seletiva dos gastos na area da
salde, com vistas a sustentabilidade do SUS e a ampliagao
da producao no Pais de produtos estratégicos;

Il - fomento ao desenvolvimento tecnolégico
conjunto e ao intercambio de conhecimentos para a
inovacao no ambito dos produtores publicos e
privados nacionais, tornando-0s competitivos e
capacitados a enfrentar a concorréncia global em
bases permanentes num contexto de incessante
mudanca tecnoldgica;

V - fomentar o desenvolvimento tecnolégico e o
intercambio de conhecimentos para a inovacdo no
ambito das instituig@es publicas e das entidades privadas,
contribuindo para o desenvolvimento do CEIS e para
torna-las competitivas e capacitadas;

VIII - estimular o desenvolvimento da rede de producéo
publica no Pais e do seu papel estratégico para o SUS.

111 - foco na fabricacéo local de produtos
estratégicos para o0 SUS e de produtos de alto custo
e/ou de grande impacto sanitario e social, aliando o

pleno abastecimento e diminuicéo da vulnerabilidade
do SUS com a amplia¢do da riqueza do Pais; e

Il - reduzir as dependéncias produtiva e tecnolégica
para atender as necessidades de salde da populagdo
brasileira a curto, médio e longo prazos, seguindo 0s
principios constitucionais do acesso universal e
igualitario as acdes e aos servicos de salde;

VI - promover o desenvolvimento e a fabricacdo em
territério 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
condicBes estruturais para aumentar a capacidade
produtiva e de inovagdo do Pais, contribuir para
reducao do déficit comercial do CEIS e garantir 0 acesso
a salde; e

IV - negociacdo de reducdes significativas e
progressivas de precos na medida em que a tecnologia
¢ transferida e desenvolvida, conforme seja
considerada estratégica para o SUS.

IV - proteger os interesses da Administracdo Publica e
da sociedade ao buscar a economicidade e a
vantajosidade, considerando-se precos, qualidade,
tecnologia e beneficios sociais;

Fonte: Elaboracdo prdpria, com base nas Portarias Ministeriais citadas, grifou-se.

Em seguida, passou-se a observacdo dos conceitos-chave comuns aos dois textos e 0s

especificos de cada norma. Apesar de 0s incisos seguirem uma ordenacdo diferente, é possivel

organizar os conceitos-chave identificados em quatro grandes blocos de objetivos. Um primeiro

relacionado as compras do SUS, ao qual estariam conectados a “racionalizacdo do poder de

compra do Estado”, a “centralizacao seletiva” e o foco em “produtos estratégicos para o SUS”.

Nesse bloco, figurariam também objetivos que foram modificados entre uma portaria e outra:

se na portaria de 2012 mencionava-se explicitamente “Diminui¢ao dos custos de aquisi¢do do

SUS” e “Redugdes significativas e progressivas de pregos”, o regulamento de 2014 passou a

utilizar conceitos como “Economicidade”, Vantajosidade” e “Interesses da Administracdo
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Publica”. Além disso, 0 texto de 2014 menciona mais explicitamente a “Sustentabilidade do

SUS”.

Um segundo bloco de conceitos esta relacionado aos processos de inovagdo, como
“Desenvolvimento Tecnoldgico” e “Intercambio de Conhecimentos” e “Capacitacdo”. No
marco regulatorio de 2012, ha uma meng¢ao mais conceitual do campo da inovacao: “Incessante

mudanga tecnologica”, sobre a qual o normativo de 2014 é omisso.

Um terceiro bloco diz respeito a diversos termos que podem ser sintetizados como producéo
local — “Competitividade”, “Producdo no pais”, “Fabricacdo em territério nacional”,
“Fabricacdo local”. Nesse ponto, hd uma diferenca conceitual relevante: o regulamento de 2012
atribui tratamento indiferente aos laboratorios pablicos e privados, enquanto que no de 2014 ha
um inciso especifico para destacar o “desenvolvimento da rede de produgdo publica”. O
regulamento de 2014 também insere o conceito de “Complexo Industrial da Satde” e explicita

um objetivo mais operacional, relacionado a “reducgdo do déficit comercial” em saude.

Por fim, no quarto bloco destacam-se 0s objetivos relacionados ao impacto social positivo
esperado pela politica, com énfase na ampliagdo do “acesso da populagdo” a satide e na
mitigagdo da “vulnerabilidade do SUS”. A analise dos 4 blocos de objetivos foi sistematizada

no Quadro 6.
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Quadro 6 Conceitos-chave comuns e conceitos-chave especificos de cada uma das Portarias,
segundo blocos conceituais.

Conceitos comuns

Bloco 1: Bloco 2: Bloco 3: Bloco 4:
Compras do SUS Inovacéo Producéo local Impacto social
Racionalizacdo do poder  Desenvolvimento - x
de compra do Estado tecnolégico Competitividade Acesso da populacéo
Centralizacdo seletiva Intercambio de Producéo no pais Vulnerabilidade do
¢ conhecimentos ¢ P SUS
Produtos estratégicos para Inovagio Fabricagéo local
o SUS
Capacitacio Fabricacdo em territrio
P ¢ nacional
Conceitos especificos
Portaria n. 837 de 2012 Portaria n. 2.531 de 2014
Diminuicdo dos custos de aquisicdo do SUS Economicidade e vantajosidade
Reducdes significativas e progressivas de precos Interesses da administragdo puablica
Concorréncia global Dependéncia produtiva e tecnoldgica
Incessante mudanga tecnoldgica Sustentabilidade do SUS
Peso igual entre produtores publicos e privados Desenvolvimento da rede de producéo publica
Ampliagdo da riqueza no pais Capacidade produtiva e de inovag&o no pais

Reduc&o do déficit comercial
Complexo Econémico-Industrial da Satde

Fonte: Elaboracéo propria.

Além da observacao dos objetivos, é importante ressaltar a omissao, no normativo de 2014, de
dois relevantes critérios orientadores para a selecdo de projeto, constantes na Portaria n. 837 de
2012, art. 4°, inciso I, alineas “c” e “d”. Na primeira (alinea “c”), afirmava-se uma preferéncia
pela participacdo de parceiros privados com unidade fabril em territério nacional, com o
objetivo de facilitar a transferéncia e a assimilacdo da tecnologia. Na segunda (alinea “d”),
indicava que se deveria evitar, sempre que vidvel técnica e economicamente, a execugdo de
PDP com os detentores de patentes em vias de expirar ou com expiracao recente, como forma
de estimular a entrada de novos concorrentes no mercado. Essas orientagdes explicitas foram
descontinuadas no normativo posterior, que passou a incluir outros critérios para a selecdo e o

desempate de projetos, conforme abordado anteriormente na Subsecéo 4.2.2.
4.3.2 Os objetivos das PDPs na visao dos entrevistados
Nas entrevistas, observaram-se divergéncias consideraveis quanto ao que seria 0 objetivo

principal da politica de PDP, tendo sido mencionados o fortalecimento da producdo e da

inovacdo no pais, o fortalecimento dos laboratorios publicos e a ampliagdo do acesso da
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populacdo a medicamentos. No primeiro grupo, destaca-se a posi¢do do Entrevistado 5 (2018),

mais explicita ao relacionar a PDP com a politica industrial:

A PDP (...) ndo foi para estatizar o setor e ndo foi para o Laboratério Publico. Foi
para internalizar a producéo no pais. [O objetivo principal] é fortalecer as empresas
brasileiras, com tecnologia de ponta, dando reservas de mercado para elas por um
periodo. Essa é a ideia basica. (...) N&o é [s6] para elas ficarem fortes. E para
aumentar o grau de producdo interna, e com tecnologia. (...) A gente percebeu que
nessa area vocé tinha que agregar conhecimento tecnolégico dentro da empresa
(Entrevistado 5, 2018, grifo nosso).

A visdo de que as PDPs sao resultado da insercdo do Ministério da Satde na politica industrial
brasileira, a partir do reconhecimento da relevancia de seu poder de compra, é um resultado
razoavelmente disseminado na literatura. Nesse contexto, o objetivo central da politica de PDP
seria compartilhado com os objetivos de desenvolvimento industrial e de capacitacdo para
inovacdao no pais. Esse resultado foi também captado em trabalhos anteriores que se utilizaram
de entrevistas (CHAVES, 2016; PIMENTEL, 2012; REZENDE, 2013).

Ja os Entrevistados 4 e 6 (2018) enfatizaram a centralidade dos LFOs para as PDPs. Enquanto
que o Entrevistado 6 (2018) destacou o papel dos LFOs na concepc¢éo e na génese da politica,
conforme apresentado na Subsecéo 4.1.2, o Entrevistado 4 (2018) foi mais categorico ao afirmar

que o objetivo principal das PDPs deveria ser o fortalecimento dos laboratérios publicos:

“Se a gente for olhar ao longo da historia eu acho que esse objetivo tem variado
bastante. Na minha visdo o objetivo da PDP deveria ser de fornecer condi¢des de
garantir que alguns laboratérios oficiais — eu digo alguns porque eu creio que a
maioria deles eu ndo sei se ha interesse do responsavel pelo laboratério de que ele
continue a existir (...). Para aqueles em que hé interesse de os laboratorios existirem,
se conseguiu um modelo em que, a partir de uma transferéncia de tecnologia de um
produto estratégico para o SUS, se consiga o desenvolvimento tecnoldgico daquele
laboratorio, melhoria do seu atendimento aos requerimentos regulatdrios, a
construcdo de uma melhor situacdo econdmica etc. Eu creio que esse para mim é o
objetivo da PDP” (Entrevistado 4, 2018, grifo nosso)

Por outro lado, os entrevistados 1 e 2 destacaram que a finalidade ultima das PDP seria a
garantia do acesso da populacdo a medicamentos estratégicos no &mbito do SUS. Nas palavras

do Entrevistado 1:

Eu diria que o objetivo principal da politica (...) € uma questdo de acesso. O que a
gente consegue é garantir acesso a medicamentos novos que sejam de alto custo. E
evitar os desabastecimentos de medicamentos antigos, porque vocé conseguiu o
dominio tecnolégico no pais. Entdo as duas formas védo culminar em garantir e
manter o acesso e ampliar o acesso a medicamentos mais inovadores. (Entrevistado
1, 2018)

Na visédo dos Entrevistados 1 e 2 (2018), a capacitacao da industria local pablica e privada seria
um meio para atingir esse fim, com dois aspectos sendo enfatizados. Em primeiro lugar, a

producéo local contribuiria para maior poder de negociacéo e redugéo de pregos no longo prazo
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nas compras do SUS. Em segundo lugar, a producdo local pelos laboratorios publicos teria a
funcdo de garantir a autonomia estratégica®’ do SUS caso produtos deixem de ter interesse
comercial pela industria farmacéutica — como de fato acontece em alguns casos*®. O
entrevistado 2 destaca que, apesar de considerar o objetivo de ampliagdo de acesso como 0 mais
importante, a grande contribuicdo da PDP esta justamente na tentativa de conciliar 0 acesso a

salde com o desenvolvimento industrial:

O objetivo vertical primordial é a possibilidade de entregar medicamentos ao
governo, reduzir essa pressao de custos sobre os pagadores de salde, em especial
sobre SUS no médio e no longo prazo, por meio da produgdo local. (...) esse para
mim é o objetivo maior. E o objetivo de olhar sob uma 6tica publica mesmo, de
possiblidade de reducdo de vulnerabilidade do SUS. Agora, o que eu vejo como
objetivo talvez eu colocasse numa hierarquia um pouquinho (..). E que essa
hierarquia, por mais que eu ache que ela exista, mas ndo € uma hierarquia tao
grande, ndo existe um abismo entre esse primeiro objetivo que eu falei e o segundo
gue eu vou elencar agora, é a possiblidade de fortalecer o tecido produtivo
farmacéutico no Brasil. Entéo, (...) eu acho que a PDP representa aquilo que a gente
tanto fala e raras vezes a gente consegue visualizar, que é uma politica ganha-ganha.
Entdo ai existe de fato uma possibilidade de uma politica ganha-ganha, onde o
governo, o publico, estaria se beneficiando por meio de uma redugdo de
vulnerabilidade do SUS, e o privado também se beneficiando por meio de uma maior
insercdo na produgdo de medicamentos com maiores margens. Ainda que isso custe
ao governo o custo simbdlico, subjetivo, de garantir demanda por determinado
tempo. O governo barganha com seu mercado por um tempo para ter uma redugdo
dos custos no médio e longo prazo (Entrevistado 2, 2018).

Na visdo do entrevistado 6, 0 objetivo original da politica estava vinculado a questdo da salde
publica, especialmente tendo em vista que no cerne da construcdo do que veio a se tornar as
PDPs esta o desafio de producéo pelos LFOs para atender a programas especificos do Ministério
da Saude. Nesse contexto, paulatinamente, o objetivo de desenvolvimento industrial foi sendo

incorporado posteriormente, para depois tornarem-se indissociaveis:

S6 que esse contexto de 2008 (...) o que tem de pano de fundo além de ter essa questao
de garantia da qualidade e da entrega do medicamento produzido pelo laboratorio
publico, verifica-se também o seguinte. Olha, essa acdo ndo s6 é importante pela
otica da saude publica, mas também ela avanca investimento em pesquisa. Mesmo
vocé recebendo a transferéncia de tecnologia, vocé tem que fazer algum
desenvolvimento, nem que seja para absorver o conhecimento. Vocé gera
investimento. Vocé tem investimento em qualificacdo de pessoas, treinamento,
formacdo de recursos humanos (...) E nesse aspecto, a PDP, para aqueles
participantes, sejam publicos ou privados, que tem uma visdo de futuro, quando vocé
consegue ter acesso a uma plataforma validada, isso Ihe permite fazer indmeras
inovagdes incrementais, ganhar atalhos no desenvolvimento, superar barreiras
tecnoldgicas que até entdo vocé ndo conseguia superar, e isso gera competéncia, gera

47 Uma discussdo sobre autonomia estratégica pode ser encontrada em Padula, Noronha e Mitidieri (2015).

48 Também seguindo esse direcionamento, o Entrevistado 4 (2018) citou o caso do medicamento oncoldgico I-
asparaginase, cujo registro de produto foi abandonado pelas empresas privadas, impossibilitando a sua aquisi¢do
regular no &mbito do SUS. Por outro lado, ressalta-se que nenhuma proposta de PDP para esse produto foi
apresentada pelos laboratorios publicos ao longo de todo o periodo analisado, apesar de esse medicamento ter
aparecido em 4 das 5 listas de produtos estratégicos para o SUS.
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base para poder fazer sim inovacdes radicais e desenvolver novos produtos. (...) Esse
dueto é que foi a semente original desse tipo de projeto. O dueto de demanda por
producéo publica atrelado ao fator de promogéo de desenvolvimento tecnolégico foi
a semente inicial para surgir esse modelo de projeto. S6 que quando vocé planta uma
semente, VArias coisas comegam a crescer nesse ambiente, (...) qualificacdo de
salérios, geracdo de emprego qualificado, aumento de renda, arrecadacdo de
impostos, tudo isso” (Entrevistado 6, 2018, grifo nosso).

Esse enfoque dinamico reflete, de certa maneira, a visdo do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude, conforme abordado anteriormente. A conexao entre o conceito e a politica foi mais
diretamente estabelecida pelo Entrevistado 7 (2018). Nesse contexto, o conceito central para a
interacdo entre o social e o econdmico, na visdo deste entrevistado, seria a vulnerabilidade

estrutural produtiva do SUS.

Entdo o nlcleo central do objetivo do conceito [de Complexo Econdmico-Industrial
da Salde] e o objetivo da politica, por isso que é uma interagdo do conhecimento e
da politica — isso € indissociavel nesse conceito — é de que ha uma vulnerabilidade
estrutural para termos um sistema universal de salde no Brasil. Entdo, o0 objetivo
central da politica é reduzir a vulnerabilidade estrutural na area de produgéo e
desenvolvimento tecnoldgico, inovagédo em salde como condicdo sem a qual ndo é
possivel ter um sistema universal de salide. Entdo, naquela hierarquia de objetivos, o
primeiro € reduzir a vulnerabilidade do SUS [...] Sem base produtiva e base de
inovacdo, a hipotese é forte, a gente tera um SUS com pés de barro. Entdo, na
hierarquia que vocé pediu eu colocaria como segundo elemento com importancia
analoga e complementar, ndo, no fundo é quase que o outro lado da mesma moeda,
é de tratar a sade como uma das areas estratégicas do desenvolvimento nacional no
século XXI. (Entrevistado 7, 2018).

A visdo de que a politica de PDPs possui um objetivo duplo e indissocidvel aparece mais
claramente articulada na fala do Entrevistado 3:

Obijetivo principal da PDP foi tentar conciliar dois mundos. Por um lado, 0 mundo
da salde, no sentido de ampliar o acesso a medicamentos, reforcar a politica de
assisténcia farmacéutica do SUS, em sinergia com a possibilidade do
desenvolvimento da industria de produgéo local de medicamentos. (...) Eu diria que
para que este objetivo central fosse alcancado, teriamos que primeiro exercitar o
poder de compra do Estado por meio do SUS para viabilizar isso; (...). Um outro
objetivo, condicionante, da PDP — que as vezes passa despercebido — foi a tentativa
de introduzir na teméatica do Sistema Unico de Satde e do seu gestor federal temas
vinculados a politica industrial, & tecnologia e a ciéncia. O Ministério da Saude, e o
SUS de uma maneira geral, sempre tiveram uma relacdo muito fragil com ciéncia,
tecnologia, inovacdo, politica industrial, com o terreno mais duro. E curiosa essa
fragilidade na relagdo porque um dos pilares conceituais quando se criou o SUS foi
a consideracdo de que ele deveria ser um sistema multissetorial. Ele teria pés em
varios outros campos do saber e da préatica além dos mais tradicionais da salde.
(Entrevistado 3, 2018).

Nessa visdo, 0 objetivo da PDP seria a indissociavel intersecdo entre o acesso a saude e o
desenvolvimento industrial, que se fortaleceriam mutuamente de forma dindmica. Assim, a
producéo local, com a esperada redugdo de precos de aquisicdo do SUS, teria impactos na
geracdo de empregos no pais e na arrecadacdo de impostos, contribuindo indiretamente para a

ampliar o espaco fiscal para a ampliacdo do acesso a novos tratamentos, 0 que induziria a
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maiores possibilidades de incentivo a producdo e capacitacdo industrial do pais, num circulo
virtuoso de desenvolvimento. Se a ampliacdo do acesso estivesse dissociada das politicas de
producéo e capacitacdo da industria farmacéutica local, esses efeitos dinamicos ndo seriam
observados, impondo limites ao sistema de salde brasileiro, que dependeria de fontes de
financiamento advindas de outras atividades econémicas. De alguma maneira, com diferentes

énfases, essa parece ser uma sintese de uma visdo compartilhada entre os entrevistados.

4.3.3 Andlise dos objetivos das PDPs com base no Quadro Légico

Utilizando-se do Quadro Légico como ferramenta de andlise, conforme discutido na Subsec¢éo
3.4.4, nesta Secdo apresenta-se uma proposta de sistematizacdo dos objetivos e da Idgica de
funcionamento das PDP. Para isso, partiu-se da analise dos objetivos da politica explicitados
em seus textos normativos, conforme a Subsecdo 4.3.1, e buscou-se articula-los com base na

opinido de ex-gestores do Ministério da Salde, apresentadas na Subsecdo 4.3.2.

Com base nos textos normativos apresentados na Subsecdo 4.3.1, € possivel inferir uma relacao
I6gica entre os objetivos propostos. Nesse contexto, destaca-se a articulagdo logica do inciso |
do art. 3° da Portaria 837 de 2012 (Quadro 5): inicia-se com a racionalizacdo do poder de
compra do Estado, tendo como meios a centralizacdo seletiva das compras do SUS e a sua
reducédo de precos; a racionalizagdo do poder de compra estaria associada, simultaneamente, ao
binbmio producdo local e ampliagdo do acesso da populagdo a produtos estratégicos. Esse
encadeamento l6gico permanece no normativo de 2014, que o apresenta de forma inversa,
iniciando pela ampliacdo do acesso (objetivo final) para depois mencionar questdes relativas a
producéo local e, finalmente, aos mecanismos de acao da politica — isto €, a racionalizacdo do

poder de compra do SUS.

Conforme abordado na Subsecédo 3.3.3, a ferramenta do quadro l6gico distingue 4 aspectos de
uma politica publica: suas atividades proprias, suas entregas, seus resultados (efeitos diretos) e
seus efeitos indiretos. A luz desse arcabouco, e com base na anélise empreendida no Capitulo
4, é possivel afirmar que a atividade central sob responsabilidade do Ministério da Salude diz
respeito ao ato de aquisicdo de medicamentos no ambito do SUS. Essa atividade envolve
questdes prévias, como a defini¢éo de produtos estratégicos, a centralizacao seletiva de compras

de medicamentos do SUS e algumas premissas, como a economicidade e vantajosidade.

Objetivamente, o que a PDP traz de diferente em relacdo ao processo normal de compras do

Ministério da Saude é a inclusdo de um processo de transferéncia de tecnologia de entidades
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privadas para os laboratérios publicos — essa seria a principal entrega da politica, tendo como
premissas 0 desenvolvimento tecnoldgico do produto-objeto da parceria e o intercambio de
conhecimento entre os parceiros privados e publicos. Caso seja bem-sucedida, a transferéncia
de tecnologia resultara, diretamente, na capacitacdo produtiva e tecnoldgica dos parceiros —
especialmente do parceiro publico. Resultara, ainda, no fortalecimento da capacidade produtiva
e tecnologica das empresas locais farmacéuticas e farmoquimicas que participaram da parceria.
Indiretamente, a capacitacdo produtiva e tecnoldgica local teria como impactos sociais e
econdmicos esperados a ampliacdo do acesso da populacdo a medicamentos, a reducdo dos
custos de aquisicdo e da vulnerabilidade do SUS — ou seja, uma conjugacao de efeitos sociais e

econdmicos positivos simultaneamente.

Com base nessa andlise, na Figura 5 propfe-se uma articulacao Iégica entre os objetivos da
politica, buscando integrar as vises dos diferentes atores e dos seus marcos normativos ao
procedimento de analise do quadro l6gico, apresentado no Capitulo metodoldgico. Além do
fluxo l6gico linear estatico, foram tracadas linhas de retroalimentacdo que buscam refletir, de
uma maneira ainda simplificada, a interacdo dindmica entre os objetivos da politica. Nesse
contexto, a capacitacao produtiva e tecnoldgica local contribuiria para aprimorar a capacidade
de geracdo e absor¢édo de tecnologias (conforme Secdo 1.1) das empresas e instituicdes que
participam da politica. Além disso, na dimensdo de impactos sociais e econémicos pode ter
efeitos nas dimens6es de compras do SUS — com a crescente racionalizacdo e economicidade
do sistema — e a capacitacao produtiva e tecnologica local, com a ampliacdo do espaco fiscal

para a incorporagdo de novas tecnologias a serem produzidas no pais.
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Figura 5 Fluxo lo6gico das PDPs e objetivos associados

Objetivos associados

o I " . Ampliagdo do acesso da populagdo a medicamentos
Efeitos indiretos o mzigr?gl;{i)g(l)?s ¢ Redugio da vulnerabilidade do SUS
Redugdo dos custos de aquisi¢do do SUS

Capacitagdo e fortalecimento dos Laboratorios Oficiais

Resultados Capacitagio produtiva Capacitagao e fortalecimento a produgdo farmacéutica local
(Efeitos diretos) e tecnoldgica local | Capacitacdo e fortalecimento da produgdo local de IFA
A
A Desenvolvimento tecnologico
Entr A L=
Hiresas Transferéncia de Intercambio de conhecimentos
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Fonte: Elaboragdo propria.

Duas limitagGes principais se destacam na presente analise. Em primeiro lugar, como nédo houve
consenso entre os entrevistados quanto ao que seriam 0s objetivos principais da politica e 0s
seus mecanismos préprios de acdo, buscou-se compatibilizar as diferentes visfes. Apesar da
énfase de dois entrevistados de que 0s objetivos sociais e econdmicos seriam indissociaveis, a
relacdo légica entre eles implica em separa-los apenas do ponto de vista analitico — a ferramenta
do quadro logico ndo estabelece uma relacdo hierarquia entre os objetivos. Assim, ndo é
possivel compreender a politica de PDPs prescindindo de seus efeitos diretos (producéo local)
ou de seus efeitos indiretos (ampliacdo do acesso). Em segundo lugar, deve-se sublinhar a
limitacdo da propria ferramenta, que simplifica as complexas e dindmicas interrelagdes entre 0s

objetivos da politica pablica.
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Para que seja possivel posteriormente uma avaliacdo criteriosa da politica publica, a ferramenta
do quadro ldgico prevé que sejam definidos preferencialmente a priori indicadores para a
afericdo de que cada dimensdo estaria funcionando corretamente. Portanto, a seguir
apresentam-se alguns dos indicadores que tem sido utilizados para 0 monitoramento e a
avaliacdo das PDPs a luz de um conjunto mais amplo de possiveis indicadores que comporiam
0 quadro mais geral para a avaliacdo da politica como um todo — ainda que a posteriori em

relacdo a definicdo de seus objetivos.

Na dimensédo das compras do SUS, os objetivos da politica indicam para a possibilidade de uso
de trés indicadores. Primeiro, objetivo recorrente da politica em seus normativos, a reducgéo de
custos para 0 SUS ou a economicidade das compras no ambito do mecanismo de PDP poderiam
ser analisados em termos das reducdes de precos obtidas pelo Ministério da Saude em relacdo
a referéncias de precos praticados no ambito das compras do mercado em geral ou do preco
méaximo estabelecido pela CMED, quando pertinente.

A economia nas compras realizadas por meio das PDP tem sido um dos principais indicadores
utilizados pelo proprio Ministério da Saide no &mbito da execucao da politica, com um método
ligeiramente diferente. A referéncia de preco utilizada para efeitos de contra factual € a ultima
aquisicdo realizada antes da celebracdo da parceria. Segundo documento publicado no sitio
eletronico do Ministério da Satde (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2017f), entre 2011
e 2016 foram adquiridos R$ 4,5 bilhGes em medicamentos no &mbito das PDPs, que geraram
uma economia total de recursos estimada em R$ 1,5 bilhdo — ou seja, um desconto médio de
25%.

Um dos problemas para realizagdo desse tipo de anélise, independentemente da metodologia, é
o efeito que o proprio anuncio de que um produto € elegivel a PDP ou a propria celebracdo de
uma parceria tem sobre os precos oferecidos ao Ministério da Saude, tanto pelas empresas
envolvidas quanto por concorrentes que acabaram fora do consércio. Esse fato decorre,
principalmente, da exigéncia de que o preco de aquisicdo da parceria deve ser inferior e
decrescente em relagdo ao que era praticado nas compras do Ministério da Saude antes da
celebracdo da parceria (REZENDE, 2013).

Nesse contexto, Chaves, Hasenclever e Oliveira (2018) analisam mais detidamente a dindmica
de precos do antirretroviral Tenofovir quando da celebracdo da PDP para esse produto

especifico. Em 2009 o pedido de patente foi definitivamente indeferido pelo INPI e o foi
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anunciada a PDP do medicamento para producdo local. No ano seguinte (2010), observou-se
uma reducao de 40% em termos reais no preco unitario de venda do produto pela originadora,
a farmacéutica norte-americana Gilead Sciences, que passou de R$ 8,03 por comprimido para
R$ 4,81 em reais de 2013 corrigidos pelo IPCA. Ao longo da execucdo da PDP, até 2013, o
preco do medicamento teve queda de mais 20% em termos reais em relagéo ao prego de 2010.

Tendo em vista o0 objetivo de racionalizacdo das compras do SUS e da centralizacdo seletiva,
cumpre desenhar um indicador adequado para essa finalidade. Nesse contexto, sugere-se que
se utilize a participacdo das compras por meio de PDP em vigor ou finalizadas no total das
compras realizadas pelo SUS, tanto em valor quanto em unidades farmacéuticas. Esses
indicadores serviriam para verificar se de fato estdo sendo adquiridos por meio de PDP produtos
de alto impacto orcamentario relativo a quantidade. Conforme sera abordado na Secéo 6.4, as
bases atuais ndo permitem medir adequadamente os quantitativos adquiridos pelo Ministério da
Saude.

Ja na dimensdo da transferéncia de tecnologia, cumpre avaliar, in loco por meio de visitas das
equipes técnicas, se a tecnologia de fato foi transferida para o laboratério pablico, nos termos
pactuados no projeto executivo aprovado. Indiretamente, poderiam servir para este fim a analise
do registro sanitario do medicamento e o Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo da linha
de producdo do produto objeto da parceria. Em especial, verificar se o local de fabricacdo
especificado na bula do medicamento fornecido ao Ministério da Saude é o laboratério publico.
Ambos os indicadores envolvem elevados custos de aferi¢do, pois que demandam verificacao

individual de cada parceria.

Além dessa dimensdo mais objetiva, na dimensao de transferéncia de tecnologia estéo previstas
a capacitacdo para inovagéo e o intercdmbio de conhecimento entre os parceiros. Mais dificil
de captar, essa informacéo requer metodologias especificas e trabalho de campo independente.
Torres (2015), por exemplo, propde uma metodologia para a afericdo das capacidades
tecnoldgicas na inddstria farmacéutica com base na comparacdo entre as capacitagdes detidas
pelas diferentes organizacGes de uma amostra estudada. Outra possibilidade seria aferir as
capacidades por meio de uma lista pré-estabelecida detalhada de capacitacdes possiveis na
industria farmacéutica, conforme CGEE (2017). Ha, ainda, a metodologia proposta por Moreira
e Pitassi (2014), que estabelece seis niveis de dominio tecnoldgico nas dimensdes “produto”,

izaca uca ui .
“processos e organizacdo da producio” e “equipamentos”
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Na dimensdo de resultados (efeitos diretos) da politica estaria a capacitacdo tecnoldgica e
produtiva local. No caso dos laboratérios publicos, como as suas competéncias teriam sido
analisadas nos indicadores da dimensdo anterior (transferéncia de tecnologia), restaria o seu
fortalecimento enquanto organizag@es produtoras de medicamentos estratégicos para o SUS.
Esse aspecto poderia ser captado por indicadores de sustentabilidade financeira desses
laboratorios, como a sua receita com a venda de medicamentos e a margem por eles obtida —

sob o pressuposto de que eles de fato sdo fabricantes, conforme verificado na dimenséo anterior.

Tendo em vista a multiplicidade de regimes juridico-institucionais desses laboratérios e a
auséncia de informacfes agregadas no sitio eletrdnico de sua associagdo (ALFOB), a
construcdo desse tipo de indicador dependeria de pesquisa de campo especifica — por exemplo,
como no trabalho empreendido por Almeida (2018). J& no que diz respeito aos efeitos diretos
sobre os parceiros privados, que tem atuacdo bem mais ampla do que a venda para o SUS,
poderia ser analisados 0s seus investimentos em P&D e suas capacita¢Oes para inovar, aferidas
por meio de metodologias e com pesquisa de campo independente (CGEE, 2017; MOREIRA,
PITASSI, 2014; TORRES, 2015).

Por fim, na dimensdo de impactos sociais e econémicos (efeitos indiretos), cumpre buscar
indicadores que expressem o objetivo de ampliacdo de acesso a medicamentos pela populacéo
brasileira e a vulnerabilidade de fornecimento desses medicamentos no ambito do SUS. No
caso da ampliacdo de acesso a medicamentos, o nimero de doses de medicamentos adquirida
pelo Ministério da Saude pode ser um indicador relevante — 0 aumento do acesso depende nao
apenas da politica de PDP, mas também da politica de assisténcia farmacéutica e do préprio
orcamento publico. Entretanto, caso todos os indicadores das dimensfes sejam observados,

pode ser possivel segregar esses efeitos.

Ja no que diz respeito a vulnerabilidade do SUS, dois indicadores podem ser utilizados: o
percentual de medicamentos adquiridos pelo SUS com producéo local e o nimero de casos de
desabastecimento de medicamentos. Entretanto, o uso desses indicadores requer a adaptacéo
dos sistemas de registro, de modo a marcar em cada compra de medicamento no ambito do SUS
a origem de seu fornecimento e incluir nos sistemas de vigilancia em salde o registro de

desabastecimento de medicamentos especificos.

Por fim, dentre os objetivos da politica de PDP h& uma previsdo na Portaria n. 2.531 de 2014

de que se poderia contribuir para reduzir o deficit comercial em salde. Entretanto, esse tipo de
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afirmacdo deve ser relativizada. Apesar de relevantes, conforme se viu no Capitulo 2, o setor
publico como um todo responde por apenas 20% do total do consumo de medicamentos no pais
em valor. Mesmo sob a hipotese radical e irreal de que a totalidade dos medicamentos
adquiridos pelo Ministério da Saude fossem produzidos no pais, ndo seria possivel eliminar o
déficit comercial na area de medicamentos. Além disso, o déficit comercial depende de um
amplo conjunto de fatores que independem do instrumento de PDP, como efeitos

macroecondmicos e a propria politica de assisténcia farmacéutica.

O objetivo de reducdo do déficit comercial, inscrito nos normativos da politica, poderia ser
reinterpretado nos termos da autonomia estratégica para 0 SUS (PADULA; NORONHA;
MITIDIERI, 2015). Nesse sentido, a lista de produtos estratégicos pode ser utilizada como
referéncia para o déficit comercial em saiude dos produtos de fato relevantes. Entretanto, o
cruzamento entre os produtos estratégicos e a base de dados de comércio exterior identificada
por produto atualmente ndo é possivel com base em informagBes publicas, ja que a
individualizacdo de produtos é considerada informacéo sigilosa na base de dados de Comércio

Exterior.

Por sua natureza multidisciplinar, a avaliacdo da politica de PDP é tarefa complexa, devendo
demandar esforco significativo de diversas abordagens complementares, 0 que escapa ao
escopo da presente anélise. Como contribuicéo para a literatura, os indicadores aqui propostos
podem servir como uma orientacdo inicial para diferentes pesquisadores realizem atividades de

avaliacdo complementares, conforme sistematizacdo apresentada no Quadro 7.

Quadro 7 Possiveis indicadores para avaliacdo da politica de PDP, conforme dimensao
Dimenséo Indicadores possiveis

Namero de doses de medicamentos adquiridos pelo SUS

Impactos econdmicos e | Numero de casos registrados de desabastecimento de medicamentos

sociais Percentual de medicamentos adquiridos pelo SUS com producéo local

Déficit comercial em salde em produtos estratégicos

Investimento em P&D dos parceiros privados participantes

Capacitacdes tecnoldgicas dos parceiros privados participantes

Receita e margem econdmica dos laboratérios pablicos

Registro sanitario de medicamentos pelas entidades publicas

Transferéncia de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo para a linha de producéo do produto

tecnologia objeto de PDP na entidade publica

Capacitagdes tecnolégicas dos laboratorios pablicos

Reducdo de preco obtida pelo Ministério da Saide em relagdo aos pregos praticados
no mercado ou em relagdo aos pregos maximos da CMED

Participacdo das compras do SUS no total do mercado farmacéutico brasileiro
Fonte: Elaborag&o propria.

Capacitacdo produtiva
e tecnoldgica local

Compras de
medicamentos do SUS
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5 ANALISE DA INTERACAO DAS PDPS COM OUTRAS POLITICAS
PUBLICAS

Neste Capitulo analisa-se a coeréncia horizontal da politica de PDPs com outras politicas
publicas, isto €, como as PDP interagiram com outras politicas publicas na obtencédo de seus
resultados e como as PDPs poderiam contribuir para fortalecer os resultados de outros
instrumentos de politica. O Capitulo divide-se duas grandes se¢des. Na primeira, sdo
apresentados os aspectos gerais da articulacdo das PDPs com as demais politicas publicas,
destacando o papel do GECIS e inserindo as PDPs no ambito da politica de inovacao. Na Se¢édo
seguinte, cada uma das cinco politicas publicas especificas sdo analisadas em termos de sua
articulagdo direta com as PDPs: financiamento ao investimento, propriedade intelectual,

regulacao sanitaria, assisténcia farmacéutica e compras publicas.
5.1 ARTICULACAO DE POLITICAS PUBLICAS NO AMBITO DA SAUDE

Nesta Secdo, discute-se 0s mecanismos mais gerais de articulacdo entre politicas publicas no
ambito do Complexo da Saude Brasileiro, em que esta inserida a politica de PDPs. Para isso,
primeiro discute-se a partir da visdo dos atores e da literatura qual o sentido do instrumento de
PDPs dentro desse conjunto de instrumentos de politica publica mais amplo. Em seguida,
apresenta-se a visao dos entrevistados sobre a forma como essa interagao se da, destacando o
papel do GECIS como Idcus de interacdo entre os atores responsaveis por cada politica publica

especifica.

5.1.1 A PDP na ¢tica da politica de inovagao

Segundo Rezende (2013) o principal debate da politica industrial e de inovacao brasileira a
época da concepc¢do das PDPs era como se implementaria, no campo da sade, um instrumento
de encomenda tecnolégica, conforme preconizado pela Lei de Inovacédo (Lei n. 10.973 de 2004,
art. 20). O Entrevistado 7 (2018) também defende que a PDP foi uma forma de implementar a

encomenda tecnoldgica, que seria a grande lacuna do sistema de ciéncia e tecnologia brasileiro.

Porque o grande problema na area de ciéncia e tecnologia é que eu podia
encomendar a pesquisa e ndo podia encomendar o produto. Entdo, eu encomendava
a pesquisa, a pesquisa era bem-sucedida, e eu ndo comprova o produto bem-sucedido
[...]. No fundo eu nem gosto de usar o termo dispensa de licitacdo, aquilo é uma
encomenda tecnoldgica (Entrevistado 7, 2018).

Além da questdo da encomenda tecnoldgica, por envolver um consorcio de atores publicos e

privados, também havia a época uma mistura conceitual com a figura juridica da Parceria
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Publico-Privadas (PPP), um tipo de contrato administrativos de concessdo de servigos publicos
(REZENDE, 2013).

Em um primeiro esforco de distinguir claramente as PDP das PPP, associou-se o instrumento
de PDP a previsdo geral da encomenda tecnoldgica da Lei de Inovagdo (REZENDE, 2013).
Entretanto, a luz da defini¢cdo de encomenda tecnoldgica apresentada na Se¢do 1.3, entende-se
que o instrumento da PDP ndo estaria enquadrado. Rigorosamente, a PDP ndo é uma
encomenda tecnologica: ndo ha pagamento pelas atividades de desenvolvimento do produto
estratégico por parte do Ministério da Salde, que s6 remunera 0s parceiros no ato da compra
da compra do produto acabado e pronto para ser distribuido a populagdo — uso do produto em

ambiente real, ndo em um piloto ou em um ensaio clinico.

Uma PDP pode possuir risco tecnoldgico, caso o parceiro privado ndo seja detentor integral da
tecnologia e seja necessario desenvolver o produto antes de iniciar a transferéncia de tecnologia
— 0 que de fato esta previsto em seu arcabougo normativo (4.2.3). A titulo de exemplo, na lista
de produtos estratégicos de 2010 indicou-se explicitamente que seriam admitidas propostas que
envolvessem inovagdes incrementais relacionadas a combinagdo de principios ativos: “para
todos os produtos da Lista estdo considerados as apresentagdes farmacéuticas de doses fixas
combinadas” (Anexo II da Portaria do Ministério da Satde n. 1.284 de 2010). Isto levou a
celebracdo de seis PDPs que buscavam desenvolver as combinagdes inéditas de antirretrovirais,
que ficaram conhecidas como “2 em1” (Tenofovir e Lamivudina) ¢ o “3 em 1” (Tenofovir,
Lamuvudina e Efavirenz), com a formagio de trés consorcios*. Esse esforco resultou no
desenvolvimento e registro do medicamento novo Duplivir® (“2 em 1”) pela farmacéutica
Blanver, cuja transferéncia de tecnologia estd em andamento para o LAFEPE. Em funcéo do
risco tecnoldgico associado a inovacgdes farmacéuticas, mesmo que incrementais, as demais
parcerias até 0 momento ndo obtiveram sucesso no desenvolvimento dos medicamentos
propostos. As demais parcerias sequer entraram na Fase de PDP (Fase 111), permanecendo como
Projeto de PDP (Fase Il), pois ndo conseguiram ultrapassar o risco tecnoldgico envolvido no
desenvolvimento das referidas combinacgdes inéditas. Nota-se, portanto, que a transferéncia de
tecnologia, e a propria PDP em si, ndo se inicia até que o produto esteja registrado na Anvisa e

pronto para uso pelo SUS em substitui¢do as suas compras regulares. Reforca-se, nesse caso,

49 Trés consdrcios foram formados: o laboratdrio publico LAFEPE em parceria com a empresa privada nacional
Cristalia, o laboratdrio publico Farmanguinhos em conjunto com a farmacéutica Blanver e a farmoquimica CYG
Biotec, €, finalmente o laboratério piblico FUNED com as farmoquimicas Nortec e Globe Quimica.
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que ndo houve recursos do Ministério da Salde destinados ao desenvolvimento dos produtos —

apenas assim se caracterizaria a encomenda tecnoldgica.

Portanto, a luz da revisao de literatura sobre politicas de inovacdo apresentada no Capitulo 1,
propde-se que o conceito que melhor define o instrumento de PDP é encontrado na literatura
de compras publicas para inovagdo. A PDP seriam uma politica de compra publica estratégica:
forma-se um processo separado de compra para explicitar a multiplicidade de objetivos que
aquela aquisicdo atendera além de satisfazer a necessidade da administracéo publica pelo seu
objeto (distribuicdo de medicamentos a populagdo). Mais claramente, o objetivo adicional com
a aquisicdo é a transferéncia da tecnologia de producdo do produto da entidade privada para o

LFO e a producdo local de seu IFA — objetivos associados a politica industrial brasileira.

A insercdo dos objetivos das PDPs e os objetivos de politica industrial é relativamente
consensual na literatura sobre o assunto (BAHIA et al., 2015; CHAVES, 2016; REZENDE,
2013; VARRICHIO, 2017). Esse posicionamento foi reforgado por seis dos sete entrevistados.
Destaca-se, nesse contexto, a fala do Entrevistado 1, que salientou o fato de as PDPs, enquanto
instrumento de politica industrial, foi capaz de atravessar a auséncia de uma politica industrial

explicita a partir de 2015 e a mudanca de governo ocorrida no pais em 2016:

Talvez essa [a PDP] seja a Unica politica industrial efetivamente em andamento no
pais hoje. Seja esse uso do poder de compra do Ministério da Saude (Entrevistado 1,
2018).

Por outro lado, a compreensdo das PDPs pela tradi¢do brasileira de politicas de inovagéo — cujas
raizes provém das atividades de ciéncia e tecnologia — acabou confundindo o conceito de
encomenda tecnoldgica — uma modalidade de financiamento a P&D — com o conceito de
compra publica para a inovacdo. Essa mistura conceitual tem sido esclarecida com o
amadurecimento dos conceitos de politicas de inovacdo pelo lado da demanda. Recentemente,
Varrichio (2017) também analisou as PDPs sob a 6tica das compras publicas para inovacao,

contribuindo para sedimentar a diferenca tedrica e préatica entre os dois tipos de instrumentos.

A distincdo mais clara entre a PDP e a encomenda tecnoldgica foi incorporada também mais
recentemente na PNITS (Decreto n. 9.245 de 20 de dezembro de 2017), que distingue
claramente trés instrumentos para apoio a inovacdo em saude: as PDPs, as encomendas

tecnoldgicas e as medidas de compensagao.

Do ponto de vista da politica industrial e de inovacéo, o instrumento de PDP mitiga apenas o

risco de mercado dos esforgos produtivos e inovativos dos participantes. No processo de P&D
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de um novo medicamento figuram ainda os riscos tecnolégico, regulatério e financeiro,
principalmente. Assim, o sucesso ou fracasso das PDPs depende, em grande medida, do correto
funcionamento das outras dimensdes de politicas publicas relevantes para essa industria, que
serdo abordadas nas se¢@es subsequentes. Por outro lado, a PDP envolve um risco consideravel
associado ao processo de transferéncia de tecnologia — quando o transferidor ndo revela a
totalidade dos conhecimentos necessarios para 0 uso completo e eficiente da tecnologia

transferida. O Entrevistado 1 destaca esse ponto:

Onde que mora o risco nos projetos que a gente esta tratando? Nas questdes de
segredo industrial. Associadas a baixo rendimento, em altas taxas de contaminacéo
etc. Que inviabilizam os projetos do ponto de vista econdmico e financeiro, e ndo
terapéutico (Entrevistado 1, 2018).

Segundo o mesmo entrevistado, a propria politica industrial anterior as PDPs, que viabilizou a
implantacdo de fabricas com CBPF para a producdo de medicamentos genéricos, foi um pré-
requisito fundamental para que as PDPs pudessem funcionar. A PDP teria viabilizado um salto
qualitativo, uma segunda etapa de qualificacdo da indUstria farmacéutica brasileira em direcéo

a produtos de maior valor agregado.

Na verdade, em decorréncia da politica anterior, que € a politica de implantacao de
fabricas para producédo de genéricos, ha uma estruturacao digamos assim, um ganho
de musculatura da inddstria farmacéutica nacional, que fez com ela identifique na
politica que foi proposta [a PDP] uma oportunidade de negdcio. Eu acho que eles
acabam caminhando em paralelo num primeiro momento, e agora tem caminhado em
conjunto. Nao é um resultado dessa politica a existéncia de uma industria
farmacéutica forte. Mas a existéncia de uma industria que foi ganhando maturidade
permitiu o relativo sucesso da ferramenta de PDP até hoje. [...] O mérito da politica
de PDP ¢ que, com a lista de produtos estratégicos, ela [a industria farmacéutica
brasileira] sai de medicamentos de baixo valor agregado e grande volume e vai
contestar mercados em medicamentos de alto valor agregado e alguns inclusive que
jamais poderiam ser acessados fora da politica pela existéncia de patentes
(Entrevistado 1, 2018, grifou-se).

A possibilidade do salto qualitativo da indUstria farmacéutica brasileira para além dos genéricos
— e que instrumentos contribuiriam para essa mudanga estrutural — tem sido objeto de diversos
trabalhos (GOMES, 2014; GOMES et al., 2014; PIMENTEL et al., 2014; TORRES, 2015).
Nesse contexto, de fato o instrumento de PDP parece ser um dos caminhos, embora ainda ndo
seja possivel afirmar quanto a sua efetividade. O Entrevistado 7 (2018) reforcou o papel das
PDPs em mitigar o risco de mercado, contribuindo para incentivar a industria farmacéutica

brasileira a tomar mais riscos.

O principal instrumento para mitigar o risco e para levar que as empresas entrem em
projetos mais arriscados é o horizonte de mercado. N&o € o financiamento. Nao é a
regulagdo, ndo é a propriedade intelectual [...] E ver o mercado nacional de sadde
como uma oportunidade Unica que poderia reduzir o risco produtivo, ndo apenas
tecnolégico, porque investir também tem risco [...]. O risco produtivo e tecnolégico
ao qual os outros instrumentos devem seguir. Se eu dou um horizonte de mercado,
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isso é bom para o financiamento. Eu vou financiar sabendo que vai ter retorno. E
bom para a politica tecnoldgica porque vai ter aplicagdo. A regulacao sanitaria deixa
de ser apenas um elemento de restricdo — e tem que ser de garantia de eficacia e
seguranca — mas também olha, algumas coisas sdo mais importantes que outras,
porque sdo demandas do SUS e vao ser [...] adquiridos pelo SUS. A propriedade
intelectual. Ou seja, eu consigo mover todo o sistema tendo uma liderancga da politica
social [...]. Ao mesmo tempo eu estou fazendo politica social e estou interferindo no
principal elemento de incerteza para que o investimento ocorra. O investimento
produtivo e o investimento em inovacdo (Entrevistado 7, 2018).

5.1.2 O papel do GECIS na articulagdo de politicas

Diante das perguntas 2 e 3 do Roteiro de Entrevistas, 5 dos 7 entrevistados afirmaram que o
principal forum para discussdo e articulacdo de politicas publicas foi o GECIS. O Entrevistado
6 (2018) sublinhou bastante esse ponto:

Quando vocé olha nesse contexto desses projetos, eu acho que tem uma agao que foi
extremamente relevante no ambito do governo que foi colocar todos os atores
envolvidos nesse processo, seja com poder de catalisar no aspectos de fomento, ou
no aspectos regulatdrio, ou nos aspectos de articulagdes interinstitucionais, que foi
no ambito do GECIS. Onde logo no inicio desse processo comegou-se a discutir o que
precisa de apoio interinstitucional, além do MS, que pudesse ajudar a sedimentar
essa estratégia, inserir na politica industrial, que foi o desenvolvimento do Complexo
Industrial da Salde (Entrevistado 3, 2018).

O Entrevistado 7 (2018) destacou que a prépria criagdo do GECIS envolveu, em sua
fundamentacéo, uma viséo sistémica sobre as politicas de satde, com uma simbolica lideranca
do Ministério da Saude, tradicionalmente responsavel por politicas sociais, em um férum de
articulacdo de governo ligado a politica industrial, representando um momento impar de

articulacao institucional.

Esse momento das parcerias para o desenvolvimento produtivo, da criacdo do
GECIS. Foi talvez um momento Unico da experiéncia de politica industrial brasileira
de uma acdo sistémica [...]. Vocé ter uma articulagdo. Um 6rgdo social coordenando
uma politica industrial de desenvolvimento. Havia uma convergéncia. Olha, uma
PDP que vai ser formada, o0 BNDES da prioridade no financiamento, a FINEP da
prioridade, o INPI d& prioridade na andlise de patente, a Anvisa cria um comité
especifico para acompanhar os produtos. A politica de desoneracdo e oneracao
tributaria. Ou seja, houve uma acao sistémica de governo. [...] Entéo isso eu queria
destacar que o modelo das PDPs, mais do que a PDP isoladamente, ele foi fruto e ela
talvez onde se pode mais avangar numa a¢do integrada de governo e numa acao
sistémica (Entrevistado 7, 2018).

Assim, na opinido do Entrevistado 7 (2017), a PDP é apenas mais um instrumento de politica

publica, concebido e implementado no ambito do GECIS.

Isso eu gostaria até de ser citado: PDP é um instrumento, ndo € a politica. Ela pode
ter outros instrumentos, inclusive a PDP pode deixar de existir e ter outros
instrumentos. O que ndo pode perder € a visdo do complexo [Econdmico-Industrial
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da Salde] e uma politica de desenvolvimento. 1sso é muito importante ser demarcado
(Entrevistado 7, 2018).

Por outro lado, o Entrevistado 2 (2018) destaca que, apesar de haver uma instancia formal de
participacgdo e integracgdo de politicas publicas no ambito do GECIS, a participagdo de cada uma

das institui¢cdes ndo foi homogénea.

E uma critica que eu fago € a dependéncia desse alinhamento de individuos. N&o foi
[s6] um alinhamento institucional que ocorreu ali [...]. Foi um alinhamento
institucional muito em funcéo de individuos. De pessoas. Tanto é que quando essas
pessoas comegaram a sair de suas posicdes, 0 alinhamento se tornou mais fragil. A
ponto de, na minha visdo, talvez pessimista demais, est4d ocorrendo um
desalinhamento em algumas dessas relagdes sistémicas. Que precisam se realinhar,
sob o risco de retrocessos talvez até irreversiveis.

[-]

Onde houve o maior alinhamento foi na questdo sanitaria, financiamento e na gestéo
do Ministério da Saude. Esses agentes realmente eles estavam alinhados. A
propriedade intelectual e a politica de C&T [Ciéncia e Tecnologia] ficaram sempre
como ouvintes ilustres. Mantendo sempre uma distancia regulamentar necessaria. Sé
adentrando sob ordem e saindo sempre que possivel (Entrevistado 2, 2018).

O Entrevistado 5 (2018) também fez ressalvas a questdo das articulagdes institucionais, que
estariam sempre nos discursos, mas que na pratica muitas vezes prevaleceria uma visao dos

processos internos de cada organizagédo publica.

Ali, como cada um esta defendendo o seu pedaco, ndo se conversa muitas vezes. Vai
nos foruns, mas depois cada um volta para a sua realidade. [...] O discurso [...] é de
articulacdo. Mas ndo é bem assim. Por que cada um quer o seu direitinho la. Nao é
gue ndo converse. O problema é que todo mundo é muito vaidoso (Entrevistado 5,
2018).

Assim, apesar de a maioria dos entrevistados sublinhar a existéncia de uma instancia formal de
articulacdo politica, a sua efetividade na coordenagdo entre os diversos agentes é também vista

CcOm reservas.
5.2 ARTICULACAO COM INSTRUMENTOS ESPECIFICOS DE POLITICA PUBLICA

Nesta Secdo, a articulacdo da PDP com cada um dos instrumentos especificos de politica
publica é analisada. A lista inicial de politicas publicas relacionadas foi elaborada com base nas
instituicdes que participam da analise dos projetos de PDP e na analise setorial apresentada no
Capitulo 2. No levantamento documental foram identificadas cinco politicas principais com
interface com as PDPs: a politica industrial brasileira, o financiamento ao investimento, a
regulacdo sanitéria, a propriedade intelectual e o arcabougo geral de compras publicas no pais.
Por meio das entrevistas, foi identificada uma sexta politica fundamental: a politica de

assisténcia farmacéutica no ambito do SUS.
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Além disso, por terem sido feitas perguntas abertas, as respostas foram significativamente
heterogéneas em relacdo a abrangéncia das politicas pablicas mencionadas. A despeito da
compreensdo da visdo sistémica e da interacdo entre as politicas, por questdes analiticas, cada
uma delas serd apresentada em secBes especificas a seguir, com base em documentos,
triangulagdo de fontes, literatura e nas respostas dos atores entrevistados no ambito das

perguntas 2 e 3 do Roteiro de Entrevistas (Anexo 2).

Inicialmente, delimitaram-se dois conjuntos principais de politicas publicas: um primeiro
conjunto diria respeito aquelas politicas que tem objetivos em comum com as PDPs, isto €, que
convergem para a obtengdo dos mesmos objetivos; um segundo conjunto diz respeito as demais
politicas pablicas das quais a prépria execucdo da politica de PDPs depende para funcionar.
Esses conjuntos foram refletidos nas perguntas 2 e 3 do questionario (Anexo 2). Entretanto,
essa distincdo mostrou-se infrutifera: algumas politicas publicas estéo de tal forma imbricadas
umas com as outras e com o instrumento de PDP que aparecem tanto como objetivos comuns
guanto como pré-requisitos para a execucao do instrumento. O Entrevistado 2 (2018) destacou

justamente esse ponto:

O que eu vejo de forma clara que interage diretamente com a PDP, que contribuem
para o sucesso das PDP. Mas também tem um vice-versa ai, a PDP também contribui
para o sucesso de outras politicas. Eu acho que isso tudo esta imbricado no sistema.
A gente chama de ecossistema de inovagdo. As coisas estdo meio linkadas de forma
sistémica (Entrevistado 2, 2018).

E digno de nota que ndo foram citadas como relevantes para o sucesso das PDPs as politicas
implicitas macroeconémicas (fiscal, monetaria, cambial), apesar de serem consideradas
relevantes no arcabouco das politicas de inovacdo. Portanto, esses aspectos ndo foram

considerados na presente analise.

5.2.1 Financiamento ao Investimento

Nesta Secdo, sdo apresentadas as principais politicas publicas de financiamento ao investimento
em atividades produtivas e de inovagao, tanto das empresas privadas, quanto dos LFOs. As
politicas publicas de financiamento ao setor privado no ambito do Sistema de Inovacao
Brasileiro sdo realizadas principalmente pelo BNDES e pela FINEP, sob a coordenacéo de seus

Ministérios supervisores (MDIC a época e MCTIC, respectivamente®). Registra-se que ambas

%0 Com a reforma ministerial promovida pelo presidente Michel Temer por meio da Lei n. 13.341 de 29 de setembro
de 2016, o BNDES deixou de ser supervisionado pelo MDIC e passou para 0 comando do Ministério do
Planejamento. Ainda, foram fundidos os Ministérios das Comunicacfes e da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo,
formando o MCTIC.
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as organizagOes estdo representadas no GECIS e na fase de andlise técnica das parcerias (a
CTA), contribuindo com a anélise dos recursos e cronogramas financeiros, além dos impactos
econdmicos esperados pela proposta. Além disso, 0s ministérios supervisores compdem a

governanca da politica no &mbito deliberativo.

No caso do apoio do BNDES e da FINEP as empresas privadas que participaram das PDPs,
tanto farmacéuticas quanto farmoquimicas, ndo foi possivel identificar com base em dados
publicos (finalidade dos contratos) se o projeto apoiado seria voltado exclusivamente para a
execucdo de PDPs. Esse problema ocorre a despeito de ambas as organizagfes terem em suas
linhas de financiamento, tanto no BNDES Profarma (2004-2016), quanto do Inova Salde —
Farmacos e Biofarmacos da FINEP (2013-2016), objetivos explicitos de coopera¢do com as
politicas do Ministério da Saude. Tendo em vista essa limitacdo, na Tabela 4 apresentam-se as
empresas que participaram de ao menos uma proposta de PDP e tiveram contratos com o
BNDES ou com a FINEP entre 2009 e 2017. Foram apoiadas, nesse contexto, 18 das 86
empresas participantes das PDPs, totalizando R$ 5,3 bilhdes em contratos, tanto reembolsaveis
guanto ndo-reembolsaveis.

Tabela 4 Valor contratado por BNDES e FINEP para empresas que participaram das PDPs,
R$, 2009-2017

Empresa PDPs aprovadas Propostas de PDP BNDES FINEP Total
Aché 1 248.288.948 124.471.190 372.760.139
Biolab 4 - 125.782.470 125.782.470
Biomm 1 4 130.368.435 73.570.503 203.938.938
Bionovis 15 27 203.217.375 182.377.571 385.594.945
Blanver 9 28 12.947.868 9.339.900 22.287.768
DSM 1 2 - 272.650.000 272.650.000
Hypermarcas 1 1.119.688.815 293.665.568 1.413.354.383
Cristalia 43 114 77.240.676 9.842.958 87.083.634
EMS 15 39 563.028.167 105.900.002 668.928.169
Eurofarma 2 2 125.007.927 150.405.750 275.413.677
Hygeia 1 3 - 3.169.100 3.169.100
Laborvida 2 8 - 18.639.911 18.639.911
Libbs 13 19 565.969.562 260.838.896 826.808.458
Mappel 1 - 2.944.690 2.944.690
Novartis 4 12 180.000.000 - 180.000.000
Orygen 4 7 200.202.084 182.513.835 382.715.919
Total Farmacéutica 110 272  3.425.959.856 1.816.112.344  5.242.072.200
Kin Master 1 3.068.125 - 3.068.125
Nortec 23 64 38.023.018 8.932.000 46.955.018
Total IFA 23 65 41.091.143 8.932.000 50.023.143

Fonte: Elaboragéo propria, com base em informag@es dos portais de transparéncia do BNDES

e da FINEP.



148

No caso das empresas farmacéuticas, a taxa de aprovagao de parcerias submetidas por empresas
financiadas foi de 40%, ligeiramente superior a taxa de aprovacédo geral das PDPs, que foi de
33%. Entretanto, ndo se verifica correlacdo entre o valor apoiado e 0 nimero de parceiras
aprovadas. Por um lado, o Laboratério Cristalia possui 0 maior nimero de PDPs aprovadas, e
obteve 0 4° menor valor contratado pelos financiadores publicos. Por outro, a Hypermarcas
(Neoquimica), que obteve o maior valor contratado, submeteu apenas uma proposta de PDP,

que foi reprovada.

Apesar de ndo ter mencionado o financiamento entre as politicas fundamentais para o sucesso
das PDPs, o Entrevistado 3 (2018) retomou a questdo em suas consideragdes finais, destacando
ndo apenas o papel de financiador stricto sensu, mas também de articulacdo da politica

promovido pelo BNDES para a implementacdo das PDPs:

A pergunta que vocé ndo fez: o que eu penso da participacdo do BNDES nessa
politica? [...] A ideia de politicas industrias explicitas, nas quais o0 componente de
saude tenha sido considerado prioritario, foi absolutamente decisivo para que a
propria SCTIE pudesse convencer o conjunto do Ministério que a questao de politica
industrial, de pesquisa e de desenvolvimento, que isso era importante para o Sistema
Unico de Sadde. Além das operacdes financeiras que o Banco teve, que esteve
imbricada na politica [de PDP], o Banco teve um papel de ser uma espécie de colchéo
politico para que o tema entrasse no Ministério da Satde. O Ministério da Saude é
um animal com uma couraga forte, é dificil vocé entrar com isso. Entdo, eu gostaria
de deixar registrado que foi fundamental (Entrevistado 3, 2018).

Voltando-se a analise para o financiamento aos laboratorios publicos, identificam-se 3
financiadores principais: alem do BNDES e da FINEP, o préprio Ministério da Saude possuli
um programa especifico para fortalecer os produtores publicos e a infraestrutura de producéo e
inovagdo em salde do setor pablico. Instituido por meio da Portaria do Ministro da Saude n.
506 de 2012, o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS)
apoiou 50 institui¢des, tendo “contratado” R$ 1,67 bilhdo e executado R$ 664 milhdes em
investimentos com laboratdrios publicos e ICTs publicas. JA o BNDES e a FINEP apoiam 0s
laboratérios oficiais por meio de seus recursos ndo reembolsaveis com a finalidade de
desenvolvimento tecnoldgico. Assim como no caso das empresas privadas, ndo foi possivel

relacionar diretamente os contratos com a execucéao dos projetos de PDP.

Pelo lado do financiamento publico, o BNDES chegou a inserir, no ambito do Profarma, uma
vertente com 0 mesmo objetivo do PROCIS, denominada BNDES Profarma — Laboratérios
Publicos. A proposta seria dividida em duas etapas: primeiro seria realizado um diagnostico da
situacdo de toda a infraestrutura de producdo publica no pais, com o intuito de elaborar um

plano estratégico de insercdo dos produtores publicos no Sistema Nacional de Saude de forma
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articulada; a segunda fase consistiria na implementacao das sugestdes do diagnostico, incluindo
investimentos na capacidade produtiva, adequacdes regulatorias, melhorias na estrutura
organizacional, administrativa, de gestéo, distribuicdo, logistica e de inovacgdo dos laboratorios
publicos (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO; PIERONI, 2008). Entretanto, o diagnéstico ndo
chegou a ser feito e o programa ndo contratou nenhum financiamento, tendo em vista a
limitacdo do BNDES de financiar essas organizacGes com recursos reembolsaveis (REIS;
LANDIM; PIERONI, 2011)

Conforme se observa na Tabela 5, o Ministério da Salude, por meio do PROCIS, é o mais
importante financiador dos laboratorios publicos, tendo financiado 15 das 20 organizagdes que
propuseram PDPs ao longo do periodo considerado. Tanto o BNDES quanto a FINEP aparecem

com papel secundario, concentrando seus recursos na Fiocruz e no Butantan.
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Tabela 5 Valor apoiado e nimero de PDPs propostas e aprovadas, por Laboratorio Publico, R$
milhdes, 2009-2017.

- PDPs Total de MS-PROCIS MS-PROCIS Total
Laboratorio aprovadas PDPs Contratado Desembolsado BNDES FINEP apoio
Bahiafarma 12 25 49,5 13,1 - - 49,5
Butantan 11 19 92,0 363 1321 188 2430
FAP 5 51,9 23,8 6,1 - 58,0
FEPPS-RS 3 - - - - -
Fiocruz 44 69 265,3 150,1 99,0 59,4 423,7
FUNED 8 25 46,3 6,4 - 0,9 47,2
Furp 9 37 46,1 16,1 - - 46,1
Hemobras 3 3 - - - 3,6 3,6
Iquego 2 20 13,3 12,5 - - 13,3
VB 12 63 56,2 24,8 - 0,7 57,0
Lafepe 13 36 - - - - -
LAFERGS 3 3 19,2 - - - 19,2
LAQFA 5 20 60,9 29,9 - - 60,9
LFM 8 38 64,2 52,1 - - 64,2
LIFAL 3 9 57 54 - - 57
LIFESA 8 - - - - -
LQFEX 4 9 28,3 22,6 - - 28,3
Nuplam 4 12 30,0 154 - - 30,0
PardFarma 1 - - - - -
Tecpar 1 20 145,1 31,8 - 5,6 150,7
Total 142 425 974 440 237 89 1.300

Fonte: Elaboragéo propria, com base em informag@es dos portais de transparéncia do BNDES
e da FINEP. Dados do Ministério da Saude relacionados ao PROCIS obtidos por meio de
solicitacdo no @mbito da Lei de Acesso & Informagdo (Lei n. 12.527 de 2011).

Em uma primeira leitura, parece haver alguma correlacéo entre receber apoio do PROCIS e ter
suas parcerias aprovadas (Grafico 8). Entretanto, se retirada a Fiocruz® da amostra, um outlier,

essa correlacéo praticamente desaparece (

Graéfico 9). Da mesma forma que nas empresas privadas, ha laboratérios com muitas PDPs e
nenhum financiamento (LAFEPE) e laboratérios com elevado valor apoiado e poucas PDPs
aprovadas no periodo considerado (Tecpar). Registra-se que a utilizacdo de correlagdes simples
nesse contexto tem funcdo apenas de levantar a hipdtese de uma eventual desconexdo entre o
volume alocado pelo PROCIS e a quantidade de parcerias. Por outro lado, é possivel
capacitacao e a estrutura prévia de cada laboratdrio publico, por exemplo, condicione o volume
de recursos necessario para que determinada organizacdo seja capaz de participar das PDPs.
Além disso, um Unico produto pode envolver elevadas despesas de capital, enquanto que outros

produtos podem ser produzidos em instalagdes multipropdsito. A analise dos resultados do

51 Foram reunidos sob o nome de Fiocruz as duas unidades operacionais da Fundagdo, Farmanguinhos e
Biomanguinhos. Nos dados, o beneficiario dos recursos geralmente é indicado como a Fiocruz, pois suas unidades
ndo possuem personalidade juridica propria.
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PROCIS e sua conexao com as PDPs escapam ao escopo do presente trabalho, principalmente

por demandar pesquisa de campo com os LFOs.

Graéfico 8 Correlacédo entre o numero de PDPs e o valor desembolsado no ambito do PROCIS
para cada laboratério publico.
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Fonte: Elaboracdo prépria. Dados do Ministério da Saude relacionados ao PROCIS obtidos por
meio de solicitagdo no ambito da Lei de Acesso a Informacéo (Lei n. 12.527 de 2011).

Grafico 9 Correlacdo entre o nimero de PDPs e o0 valor desembolsado no &mbito do PROCIS
para cada laboratorio publico, retirando-se a Fiocruz da amostra.
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Fonte: Elaboracdo prépria. Dados do Ministerio da Saude relacionados ao PROCIS obtidos por
meio de solicitagdo no ambito da Lei de Acesso & Informag&o (Lei n. 12.527 de 2011).

Tendo em vista 0 exposto, é possivel identificar a existéncia de articulacdo entre as politicas de
financiamento a atividades de producéo e inovacdo no pais e a politica de PDP. As principais
instituicdes apoiadoras participam da governancga da politica, contribuindo para qualificar a
analise técnica. Além disso, conforme levantado nas entrevistas, participaram em sua

formulacéo, contribuindo para que o Ministério da Satde pudesse ter também a visdo de politica
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industrial. Entretanto, apesar da articulacdo explicita e implicita, ndo é possivel conectar
diretamente, a partir de uma visdo de carteira global, os projetos financiados com as PDPs,
constituindo-se uma forte limitacdo dos dados disponibilizados nos portais de transparéncia dos

orgaos financiadores.

5.2.2 Propriedade intelectual

O INPI néo participa formalmente das instancias de governanca da PDP, embora seja parte do
GECIS. Por outro lado, o MDIC, ministério responsavel pela supervisao do Instituto, participa
tanto do comité técnico quanto do deliberativo. Assim, a politica de propriedade intelectual
alinha-se com as diretrizes mais gerais daquele férum de articulacdo entre governo e a

sociedade, sendo a articulacdo no ambito da PDP realizada por seu ministério supervisor.

Nesse contexto, por meio da Resolucéo da Presidéncia do INPI n. 80 de 2013, o 6rgao instituiu
a possibilidade de analise prioritaria de patentes. A definicdo de quais documentos de patentes
seriam objeto de anélise prioritaria deve ser formalizada em ato do Ministério da Saude.
Entretanto, até onde se tem registro, esse mecanismo tem sido pouco utilizado (MENDES;
OLIVEIRA; PINHEIRO, 2014).

Adicionalmente, a politica de propriedade intelectual no pais tem gerado prejuizos ao SUS,
tendo em vista a extensdo do periodo de monopdlio de produtos de elevado impacto
orcamentario pela combinacdo entre backlog de analise do INPI e o paréagrafo unico do art. 40
da Lei de Propriedade Industrial (Lei n. 9.279 de 1999).

O backlog pode ser compreendido como o conjunto de documentos de patentes pendentes de
analise pelo instituto — que cresceu 39% entre 2008 e 2016, atingindo a marca de 244 mil
patentes pendentes. O ano de 2017 marca a primeira vez da série histérica em que houve
reducdo do estoque pendente para 225 mil, isto é, quase 20 mil patentes foram julgadas além
do numero de documentos protocolados no ano. Em funcdo do backlog, o tempo médio de
espera na fila de concessdo de patentes é de 12 anos para medicamentos e 13 anos para
biofarmacos (BRASIL. INPI, 2018). Dentre as causas historicas do backlog destaca-se a
caréncia de examinadores de patentes em atividade no 6rgdo, quantitativo que foi reduzido de
270 para 224 entre 2010 e 2013 (ABREU, 2017). A diminuicdo do estoque de patentes
pendentes em 2017 reflete a nomeacdo de 210 novos examinadores, apds treinamento dos

aprovados no concurso de selecdo publica realizado em 2015, em conjunto com o aumento do
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nimero de processos por servidor, resultado da digitalizacdo de documentos e processos
(BRASIL. INPI, 2018).

Com prazo médio de concessdo superior a 10 anos, entra em ac¢do o paragrafo unico do art. 40
da Lei de Propriedade Industrial, que concede o prazo de vigéncia da patente para 10 anos a
partir da data da concessdo, ao invés dos vinte anos contados a partir da data de deposito (art.
40 caput da Lei de Propriedade Industrial).

Com base em uma amostra de nove medicamentos® que tiveram seus periodos de monopdlio
estendido pela combinacdo descrita acima, Paranhos et al., (2016) estimaram prejuizos para o
SUS da ordem de R$ 2 bilhdes entre 2013 e 2015, sob a hipotese de entrada de concorrentes
genéricos e similares imediatamente a data de expiracdo normal das patentes. Em 5 dos 9
produtos da amostra analisada pelos autores foram identificadas propostas de PDP
(adalimumabe, erlotinibe, raltegravir, sofosbuvir e trastuzumabe), sendo que apenas no caso do
erlotinibe ndo h& parcerias aprovadas. Ao todo, foram identificadas 11 parcerias vigentes, em
fase 2, que ndo podem iniciar o fornecimento ao Ministério da Satde provavelmente por forca
da extensdo de patentes, sendo 5 relacionadas ao adalimumabe, uma do raltegravir, trés do
trastuzumabe e duas do sofosbuvir. Além desses produtos, o bevacizumabe foi identificado
como um dos produtos com extensdo de patentes em relatorio sobre a revisdo da LPI liderado
pelo deputado Newton Lima (LIMA, 2013). Esse produto possui trés PDPs vigentes

aguardando inicio das compras pelo Ministério da Salde.

Segundo o préprio INPI, o fenbmeno do backlog estaria associado muito mais a reduzida
capacidade operacional do érgdo do que de uma politica deliberada de extensdo de patentes.
Por outro lado, o “paragrafo tinico” esta inscrito na LPI desde sua primeira versdo, editada em
1996, e ja foi objeto de muitas criticas e inclusive questionado judicialmente na A¢éo Direta de
Inconstitucionalidade n. 5.061, cujo julgamento estd pendente no Supremo Tribunal Federal
desde 2013 (ABREU, 2017).

O impacto da politica de propriedade intelectual sobre as PDPs diz respeito principalmente ao

escopo de produtos em que a PDP pode atuar — isto €, atua na fase preparatoria, de defini¢do da

2 Os produtos com patente estendida analisados foram: adalimumabe, cloridrato de cinacalcete erlotinibe,
etravirina, gefitinibe. maraviroque, raltegravir e trastuzumabe.



154

lista de produtos estratégicos e de avaliacdo dos projetos. Esse posicionamento foi destacado

principalmente pelo Entrevistado 4:

Uma politica de propriedade intelectual mais radicalizada diminui o leque de
possibilidades de produtos a serem introduzidos na politica de desenvolvimento
industrial. (...) A existéncia da politica acabou por ajudar a fortalecer a
judicializacdo, a briga pelo reconhecimento de patentes ficou mais dura: os
empresarios de produgdo local, capital nacional majoritariamente, gostariam de ver
uma patente vencida, e o proprietario da patente gostaria de ver sua patente
estendida. Enquanto ela ndo for vencida, ndo poderiamos incluir esse produto na
politica. (...) Nesse sentido, a politica de propriedade intelectual que permite uma
extensdo da protecdo de uma maneira excessiva a meu juizo, por dispositivos da
propria lei, ela prejudicou a politica de PDP (Entrevistado 4, 2018).

Por outro lado, o Entrevistado 1 enxerga no instrumento de PDP uma forma de o Ministério da
Saude mitigar os efeitos negativos do monopdlio sobre o orcamento da salde sem ter que
necessariamente recorrer a mecanismos mais radicais como a licenca compulsoria, permitindo-

Ihe uma posigdo negocial mais robusta perante o detentor da patente:

Eu acredito, como o objetivo é uma questdo de acesso, é 6bvio que ela protege os
investimentos feitos na pesquisa, mas a protecéo patentaria em geral significa menos
acesso. Entdo, a politica [de PDP] teve o mérito de fazer de uma forma muito elegante
a contestacdo da lei de patentes que mudou a partir de 1996. Por que ela permite que
0 detentor da patente de uma forma muito interessante compartilhe esse
conhecimento sem necessariamente perder a capacidade de recuperar 0s
investimentos que foram feitos. [..] Como o mecanismo do licenciamento
compulsério pressupde uma rapida capacidade de entregar o produto que foi
licenciado, entdo, foi possivel naquele caso porque ja havia no Brasil alguma
competéncia para a producdo em sintese quimica, ela ndo seria possivel para
medicamentos altamente inovadores, como o caso dos bioldgicos, por exemplo. Entéo
a PDP cria uma forma alternativa ao licenciamento compulséria, que é mais violento
entre aspas, e que permite que a gente também possa incorporar essa tecnologia que
ainda é muito distante da nossa matriz industrial (Entrevistado 1, 2018).

A visdo do Entrevistado 1 (2018, acima) coincide com um dos resultados do trabalho de Chaves
(2016). A autora sustenta que as PDPs representariam uma mudanca de estratégia do Ministério
da Salde em sua relacdo com a propriedade intelectual, abandonando a possibilidade de
licengas compulsérias em prol de uma politica de transferéncia de tecnologia associada ao

desenvolvimento da industria local.

Por outro lado, o Entrevistado 2 (2018) afirma que haveria um potencial de maior contribuicdo
do INPI nas decisfes de produtos estratégicos e da propria concepcdo das PDPs. Segundo este
entrevistado, o 6rgdo teria atuado de maneira timida nas etapas de planejamento e até mesmo

atrapalhado a execucéo de parcerias importantes.

Outro elemento de interface é o INPI. Esse eu ndo vejo, pode ser que eu esteja
enganado, mas eu nao vejo uma interagdo positiva, uma relagdo sistémica entre o
INPI e a PDP. Que um tenha contribuido para o outro, quando deveria. Foi uma das
falhas na hora de montar esse sistema. Inclusive eu tenho intuicéo de que se o INPI
fosse mais proativo, ele poderia até contribuir para o gestor publico de salde para
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pensar PDPs. No sentido de “olha, existem patentes frageis aqui em relacéo a isso,
existem possibilidades de medicamentos analogos, a patente é fraca nesse e nesse
sentido ”. Eu estou aqui divagando. Mas eu acho que se o INPI atuasse de forma
proativa poderia até contribuir com as PDPs no sentido de formulagdes futuras.
Agora, no presente para mim é claro. O INPI pode atrapalhar algumas construcdes
de PDP. Pode. Esse imobilismo do INPI (Entrevistado 2, 2018).

Assim, identifica-se um problema grave na gestdo da propriedade intelectual no pais, que tem
blogueado o avanco de algumas parcerias firmadas no &mbito das PDPs e causado prejuizos ao
SUS. Entretanto, ndo é possivel afirmar que esse seja um caso de falta de articulagdo politica,
ja que o INPI concede prioridade na sua fila de analise para os produtos estratégicos para a
salde publica, embora o mecanismo seja pouco utilizado. Além do uso de mecanismos de
prospeccao tecnoldgica na gestao futura da propriedade intelectual, como prop6e, por exemplo,
Abreu (2017), essa relagdo poderia ser simplificada caso o INPI priorizasse a anélise de patentes
“de oficio”, baseando-se diretamente na lista de produtos estratégicos, em lugar de exigir um
novo posicionamento do Ministério da Saude quanto a que patentes priorizar. Por outro lado, é
possivel dizer que o INPI teve uma atuacdo mais protocolar no &mbito das PDPs, apenas abrindo
a possibilidade de priorizacdo na fila de analise, mas sem contribuir com visdo estratégica sobre

0 gue e como priorizar.

5.2.3 Regulac¢ao sanitaria

A regulacéo sanitaria € central para a compreensdo das PDPs, especialmente o desenrolar dos
processos de transferéncia de tecnologia — que envolvem a transferéncia da titularidade do
registro do medicamento, a modificacdo do seu local de fabricacdo e a verificacdo de boas
praticas de fabricacdo no laboratério publico. Para o caso de medicamentos ainda nao
registrados, ha etapas regulatorias anteriores, como a validacdo de ensaios clinicos (no caso de

biossimilares) ou de testes de bioequivaléncia (no caso dos medicamentos de sintese quimica).

Responsavel pela avaliacdo de todas essas etapas, a Anvisa foi envolvida diretamente desde a
concepcdo da politica e incluida nos comités técnicos e deliberativos da governanga da politica,
contribuindo para a analise dos projetos sob a perspectiva dos cronogramas sanitarios e a
viabilidade técnica dos projetos. Além disso, a agéncia integra 0 Comité Técnico Regulatério
(CTR), em conjunto com o Ministério da Salde, comité responsavel por monitorar e atestar a
evolucdo da transferéncia de tecnologia de acordo com 0s cronogramas técnicos previstos,

inclusive com visitas in loco aos laboratorios publicos.
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Adicionalmente, em 2013 a Anvisa incluiu® os produtos com PDP vigente na lista de hip6teses
de priorizacdo para registro sanitario e alteracGes pds-registro, como forma de conferir maior
celeridade aos processos de transferéncia de tecnologia. Esse mecanismo confere elevado valor
a participacdo em consorcios de PDPs para empresas privadas, especialmente para aquelas que
buscam contestar o mercado de empresas estabelecidas com o desenvolvimento de genéricos e
biossimilares. Segundo a ferramenta eletrdnica de monitoramento da Anvisa, em dezembro de
2017, o tempo médio de manifestacdo da agéncia na area de medicamentos foi de 398 dias —
para medicamentos genéricos e similares, o prazo médio atingia 1.195 dias no mesmo més e
ano (BRASIL. ANVISA, 2018Db).

A fila de registro sanitario € algo tdo relevante que a agéncia reguladora de medicamentos norte
americana (FDA) instituiu como “prémio” a concessdo de um voucher para analise prioritaria
de registro de medicamentos. Denominado FDA Priority Review Voucher, o prémio é
concedido a empresas que desenvolvem medicamentos de interesse do governo norte-
americano, podendo ser utilizado para qualquer outro medicamento em andlise no 6rgdo. A
prioridade na fila pode, inclusive, ser revendida para outras empresas. Em 2015, a empresa
United Therapeutics foi premiada com o voucher por desenvolver e registrar o Unituxin™, com
indicacdo para uma doenca pediatrica rara (neuroblastoma), e o revendeu para a Abbvie por
US$ 350 milhGes (LEVIN, 2015).

A despeito de comparacdes entre o tamanho dos mercados brasileiro e norte-americano, é fato
que a prioridade de andlise da agéncia reguladora é desejada pelas empresas privadas e
possuiria, inclusive, valor de mercado. Por esse motivo, a priorizacdo de registro de produtos
com PDP celebrada provavelmente acaba induzindo comportamentos oportunistas nas
empresas privadas para participarem das PDPs apenas como uma forma de acelerar o processo
de analise regulatéria. Esse problema seria mitigado se a priorizacdo fosse em torno dos

produtos escolhidos como estratégicos para o SUS, e ndo apenas para os participantes de PDP.

58 A possibilidade de priorizacdo na fila de registro existe desde 2007, instituida pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n. 28 de 4 de abril de 2007. A incluséo das PDPs como uma das hipdteses de priorizagao ocorreu
por meio da publicagdo da RDC n. 57 de 20 de dezembro de 2013. A norma de priorizacdo tem sido revista
periodicamente, sempre mantendo as PDP dentre as hipoteses de priorizacdo. Atualmente, a priorizacdo de registro
de medicamentos é regida pela RDC n. 204 de 27 de dezembro de 2017.
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A andlise prioritaria de registros e o destacamento de equipes técnicas para monitorar as PDPs
foram enfatizadas pelo Entrevistado 2 (2018) como contribuicdes relevantes da Anvisa na

concepcao e na implementacao da politica:

O que eu vejo assim mais atrelado as PDP. Primeiro a questdo do ambiente de
regulagdo sanitaria [Anvisa]. Possibilidade de fast track em fungdo da PDP, grupos
de trabalho na Anvisa dedicados as PDP, analises mais expeditas por parte da
Anvisa. A Anvisa contribuiu de uma forma, € dificil aquilatar se foi significativa. Eu
diria a Anvisa contribuiu de forma positiva com as PDPs (Entrevistado 2, 2018).

Tendo em vista 0 exposto, é possivel afirmar que a politica de regulacdo sanitéria € bastante
articulada com a politica de PDP, com a criacdo de mecanismo especificos para acelerar o seu
funcionamento e com a participacdo da Anvisa em todos os comités que compdem a governanca
da politica (CTR, CTA e CD).

5.2.4 Assisténcia farmacéutica

Na pesquisa de campo, identificou-se que uma das politicas centrais para o sucesso das PDPs é
a assisténcia farmacéutica — ou seja, as politicas que governam o fornecimento de
medicamentos no ambito do SUS. Nesse contexto, dois aspectos se destacam: evolucdo dos
protocolos clinicos, associada a gestdo da incorporacdo de novas tecnologias, e a questdo da

centralizacdo ou descentralizacdo das compras de medicamentos no ambito do SUS.

Tendo em vista o longo prazo de maturagdo dos processos de PDP, que duram até 10 anos (art.
14, inciso IV, alinea “a” da Portaria do Ministério da Satde n. 2.531 de 2014), € necessario
avaliar se o produto permanecerad relevante dentro do rol de tratamentos previstos pelos
protocolos clinicos em geral e no ambito dos tratamentos oferecidos pelo SUS, em especifico.
Conforme anélise do ciclo de vida dos medicamentos apresentada na Figura 1 da Se¢do 2.1, a
concorréncia terapéutica — isto €, quando é registrado um medicamento novo para a mesma
indicacdo clinica — se inicia até mesmo antes do vencimento da patente do produto em analise.
Por outro lado, a viabilidade de longo prazo de uma PDP requer que o medicamento transferido
permaneca relevante nas compras ao longo de toda a transferéncia de tecnologia e por algum
tempo depois, de forma que o laboratério publico possa de fato fornecer ao SUS. Ou seja, a
incorporacdo de novas tecnologias ou a alteracdo nos protocolos clinicos podem impactar
negativamente uma parceria vigente, uma vez que seu objeto pode vir a deixar de ser estratégico
antes mesmo de finalizado o processo de transferéncia de tecnologia. Esse ponto foi enfatizado
pelo Entrevistado 1 (2018):

A mudanca do protocolo clinico [...] em Gltima anélise pode até ser considerado como
risco tecnoldgico. A evolugdo das tecnologias. O surgimento de novas tecnologias
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pode tornar obsoletas outras tecnologias antes de elas sairem do papel. Ele é um risco
tecnolégico associado a duracao dos processos de desenvolvimento no Brasil. Como
primeiro a gente identifica os projetos quando ele ja tem uma maturidade nas
empresas originadoras, a gente ja entra no projeto digamos assim com metade do
ciclo de vida do produto ja consumido. Entdo o tempo que a gente demora para
incorporar esse medicamento e colocar ele em BPF pode resultar numa mudanca do
protocolo clinico. Que ndo é uma mudanca rapida, ndo ¢ uma mudanca frequente.
Mas como sdo projetos de longa duracdo, isso tem acontecido com alguma
significancia nesses momentos (Entrevistado 1, 2018).

No ambito do SUS, a utilizacdo de forma sistematica de metodologias de avaliacdo de
tecnologias em saude € recente: a primeira norma data de 2006, enquanto que 0 assunto somente
ganhou forga com a formagéo da Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), que subsidia a decisdo do Secretario responsavel pela SCTIE/MS. Desde sua
criacdo até marco de 2017, a CONITEC emitiu 230 pareceres quanto de incorporacdo ou
ampliacdo de uso de medicamentos (nova indicagfes para 0 mesmo produto), com taxa de
recomendacéo de aprovacao de 60% (INTERFARMA, 2017).

Assim, registra-se que evolugdo do protocolo clinico e as decisdes de quanto a incorporagédo de
tecnologias no SUS sdo questdes fundamentais relevante para a analise e 0 acompanhamento
da politica de PDP. E digno de nota que tanto as PDPs quanto a incorporacéo de tecnologias no
SUS € de responsabilidade da mesma unidade do Ministério da Saude (a SCTIE), o que
potencialmente geraria sinergias para o sistema. A Avaliacdo de Tecnologias em Salde € um
trabalho complexo e altamente especializado, que funciona no nivel de indicacdo terapéutica,
demandando equipes multidisciplinares e a consulta a especialistas naquela area da satde. Esse
ponto reforca ainda mais a centralidade da reflexao dos diversos atores impactados no processo
de construcio da lista de produtos estratégicos para 0 SUS e no monitoramento das PDPs. E
possivel que haja situacdes em que seja necessario interromper uma parceria especifica por
mudanca clara a inequivoca do protocolo clinico. Por outro lado, por envolver um conjunto
amplo de interesses divergentes, especialmente entre detentores de tecnologias concorrentes,

essas decisdes demandam debate publico aprofundado.

O segundo aspecto central da politica de assisténcia farmacéutica do SUS a ser articulada com
as PDP ¢ questdo do pacto federativo. O requisito sine qua non para que a transferéncia de
tecnologia no &mbito da PDP ocorra é a compra do produto pelo Ministério da Saude. Nos casos
em gque a compra de medicamentos ndo é de responsabilidade federal, as parcerias simplesmente
ndo podem iniciar suas atividades. Em conjunto com o tempo de desenvolvimento dos produtos,

a auséncia de centralizagdo pode ser um dos aspectos centrais para que um conjunto amplo de
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parcerias continuem em “Fase II”, aguardando o inicio das aquisi¢des pelo Ministério da Saude,

0 que sera abordado na Secéo 6.4.

Conforme discutido na Subse¢do 1.2.1, o debate sobre centralizacdo ou descentralizacdo de
compras nao é apenas da salde, mas esta presente em toda a literatura de compras publicas. A
escolha do modelo de compras depende, fundamentalmente da natureza do produto adquirido,
sendo a centralizacdo geralmente associada a produtos com elevado grau de padronizacéo,
estratégicos, urgentes ou essenciais para o funcionamento da agéncia publica. De forma geral,
todos esses aspectos sdo verificados nos medicamentos: 0s produtos possuem uma
padronizacdo clara em torno dos registros sanitarios e dos nomes genéricos de seus principios.
Resta, nesse contexto, o debate quanto a gestdo de estoques em um pais de dimensdes
continentais como o Brasil, que sugeriria a descentralizacdo, diante do elevado poder de
barganha em precos das empresas fornecedoras (farmacéuticas), o que tenderia a favorecer

modelos mais centralizados.

No Brasil, a politica de aquisicdo de medicamentos tem oscilado ao longo do tempo, conforme
analisado no Capitulo 2. Concomitante com a politica de PDPs, observa-se uma retomada da
centralizacdo de compras de medicamentos considerados estratégicos pelo Ministério da Saude.
Entre 2010 e 2016, os gastos diretos do MS com medicamentos aumentaram 210% em termos
reais, enquanto que os repasses a Estados e Municipios foram reduzidos em 79% e 32%,
respectivamente, no mesmo periodo em termos reais. Esse processo materializou-se
principalmente com a expansdo dos componentes especializado e estratégico da assisténcia
farmacéutica, que tiveram crescimento real de 53% e 35% no periodo considerado,
respectivamente. No d&mbito do componente estratégico, destaca-se o crescimento acentuado
dos produtos biologicos (biotecnolégicos, vacinas e hemoderivados), enquanto que 0s
antirretrovirais apresentaram estabilidade e os demais medicamentos tiveram suas compras
reduzidas em termos reais (VIEIRA, 2018).

Na visdo do Entrevistado 3, a politica de assisténcia farmacéutica € a principal politica da qual
depende o sucesso da PDP. Segundo o entrevistado, a tendéncia recente de centralizacdo de
compras, especialmente no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

tem contribuido para implementacdo efetiva de muitas PDPs.

A politica de assisténcia farmacéutica. N&o faz parte da PDP, mas ela é
profundamente vinculada. [...] Ela tem uma relevancia central na PDP. Entre outras
coisas porque o SUS também tem como uma das suas premissas, pilares conceituais,
a ideia da descentralizagdo. Um conceito, [que] na minha opinido [é] muito positivo
em de milhares areas, [mas que] tem efeitos colaterais complicados. Um deles é
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justamente na politica de assisténcia farmacéutica. A tendéncia da assisténcia
farmacéutica durante muitos anos foi acompanhar a descentralizacdo. O que isso
significa? Na cesta de produtos adquiridos, o Ministério da Satde diminuiu a compra
centralizada e aumentou a compra descentralizada, de repasse de recursos para
Estados e Municipios para que eles fizessem as compras. 1sso tem uma l6gica? Tem.
Principalmente nas commodities, nos medicamentos de uso mais generalizado [...], é
mais razoavel pensar que o secretario municipal de satde saiba de suas necessidades
concretas em seu municipio do que um sujeito em Brasilia que vai fazer uma compra
para todos os municipios, que podem ter uma necessidade diferente no detalhe. Mas,
do ponto de vista do casamento da politica industrial com ampliacdo do acesso, a
descentralizacdo inviabilizaria isso. Porque a PDP, ai j& pegando na ferramenta,
implica na centralizacdo. Se o objeto da PDP n&o foi uma compra centralizada pelo
Ministério da Saude, fica inviavel. Pela relagdo federativa, o Ministério da Saude néo
tem condicBes de comandar as secretarias estaduais e essas ndo tém condicfes de
comandar as secretarias municipais e assim por diante. Entdo, essa centralizacao foi
extremamente importante. 1sso as vezes é esquecido. A centralizagdo ndo é uma coisa
facil. Ela por vezes provoca certas reacfes no proprio Ministério da Saude. Porque,
entre outras coisas, € mais trabalho. Quando vocé repassa um dinheiro e ele é
aplicado pelo Estado ou pelo Municipio, a responsabilizacdo é transferida junto.
Quando vocé centraliza, aumenta a sua propria responsabilizacio no &mbito federal.
Nesse clima que a gente vive na Gltima década de olhados e controles e tal isso
também provocou e provoca até hoje uma certa reacdo. Mas isso foi muito
importante. No campo da assisténcia farmacéutica, ela, em auxilio a PDP, promoveu
centralizagdes (Entrevistado 3, 2018, grifo nosso).

Nesse contexto, o Entrevistado 5 (2018) lembrou que muitos dos produtos foram inseridos na
lista de estratégicos, tendo sido celebradas PDPs, sem verificar se a compra do medicamento ja

era centralizada ou se a centralizacao seria viavel.

A PDP [quando comegou] néo tinha ainda a lista da assisténcia farmacéutica. Foram
aprovados alguns projetos que estavam no Anexo 2, que ndo deveriam ter aprovado.
Saber o que estava ou ndo centralizado. Como politica de desenvolvimento, quanto
mais centralizar melhor [...]. Mas sob o ponto de vista do SUS, quanto mais
centralizar, mais sai da politica que foi pactuada, de corresponsabilidade. Vocé puxa
a responsabilidade de volta para o governo central.

[]

Isso que é importante: ndo é s centralizar, ele precisa ter 100% de financiamento
federal. Vocé conhece bem isso? Sao os grupos do pacto federativo. Se ja é do grupo
1, tanto faz a ou b, centralizar é possivel, pois o financiamento ja é federal. No grupo
2, vocé tem mexer no orgamento e no pacto federativo. Qualquer coisa que se queira
fora disso mexe com orgamento, com a tripartite [Comissdo Intergestores Tripartite]
e com o orcamento. Para os Estados, seria 6timo, mas teria que mexer com 0
or¢amento federal. Num contexto de restri¢do fiscal, o Ministro ndo vai apoiar. Ele
vai dizer: deixa o Estado comprar. Para o Estado é bom, por que vocé nao vai
diminuir o que repassa para ele, vai continuar repassando as mesmas coisas
(Entrevistado 5, 2018).

Segundo o Entrevistado 6 (2018), a politica de centralizacdo de compras praticada recentemente
pela assisténcia farmacéutica, em conjunto com a politica de PDP, tem obtido resultados
positivos no curto prazo em termos de reducdo de precos e ampliagdo do acesso a
medicamentos. Isso tem contribuido para a maior legitimidade da politica

Um fator interessante que se observa também é que depois que esse processo de PDP
implica na compra ser centralizada pelo Ministério da Saide. Todas as vezes em que
a compra passou a ser centralizada, a demanda aumentava. [...] A demanda
aumentou ou vocé tinha uma demanda reprimida? O que se observava € que tinha
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uma demanda reprimida. Quando o produto é comprado pelos Estados e Municipios,
como ela era pulverizada, vocé tinha maiores valores sendo pagos na ponta, entdo a
limitacdo de fornecimento acabava ocorrendo em relagcdo ao orgamento disponivel e
guando vocé centraliza a compra e reduz preco, vocé consegue ampliar acesso
[...].L& nos primérdios das parceiras, 0os primeiros projetos de parceria como as
“pinas” [clozapina, olanzapina e quetiapina]. Eram produtos que quando vocé teve
a primeira compra de parceria, 0 preco comparado com o0 pre¢o anterior que [se]
pagava caiu mais ou menos 50%. Uma queda absurda de valor desses produtos. Hoje
se fizer uma comparacdo do preco de hoje esses produtos virou praticamente
commaodity no mercado. Mas quando vocé olha isso 14 em 2008 quando esse produto
foi aprovado, o valor das pinas tinha valor agregado muito alto. E vocé conseguir,
s6 em um ano para os trés medicamentos psicotrdpicos, reduzir o orcamento, vocé
consegue dar um folego orcamentario para as areas que adquirem medicamento,
vocé consegue de certa forma sinaliza para outros gestores publicos de estados e
municipios que vocé consegue comprar por preco menor, entdo ha uma pressdo no
mercado por reduco de preco (Entrevistado 6, 2018).

Além das questBes de preco, do ponto de vista da politica de acesso a medicamentos, a PDP
tem como contribuicdo assegurar a estabilidade na oferta dos produtos considerados
estratégicos no &mbito do SUS. Por esse motivo, a avaliacdo de seus resultados depende, além
de ser viavel no curto prazo no que tange ao orgcamento, se a politica de fato contribui para a
reducdo de eventos adversos de instabilidade de oferta. Nesse sentido, o instrumento de PDP
tampouco é o Unico responsdvel por eventuais desabastecimentos, que envolve, além da
disponibilidade de insumos farmacéuticos e de eventuais interrupcdes de fabricacdo (mitigados
pela PDP), problemas regulatorios, dificuldades logisticas, aumentos inesperados na demanda,
tragédias naturais, dentre outros (REIS; PERINI, 2008).

Outras contribuicfes da PDP para a assisténcia farmacéutica é aproximar as areas de assisténcia
a saude dos impactos que suas agdes tém no tecido produtivo e na economia brasileira. E o
contrario, do impacto que as condi¢des de oferta de medicamentos tém sobre a possibilidade de
ampliacdo de acesso. Segundo o Entrevistado 1 (2018), a manutencdo da politica por um longo

periodo tem contribuido para dar maior visibilidade a essas questdes:

As areas finalisticas do MS, particularmente da SAS, acabam ficando um pouco
distantes da politica industrial e tecnolégica. Mas com o passar do tempo, com a
manutencdo dessa politica, eles tém tomado maior conhecimento e tem procurado
participar mais das esferas tanto de planejamento, definicdo de produtos
estratégicos, quanto no apoio na fase de comercializacdo dos produtos. Entéo eu
acho que ainda ha uma necessidade de melhorar a comunicacao entre as areas do
Ministério, mas h4 um certo grau de maturidade ja dessas politicas depois de quase
10 anos de ela sendo implementada (Entrevistado 1, 2018).

E digno de nota que n3o foi mencionada a contribuicio das PDPs para a reducéo de precos e a
ampliacdo do numero de fornecedores, o que contribuiria indiretamente para a politica de
assisténcia farmacéutica. Ha evidéncias de que as PDPs contribuem para a regulacdo de pre¢cos
(CHAVES; HASENCLEVER; OLIVEIRA, 2018).
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Tendo em vista 0 exposto, € possivel afirmar que as politicas de PDP e de assisténcia
farmacéutica encontram-se alinhadas na tendéncia de centralizacdo de compras de produtos
estratégicos. J& no que diz respeito a incorporagédo tecnoldgica, 0 escopo da presente analise

nédo possibilita afirmar nada nesse sentido.

5.2.5 Arcabouco geral de compras publicas

Nesta Secdo, apresenta-se em conjunto a analise de dados secundarios e as respostas dos
entrevistados a pergunta n. 4 do Roteiro de Entrevistas (Anexo 2), que diz respeito ao

alinhamento das PDPs aos processos tradicionais de compras publicas.

As compras no ambito das PDPs se inserem em um contexto de dispensa de licitacdo, isto &,
uma excecao a regra geral das compras na administracdo publica brasileira, que seria a
realizacdo de chamadas publicas concorrenciais, principalmente por meio de processos
licitatorios. Por outro lado, é possivel notar que, ao longo do amadurecimento da politica, o
processo de selegdo de consorcios pelo Ministério da Saude para constituir uma PDP foi sendo
aproximado ao que seria 0 arcabouco geral das compras publicas. Essa aproximacdo esta
consubstanciada no processo geral descrito na Se¢do 4.2, que emana da Portaria do Ministro da
Saude n. 2.531 de 2014. Conforme j& apresentado, esse normativo foi construido apos grande
escrutinio dos 6rgdos de controle da administracdo publica federal, especialmente a CGU
(CONTROLADORIA GERAL DA UNIAO, 2014, 2015), vinculada ao poder executivo, e do
TCU (BRASIL. TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAQ, 2017), 6rgéo vinculado ao legislativo

federal.

Por essa aproximacao, a lista de produtos estratégicos passou a funcionar ndo como uma
referéncia geral para a articulagdo de politicas publicas entre varios 6rgdos de governo, mas
como uma espécie de chamada publica, com prazos definidos para que todos os participantes
possam submeter projetos. Alem disso, foram criados formularios padronizados para a
apresentacdo de propostas, que sdo analisados conforme critérios pré-estabelecidos por comités
multi-institucionais, havendo ainda etapas de recursos administrativos. Ha, ainda, a separacdo
entre as etapas de admissibilidade da proposta (mérito técnico) e desempate de propostas
aprovadas quanto ao mérito, simulando um processo de licitacdo de envelopes fechados descrito

na Subsecédo 1.2.3.

O processo consagrado na Portaria do Ministro da Saude n. 2.531 de 2014 disciplinou o

processo de escolha de consorcios para a celebracdo de PDPs pelo Ministério da Salde.
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Entretanto, deixou em aberto a forma como os laboratérios publicos selecionam seus parceiros
tecnologicos para formar os consorcios. Mais recentemente, em acordao, o TCU recomendou
aos laboratorios publicos que também realizassem procedimentos concorrenciais para a escolha
de seus parceiros na formacdo dos consoércios e que a avaliacdo dos projetos por parte da
governanca da politica (MS, CTA e CD) leve esse aspecto em consideracdo no julgamento de
propostas (BRASIL. TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2017). Essa recomendacio
contrasta com a natureza de grande parte dos laboratorios oficiais que, por serem
frequentemente enquadrados como ICTs, estariam dispensados a realizar esse tipo de
procedimento, por estarem enquadrados no inciso XXV do art. 24 da Lei de Licitagdes (Lei n.
8.666 de 1993), inserido no ambito da Lei da Inovacado (Lei n. 10.973 de 2004).

O movimento de conformacdo das PDPs ao arcabougo geral das compras publicas foi
identificado anteriormente por Sundfeld e Souza, (2013), que argumentam pela a
incompatibilidade entre os engessados processos previstos pela Lei de Licitagbes e a
necessidade de parceria entre 0s setores publico e privado. Na visdo dos autores, essa
aproximacdao seria resultado de pressao de empresas ndo nacionais com as politicas publicas de

compras de medicamentos e de incentivo a inovacao local no &mbito do Ministério da Saude.

Para o Entrevistado 6 (2018), quando foram criadas, as PDPs poderiam ser consideradas uma
inovacgdo no setor publico. Ndo se sabia, dentro da administragdo publica, como desenhar esse
tipo de projeto de parceria — sendo que o procedimento foi amadurecendo aos poucos, na
medida em que mais atores passaram a se interessar e se integrar as parcerias. Assim, ao longo
de 2014 e posteriormente com as auditorias dos 6rgaos de controle (BRASIL. TRIBUNAL DE
CONTAS DA UNIAO, 2017; CONTROLADORIA GERAL DA UNIAO, 2014, 2015), a
natureza estratégica da PDP foi compreendida, restando ajustes de natureza procedimental e

administrativa, que contribuiram para solidificar a politica.

N&o existia uma receita pronta sobre isso, (...) ndo existia uma receita de bolo, uma
regra de como se faz isso. Como um modelo dominado seja pela maquina
administrativa, seja pelos érgdos de controle, como isso tem que ser feito, quais sao
0s procedimentos, quais séo as etapas. Esse procedimento foi construido inicialmente
dentro dos laboratérios publicos e depois foi aprimorado conhecimento disso no
ambito do Ministério da Salde e em parceria com as instituicbes envolvidas na
discussédo de transferéncia de tecnologia e de projeto.

[-]

Uma coisa que depois eu acho que cristalizou o modus operandi desse modelo
principalmente na parte de selecdo de projetos foi a operagédo que foi feita em [2014]
como 0 novo marco regulamentar das parcerias do MS que deu ainda mais
transparéncia, forma de submissao de projetos, contetido minimo dos projetos, e esse
novo modelo foi ratificado pelo TCU, ou seja, os 6rgdos de controle entenderam o
gue é isso. Em todos os dois acérddos sobre as parceiras eles dizem que é um
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instrumento importante, mas que ele carecia de um melhor modelo regulatério. Que
foi feito, isso foi atendido (Entrevistado 6, 2018).

O Entrevistado 7 (2018) também destacou o carater inovador, dentro da administracdo publica
brasileira, do instrumento de PDPs, a0 mesmo tempo em que 0 mecanismo buscava respeitar o
contexto normativo e institucional das compras publicas brasileiras. Ao mesmo tempo,
defendeu a necessidade de se preservar a capacidade de inovagdo dos gestores publicos, para

que seja possivel melhorar no desenho e na implementagéo das politicas publicas.

Desenvolvimento ndo é fazer mais do mesmo, é fazer diferente. E fazer diferente
envolve risco. Entdo eu acho que a gente ter um processo de seguranca do gestor
honesto que vai trabalhar num programa de desenvolvimento industrial, tecnoldgico,
nas PDPs, coloca-se como uma agenda muito central. Entdo h&4 um processo de que
se matar a capacidade inovadora da gestdo publica, eu acho que a gente mata o
programa todo. E ndo s6 o programa de PDP como todo programa para o
desenvolvimento do complexo da salde. [...] Politica de desenvolvimento envolve
erro e envolve melhoria permanente. Eu acho que a base da portaria 2531 e as suas
melhoras e a criacdo de novos instrumentos que a gente comentou aqui, ampliacdo
de escopo, estaria huma agenda para poder avancar [...] Eu quero lembrar que todos
0s processos que estdo hoje em debate foram processos classicos de licitacdo. Entéo,
nao é verdade que o processo inovador [é mais arriscado]. Sem ter processo inovador
numa politica de compras vocé ndo tem inovagdo. [...] [A PDP] foi um instrumento,
como deve ser, que respeitou a institucionalidade, o contexto institucional do Brasil
(Entrevistado 7, 2018).

Na opinido da maioria dos entrevistados (seis de sete), 0 movimento de aproximacao das PDPs
aos principios gerais das compras publicas foi, de forma geral, positivo, principalmente no
sentido de ampliar a legitimidade das PDPs perante a multiplicidade de organizacfes e atores
envolvidos diretamente ou afetados pela politica publica. Nas palavras do Entrevistado 1
(2018):

A convergéncia com o marco regulatério geral de certa forma é salutar. Porque ele
permite [que] muitas pessoas, que ndo estdo diretamente ligadas com o tema de
desenvolvimento industrial e desenvolvimento tecnoldgico, possam lidar com a rotina
desse tipo de projeto. Entdo, esperar que o administrador da area de compras consiga
entender a extensdo e o alcance de uma politica como essa € dificil (Entrevistado 1,
2018).

Além de ter sido desencadeado pelo “Caso Labogen”, apresentado na Secdo 4.1, 0S
Entrevistados 3 e 7 (2018) destacam que a maior rigidez da regulamentacdo das PDPs foi
também decorréncia de sua forte expansdo em 2012 e 2013, conforme sera detalhado no

Capitulo 6, na medida em que se adicionaram muitos atores com interesses divergentes.

Essa necessidade de regulamentacdo, por um lado, eu acho natural, normal, na
medida que o programa se ampliasse, 0 que era um sinal de sucesso, haveria
necessidade de se normatizar. Pena que tenha sido uma norma feita sob o tacéo dos
orgaos de controle e essa coisa da Labogen. Mas acho que é positivo. Acho também
gue essa necessidade de normatizar ela decorreu de um crescimento efetivo do
nimero de PDPs. [...] Isso exige uma normatiza¢do mais rigida. E foi isso que a



165

Portaria tentou fazer. E nas circunstancias, principalmente com a formacao dos
comités, eu acho que foi muito positivo (Entrevistado 3, 2018).

Entdo isso € uma coisa que até tenha sido mal compreendida. Vocé tinha necessidade
de dar seguranca juridica porque ela ganhou uma escala muito grande. J4 ndo era
cada caso vocé ter que mostrar a base legal e institucional. Vocé precisa dar uma
generalidade. E dar seguranca juridica junto aos 6rgdos de controle. [...]. Houve
uma parceria virtuosa com 6rgaos de controle. Ndo havia uma resisténcia dos 6rgdos
de controle, em principio em se utilizar o mercado nacional para o desenvolvimento
tecnoldgico e produtivo, respeitando os principios da moralidade, transparéncia,
economicidade, vantajosidade. Os principios normais da administracdo publica
(Entrevistado 7, 2018).

Na mesma linha, o Entrevistado 2 (2018) destacou a relevancia econémica e social das PDPs,

gue exigem procedimentos mais transparentes para sua avaliacdo e implementacéo.

Eu acho que todo essa instrumentalizagdo do mecanismo de governanga da PDP, de
recebimento do projeto, de aceitacdo do projeto, de classificacdo de avaliacdo de
pontuacdo, eu acho que, gostemos ou ndo ele é necessario. [...] A gente ndo esta
falando de economia de mil reais, é de economia de bilhdes. Entéo justifica equipes
dedicadas pensando nisso. [...]JEnquanto a gente pressupor que existe um ambiente
democrético, a gente tem que prestar contas sim. E eu acho sinceramente que isso
ndo atrapalha o processo. Se a gente tiver pessoas competentes com equipes
dedicadas, ndo atrapalha o processo (Entrevistado 2, 2018).

O Entrevistado 6 destacou ainda que a aproximagao dos processos que envolvem dispensa de
licitacdo aos processos licitatorios seria um movimento mais geral liderado pelos 6rgdos de
controle e pelas procuradorias em a varios setores de atuacdo da administracdo publica, ndo se

configurando como um movimento pontual em relagdo a politica de PDP>,

Eu acho que, ainda sem fazer algum juizo de valor, eu acho que essa tendéncia que
vem se construindo no pais nos Gltimos 20 anos de tudo ser trabalhado nessa l6gica
de ter critérios objetivos, tudo esta virando uma légica de concurso publico. Eu acho
que [essa] situagdo vocé ndo observa s6 nas PDP, mas vocé identifica em todo e
gualquer tipo de projeto de um modo geral que acontece na maquina publica
brasileira. [...] Todo gestor pdblico quando vai tratar alguma coisa por dispensa [...],
guase tudo hoje vira um processo seletivo, vira uma licitacdo simplificada. [Por
exemplo, o 6rgéo X] foi contratar uma empresa para dar uma assessoria técnica, foi
feito um rito de processo de selecdo. A contratacdo toda foi fundamentada como
dispensa de licitacdo, mas quando vocé olha o processo administrativo, vocé vé
apresentacdo de proposta, € quase uma [licitacdo por] técnica e preco. Ou seja, estdo
usando as metodologias de técnica e preco nos processos de dispensa. [...] E a
politica que esta acontecendo na maquina publica brasileira. [...] O mecanismo da
dispensa e de inexigibilidade que as vezes foi pensado pelo legislador para dar maior
agilidade em relacdo a esses processos, no final das contas ele acaba tendo quase
como uma dindmica de um processo licitatorio convencional. Nao tanto com a
rigidez, porque nesse caso vocé pode estabelecer regras especificas para o
chamamento que vocé esta fazendo, mas cabe sim um processo seletivo que acontece

5 O aprofundamento da anélise dessa hipétese escapa ao escopo do presente trabalho, pois requer a analise
aprofundada de outras politicas publicas.
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em Ultima insténcia. E isso acontece também na PDP. Esse é um processo que eu
venho observando em varias areas de compra publica (Entrevistado 6, 2018).

Unica voz mais dissonante nesse aspecto, o Entrevistado 5 (2018) enfatiza que, por ter ocorrido
sob grande presséo, acabou-se por criar um processo excessivamente burocratico e complexo,
dificultando em alguns aspectos a correta implementacdo da politica publica e impondo custos

excessivos aos atores envolvidos na confecgdo dos projetos™.

Sou claramente contrario a essa tendéncia de burocracia procedimental. [...] Minha
grande critica: eu acho que precisa ter uma portaria sim. Mas se criou uma
burocracia extrema. Hoje para fazer um projeto de PDP custa mais de R$ 200 mil
reais. Um bom projeto. Qual que é o ideal? Vocé podia ter um projeto muito mais
simples desde que vocé soubesse quando os parceiros sao sérios. [...] A analise ndo
¢ de todo mal, mas ela é extremamente rigida. (...) Passou da conta. Poderia ser mais
de flexibilidade (...). Ficou muito amarrado o negécio, com uma formalidade absurda,
[que] pode melar o projeto [se] o cara esqueceu de colocar um documento, que vocé
sabe que ele tem, mas que ele ndo protocolou [...]. Um processo mais rigoroso com
as empresas participantes, e ndo sé em cima do laboratério publico. (Entrevistado 5,
2018).

Apesar de sua avaliacdo geral ser positiva quanto ao movimento geral, Entrevistado 6 (2018)
apresenta também alguns pontos negativos do alinhamento ao arcabouco geral de compras
publicas. Como na PDP se trata de uma espécie de aquisicdo de tecnologia, € dificil mensurar,
com critérios objetivos, se o pleiteante de fato possui a tecnologia — ou possui capacidade de
desenvolvé-la. Nos termos da revisdo de literatura apresentada na Subsecédo 1.2.3, em projetos
de elevada complexidade e incerteza, os modelos de negociacdo direta geralmente sdo mais
indicados do que a concorréncia. O modelo de chamada publica abre espago para a “maldi¢do
do vencedor”, quando um proponente ndo avalia corretamente 0s custos necessarios para
entregar aquilo que a administracdo publica deseja. Isso pode gerar prejuizos ao 0Orgédo

adquirente, pois havera atrasos ou 0 objeto da aquisicdo ndo sera entregue.

Se iss0 é bom ou se isso é ruim [...]. Por um lado é bom que vocé de certa forma pode
dar maior possibilidade de participacdo. Mas se vocé esta falando de nichos de
mercado muito especificos, muito reservados, as vezes pode dificultar, pode ser
empecilho para vocé fazer eventualmente uma boa negociacdo direta de uma
tecnologia estratégica. Vamos pegar o caso dos bioldgicos. Tem o produto de
referéncia e tem dois potenciais biossimilares. Eu acho que num caso como esse, fazer
um processo seletivo, isso poderia eventualmente dificultar uma estratégia de
negociacao direta [...]. Ou eventualmente dar margem para alguém que, mesmo néo
tendo aquela tecnologia, fazer suposi¢cdes que ele pode eventualmente ter aquela
tecnologia e ele teria o direito de participar de uma eventual selecdo publica para
poder ser fornecedor [...]. Entdo vocé comega a conjecturar certas situagdes que ndo
necessariamente o que vai ser escolhido no ambito de um processo seletivo vai ser o

5 Além da fala do entrevistado, ndo ha referéncias externas para quanto custaria para preparar um projeto de PDP
com chances de ser aprovado, em termos de horas de trabalho ou recursos humanos dedicados. A titulo aneddtico,
a profissdo de “Especialista em PDP” foi citada pela revista Exame (PATI, 2014) entre as 42 profissdes mais
promissoras de 2015, principalmente em func¢do das novas regras que teriam trazido, segundo a publicacéo, ainda
mais complexidade para a formacg&o das parcerias.
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melhor. Tem vérias andlises a serem feitas, coisas que vocé ndo consegue abordar
durante o processo de selecdo. Tem coisas que eventualmente sdo declaratorias,
documentacGes que ao longo do tempo ndo garantem que aquele produto [que] esta
sendo ofertado € um produto de boa qualidade ou é um produto que tem garantia
regulatéria (Entrevistado 6, 2018).

O aprimoramento dos critérios de selecdo foi também apontado como necesséario pelo
Entrevistado 1 (2018). Em sua visdo, o critério de vantajosidade é central, pois ele permitiria
retirar a reiterada pressdo sobre o fator preco e tornar a avaliagdo mais holistica. Destacou,
ainda, problemas relacionados a interpretacdo que serd dada a eventuais sansdes a consorcios
que ndo tiverem o desempenho esperado, com a criacdo de critérios que permitam separar
quando a transferéncia de tecnologia ndo aconteceu em fungdo de méa-fé de alguma das partes
de questBes relacionadas ao risco tecnoldgico inerente aos processos de transferéncia de
tecnologia — ou também os riscos associados a mudancas no protocolo clinico no decorrer dos

processos, conforme abordado na Subsegéo 5.2.4.

E muito importante que seja melhor discutido com os 6rgéos de controle e 6rgéos de
compra a importéancia do termo de escolha da proposta mais vantajosa. E ndo o
entendimento muito raso de que se deve buscar a proposta mais barata [...]. Primeiro
com a melhoria do marco regulatério, [...] mais clareza das a¢des que séo digamos
assim exce¢des da regra geral de compras. [...] Mostrar que foram selecionadas
propostas que, embora mais caras aparentemente, do ponto de vista de necessidade
de investimento e de certificacdo, mas que foram mais vantajosas para o tecido
brasileiro da sociedade. Por outro lado, em alguns momentos, ha, principalmente
naqueles casos onde os projetos ndo andaram da forma como foram planejados, fica
ainda uma sensacao de que as partes digamos assim punitivas ou da medicdo das
sansdes que devem ser implicadas nesses projetos deve ser da regra geral. E a gente
sabe que quando ndo houve dolo, quando ndo houve mé utilizacdo de recursos
publicos, e simplesmente o projeto mudou por questdes tecnoldgicas, ndo se deve
aplicar o mesmo tipo de sansdo que esta prescrito na lei. [...] O que os 6rgédos de
controle devem fazer, de fato, e outros 6rgaos competentes, é se identificarem que foi
utilizado o mecanismo de transferéncia de tecnologia como burla do sistema de
licitacBes, que se aplique as sans@es na forma como esta previsto na lei. Mas é
importante ao aplicar a lei, ndo se crie um desincentivo de assumir um risco
tecnoldgico desejavel. Que é de vocé ousar, de tentar tratar com tecnologias mais
complexas mesmo que o Unico resultado que vai ser obtido vai ser o aprendizado
tecnolégico. [O resultado] vai ser capacidade de as entidades tentarem errar menos
nas vezes que tentarem em sequéncia (Entrevistado 1, 2018).

Assim, de modo geral, é possivel afirmar que a convergéncia do processo seletivo da PDP aos
mecanismos gerais de compras publicas acabou contribuindo para a continuidade do
instrumento no ambito do setor publico brasileiro. A despeito de eventuais excessos, 0
movimento permitiu, ainda, que os aprimoramentos no processo de selecdo e acompanhamento
das parcerias pudesse contar também com a evolucgéo do debate sobre compras pablicas no pais

e apontando caminhos para melhorias futuras, conferindo-lhe maior legitimidade.
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6 ANALISE DA IMPLEMENTACAO DAS PDP

Neste Capitulo analisa-se a implementacdo das PDPs na pratica, isto €, quais foram de fato as
parcerias celebradas a partir do arcabouco descrito nos Capitulos anteriores. Para isso, ele esta
dividido em quatro secdes. Na primeira, é apresentada uma visdo geral do processo de
submissédo e aprovacdo de novas PDPs. Em seguida, discute-se em profundidade o perfil das
listas de produtos estratégicos, especialmente no que diz respeito as caracteristicas dos
medicamentos que tiveram proposta de PDP e 0s que ndo tiveram nenhuma proposta ao longo
do periodo analisado. Na terceira Sec¢do, 0s consorcios que participam das PDPs sdo analisados,
buscando verificar se haveria preferéncia por algum tipo de arranjo. O Capitulo se encerra com
uma analise do impacto das PDPs nas compras do Ministério da Saude, propondo um exercicio
retroativo hipotético: se toda a lista de estratégicos estivesse sob o regime de PDP, qual seria a

sua participacdo no total de medicamentos adquiridos?

O Capitulo baseia-se em um levantamento extensivo de todas as parcerias que foram
submetidas ao Ministério da Saude ao longo de todo o periodo, cruzando essas informacGes
com outras bases de dados, como o registro sanitario de produto da Anvisa, o tamanho do
mercado farmacéutico brasileiro publicado por produto (BRASIL. ANVISA, 2017) e os dados
de compras publicas do Ministério da Saude obtidos no Portal de Compras Governamentais
(BRASIL, 2017). A triangulacdo de fontes envolveu um considerdvel esforco de
compatibilizagdo entre os nomes dos medicamentos nas diferentes bases de dados, conforme
descrito em 3.4.4. A anélise foi complementada pela opinido dos ex-gestores do Ministério da
Salde quanto ao processo de implementacédo das PDPs, especialmente no que diz respeito as

perguntas 5 e 6 do Roteiro de Entrevistas (Anexo 2).
6.1 ANALISE DO PROCESSO DE SUBMISSAO E APROVACAO DE NOVAS PDPS

Considerando o periodo completo de analise, de 2009 a 2017, foram submetidas ao Ministério
da Saude 425 propostas de PDP, sendo que 142 foram aprovadas — ou seja, apenas um terco
das parcerias submetidas foram aprovadas. Observando o Grafico 10, trés aspectos do processo
de submissdo e analise de propostas de PDP chamam a atencdo. Em primeiro lugar, a
quantidade de projetos de PDP submetidos e aprovados por ano € erratico. No periodo de génese
(2009 e 2010), com a auséncia de critérios explicitos para analise e selecdo dos projetos
submetidos, seria de se esperar elevadas taxas de aprovacdo dos projetos submetidos.

Entretanto, ocorreu o oposto. O ano de 2010 é particularmente relevante, com numero elevado
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de projetos submetidos e a menor taxa de aprovacdo. Em segundo lugar, o amadurecimento da
governanca da politica (2011 a 2013) esteve associado a formacéo de grande parte da carteira
de projetos de PDP aprovada, tanto pelo elevado nimero de propostas apresentadas quanto

pelas elevadas taxas de aprovacao. Registra-se que 60% de todas aprovacdes foi nesse periodo.

Na visdo do Entrevistado 3 (2018), a forte ampliacdo do nimero de PDPs aprovadas, mesmo
que na auséncia do “caso Labogen”, exigiria um endurecimento do processo de analise e
acompanhamento das parcerias, tendo em vista a complexidade de se coordenar e supervisionar

um elevado nimero de atores envolvidos.

Talvez tenha sido um v6o maior do que poderia ser feito. 1sso por si s6, mesmo que
nao fosse o caso Labogen, exigiria. [...] Vocé, entre outras coisas, esta introduzindo
um ndmero de atores e de interesses também que se multiplica (Entrevistado 3, 2018).

O Entrevistado 5 (2018) também comentou esse aspecto, sendo mais enfatico quando a ter
havido uma mudanca de orientacdo no sentido de maior flexibilidade para a aprovacdo de
parcerias nesse periodo, também relacionado essa ampliagdo ao “caso Labogen”, ao escrutinio
dos oOrgdos de controle e ao préprio enrijecimento, em sua Visdo excessivo, do processo de

avaliacdo de PDPs.

N&o sei se teria saida com a questdo do TCU e CGU. Mas se tivesse sido conduzido
como era antes, isso € a minha critica, néo teria acontecido isso [o caso Labogen].
[Com] muito mais cuidado na aprovacéo, ndo teriamos tanto essa pressdo de partido
(Entrevistado 5, 2018).

Finalmente, em 2014 e 2016 ndo houve aprovagdo de projetos de PDP, embora por motivos
diferentes. Em 2014, a politica de PDP sofreu processo de auditoria e revisdo de seus processos
internos que culminou com a edi¢cdo da Portaria do Ministéerio da Saude n. 2.531 de 2014,
conforme abordado anteriormente. J& para o ano de 2016, acabou ndo ocorrendo a publicacéo
da lista de estratégicos, o que levou ao ndo recebimento de propostas, descumprindo 0s prazos
estabelecidos na Portaria citada. Em 2017, a partir de uma nova lista de produtos estratégicos,
foi empreendida uma nova rodada de projetos, com a aprovacao de 25 novas PDPs. No Grafico
10 apresenta-se 0 numero de propostas de PDP submetidas e aprovadas a cada ano e sua

respectiva taxa de aprovacao.
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Gréfico 10 Numero de propostas de PDPs submetidas e aprovadas, e taxa de aprovacéo, 2009-
2017
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Fonte: Elaboracéo prépria, com base em Brasil. Ministério da Saude (2017a)

6.2 ANALISE DAS LISTAS DE PRODUTOS ESTRATEGICOS

Nesta Secdo, analisa-se em profundidade o conjunto de 5 listas de produtos estratégicos
publicadas pelo Ministério da Saude ao longo do periodo considerado. Para isso, na primeira
Subsecdo, serd realizada uma andlise das listas a partir do cruzamento de diversas fontes de
dados secundarios, como o0 nimero de parceiras propostas e aprovadas para cada produto, a
existéncia de registro de medicamentos da Anvisa e a demanda anual do mercado brasileiro
pelo produto. No segunda Subsecéo, sera apresentada a visao dos atores entrevistados sobre as

listas de produtos estratégicos.

6.2.1 Analise documental e de dados secundarios

Consideradas as listas em conjunto, um total de 223 itens foram elencados como estratégicos
para o SUS. Para efeitos de comparacdo, ha pouco menos de dois mil medicamentos diferentes
em comercializacdo no Brasil em 2016 (BRASIL. ANVISA, 2017). Isto é, foram declarados
estratégicos pouco mais de 10% do universo de medicamentos com comercializagdo ativa no

pais.
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Observando o Grafico 11, nota-se que a grande maioria possui no minimo um registro ativo no
pais. Entretanto, quatro produtos sequer foram identificados® na Denomina¢do Comum
Brasileira — todas as listas, com excecdo da de 2015, possui no minimo um produto nédo
identificado. J& as classes de produtos foram uma construgéo da lista de 2013, que acabou ndo
se repetindo nas demais listas; foram consideradas as estratégicos as classes de medicamentos
cefalosporinas, fatores de coagulacdo recombinantes, os hemoderivados, as imunoglobulinas,
as penicilinas e as quinolonas. Os produtos marcados com “nenhum registro encontrado” foram
aqueles que foram encontrados na Denominacdo Comum Brasileira, mas que na data da
pesquisa ndo foi encontrado nenhum registro na Anvisa®’, mesmo que inativo. Ainda, foram
escolhidos produtos com inovagBes incrementais, como nova rota de producédo (Fator VII de
coagulagdo recombinante), combinacBes inéditas®® de principios ativos existentes,
especialmente de antirretrovirais e monodrogas atualmente disponiveis apenas em combinacgdes

(arteméter, lopinavir e piridoxina).
Grafico 11 Numero considerados estratégicos, por status regulatorio

Registro inativo | 1
Produto néo identificado 4
Nova rota de producdo 1 1
Nenhum registro encontrado 14
Combinacdo Inédita 4
Com registro ativo no pais 190
Classe de produto 6

Apenas em combinacdes 3
0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

Fonte: Elaboragdo propria, com base nas portarias de produtos estratégicos (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2008, 2010, 2013, 2015, 2017¢) e em consultas a base de dados de
medicamentos registrados na Anvisa (BRASIL. ANVISA, 2018c).

Na comparacdo entre as listas, nota-se uma elevada taxa renovagdo — conforme se observa no

Graéfico 12, com excec¢do de 2014, no minimo metade de cada lista contém produtos que nunca

% Respeitando a nomenclatura original das listas de estratégicos, sdo eles: “concentrado de fator de coagulagio
(Fatores I, IX, VII recombinante, VIII associado a Fator de willebrand, V111 plasmatico, XI11); fator de crescimento
insulina dependente (IGF-I); glucocerebrosidade e suplemento de vitaminas e minerais em p6 (micronutrientes)”.
57 S&o eles: artesunato, asparaginase, boceprevir, clofazimina, fator de crescimento epidérmico, flucitosina,
formestano, lenalidomida, nifurtimox, pancrelipase, procarbazina, raltitrexede, rifabutina e tiotepa

% Na lista de 2017, foram consideradas estratégicas as seguintes combinagBes sem registro no pais:
darunavir+ritonavir; dolutegravir sddico+entricitabina+fumarato de tenofovir desoproxila; dolutegravir
sodico+lamivudina; dolutegravir sédico+lamivudina+fumarato de tenofovir desoproxila.
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foram considerados estratégicos em listas anteriores. Além disso, nenhum item foi considerado
estratégico em todas as listas. Apenas 6 produtos foram considerados estratégicos em 4 anos
diferentes: adalimumabe, budesonida, filgrastim, leflunomida, somatropina e toxina botulinica
A.

Grafico 12 NUumero de itens, nUmero de itens inéditos e taxa de ineditismo de cada lista de
produtos estratégicos, 2008-2017.
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Fonte: Elaboragdo propria, com base nas portarias de produtos estratégicos (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2008, 2010, 2013, 2015, 2017c)

As listas de produtos estratégicos tém viés para medicamentos cujo mercado é fortemente
concentrado — em 2016, 75% dos produtos que figuraram em algum momento nas listas de
estratégicos encontravam-se na faixa superior do indice de concentragio, ou seja, cujo Indice
Herfindahl-Hirschman®® (IHH) foi superior a 2500. Esse percentual é significativamente
superior ao nimero de principios ativos com alto indice de concentra¢do no mercado brasileiro
como um todo: 59%. Além disso, 90 produtos estratégicos (40%) tinham HHI méaximo, o que
significa que a totalidade do mercado € atendida por apenas um fornecedor (BRASIL.
ANVISA, 2017). Assim, € possivel que a politica tenha efeitos positivos sobre a concorréncia

no mercado brasileiro.

%9 Indicador mais frequentemente utilizado em analises de defesa da concorréncia, pois considera a desigualdade
nas participacdes relativas de todas as empresas concorrentes. Por outro lado, possui grande dificuldade de célculo,
pois requer a participagdo relativa de todas as empresas. Seus valores variam entre O (concorréncia perfeita) e
10.000 (monopdlio). O indice é composto da soma dos quadrados das participacOes relativas das n empresas
atuando em uma indistria ou segmento de mercado considerado relevante para a concorréncia (HASENCLEVER
et al., 2010).
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Tendo em vista 0 seu amplo escopo, apenas metade dos produtos considerados estratégicos
tiveram ao menos uma proposta de PDP, conforme se observa no Grafico 13. Ainda, do total
da lista de estratégicos, apenas 29% tiveram no minimo uma PDP celebrada. Por outro lado,
registra-se a presenca de propostas de PDP de produtos que ndo constam da lista de produtos
estratégicos: 51 propostas (12% do total). Ndo havia uma vedagdo clara quanto a essa
possibilidade até 2014. Assim, foram aprovadas sem constar na lista de estratégicos 9 parcerias,
envolvendo 7 produtos, a maioria em 2013: cetuximabe, cola de fibrina, docetaxel, suplemento
de vitaminas e minerais em p6 (micronutrientes), extrato alergénico, fumarato de formoterol di-
hidratado com budesonida, e alfataliglicerase. Dessas, as trés Gltimas permanecem ativas, tendo

as demais sido extintas.

Diversos fatores podem contribuir para que um produto nao receba propostas de parceria. Tendo
em vista os dados levantados disponiveis, € possivel analisar (i) o interesse comercial do
produto, em termos de faixa de receita no mercado brasileiro e (ii) caso o produto seja dominado

por um Unico fornecedor monopolista que ndo tem interesse em transferir a tecnologia.

Grafico 13 Numero de produtos estratégicos com propostas de PDP, total, aprovadas e
reprovadas, 2009-2017.

Todas as propostas reprovadas 48
Ao menos uma proposta aprovada 64
Produtos com nenhuma proposta 111
Numero de produtos estratégicos 223

Fonte: Elaboracédo prdpria, com base em Brasil. Ministério da Sadde (2017a)

No caso da demanda total do mercado brasileiro pelo produto, a observacdo do Gréfico 14
deixa esse elemento evidente — quanto maior a faixa de faturamento do produto, maior a
probabilidade de ele receber ao menos uma proposta de parceria, quando ndo mais de uma
proposta. Por limitacdo da base de dados, publicada apenas para os anos de 2015 e 2016
(BRASIL. ANVISA, 2017), ndo foi possivel contrastar a demanda de cada produto no mesmo

ano em que a parceria foi proposta. Ha, portanto, uma hipotese de relativa estabilidade da
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demanda por medicamentos no periodo considerado, ao menos dentro das faixas de faturamento
consideradas.

Grafico 14 Numero de produtos estratégicos por faixa de receita anual em 2016 e existéncia de

proposta de PDP.
0% 20% 40% 60% 80% 100%
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® Nenhuma proposta de PDP Apenas uma proposta Mais de uma proposta para 0 mesmo produto

Fonte: Elaboracéo propria, com base em (BRASIL. ANVISA, 2017; BRASIL. MINISTERIO
DA SAUDE, 2017a).

Assim, apesar de constarem na lista de produtos estratégicos diversos medicamentos para
doengas negligenciadas ou com potencial risco de desabastecimento, esses produtos acabam
n&o recebendo propostas para a celebracdo de PDP (FIGUEIREDO; PEPE, 2016). Ha, portanto,
um descasamento um dos tipos de propostas que lista de estratégicos desejaria estimular e o

conjunto de projetos efetivamente capturados pelas PDPs.

Tendo em vista o viés da lista de estratégicos em direcdo a produtos altamente concentrados no
mercado brasileiro, a analise do nimero de propostas de PDP frente ao indice de concentracéo
fica parcialmente prejudicada. Seria de se esperar que quanto maior o nivel de concentracdo do
produto, maior o interesse em apresentar propostas de PDP. Entretanto, conforme se observa
no Grafico 15, 41 dos 90 produtos estratégicos em situacdo de monopdlio (46%) ndo tiveram
propostas, percentual semelhante ao de produtos em situacdo de alta concentragdo, mas com
mais de um fornecedor (40%). Por outro lado, apenas 2 dos 8 produtos (25%) em situacéo de
baixa concentracdo ficaram sem propostas de PDP. Nesse contexto, os produtos mais
negligenciados foram justamente aqueles que nédo tiveram comercializacdo no Brasil em 2016
— ou seja, tiveram demanda de mercado igual a zero, refor¢cando a evidéncia apresentada pelo
Grafico 14. Ambos os graficos parecem sinalizar que o ponto central para que existam

propostas de PDP ¢ a existéncia de demanda pelo produto.
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Gréfico 15 Numero de produtos estratégicos por grau de concentragdo do mercado brasileiro
em 2016 e existéncia de proposta de PDP.

Monopélio 15 34

Fortemente concentrado _ 15 32
Bis

Sem evidéncias ou moderadamente concentrado

Sem comercializagdo em 2016 _ By 5
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Fonte: Elaboracdo propria, com base em (BRASIL. ANVISA, 2017; BRASIL. MINISTERIO
DA SAUDE, 2017a).

6.2.2 Lista de produtos estratégicos na visédo dos entrevistados

Nesta Subsecdo, apresenta-se a visdo sobre a lista de produtos estratégicos dos atores
entrevistados, com base na pergunta 5 do Anexo 2. Discute-se, nesse sentido, para que tipos de
produtos ou em que casos a PDP seria uma ferramenta adequada e em que casos a ferramenta

seria inadequada na opinido dos entrevistados.

Cinco entrevistados convergiram para a questdo que consideraram mais facil de responder:
quando a PDP seria inadequada: em medicamentos em que ha elevada concorréncia no
mercado, com ampla disponibilidade de versdes genéricas, embora com algumas ressalvas. Os
Entrevistados 2 e 3 se referem a esses medicamentos como produtos do tipo commodity®?, isto
é, um medicamento produzido em larga escala, com muitos fornecedores e preco regulado pelo

mercado internacional.

N&o é facil responder a essa pergunta. Vamos comecar pelo que é mais facil. Eu acho
que commodities ndo deveriam fazer parte de PDP. Inclusive porque commodities
digamos o mercado faz concorréncia e a producgdo local ja é grande. Ai a regulacao
da compra publica poderia ser feita pelo mercado. Além do mais, [...] medicamentos

60 “Matéria-prima ou mercadoria primaria produzida em grande quantidade, cujo preco é regulado pela oferta e
pela procura internacionais e ndo varia muito consoante a origem ou a qualidade; produto que resulta de producéo
em massa”  "commodity”, in Diciondrio Priberam da Lingua Portuguesa, 2008-2013,
https://www.priberam.pt/dipo/commodity [consultado em 02-06-2018].
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do tipo commaodities, na politica de assisténcia farmacéuticas, sdo descentralizadas.
Seria ruim centralizar esse tipo de medicamento (Entrevistado 3, 2018).

O Entrevistado 5 (2018) também segue na mesma linha: “Seria inadequado para produtos de

largo uso, tradicionais. ” (Entrevistado 5, 2018)

O Entrevistado 7 enfatiza a inadequacdo das PDPs para produtos que tem volume de compras
pequeno pelo Ministério da Saude. Em sua visdo, seria incorreto esperar que o instrumento
tenha aderéncia com a carga de doencas do pais ou que seja capaz de estimular o
desenvolvimento de medicamentos para doencas negligenciadas — visdo que parece ser

corroborada pelos dados apresentados anteriormente.

E uma critica leviana, malfeita e errada dizer [que] a categoria dos produtos seguiu
s0 a ldgica econdmica [...] Vocé s6 pode usar o poder de compra no que vocé compra.
Vocé ndo pode usar o poder de compra naquilo que vocé ndo compra. E tio basico
quanto isso (Entrevistado 7, 2018).

Nessa linha, os Entrevistado 2 e 7 destaca que a PDP figuraria em um tipo intermediario de
produto, nem inovac0es radicais, nem produtos com baixo desafio tecnolégico e produtivo ou

baixo interesse para o setor privado.

Na minha visdo, o instrumento da PDP ele foi ao longo do tempo vulgarizado. Foi
utilizado para produtos ja em estagio avanc¢ado no ciclo de vida. Eu acho que PDP
tem que estar com a mira muito bem calibrada para ser utilizado o instrumento da
PDP. Ndo vejo a PDP num extremo sendo utilizada para inovacdes radicais, para
produtos que n&o existem. [...] Para isso a gente precisa avancar, 0 governo precisa
avangar em outros instrumentos, como a encomenda tecnoldgica, que pelo que eu
entendo agora esta sendo regulamentada. E a PDP n&o deveria ser utilizada para
produtos commoditizados. Entdo a PDP ndo é um instrumento panaceia. Uma
panaceia salvadora. [...] A PDP néo deve ser utilizada para um produto com patente
expirada e que ndo tenha desafio nenhum para ser produzido. Nenhum desafio
tecnolégico, nenhum desafio para ser produzido. Entdo a PDP esta ali no meio do
caminho [...]. Para produzir coisas que sejam problema no médio longo prazo para
0 SUS e represente de fato desafios para a indUstria nacional (Entrevistado 2, 2018).

Eu acho que para as doencas negligenciadas o instrumento das PDPs [seria
inadequado], eu acho que teria que se criar um instrumento especifico [...]. E um
papel das instituicGes publicas e se possivel em parceria [com empresas privadas].
Na ponta da inovacdo [...]. Quando vocé vai fazer a compra o produto tem que ter
nome, sobrenome, nimero de registro na Anvisa [...]. Entdo a PDP ela ndo permite,
ela tem limites para uma politica de inovacao em que eu ainda nao sei o0 produto que
vai dar. Entdo eu acho que os dois extremos: nos negligenciados e de uma estratégia
de inovacdo mais radical, teriam que ser criados instrumentos particulares
(Entrevistado 7, 2018).

Os Entrevistados 1 e 4 adicionam que deve ser considerada a questdo da capacitacdo prévia do

LFO que ira receber a transferéncia de tecnologia:

O mecanismo de PDP ele seria inadequado na medida em que eu tenho mais de um
fornecedor de um determinado produto e ele ndo tenha caracteristicas estratégicas.
Por exemplo, uma das quest@es fundamentais, eu posso ter um produto que seja
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complementar a linha de producdo de um determinado laboratério. Mas seria
inadequado se aquele laboratério vai entrar naquela linha de produgéo
exclusivamente para produzir esse produto (Entrevistado 1, 2018).

Seria inadequado quando esta perto de vencer a patente e vocé vai ter o mercado
resolvendo o problema da ampliacéo do acesso pela oferta de genéricos, ndo €? Ele
¢ inadequado também quando ndo hé transferéncia de tecnologia possivel, porque
exige investimentos do outro lado que nao vai ser feito. Esse caso que eu te falei de
um produto injetavel para um LFO que nem linha de injetavel tinha (Entrevistado 4,
2018).

J& o Entrevistado 6 adiciona o componente da necessidade de saude publica para flexibilizar a
questdo dos medicamentos de ampla concorréncia no mercado, especialmente em situacdes em
gue o excesso de concorréncia corroeria de tal forma a margem desse produto, que ele se torna
pouco interessante para as empresas privadas. Nesses casos, seria papel dos laboratorios
publicos preservar a producdo desses medicamentos, que apresentam largo uso no SUS e cujas

alternativas novas apresentam pequenos ganhos terapéuticos a custa de custos muito maiores.

A tendéncia é vocé pegar modelos como esse da PDP [...] para produtos de alto valor
agregado e alto contetdo tecnoldgico. Contudo, a salde, especialmente a saude
publica tem as suas peculiaridades [..], como garantia e manutencdo de
fornecimento. Ha caso em que em tese a tecnologia esta dominada, estédo 14 quase
beirando o status de commodities, mas que ainda tem alta relevancia para salde
publica e que de certa forma o desabastecimento desse produto pode trazer
complicagdes de grande monta. Ou entdo quando vocé tem um produto que ja esta
nessa fase de quase virando commodity e vai ser abandonado pela industria
[privada], as alternativas terapéuticas que vocé tem sdo produtos de altissimo valor
agregado e que ndo necessariamente sdo melhores e mais eficazes que a tecnologia
antiga. Entdo a manutengdo da producdo dessas tecnologias seguras, eficazes e
baratas sdo importantes para ter um orcamento de satide publica equilibrado. Entdo
eu acho que isso é importante (Entrevistado 6, 2018).

Em sintese, na visdo dos entrevistados, quatro fatores devem ser considerados para nao
introducdo de um produto como estratégico. Em primeiro lugar, medicamentos com elevada
disponibilidade medicamento no mercado e alta concorréncia. Isso poderia ser aferido, por
exemplo, pelo nimero de empresas detentoras de seu registro sanitario na Anvisa. Em segundo
lugar, o seu grau de desafio tecnoldgico para a producdo — medicamentos com tecnologias
dominadas e antigas seriam inadequadas para 0 mecanismo de PDP. Em terceiro lugar, deve se
levar em consideragéo a capacidade de absorcdo dos LFOs para cada tipo de tecnologia e de
medicamento, para que ndo seja imposto a ele um desafio intransponivel que frustre a
transferéncia de tecnologia. Por fim, destaca-se a questdo de seguranca no abastecimento de
medicamentos de alta relevancia para satde publica, mas que teriam baixo interesse de mercado

pelo setor privado.

Ja os medicamentos em que o instrumento de PDP seria adequado, as respostas variaram

significativamente. Na visdo do Entrevistado 7 (2018), para o uso do poder de compra, é
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fundamental que o produto seja comprado pelo Ministério da Salde e haver uma situagéo de
dependéncia tecnoldgica. Nesse contexto, uma premissa central seria a possibilidade de

centralizacdo de compras:

A PDP ela foca produtos onde ha dependéncia tecnolégica e que atende ao SUS [...]
Um SUS organizado que tem determinados medicamentos em que a compra €
centralizada. Isso também é outra coisa que delimita a PDP. Havia uma politica de
descentralizacdo da atencéo basica, por exemplo. Entdo eu ndo podia usar o poder
de compra do estado em compras que sao descentralizadas (Entrevistado 7, 2018).

Conforme a fala anterior do Entrevistado 6 (2018, acima), o normal é que a PDP seja voltada
para produtos de alto valor agregado e alto contetdo tecnolégico, conceito com o qual converge
o Entrevistado 5 (2018): E para pegar produtos com alta tecnologia na sintese (Entrevistado
5, 2018). Por outro lado, os Entrevistados 1, 3 e 4 (2018) inseriram, além do desafio tecnologico,
a questdo da capacidade de absorcdo do tecido industrial brasileiro, em especial dos LFOs,

principais recebedores de tecnologia.

Quando vocé tem uma linha nova de produtos que vai permitir aos laboratérios
nacionais incorporar uma nova tecnologia de produgdo. Ai eu acho que também é um
caso muito importante. (Entrevistado 1, 2018).

Eu acho que esses medicamentos, eles séo de uma complexidade tecnolégica na
média maior que os mais antigos. E ai depende da possibilidade dos acordos do setor
privado com os detentores de tecnologia e da capacidade muito pequena, insisto, dos
laboratérios oficiais absorverem isso. Entdo ai é uma situacdo onde a realidade
objetiva, tecnoldgica e de capacidade produtiva dos atores de producao local, ela é
gue tem que medir digamos a lista de produtos estratégicos (Entrevistado 3, 2018)

Por exemplo ndo poderiam perder a chance de dominar a tecnologia dos
medicamentos bioldgicos. Para mim o melhor modelo disso é o que fez [o Instituto]
Butantan, fez uma planta piloto com recursos da PDP. Uma planta piloto para
bioldgico deve custar ai por volta de R$ 40 a 50 milhdes. Ou seja é algo factivel de
fazer. Eu ndo acredito que nenhum governo de estado hoje va colocar R$ 400 a 500
milhdes para produzir medicamentos bioldgicos num laboratério oficial
(Entrevistado 4, 2018).

Adicionalmente a questdo do desafio tecnoldgico e da capacidade de absorcdo dos LFOs, os
Entrevistados 1 e 3 (2018) enfatizaram novamente a dimenséo de concorréncia de mercado na
escolha dos produtos estratégicos. O Entrevistado 3 (2018), destacou a questdo da justica nas

disputas pela validade das patentes.

Vai depender da politica de propriedade intelectual. [...] Se nos tivermos uma justica
mais compreensiva para o desenvolvimento industrial, eu acho que medicamentos
patenteados mas cuja patente esteja num periodo de extensdo dadas as facilidades
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gue a nossa lei da, eu acho que valeria a pena apostar nestes. E em medicamentos de
patentes recentemente extintas (Entrevistado 3, 2018).

Ja o Entrevistado 1 (2018) destacou que considera a situa¢do de monopo6lio como o caso central
para enfrentamento por meio do instrumento de PDP, especialmente em funcdo das

imperfeicdes ja discutidas no processo brasileiro de julgamento de patentes.

O caso fundamental é quando vocé tem o mercado com monopélio. Nesse caso, vocé
permite que seja um desenvolvimento de longo prazo, ainda sob patente, vocé ja
percebe e tenho visto isso muito no mercado € que o monopolista abaixa
imediatamente o preco s6 pela existéncia de uma possibilidade de concorréncia [no
futuro]. Ent&o nesse caso ele seria perfeito [o instrumento de PDP]. [...] H& uma
capacidade de contestar o mercado rapidamente. Esse é o caso. E principalmente
isso é algo que eu consigo observar pela caracteristica das patentes. A gente tem
alguns casos na lista em que tem patente depositada no Brasil, mas que sdo patentes
muito frageis. Ou porque o principio ativo ja foi colocado em dominio publico, ou
porque é uma patente de indicacdo terapéutica, que ndo se adequa muito bem ao
perfil de patentes brasileiro. Como h& uma imperfei¢do no processo de avaliagdo
[backlog do INPI], ela acaba ficando muitos anos sem contestacdo. E nesses casos,
a PDP ¢é uma solugdo muito boa, porque ela faz os precos cairem rapidamente
(Entrevistado 1, 2018).

Encerrando as diferentes visdes sobre o que deveria constar na lista de estratégicos e nas PDPs,
0 Entrevistado 2 (2018) moveu-se em um conceito diferente dos demais, propondo a sua
vinculagdo a grandes programas de governo, ideias estruturantes. Em sua opinido, as PDPs de
maior sucesso relativo foram justamente aquelas em que havia uma conexdo clara com uma
estratégia mais ampla de saude puablica e/ou de politica industrial. Para este entrevistado, a
sistematica atual em que séo inseridos na lista produtos individualizados dificultaria a gestdo

da politica e a sua propria legitimacéo social.

Eu gosto da ideia de grandes programas, de ter uma ideia estruturante. Biofarmacos
tem uma ideia estruturante da construcdo de competéncias e capacidades para a
producdo de biofarmacos. O primeiro passo séo os biossimilares e a PDP pode
ajudar a sair do zero nessa construgdo. Acho que outro espaco de construcdo que
existe ja de algum tempo é a questdo do engajamento do governo com o desafio do
HIV-AIDS. E algo que o Brasil avangou, constituiu uma politica de ac&o de sucesso
e ndo deveria perder isso em fungdo de inovacBes no futuro que possam ameagar a
acdo governamental por conta de custos elevados. O governo deveria trabalhar
estrategicamente para acompanhar a fronteira tecnoldgica nos antirretrovirais,
ainda que combinagdes e tal. E ai o instrumento da PDP é adequado. Eu ndo quero
abandonar aqui a andlise produto a produto. Pode acontecer de o produto tal esta
causando vai causar um grande problema no SUS daqui a 5 anos se néo for feita
alguma coisa para a producdo local. Mas eu acho que deve ser visto mais como
excecdo esse tipo de abordagem, e menos como regra. Enfim. A PDP tem que fazer
parte de um plano estratégico. Eu acho que pensar produto a produto dificulta muito
a gestdo das PDP. Dificulta também a justificativa das PDPs frente a sociedade. [...]
Tem que haver uma construgdo, na minha opinido, conceitual, para a utilizagdo de
PDP e ndo sair nesse tiroteio de produto a produto (Entrevistado 2, 2018).

Por fim, vale destacar comentarios de natureza mais geral sobre o processo de concepc¢édo da

lista de produtos estratégicos, mencionados pelos Entrevistados 3, 4 e 6 (2018). O Entrevistado
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4 (2018) é bastante critico da expanséo da lista de produtos estratégicos, especialmente no que
diz respeito a auséncia de um diagndstico se a PDP seria a politica pablica mais adequada para
cada caso especifico, destacando a forma de aquisicdo para o Ministério e a capacidade de

absorcdo da tecnologia pelo LFO.

Houve de novo a ampliagéo da lista de produtos estratégicos [...]. Ou seja, de novo
aquilo ali na verdade virou um balcdo em que vocé diz, olha, esta esse conjunto de
coisas sem uma avaliacdo de porque cada um efetivamente esta ali. A melhor maneira
de fazer aquela aquisicdo é por PDP? Do ponto de vista do Ministério. A melhor
maneira de desenvolver tecnologicamente um determinado laboratério oficial € por
meio do desenvolvimento desse produto? Entdo eu acho que nada disso esta
ocorrendo (Entrevistado 4, 2018).

O Entrevistado 3 (2018) também foi bastante critico a expansdo do numero de produtos
considerados estratégicos pelo Ministério da Saude. Apesar disso, contemporizou ao afirmar
que nesse caso € melhor errar incluindo produtos a mais do que deixando de inserir um produto

importante e que possa trazer bons resultados por meio da PDP.

O termo estratégico é um termo hoje vazio. Hoje se usa estratégico para tudo. E eu
ndo sei como se faz hoje essa lista. Acredito que haja um sistema de consultas mais
ou menos formais aos componentes organizacionais do Ministério da Sadde. (...) E
guanto mais vocé consulta, mais vocé vai aumentar a lista. O conceito de estratégico,
cada cabeca tem uma visdo disso. Veja so, ela pode ter seus defeitos a lista de
estratégicos. Eu acho que é mais importante ter falsos positivos do que falsos
negativos. E melhor pecar pelo excesso do que pela escassez (Entrevistado 3, 2018).

Nessa direcdo, o Entrevistado 6 (2018) destacou que haveria um processo de amadurecimento
institucional ao longo do tempo para a confeccdo das listas de estratégicos, especialmente a
partir de produtos que tiveram PDPs malsucedidas. Assim, a PDP deixaria de ser a principal

ferramenta para integrar o conjunto de politicas voltados para 0 mesmo objetivo.

Eu acho que hoje tanto o Ministério da Salde quanto as instituicbes que participam
desse processo de avaliacio de produto ja tem uma certa maturidade e experiéncia
historica que permite hoje por exemplo néo utilizar a PDP como Unico instrumento
de estimulo a producédo e ao desenvolvimento. Mas usar a PDP em situa¢Ges mais
especificas, seja com escassez de producéo, seja de buscar no médio prazo o0 acesso
a uma plataforma tecnoldgica importante, mas também poder utilizar outros
instrumentos de politica industrial (Entrevistado 6, 2018).

6.3 ANALISE DOS PROPONENTES E DAS PARCERIAS

Nesta Secdo, analisa-se mais detidamente os consércios de PDP, tanto na dimensdo de
proponentes quanto nos que foram aprovados, de forma a discutir se haveria algum consorcio
ou proponente preferencial no &mbito da politica. A Secéo divide-se em dois itens: no primeiro
analisam-se os consorcios com base nos documentos disponibilizados pelo Ministério da Saude
e em dados secundarios, cotejados pela literatura. Na segunda Sec¢éo, apresenta-se a visdo dos

entrevistados quanto aos arranjos, em suas respostas a pergunta 6 do Anexo 2.
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6.3.1 Analise documental e de dados secundarios

Nos consorcios para a proposicao de PDP, ha quatro tipos de parceiros principais. Primeiro, em
todas as parcerias a figura central é o LFO, lider e proponente, responsavel por receber a
tecnologia e prestar contas ao Ministério da Saude. No lado privado, identificam-se trés tipos
de atores: a empresa farmacéutica desenvolvedora ou detentora da tecnologia a ser transferida,
qgue pode ser uma empresa multinacional ou nacional, e uma empresa responsavel pela

fabricacdo de IFA em territorio nacional.

Considerada a politica de PDP como um todo, 22 LFOs submeteram propostas de PDP.
Conforme se observa na Tabela 6, Farmanguinhos foi o laboratério com maior nimero de
propostas aprovadas, seguido de perto por Biomanguinhos — ambos sao unidades da Fundacéo
Oswaldo Cruz, ligada ao proprio Ministério da Saude. Um segundo grupo com elevado nimero
de parcerias aprovadas é composto por LAFEPE, VB, Butantan e Bahiafarma, laborat6rios
vinculados aos Estados — respectivamente, Pernambuco, Rio de Janeiro, Sdo Paulo e Bahia. Por

outro lado, quatro LFOs néo tiveram nenhuma de suas propostas aceita.

Tabela 6 Numero de PDPs propostas, aprovadas, reprovadas e taxa de aprovacao, por
Laboratorio Publico Oficial, 2009-2017.

Laboratorio Aprovadas Reprovadas Total Taxa de aprovacao
Bahiafarma 12 13 25 48%
Biomanguinhos 19 7 26 73%
Butantan 11 8 19 58%
FAP 5 5 0%
Farmanguinhos 25 18 43 58%
FEPPS-RS (Lafergs) 3 3 0%
FUNED 8 17 25 32%
Furp 9 28 37 24%
Hemobras 3 3 100%
Iquego 2 18 20 10%
VB 12 51 63 19%
LAFEPE 13 23 36 36%
LAFERGS 3 3 100%
LAQFA 5 15 20 25%
LFM 8 30 38 21%
LIFAL 3 6 9 33%
LIFESA 8 8 0%
LQFEX 4 5 9 44%
Nuplam 4 8 12 33%
ParaFarma 1 1 0%
Tecpar 1 19 20 5%
Total 142 283 425

Fonte: Elaboracdo propria, com base em (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2017a)
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Ja do ponto de vista dos parceiros privados, participaram de consorcios proponentes com
laboratorios publicos um total de 88 empresas privadas — excluindo-se as eventuais duplas
contagens. Entretanto, apenas 47 empresas participaram de consorcios que tiveram parcerias

aprovadas.

Dentre as 23 empresas farmacéuticas nacionais que fizeram propostas, o grande destaque é o
Cristalia, que participou de 114 consorcios e obteve 43 aprovacdes. Em distantes segundo a
quarto lugar figuram Bionovis (27 propostas e 15 aprovacdes), EMS (38 propostas e 14
aprovadas) e Libbs (19 propostas e 13 aprovaces). Ja entre as 49 farmacéuticas multinacionais,
destacam-se a Merck (15 propostas, sendo 11 aprovadas) e Novartis (12 propostas, sendo 4
aprovadas). No que diz respeito aos parceiros farmoquimicos, novamente o Cristalia aparece
como o grande participante, com 38 propostas aprovadas de 102 submetidas, seguido de longe
pela Nortec, que teve aprovacdo em 25 de suas 66 propostas. A lista completa de empresas que
foram proponentes em consoércios de PDP, com o nimero de propostas e 0 numero de

aprovac0es, foi inserida no Anexo 3, tendo em vista a sua grande extenséo.

A presenca desses trés tipos de atores privados leva, em uma analise combinatdria simples, a
possibilidade de 8 tipos de consorcios — e todos 0s tipos aparecem ao menos uma vez enquanto
proposta de PDP. Adaptando a proposta de analise dos consércios de PDPs de Varrichio (2017),
chegou-se a quatro modelos-sintese. Para isso, foi necessario abstrair a possibilidade da ndo
presenca de um fabricante local de IFA, tendo em vista isso ser um requisito obrigatério da
politica de PDP. Assim, os modelos-sintese seriam: (i) presenca de duas empresas
farmacéuticas, uma brasileira e outra multinacional — BR-Multi; (ii) presenca apenas da
empresa farmacéutica brasileira — BR; (iii) presenca apenas da farmacéutica multinacional —
Multi; (iv) auséncia de empresas farmacéuticas privadas, com o consorcio prevendo apenas a
fabricagdo local do IFA ou quando os parceiros sdo colocados como “a definir” — LFO. Este
altimo nao fez parte da analise de Varrichio (2017), que analisou somente parcerias aprovadas,
inserindo as parcerias somente com produtor local de IFA no modelo “BR”. A descri¢do de

todas as possibilidades de arranjos e seus respectivos “modelos-sintese” estdo apresentados no

Quadro 8.
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. Numero
Numero de
n Modelo - de
Numeragao | , Descrigao propostas
sintese . propostas
submetidas
aprovadas
Empresa multinacional farmacéutica,
Modelo 1 BR-Multi empresa farmacéutica nacional e 46 27
fabricante local do IFA (Tripartite)
Empresa farmacéutica nacional com
Modelo 2 BR fabricante local do IFA, sem a presenca 174 79
de empresa multinacional
Empresa farmacéutica multinacional
Modelo 3 Multi com fabricante local do IFA, siam.a 37 7
presenca de empresa farmacéutica
nacional
Empresas farmacéuticas multinacional e
Modelo 4 BR-Multi nacional, sem presenca de fabricante 3 0
local de IFA
Modelo 5 BR Somente empresa farmacéutica nacional 23 5
Modelo 6 Multi Som(.ente'empresa farmacéutica 67 20
multinacional
Modelo 7 LFO Somente fabricante local de IFA 18 4
Modelo 8 LFO Os parceiros estariam a definir 16 0

Fonte: Elaboracéo propria.

A partir desse modelo, buscou-se analisar qual 0 modelo com mais parcerias aprovadas, tanto

em numeros absolutos quanto como taxa de aprovacdo dos projetos submetidos. Conforme se

observa no Gréfico 16, o modelo com maior numero absoluto de parcerias aprovadas é o que

conta apenas com empresas farmacéuticas brasileiras, principalmente em funcéo do elevado

numero de consércios proponentes nesse modelo. Por outro lado, a maior taxa de aprovacao de

propostas de PDP ¢ a que envolve tanto empresas multinacionais quanto brasileiras.
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Gréfico 16 Numero de projetos de PDP apresentados, aprovados e taxa de aprovacdo de
propostas, conforme tipo de consorcio, 2009-2017.
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Fonte: Elaboracdo propria, com dados obtidos em (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE,
2017a)

Adicionalmente, o processo de selecdo de projetos de PDP tem sinalizado fortemente a
necessidade de os laboratorios publicos trabalharem em parcerias com empresas farmacéuticas
privadas — e ndo de forma isolada ou com seus fornecedores de IFA. Esse tipo de arranjo teve

a menor taxa de aprovacao, apesar de um namero relativamente menor de propostas.

Se observadas ao longo do tempo, as taxas de aprovacédo de propostas por modelo de consorcio
apresentam alguns padr@es interessantes, se excluido o modelo LFO, conforme o Gréfico 17.
O primeiro periodo (2009-2011) a taxa de aprovacdo por consorcio é erratica, principalmente
em funcdo do comportamento do modelo BR-Multi. J& no periodo 2012-2013, este modelo
apresentou as taxas de aprovacéo significativamente mais altas que os demais, sendo também
0 auge das taxas do modelo Multi, possivelmente refletindo a taxa geral de aprovacédo de PDPs.
Por fim, no o periodo 2015-2017 ha um equilibrio maior entre as taxas de aprovagéo por tipo
de modelo, com ligeira prevaléncia do modelo BR, embora muito préximo ao modelo BR-

Multi, enquanto que o modelo Multi teve sua taxa de aprovacdo reduzida substancialmente.
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Gréfico 17 Taxa de aprovacdo anual das propostas de PDP, por modelo de consoércio, 2009-
2017.
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Fonte: Elaboracdo propria, com dados obtidos em (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE,
2017a).

6.3.2 Os arranjos na visao dos entrevistados

A avaliacdo dos arranjos pelos entrevistados foi feita a partir da pergunta 6 do questionario do
Anexo 2. A essa pergunta, houve um conjunto bastante heterogéneo de respostas, sendo que
trés aspectos principais foram abordados. Em um primeiro bloco, os Entrevistados 2 e 3 (2018)
fizeram criticas @ modelagem dos arranjos proposta na Subsecdo 6.3.1, enfatizando diferentes
aspectos da dindmica de inovacgdo da industria farmacéutica que ela seria incapaz de captar. Em
segundo bloco de respostas, os Entrevistados 1, 5 e 6 discutiram detalhadamente a sua visdo
sobre a participacdo de empresas privadas nacionais e multinacionais dentro do consércio de
PDP. Por fim, segue-se uma ampla discussdo, com opinides de todos os entrevistados, quanto

ao papel e a centralidade dos LFOs nos arranjos de PDP.

Na visdo do Entrevistado 3 (2018), pela prépria dindmica da industria farmacéutica brasileira e
mundial, as empresas privadas nacionais sempre possuem parceiros internacionais.
Frequentemente, esses parceiros internacionais ndo estdo explicitados no arranjo de PDP, mas
eles existem, celebrando uma relagéo exclusiva com o parceiro privado nacional. Por esse
motivo, a distingdo entre os tipos de arranjos proposta na Subsecdo anterior (6.3.1) seria
imprecisa. Nesse sentido, seria necessario investigar nos arranjos em que so figuram uma

empresa farmacéutica brasileira, se ha, de fato, desenvolvimento interno do produto ou se ha
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uma relacdo de fornecimento de tecnologia com uma empresa estrangeira que néo foi

explicitada no &mbito da PDP.

Essa é uma pergunta central. A resposta ndo é simples nem facil. Primeiro, as
evidéncias que no6s temos. Os mais importantes produtores locais, grandes empresas
de capital nacional, Libbs, Cristalia, Eurofarma, EMS, enfim essas grandes. Elas
tinham, tem e continuardo a ter contratos de aquisi¢do de tecnologias com empresas
estrangeiras. A capacidade dessas empresas, por mais inovadoras que elas sejam,
ndo é suficiente para compor o seu portfolio de produtos mais modernos. Isso
independe da politica, sempre independeu da politica [de PDP]. Esse modelo na
verdade puro, uma empresa privada nacional com um laboratorio oficial, isso eu ndo
sei se existiu. Quando a empresa privada nacional acertava com o laboratério
publico, ela tinha um fornecedor de tecnologia. Ela até desenvolvia produtos
internamente, mas eu creio que em todas isso ocorre. Em alguns raros casos,
inclusive no caso inaugural, que foi o licenciamento compulsério do Efavirenz, isso
ndo foi assim como estou dizendo. [...] Mas depois a grande maioria dos
medicamentos, na medida em que foram medicamentos mais complexos, 0s privados
nacionais eles tinham acordos. O que eu acho absolutamente normal. As firmas pelo
mundo afora fazem esses acordos (Entrevistado 3, 2018).

Além disso, o Entrevistado 3 destaca que em alguns casos, sequer esses acordos de transferéncia
de tecnologia estariam sendo realizados da forma tradicional — em sua opinido, as empresas
privadas nacionais estariam também deixando de fazer investimentos. A avaliacdo dessas
afirmacoes requer um dificil trabalho de campo junto as empresas para tentar identificar esses

casos, 0 que escapa ao escopo do presente trabalho.

A coisa ficou complicada quando empresas de producdo local [...], empresas
estabelecidas e tal, com alguma capacidade tecnoldgica, ndo faziam acordos
tradicionais com empresas estrangeiras multinacionais. Mas elas efetivamente
acabaram funcionando elas como barrigas de aluguel das multinacionais. Entdo vocé
tinha duas barrigas de aluguel. Vocé passou a ter a barriga de aluguel do laboratério
oficial, cuja capacidade de fazer algo mais do que embalar e fazer controle de
qualidade néo existia. E o préprio polo privado da parceria passou a ser também
uma barriga de aluguel. E isso aconteceu com empresas grandes no Brasil
(Entrevistado 3, 2018).

Ja o Entrevistado 2 (2018) criticou a pergunta no sentido de que os arranjos podem ser melhores
ou piores dependendo da visdo de cada ator. Em sua visdo, a PDP teria criado um sistema de
incentivos que desestimularia a inovacao e o desenvolvimento tecnoldgico local pelas empresas
farmacéuticas nacionais, que preferem comecar a vender imediatamente para o Ministério da
Saude, por meio de acordos com fornecedores internacionais de tecnologia, ao invés de buscar
desenvolver internamente os produtos, o que acabaria fazendo com que o inicio da fase de PDP

fosse postergado.

O melhor arranjo do ponto de vista comercial é o arranjo que envolve um fornecedor
estrangeiro de tecnologia, pelo arcabouco regulatdrio de hoje. [...] Agora, seu eu
tenho um desenvolvimento, ainda que parcial, que precisa ser terminado, viabilizado
pelo arranjo de PDP, esse parceiro que, na minha opinido tem uma virtude, ele vai
ser penalizado. Ele vai precisar de um ano a trés anos até que o seu desenvolvimento
esteja pronto. Por isso ele ndo vende nada para o governo. Ai vai o outro que tem um
acordo de transferéncia de tecnologia e comeca a ter faturamento. [...] Essa questao



187

precisa ser equacionada. Caso contrario, a gente inibe o desenvolvimento local
(Entrevistado 2, 2018).

O Entrevistado 2 (2018) criticou, ainda, a auséncia da previsdo de participacdo de ICTs
brasileiras dentro dos consércios de PDP. Em sua viséo, a constru¢do do arcabou¢o de PDP néo
teve impactos significativos para mobilizar o sistema cientifico e tecnoldgico do pais, a despeito

de os produtos envolvidos serem, por construgdo, estratégicos para a satde publica do pais.

Eu acho [que] a contribuicdo das ICTs para as PDPs poderia ter sido maior. [...] Eu
acredito que se as ICTs se alinharem, e ai ndo é que a industria vai capturar a
universidade, [...] ndo sdo demandas s6 da industria, s&o demandas do governo, sdo
demandas de salde publica no final das contas. Se as universidades de alinharem a
isso, colocarem nas suas agendas essa questdo também, acho que elas poderiam ser
bastante Uteis para as PDPs. Quem sabe talvez nem em todos 0s arranjos o parceiro
privado nacional necessitasse recorrer ao parceiro estrangeiro. Talvez a gente
pudesse ter essa capacitacdo via ICTs. Logico que isso ndo deve servir para tudo,
mas talvez em alguns produtos a gente possa ter uma PDP mais Brasil. [...] Mas para
isso as universidades precisam se engajar. Porque a impressédo que a gente tem [...]
€ uma impresséo de que salvo excegdes, as agendas estdo totalmente desalinhadas
(Entrevistado 2, 2018).

A discussdo sobre a auséncia de ICTs brasileiras e a prevaléncia de multinacionais com o papel
de transferéncia de tecnologia esta conectada com debate sobre prépria presenca de
multinacionais nos arranjos de PDP. Na visdo do Entrevistado 5 (2018), haveria um foco
nacional, para o que as multinacionais seriam complementares. Além disso, como a politica
voltava-se para a producdo local, a presenca de empresas multinacionais teria contribuido para

ampliar a legitimidade da politica perante o setor privado.

O interesse € produzir no pais [...]. Aprovamos projetos de multinacionais para
mostrar que a politica era para todo mundo, para atrair investimentos para o Brasil.
Comecou primeiro com fortalecer as empresas nacionais. O foco nacional sempre
esteve presente. As multinacionais eram complementares (Entrevistado 5, 2018).

Nesse contexto, a questdo dos tipos de integrantes dos consdrcios seria indiferente para o
sucesso da politica, na visdo dos Entrevistados 1 e 6 (2018). O Entrevistado 6 (2018) enfatiza
que o fundamental sdo as premissas da politica sejam observadas, isto é, a transferéncia de
tecnologia para o LFO e producdo local do IFA, de modo a garantir dominio tecnoldgico no
pais.

Desde que o principio da parceria se mantenha que é: primeiro transferir a
tecnologia de formulagdo para o LFO; segundo, transferir a tecnologia de producéo
de principio ativo para uma empresa baseada no pais ou concomitante para o LFO.
Eu acho que se vocé, independentemente do arranjo que € feito na parceria, conseguir
garantir dominio da tecnologia no pais e a produc¢édo do produto no pais, se isso for
atendido, para mim independentemente do arranjo, tera éxito (Entrevistado 6, 2018).

Nesse ponto, o Entrevistado 1 destaca o carater de aprendizado que emerge da multiplicidade

de arranjos no ambito das PDPs. Em sua opinido, com as informacdes existentes hoje, ndo é
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possivel definir que tipo de arranjo teve mais sucesso — isso dependeria muito mais do perfil e

do engajamento dos atores no processo.

Na realidade, as caracteristicas dos arranjos ndo sdo tdo determinantes para a
obtencdo dos resultados. Acho que tem mais a ver com o perfil e o engajamento dos
atores no processo. Entdo, a principio a gente talvez vivencie um conjunto maior de
arranjos. Além da forma como vocé mencionou, é importante também entender que a
natureza juridica desses laboratorios publicos e das prdprias empresas privadas é
muito divergente. Vocé tem empresas que tem caracteristicas com producao
verticalizada, desde a produgdo e do desenvolvimento do IFA até as linhas de
comercializagdo internacional, vocé tem outras empresas mais focadas no
desenvolvimento, mas ndo atuam na area de producao fabril. Vocé tem universidades
como laboratérios oficiais, institutos de mais de 100 anos de duracdo. Entdo, essa
pluralidade é interessante para a obtencéo dos resultados da politica em geral. A
gente ainda talvez ndo tenha elementos para dizer qual o perfil desses consdrcios que
seja 0 mais bem-sucedido ou que deve ser estimulado. A gente tem hoje uma grande
diversidade entre eles. Mas a minha impressao € que néo é por causa desses arranjos
gue algum projeto possa andar ou ndo. [...] Como a gente ndo sabe nesse momento
qual que é o melhor arranjo, entdo nesse momento o melhor é uma diversidade maior.
Na medida em que a gente conseguir definir qual o arranjo de maior sucesso, talvez
a gente possa convergir a regulamentacgao para isso (Entrevistado 1, 2018).

Ja o Entrevistado 7 (2018) defendeu a participacdo preferencial das empresas brasileiras, ja que
elas em geral encontram-se em situacéo de desafiantes do mercado dos detentores de tecnologia.
Na visdo deste entrevistado, a presenca dessas empresas nos arranjos de PDP seria fundamental
para ampliar a concorréncia no setor, evitando que todo o mercado brasileiro seja dominado

pelas mesmas multinacionais que dominam o mercado global farmacéutico.

O que estimula inovacéo é o porrete da concorréncia. Vou perder mercado se eu ndo
inovar. E ao mesmo tempo [ha] praticas monopolistas de aumento de preco. Entéo
para aumentar a inovagdo e para aumentar a competitividade, [...] eu acho que é
fundamental vocé ndo ter apenas as grandes empresas que dominam o mercado
farmacéutico [mundial]. Dai que é importante que nessas parcerias tenham agentes
de capital nacional e institui¢des pdblicas. Mas ndo como politicas protecionistas, e
sim como politicas de competicao [...]. Entdo nesses modelos eu privilegiaria sempre
modelos que envolvessem empresas de capital nacional, mas sem nenhum tipo de
barreira cartorial para que empresas estrangeiras que queiram investir no Brasil no
desenvolvimento tecnoldgico possam fazer. Mas eu acho que fazer um modelo
tripartite, estado, empresa nacional, empresa internacional, € um modelo
interessante com o manto da competicdo, e ndo com o manto da velha politica
industrial da petroquimica do protecionismo pelo protecionismo. Quem nao tiver
indicador de desempenho e de preco [seria eliminado]. E isso é outra coisa
importante: mecanismos duros de avaliacdo de PDP para sele¢do de parceiros e
excluséo de parceiros (Entrevistado 7, 2018).

Por fim, hda um amplo debate sobre a questdo da presenca e da centralidade dos LFOs nos
arranjos de PDP, com posic¢des antagdnicas. Embora diversos entrevistados tenham tocado em
questdes mais profundas quanto ao papel dos LFOs no sistema produtivo farmacéutico
brasileiro, ndo se pretende aqui esgotar essa questdo, mas apenas apresentar as visdes dos

entrevistados sobre 0 assunto e sua interface com o instrumento de PDP.
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Em primeiro lugar, o Entrevistado 1 (2018) destacou a importancia fundamental que as PDP

tiveram para o fortalecimento e para a propria existéncia dos LFOs.

Para os LFO, a politica de PDP, falo com tranquilidade, foi fundamental para a
manutencio da existéncia desses laboratorios. A gente ndo teria atravessado esse
momento de crise, [...] ndo teriamos sobrevivido com 18 laboratérios oficiais se ndo
fosse o interesse pelos projetos de PDP. Entéo para isso ela acabou cumprindo essa
questdo dos laboratdrios oficiais. Eles criaram uma identidade, eles conseguem
discutir essa sua necessidade perante a sociedade (Entrevistado 1, 2018).

Os Entrevistados 6 e 7 destacam e defendem o papel central dos LFOs no contexto das PDPs.

Para o Entrevistado 6 (2018), essas organizac¢Ges publicas serviriam como um repositorio de

tecnologias estratégicas para o funcionamento do SUS, que tem se mostrado relevante ao longo

da histdria. Em sua visao, o fato de diversos laboratorios privados que produziam medicamentos

estratégicos para o SUS terem sido desativados ou descontinuado a producéo local de produtos

fundamentais ao longo do tempo demonstraria que nao é possivel que os objetivos da PDP, do

ponto de vista da satde publica, sejam atingidos prescindido de alguma figura publica, como

0s LFOs.

Lembrando que o principal papel nesse cenario que a gente tem do LFO nao é apenas
produzir medicamento, mas servir também como repositdrio tecnolégico. A nossa
historia industrial recente vocé observa, no nosso contexto politico, tributrio,
socioecondmico etc., vocé colocar suas fichas de plataformas tecnoldgicas somente
em empresas privadas, a historia ja nos mostrou que ao longo do tempo as empresas
por alguma razéo ou fecham a operacéo, ou sdo vendidas sdo compradas, e aquela
plataforma que foi investida ndo fica no pais. Entdo vocé acaba voltando a
dependéncia de importacdes ou voltando a dependéncia técnica (Entrevistado 6,
2018).

Nesse modelo [das PDPs], as instituicdes publicas tém papel central na produgéo
mas também devem ter nos processos de absor¢do, acompanhamento tecnol6gico de
investimentos privados, ndo necessariamente tendo que produzir todo produto. O
mercado do complexo [da salde] ndo sera estatizado. A gente tem que ter um braco
tecnolégico publico importante para garantir que a tecnologia seja transferida, o
conhecimento (Entrevistado 7, 2018).

Ja o Entrevistado 1 (2018) faz uma defesa mais instrumental do papel dos LFOs, ja que, em sua

visao, eles seriam o Unico meio que o Ministério da Salde dispde para intervir na dinamica

empresarial e competitiva para atender o interesse publico.

De certa forma, a Gnica forma de intervir na dinamica empresarial e competitiva para
atender o interesse publico é por meio dos laboratérios oficiais. Entdo eu acho que
de forma na economia como a gente tem hoje se eu quisesse intervir nas questdes de
competitividade, no direcionamento de quem vai produzir tecnologia para quem, eu
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nao poderia fazer isso sem ter um ente publico junto do processo (Entrevistado 1,
2018).

Na visdo do Entrevistado 2 (2018), seria necessario repensar o papel dos LFOs na politica. Em
sua opinido, os LFOs ndo seriam necessarios em todas as parcerias, mas apenas naguelas em

que haja uma razao concreta para a existéncia de producdo publica de medicamentos no pais.

Eu tendo a achar que na maioria dos casos poderia ser dispensavel a presenca do
LFO. Na maioria dos casos. De forma concreta, direta. Onde seria importante a
presenca do LFO? Naqueles arranjos de PDP onde de fato o governo, o gestor
publico de saude precise que exista competéncia de producdo nacional pablica para
aquele tipo de medicamento. E precisa ter uma razdo concreta para isso. E porque
para aquele produto especifico o sistema publico de salde, o gestor acha, pensa que
no médio prazo o parceiro privado pode desistir do negécio, entéo precisa existir
uma capacidade de reserva publica para esse produto. Por exemplo, na minha
opinido, antirretrovirais. Eu acho que isso é uma questdo em que os LFO deveriam
sim estar presentes (Entrevistado 2, 2018).

Nesse aspecto, converge também o Entrevistado 4 (2018), que faz uma analise histérica da
presenca dos laboratérios publicos e aponta a necessidade de repensar o parque de producao

publico de medicamentos como um todo.

A gente tem que ver exatamente se ha necessidade hoje de laboratérios publicos.
Quantos e fazendo o que. Durante muito tempo, na época pré-genéricos, a ideia dos
laboratérios pablicos é que eles iriam vender produtos de uso no SUS, da RENAME,
a preco barato. Isso hoje em dia ndo é verdade. Hoje em dia vocé tem na verdade
tanto os produtores internacionais de genéricos, produtores brasileiros de genéricos
com uma producdo e uma qualidade incomparavel quando comparados aos
laboratorios publicos. Qual seria efetivamente a saida para esses laboratorios? Eu
ndo acho que a gente tenha espaco no Brasil para quase 30 [...]. Eu acho que tem
que ver se desses todos quais seriam mesmo estratégicos, necessarios e para esses eu
creio que a saida poderia ser, sem ddvida nenhuma, [...] ocuparem uma faixa que o
mercado ndo ocupa. Por exemplo, medicamentos que sdo de valor relativamente
baixo, mas que seguem extremamente Uteis. [...] Eu ndo tenho dlvida que para
algumas situac@es precisa. Producdo de vacinas, para o PNI esta bem consolidado.
E no caso de vacinas a gente conseguiu evitar a fragmentacdo que teve em
medicamentos. NOs temos dois grandes produtores de vacinas — Butantan e
Biomanguinhos (Entrevistado 4, 2018).

A visdo instrumental dos LFOs nos arranjos de PDP é radicalizada na visao dos Entrevistados
2, 3 e 5, que afirmam que a presenca desses laboratdrios seria apenas uma obrigacao juridica.
Nesse contexto, houve divergéncia se a obrigatoriedade seria no nivel da Lei ou do

Regulamento das PDPs (Portaria Ministerial).

Eu acho que ai, 0s LFO eles sdo o palito do picolé que organiza tudo, por uma questdo
de legislagdo. Sem eles, eu teria pela lei de compras publicas que fazer licita¢do. E a
capacidade do mercado privado de fazer dumping é muito maior do que uma industria
nacional suportaria para ganhar a licitacdo de um produto qualquer [...]. Entdo, na
verdade, a importancia dos LFO se deu no sentido de contornar a necessidade de
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licitacOes para a compra de medicamentos pelo Ministério da Saude. Eu acho que foi
essencialmente isso (Entrevistado 3, 2018).

Me parece que em muitos arranjos de PDP, os LFO eles estdo contemplados apenas
por uma necessidade explicita na portaria. Eles ndo tém nada a contribuir a ndo ser
ser o LFO para cumprir o requisito da portaria. E tenho muitas davidas se eles de
fato em alguns arranjos vdo produzir ou absorver alguma competéncia em funcéo da
PDP. Ou se véo ser um mero intermediario de nota fiscal, quase que um entreposto
comercial. Nao tenho certeza, tenho dividas. Mas acho que talvez a maioria das
PDPs esteja nessa condicdo em que o LFO é um elemento decorativo. Necessario por
conta do regulatorio (Entrevistado 2, 2018).

Se nao fosse obrigado colocar o laboratdrio estatal, seria uma coisa boa. Colocamos
por que ndo tinha opg¢éo (Entrevistado 5, 2018).

Enquanto o Entrevistado 3 (2018), afirmou que a necessidade dos LFOs seria no nivel da Lei,
os Entrevistados 2 e 5 (2018) afirmaram que haveria sim a possibilidade de realizacdo de
acordos do tipo PDP prescindindo dos LFOs, mas que a obrigatoriedade acabou sendo inserida
no nivel infralegal. Entretanto, a implementacao desse tipo de acordo esbarraria na tradi¢ao da

maéaquina publica e de um aprofundamento quanto a sua viabilidade juridica.

Eu ndo tenho certeza juridica para afirmar isso, mas até onde eu sei ndo existe essa
necessidade legal de ter o laboratério publico dentro do arranjo de PDP, uma vez
que as Ultimas modificacdes feitas na Lei 8.666 permitem, sob determinadas
condigdes, a dispensa de licitagdes de uma forma explicita para sadde onde exista
mecanismos de transferéncia de tecnologia envolvidos. Entéo, assim, obviamente que
a utilizacdo tem que se dar de acordo com o arcabouco legal, com prudéncia. Mas
acho que isso deveria ser visto de uma forma corajosa, porque do jeito que esta, na
minha avaliagdo, [...] os laboratdrios publicos ndo vao dar conta de produzir tudo
aquilo que esta contemplado nas PDP. Nao tem a capacidade para fazé-lo. Entao,
esse é um problema que eu acho que precisa ser encarado (Entrevistado 2, 2018).

Mesmo hoje, depois que nds aprovamos a Lei que pode fazer direto, vocé nao
consegue. Apesar de estar na lei a possibilidade, a tradi¢do é muito importante na
politica publica. Quando vocé comeca a fazer a politica, vocé se depara com a
tradicdo do Estado, os costumes sdo muito importantes (Entrevistado 5, 2018).

Na opinido da maioria dos Entrevistados (cinco de sete), os LFOs seriam fatores limitantes nos
arranjos de PDP, tendo em vista sua baixa capacidade de absorver a tecnologia e de produzir.
Nesse contexto, o Entrevistado 4 (2018) é particularmente critico:

Acho que a grande maioria deles, quando a gente olha, se arrasta em crises, ndo
conseguem cumprir bem com os requerimentos regulatérios, ndo conseguem montar
uma gestdo minimamente profissionalizada, n&do consegue ter agilidade
administrativa. O seu modelo, seu arranjo institucional é de tal maneira engessado
que nem lhe permite ter condi¢fes de fazer aquisices com rapidez, superar
problemas do mundo real da fabrica¢é@o de medicamentos. De ter um produtor de IFA
gue ndo vai entregar, ou que parou de produzir por qualquer motivo, e ter rapidez de
comprar de outro produtor de IFA. A gente tem visto por exemplo laboratérios que
nem isso conseguem (Entrevistado 4, 2018).

Apesar de criticos, 0s Entrevistados 1 e 3 apresentam uma visdo mais matizada sobre o papel

dos laboratérios publicos. Ambos destacam a baixa capacidade técnica e gerencial dos LFOs,
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0 que ampliaria a incerteza na execucdo das parcerias. Entretanto, na visao do Entrevistado 3
(2018), os LFOs teriam um papel importante de politica pablica por serem responsaveis por
estabilizar o mercado. Na mesma linha, o Entrevistado 1 (2018) coloca essa questdo nos termos
da capacidade de o setor publico intervir, por meio dos LFOs, na dindmica competitiva e

tecnoldgica do mercado farmacéutico.

Segundo lado da questdo é a capacidade dos laboratérios publicos chamados oficiais.
E isso é um problema, do meu ponto de vista. [...] A capacidade deles de efetivamente
desenvolver ndo apenas as fases finais de formulacdo, mas desenvolver, é muito
limitada. E eles tem também uma importancia de politica, de policy, porque eles sdo
estabilizadores de mercados. Como no caso da insulina, um caso muito conhecido
(Entrevistado 3, 2018).

[Os LFOs] trazem uma certa — embora a palavra seja forte — eles trazem uma certa
incompeténcia para o processo. Eles nao tém uma capacidade de pensar suprimentos,
pensar logistica, o prazo de tramitacdo de documentos, que muitas vezes sdo
inadequados para 0s prazos de garantir acesso e suprimentos. Mas isso, 0 que a gente
tem percebido, é que os laboratérios também identificam essa falha e tem tentado
solucionar ela de alguma forma. Entdo, talvez, na medida em que eles superem as
questbes de investimento em infraestrutura, eles passam a mexer um pouco mais com
0s aspectos de gestdo dessa area mais comercial. Entdo, por um lado bom é de que
eles trazem legitimidade para os processos para a gente intervir na dinamica
econdmica; e, por outro lado, eles trazem as imperfeicdes do método de gestdo
publico para um processo tem que ser essencialmente competitivo e empresarial,
digamos assim (Entrevistado 1, 2018).

O Entrevistado 6 (2018) relativiza a critica a gestdo dos LFOs, enfatizando que os problemas
enfrentados por essas organizacfes seriam comuns a maquina publica brasileira em geral. Em
sua opinido, haveria uma grande variabilidade na capacidade técnica e organizacional dos
diferentes laboratdrios, com vantagens para aqueles estruturados sob algumas formas juridicas
menos engessadas do ponto de vista da gestdo®?.

A grande desvantagem na questdo méaquina publica é que os instrumentos que nés
temos, e isso ndo é sd para o laboratério pablico ndo, é para qualquer gestor publico.
Os instrumentos de gestdo que estdo a disposicao do gestor, que permitem o gestor
trabalhar, eles ndo permitem que o gestor faga o seu trabalho, execute suas a¢des no
tempo que a sociedade quer atualmente, na celeridade que, as vezes, a tarefa requer.
Isso é uma dificuldade hoje. Aquilo que a sociedade quer de eficiéncia, de seguranca
e de eficacia no trabalho do gestor publico, os instrumentos que estéo a disposi¢éo
do gestor ndo permitem que ele faca daquele jeito. A dificuldade hoje que vocé tem
do LFO ¢ [...]operacional, que passa por compras, contratacdo de pessoas etc. Vocé
tem isso um pouco mais tranquilo naqueles produtores publicos que tem uma figura
juridica tipo estatal [empresa publica] que da uma dinamica, permite que eles tenham

61 A comparagdo entre as estruturas de governanca e gestdo foi objeto da Tese de Damasceno (2017), que
comparou, por meio de estudos de casos, 5 LFOs envolvidos na producdo de vacinas. Segundo o autor, a hip6tese
de que estruturas de gestdo mais flexiveis estariam associadas a maiores competéncias produtivas e tecnoldgicas
foi rejeitada com base nesses casos.
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uma dindmica muito melhor do que aqueles que sdo fundacgéo, autarquia etc. Se tem
uma situagdo melhor naqueles que s@o sob a égide de estatais (Entrevistado 6, 2018).

Apesar de defender o papel dos LFOs, o Entrevistado 6 (2018) explicita que eles sdo a unica
forma dentro da legislacéo brasileira para a manutencdo de ativos estratégicos em territorio

nacional. Em sua viséo, opinido outros paises adotaram solucgdes diferentes.

Se voceé tivesse no Brasil um marco legal, um marco regulamentar, como tem nos
EUA, Alemanha, Japao, Israel onde vocé consegue ter empresa [privada] estratégica
e eventualmente vedar, o governo ou Estado que financiou o crescimento e a
capacitacdo tecnolégica que essa empresa tem, se vocé conseguir ter uma clausula
ouro que o0 governo consiga vetar a venda ou assumir parte do ativo tecnoldgico, ou
gue garanta a manuten¢do dos ativos tecnoldgicos no pais. Se vocé conseguisse um
marco regulamentar, um marco legal que permitisse ao Estado fazer isso, novamente,
como fazem os principais paises industrializados, eu acho que ndo necessariamente
precisaria ter um laboratorio publico nessa parceria. O laboratério publico esta ai
porque principalmente na questdo da salde, nés tivemos casos como a Biomm
[Biobras] na area de insulina, que teve financiamento se ndo me engano do BNDES
e da FINEP ou dos dois juntos, vocé pega a Dixtal, que teve uma série de subvencdes
do Estado Brasileiro para virar a principal empresa brasileira de monitores
multiparamétricos, chegou a ter 80% do mercado de monitores no Brasil, essas
empresas simplesmente sumiram. Foram capacitadas, tiveram recursos de subven¢édo
aportados nelas, ganharam competéncias técnicas, ganharam participagéo
importante no mercado. E de repente foram absorvidas e nés ficamos mais uma vez
financiando o desenvolvimento de outras regides do mundo e ndo garantindo que as
plataformas e bases tecnolégicas ficassem aqui. Se a gente conseguisse fazer sem a
intervencdo de um laboratorio publico como um repositorio de tecnologia. Mesmo
com toda a dificuldade que o laboratério publico tem de funcionar, de
operacionalizar etc. etc., se vocé conseguisse fazer isso, beleza, ndo precisaria ter
laboratorio publico a meu ver. Mas como a gente ndo consegue, isso ai serve como
um cinturdo de protecdo e uma ancora que resguarda a salde publica e 0 acesso
aquela base tecnoldgica (Entrevistado 6, 2018).

Portanto, os LFOs, a despeito de suas limitagdes técnicas e gerenciais, funcionariam como uma
protecdo para que o SUS e o Estado Brasileiro assegure a manutencdo de tecnologias
estratégicas, adquiridas no &mbito da PDP, permanegam no pais no longo prazo, caso 0 processo
de transferéncia de tecnologia previsto no acordo de PDP seja de fato cumprido e executado até

o final.
6.4 ANALISE DAS PDPS NAS COMPRAS DO MINISTERIO DA SAUDE

Nesta Secao, analisa-se o impacto das PDPs nas compras de medicamentos do Ministério da
Saude, com base em dados obtidos no Painel de Compras Governamentais do Ministério do
Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo. A ferramenta automatica exporta dados dos ultimos
cinco anos — para o periodo anterior, os dados foram solicitados no &mbito da Lei de Acesso a

Informacéo, e prontamente encaminhados.
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Para isso, cumpre resgatar do total de parcerias aprovadas, quantas de fato chegaram a fornecer
medicamentos o SUS. Das 142 parcerias aprovadas, 29 foram extintas. Das que permanecem
ativas, apenas 39 chegaram a efetivamente a iniciar os processos de transferéncia tecnologia e
fornecimento ao Ministério da Salude —a Fase I11, conforme o regulamento vigente. Para efeitos
de elaboracdo das agregacbes de compras do Ministério da Saude no dmbito da PDPs, foi
adotada a hipotese simplificadora de que todas as compras do Ministério da Salde para um
produto especifico sdo realizadas por meio da PDP a partir de seu primeiro ano. E possivel que,
por problemas na evolugdo da transferéncia de tecnologia em um caso especifico, 0 MS tenha

adquirido o produto por outros meios, mesmo com uma PDP vigente e em andamento.

Assim, as PDPs em Fase 111 consumiram, entre 2009 e 2017 pouco menos de R$ 8 bilhdes de
um total de R$ 73 bilhdes de compras do Ministério da Saide no mesmo periodo, em reais de
2017%2, isto €, 11% das compras de medicamentos do MS no periodo foram realizadas no
ambito das PDP.

Para verificar o tamanho potencial da politica de PDP no ambito das compras do MS, realizou-
se 0 exercicio hipotético de analisar a sua participacdo caso todos os produtos estratégicos
tivessem suas compras realizadas no regime de PDP durante todo o periodo considerado. Sob
essa hipdtese, 48% das compras do Ministério da Saide em valor corresponderam a produtos
estratégicos que poderiam ter sido realizadas no @mbito de PDPs. No Gréfico 18, analisa-se a
composicdo desses produtos estratégicos. Verifica-se que parte significativa da demanda se
encontra com parceria celebrada em Fase Il — isto é, fase em que o produto estd em
desenvolvimento pelo consorcio. Outro aspecto relevante da analise € que os produtos
estratégicos sem proposta de PDP representam apenas 2% das compras do Ministério da Saude
em todo o periodo considerado, enquanto que representam metade da lista de produtos
estratégicos, conforme analisado na Subsecéo 6.2.1. Esse ponto reforca a hipotese de que a PDP

seria efetiva apenas nos casos em que ha demanda pelo produto.

62 Todos os valores de compras do Ministério da Satide nessa Secéo estéo expressos em reais de 2017, tendo sido
atualizados pela inflagdo medida pelo componente de Produtos Farmacéuticos do Indice de Precos ao Consumidor
Amplo (IPCA), calculado pelo IBGE.
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Graéfico 18. Demanda do Ministério da Saude, por status da PDP, 2009-2017, percentual do
valor.
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Fonte: Elaborag&o propria, com dados do Ministério do Planejamento e do Ministério da Sadde.

No Grafico 19 apresenta-se a evolucao anual dos mesmos dados — para efeitos de simplificacdo
grafica, foram agregadas as categorias ‘“ndo-estratégicos”, “estratégicos sem proposta” e
“propostas reprovadas” em uma unica categoria “Sem PDP”, enquanto que a categoria “PDP
Fase II” foi renomeada para “PDP aprovada”. A participagdo das compras por meio das PDPs
apresentou um pico de participagdo nas compras do MS em 2014, atingindo a cifra de R$ 2
bilhdes. Esse incremento reflete em grande medida a entrada em fase Il de 8 PDPs — em
especial, 4 medicamentos responderam por R$ 1,1 bilhdo, mais da metade do valor adquirido
no ano: os antirretrovirais tenofovir®® (celebrada em 2009, aquisicdo de R$ 373 milhdes) e
atazanavir (celebrada em 2011, aquisicdo de R$ 302 milhdes), o imunossupressor micofenolato
de sadio (celebrada em 2012, R$ 261 milhdes) e o antirreumatico infliximabe (celebrada em
2013, R$ 223 milhdes).

Com o forte crescimento das compras do MS entre 2014 e 2015 (39% em termos reais) e a
relativa estabilidade da parcela de PDPs, a participacdo caiu para 17%. Isso deveu,
principalmente, a grande ampliacdo do orcamento para a aquisicdo de vacinas em 2015, que
praticamente triplicou, saindo menos R$ 1 bilhdo em 2014 para R$ 2,8 bilhdes em 2015 —

destaque neste caso para o surto de influenza em 2015. Em 2016 e 2017, as compras por meio

83 Apesar de ter sido o primeiro produto adquirido no Ambito de PDP, ainda em 2011, ndo houve aquisicGes de
tenofovir nos anos de 2012 e 2013.
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de PDPs tiveram quedas mais acentuadas que a queda geral verificada nas compras de

medicamentos do MS, com a participacdo caindo para 14% e 13%, respectivamente.

Gréfico 19 Evolucdo anual das compras do Ministério da Saude, em R$ milhGes de 2017
deflacionadas pelo IPCA Produtos Farmacéuticos
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Fonte: Elaboracdo propria, com dados do Ministério do Planejamento e do Ministério da Salde.

Dois motivos principais parecem levar a que parcerias celebradas ndo iniciem de fato. Um
primeiro aspecto diz respeito a necessidade de desenvolvimento do produto por parte do
consorcio — isto €, quando o parceiro privado € um novo concorrente no mercado daquele
produto. Caso o parceiro privado ja detenha o registro, é provavel que o inicio efetivo da PDP
dependa da centralizacdo de compra do Ministério da Sadde. Das 29 PDP celebradas até 2015
e que se encontravam em fase Il, em 9 foi possivel identificar que o parceiro privado era
detentor do registro do produto, por meio de consultas a base de registro sanitario da Anvisa
(BRASIL. ANVISA, 2018c), sugerindo haver alguma pendéncia no que concerne a
centralizacdo da compra do produto pelo MS para que a transferéncia de tecnologia se inicie.
Por outro lado, na maioria dos casos (20) o parceiro privado ainda ndo possui registro do
produto — o que significa que ainda faltam etapas prévias de P&D pelo parceiro privado para

que a transferéncia de tecnologia se inicie.

Por fim, destaca-se que as parcerias efetivamente celebradas e ativas (em qualquer fase)
relacionam-se a produtos com alto grau de concentracdo ou monopolizados, conforme o
Gréfico 20. Espera-se que, ao final da parceria, no minimo um novo concorrente seja inserido
no mercado: o LFO. Adicionalmente, caso a parceria tenha sido realizada com uma empresa
desafiante, isto €, com uma empresa que seja detentora do medicamento de referéncia e de suas
patentes, a parceria teria como externalidade positiva a introdugdo de um novo competidor

também no mercado privado de medicamentos.
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Gréfico 20 Numero de produtos com PDP ativa, por grau de concentracdo do mercado
brasileiro em 2016.

Monopélio 14 18
Fortemente concentrado 12 12
Sem evidéncias ou moderadamente concentrado 3 2

Sem comercializacdo em 2016 F281

0 5 10 15 20 25 30 35
Apenas uma proposta Mais de uma proposta para 0 mesmo produto

Fonte: Elaboracdo propria, com base em (BRASIL. ANVISA, 2017; BRASIL. MINISTERIO
DA SAUDE, 2017a).

Em sintese, é possivel afirmar que as PDPs se configuraram em uma estratégia central do
Ministério da Saude no ambito de sua politica de compras de medicamentos no periodo
analisado. Caso todas os produtos estratégicos fossem objeto de PDP, praticamente metade de
suas compras seriam realizadas por esse instrumento. Além disso, observa-se que o instrumento
de PDP foi capaz de induzir a formacao de projetos em torno de produtos com alto valor de
compra. Metade da lista de produtos estratégicos ndo contou com nenhuma proposta de PDP
ao longo do periodo — entretanto, esses produtos representaram apenas 2% das compras do MS
no mesmo periodo. Assim, o instrumento tem de fato induzido projetos de transferéncia de
tecnologia de medicamentos de alto impacto orgamentario para 0 Ministério da Saude, enquanto
gue os medicamentos de baixo valor de aquisi¢do permanecem negligenciados. Registra-se que
uma parcela significativa desses processos, em termos de valores adquiridos, permanece como

projeto de PDP, sem iniciar o fornecimento e a transferéncia de tecnologia.
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CONCLUSAO

Na presente dissertacao, buscou-se analisar o processo de génese, formulacdo e implementacao
de um novo mecanismo de compras publicas de medicamentos no Brasil, as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo. Trata-se de uma politica publica que envolve simultaneamente
aquisicdo de produtos ao SUS e processos de transferéncia de tecnologia para instituicoes
publicas brasileiras. Para ser capaz de analisar um objeto com duplo objetivo, o referencial
tedrico buscou evidenciar tanto a dimensdo da inovacdo, em que se insere 0S processos de
transferéncia de tecnologia, e a dimensdo mais geral das compras publicas. Por fim, apresentou-
se uma revisdo da emergente literatura sobre compras publicas para inovagdo, conceito que

busca integrar as duas dimensées presentes nas PDPs.

A partir do referencial tedrico, tanto de inovacdo quanto de compras publicas, identificou-se o
recorte analitico setorial como adequado para tratar do objeto. Assim, discutiram-se as
caracteristicas centrais da industria farmacéutica em geral e da génese dessa industria no Brasil.
Além disso, tratou-se de uma politica publica especifica, buscou-se inseri-la em um contexto
mais geral de politicas publicas, tanto no ambito da politica industrial brasileira quanto nas

politicas de assisténcia farmacéutica do SUS.

As perguntas de pesquisa emergiram tanto do referencial tedrico quanto da natureza do objeto
em analise. Do referencial tedrico emergiu a primeira pergunta de pesquisa, por que as
ferramentas analiticas das compras publicas para inovagdo seriam adequadas ao objeto em
analise? A segunda pergunta de pesquisa emergiu das proprias caracteristicas do objeto
estudado. Por se tratar de uma politica publica relativamente recente, considerou-se prematuro
empreender, nesse estagio, uma analise de seus resultados, direcionando o olhar para o seu
processo de formulagdo e implementacdo. Buscou-se, portanto, abrir a “caixa-preta” da politica

publica.

Empreendeu-se uma andlise aprofundada do instrumento em si, seus objetivos, mecanismos
préprios e a dindmica do seu processo de implementacdo na pratica ao longo do tempo. Pela
natureza das perguntas de pesquisa, optou-se por empreender um estudo de caso, baseado em
triangulacdo de dados de diversas fontes para analisar o0 processo de concepcdo e
implementacdo das PDP. Para isso, foi empreendida revisdo da literatura, sistematizacdo de

bases de dados secundarios e entrevistas com ex-gestores do Ministério da Saude envolvidos
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com a génese e a implementacdo das PDPs no periodo entre 2009 a 2017. A partir da analise

pretende-se, a seguir, responder as perguntas de pesquisa, aqui inseridas novamente:

1. Por que as PDPs podem ser consideradas como um caso de compras publicas para

inovacdo no contexto de um pais em desenvolvimento?
2. Como foi conduzido e evoluiu o processo de implementacéo de PDP?
Duas hipdteses principais orientaram o pesquisador no projeto:

1. Porque em sua concepcdo normativa, as PDP vinculam as compras de produtos
estratégicos pelo Ministério da Saude a processos deliberados de difusdo de tecnologia
e adensamento produtivo local, apresentando assim caracteristicas de compras publicas
para inovacdo, apesar das dificuldades encontradas na sua execucdo devido as

limitacGes institucionais e politicas do sistema nacional de inovacao brasileiro;

2. O processo de implementacdo das PDPs incluiu um gradativo processo de explicitagdo
de conceitos e ampliacéo de objetivos com fortalecimento dos controles e da governanca
da politica, em paralelo a redugéo da discricionariedade do Ministério da Saude em sua

conducao.
PDPS E COMPRAS PUBLICAS PARA INOVAQAO

A primeira pergunta de pesquisa disse respeito a adequacdo entre o arcabougo tedrico das
compras publicas para inovacdo para a analise das PDPs. Partiu-se da hipétese de que essa
relacdo seria positiva, pois a politica de PDPs vincularia as compras de produtos estratégicos
pelo Ministério da Saude a processos deliberados de difusdo de tecnologia e adensamento
produtivo local, ressalvando-se as dificuldades encontradas na sua execugdo devido as

limitacGes institucionais e politicas do sistema de inovacdo brasileiro.

Com base no referencial tedrico, reforca-se que a difusdo de tecnologias é parte integrante e
indissociavel do processo de inovagdo. Assim, apesar de na grande maioria das vezes as PDPs
ndo envolverem a pesquisa e o desenvolvimento de novas drogas, novos mecanismos de acéo
ou novos principios ativos de medicamentos, a politica envolve sim uma das dimensdes do
processo de inovacdo — a difusdo. Nesse sentido, o papel dos processos de transferéncia de
tecnologia pode ser considerado um meio para acelerar a construcdo de capacidades

tecnologicas em um contexto de pais em desenvolvimento como o Brasil. Sublinhou-se o papel
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central das capacitacGes prévias das organizacOes receptoras de tecnologia, sem as quais o
processo de transferéncia de tecnologia torna-se indcuo como ferramenta para o
emparelhamento tecnoldgico de paises em desenvolvimento. As atividades de P&D tém,
portanto, duas funcdes: gerar inovacOes e capacitar a organizacdo para absorver e avaliar

tecnologias externas.

O sistema de inovacdo € umbilicalmente ligado ao sistema produtivo, tendo em vista as
caracteristicas do aprendizado e das rotinas. Portanto, mesmo que a transferéncia de tecnologia
se restrinja as etapas mais bésicas de producdo de medicamentos, também contribui para a
formacdo de capacidades e o aprendizado local — exigindo atividades de P&D interna a
organizacdo receptora de tecnologia. A construcdo e a manutencao de capacidades tecnoldgicas
sdo centrais para a capacidade inovativa das organizacfes, na medida em que contribuem
simultaneamente para a criacdo de conhecimento novo e para a absorcdo de conhecimentos

externos.

Além disso, conforme descrito na subsecdo 4.2.3, o desenho das PDPs prevé sim a possibilidade
de que o produto a ser transferido seja desenvolvido pelo parceiro privado, que ndo
necessariamente detém a tecnologia pronta. Essa possibilidade, identificada ao longo do
trabalho, reforca a contribuicdo para o estimulo a inovacgdo ensejado pela politica de PDP.

Estabelecido o contetido e o carater de inovagdo no ambito das PDPs, h& aderéncia entre o
instrumento e o arcabouco tedrico-empirico das compras publicas para inovacao, confirmado
a Hipotese 1. Essa conexao é fundamental para que seja possivel distinguir as PDPs dos
instrumentos de encomenda tecnoldgica, em que uma organizacdo publica custeia as atividades
de P&D para que seja desenvolvido um protdtipo de seu interesse. A diferenca em relagdo as
PDPs é clara: nessas, ndo ha o pagamento direto pelo Ministério da Salde das atividades de
desenvolvimento do produto, mas apenas a aquisicdo de medicamentos finais prontos para

serem distribuidos a populagéo. Seria possivel, em sentido contrario,
IMPLEMENTAQAO DAS PDPS AO LONGO DO TEMPO

Na segunda pergunta de pesquisa, questionou-se como como foi conduzido e evoluiu o processo
de implementacéo de PDP. Partiu-se da hipdtese de que o processo de implementacdo das PDPs
incluiu um gradativo processo de explicitacdo de conceitos e ampliacdo de objetivos com
fortalecimento dos controles e da governanca da politica, em paralelo a reducdo da

discricionariedade do Ministério da Satde em sua conduc&o.
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Na abordagem dos sistemas de inovacéo, base tedrica das compras publicas para inovagao, as
politicas publicas e os proprios Estados Nacionais sdo parte do sistema, ndo uma entidade
externa a ele. Portanto, a participacdo de um agente embebido no préprio sistema para a
resolucgéo de seus problemas enfrenta os mesmos desafios que quaisquer outros agentes. Se, por
construcdo, a politica publica atua em momentos de incerteza, seus resultados sdo igualmente
incertos. A implementacdo de uma nova politica publica pode em si pode ser considerada uma
inovacdo, sendo gestada dentro da burocracia estatal e carregando toda a incerteza inerente a
qualquer processo de inovacdo. Por esse motivo, é necessario haver espago para um processo

de experimentacéo e erro das prdprias politicas publicas.

Por outro lado, a legitimidade do processo de compras publicas para inovacao é objeto frequente
de questionamentos de diversos setores da sociedade e do prdprio governo, principalmente
quando ha a criagdo de mecanismos especiais que escapam ao regramento geral das compras
publicas. Como a inovacao é uma atividade dindmica que envolve acumulacdo de conhecimento
e investimentos, hd uma disputa entre grupos (empresas, por exemplo) que buscam capturar 0s
critérios de forma a direciona-los as trajetdrias tecnoldgicas dominadas por esses agentes.
Adicionalmente, tendo em vista a natureza mais discricionaria e negocial dos processos de
compras publicas para inovacdo, quase toda a literatura menciona a necessidade de se proteger
0s processos de compras publicas da possibilidade de corrupcéo. Essas preocupacgdes também
sdo recorrentes na literatura mais geral de compras publicas, conforme apresentado na Subsecéo
1.2.4. Nesse sentido, a protecdo da esfera técnica, o investimento em capacitacdo dos agentes
publicos responsaveis e a propria centralizacdo dos procedimentos contribuem para a maior

visibilidade dos processos e a possibilidade de identificacdo de desvios.

Conforme abordado nas sec¢@es 4.1 e 5.2.5, a formulacdo e a implementacéo da politica de PDPs
foi um processo interativo e de multiplos feedbacks. N&o se sabia como estruturar esse tipo de
projeto tecnoldgico no ambito da administracdo publica brasileira, que também comecava seus
primeiros passos na incorporacao das compras publicas como instrumento de politica industrial.
Assim, na medida em que mais organizagOes e atores foram sendo integrados, novos
guestionamentos surgiram e foram sendo incorporados. Se na génese o Ministério da Saude
guardava praticamente todo o poder discricionario sobre a aprovacgédo de parcerias, com papel
consultivo do GECIS, posteriormente foram incorporados formalmente e com poder de decisdo
outros 6rgdos e entidades da administracdo publica brasileira, como uma forma de compartilhar

responsabilidades.
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A entrada dos 6rgdos de controle na politica esteve diretamente relacionada a um processo a
uma investigacdo policial em torno de um acordo especifico de PDP, 0 “caso Labogen”. Foi
nesse contexto de tensdo que foi construido o atual marco regulatorio das PDPs, um ato do
Ministro da Saude, com grande interacéo dos 6rgédos de controle e precedido de consulta publica
a sociedade, trazendo avangos significativos em termos de transparéncia e democracia.
Entretanto, os novos regramentos foram também resultado de uma forte expanséo da politica e
do numero de atores envolvidos, que por si ja inseriria instabilidade no sistema e levaria a
necessidade do fortalecimento da governanca e dos controles sobre o instrumento. Portanto,
que mais do que reflexo de erros do passado, esse crescente processo de interacdo e critica é
saudavel para o amadurecimento e a consolidacdo da politica publica no seio da administracéo
publica brasileira — constituindo-se de um processo normal e esperado quando se trata de

inovacdo em politicas publicas para inovacao.

Apesar de robusto e construido com a participacao de diversos atores, 0 marco regulatério das
PDPs € ainda um ato do Ministro da Saude (Portaria), podendo ser revisto com relativa
facilidade. Como se observou, no momento de mudanca de gestdo do Ministério da Saude
(2016), e possivel que a conducdo da politica seja alterada de forma significativa, trazendo
inseguranca juridica aos participantes da politica, que se comprometem com 0s gestores
anteriores com entregas de longo prazo. Ficaram em aberto, por exemplo, questdes
fundamentais como precos e quantidades a serem adquiridas no ambito das PDPs. Além disso,
houve uma alteracdo de parceiros publicos realizada por meio de portaria ministerial, em
conflito com outra norma de mesma hierarquia que atribuia essa mesma competéncia aos

colegiados que compBdem a governanca da politica (CTA e CD).

Com base no exposto, é possivel afirmar que a Hipdtese 2 foi parcialmente confirmada. A
implementacdo das PDPs teve um processo de amadurecimento e explicitacdo de conceitos
gradual, com fortalecimento dos controles e da governanca da politica,. Entretanto, o Ministério
da Salde reteve diversas prerrogativas discricionarias para a execugdo do instrumento,
especialmente no que diz respeito aos processos individualizados e ndo vinculantes de compras,

cujos precos e quantidades podem ser revistos a qualquer tempo.
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DISCUSSAO E RECOMENDAGOES DE APRIMORAMENTO DAS PDPS
As PDPs a luz das experiéncias internacionais de compras publicas para inovacao

Com a compreensdo da politica de PDP dentro do arcabouco das compras publicas para
inovacdo, é possivel contrastar seu processo de concepcao e implementagdo com outros estudos
de caso, identificando pontos positivos e sugestdes de melhoria. Do ponto de vista do desenho
da politica, os dois aspectos centrais apontados por OECD (2011) foram positivamente
observados no desenho das PDPs: a publicacdo da lista de produtos estratégicos para 0 SUS
tinha como finalidade ndo apenas guiar a politica de PDP, mas também orientar outras
organizacOes publicas, responsaveis por outros instrumentos de politica publica, conforme
abordado no Capitulo 5. Ou seja, insere as compras publicas em um conjunto maior e articulado
de politicas pablicas. Adicionalmente, como as dindmicas de inovacdo sdo especificas por
setores, as compras publicas para inovacdo devem ser desenhadas no nivel setorial — o que
também foi o caso nas PDPs. Nesse sentido, a expansdo do modelo da PDP para outros setores,

deve ser analisada com reservas.

No que tange aos objetivos esperados, a escolha da ampliacdo do acesso da populacdo a
medicamentos como o objetivo principal, conforme apresentado as Secdo 4.3, deixando o0s
objetivos de inovacdo e adensamento produtivo local como intermediarios, encontra eco na
experiéncia internacional de compras publicas para inovacéo. Frequentemente, a inovagdo ndo
é 0 objetivo central dessas modalidades de compras publicas, mas um meio para se enderecar
desafios da sociedade (mobilidade urbana, sustentabilidade etc.), contribuindo indiretamente

para a politica de inovacao.

Cumpre-se, ainda, caracterizar em que tipo de compras publicas para inovacao a politica se
enquadraria. As PDPs podem ser consideradas como uma modalidade de compra publica para
a inovacao classica, em que a propria organizacdo publica é o usuério final do resultado da
compra. No ambito do processo de inovacao, posiciona-se na fase de difuséo — isto €, busca
principalmente promover a difuséo ou a absorgéo de produtos emergentes ou existentes, ainda
que eventualmente, nesse processo, possa incentivar a realizacdo de inovagdes incrementais.
Por fim, na PDP, a agéncia publica — o Ministério da Saude — exige elevado grau de colaboracéo

entre os fornecedores, que celebram contrato de transferéncia de tecnologia.

Nos diversos estudos de caso levantados na Subsecdo 1.3.2, 0 que mais se aproxima do

arcabougo das PDPs é o Forward Commitment Procurement, no Reino Unido. Dentre as
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semelhangas, destaca-se o compromisso de compra de longo prazo de um produto e a
construcdo de um procedimento para escolha dos fornecedores diferente do aplicavel as
compras regulares do setor pablico. Ha, inclusive, a possibilidade de escolha de mais de um
fornecedor em potencial para 0 mesmo produto como forma de mitigar o risco da agéncia
publica e incentivar a concorréncia entre os desenvolvedores da solu¢do — o que também ocorre
na PDP. Por outro lado, destaca-se que a concorréncia € entre empresas privadas, ndo entre

arranjos de laboratorios publicos com entidades privadas, como na PDP.

Por outro lado, no modelo do Reino Unido sdo solicitadas inovag6es incrementais em produtos
existentes para satisfazer as necessidades da administragdo publica, como requisitos de
sustentabilidade e reciclagem de materiais, por meio de especificacdes técnicas desejadas. No
caso das PDPs, a especificagdo é em torno do “nome genérico” do produto, que pode induzir
tanto a transferéncia de tecnologia do medicamento de referéncia ja disponivel no mercado

quanto o desenvolvimento de novas versdes concorrentes (genéricas ou biossimilares).

O desenho e a implementacdo das compras publicas para inovacdo envolvem tanto aspectos
técnicos quanto econdémicos, o que requer elevada capacitacdo dos agentes publicos envolvidos.
Na experiéncia internacional, geralmente s&o formados comités multidisciplinares, que reinem
diversas agéncias publicas. A politica de PDP foi gestada em um comité dessa natureza (o
GECIS), embora nas etapas iniciais ele tivesse papel mais consultivo. Na revisdo da politica
ocorrida em 2014, foram formalizadas instancias técnicas (CTA) e deliberativas (CD), também
de carater multidisciplinar e interinstitucional, o que parece ter sido uma evolugdo positiva na

direcdo de compor equipes com multiplos conhecimentos diferentes para a gestao da politica.

Por outro lado, segundo a literatura, a etapa de planejamento e preparacao da chamada é central
para 0 sucesso das compras publicas, em especial aquelas voltadas para a inovagdo. A
preparacdo da lista de produtos estratégicos para 0 SUS é ainda um processo pouco transparente
— as listas contém apenas os nomes dos produtos, sem especificacdes mais detalhadas quanto a
apresentagOes farmacéuticas, quantitativos e valores consumidos pelo SUS, dentre outros
aspectos que justifiguem a sua escolha enquanto produto estratégico. Nesse sentido, a politica
parece ter regredido, j& que as primeiras portarias de produtos estratégicos (2008 e 2010)
buscavam ao menos explicitar alguns critérios gerais para a escolha dos produtos — o que foi se
sendo omitido ao longo do tempo. Além disso, as listas de produtos estratégicos sdo um ato do
Ministro da Saude, sem a publicagdo de embasamento técnico nem consulta a sociedade. Outro

aspecto relevante foi a alta taxa de renovacao da lista de produtos estratégicos, com a insercéo
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de muitos produtos que ndo tiveram propostas de PDP. Tendo em vista o longo prazo de

maturacdo das parcerias, seria esperado que a lista fosse mais estavel do que ela foi na préatica.

No contexto da etapa de preparacdo de uma compra publica para inovacdo uma experiéncia
internacional relevante é a Iniciativa do Didlogo Competitivo (Competitive Dialogue Iniciative)
no &mbito da Unido Europeia, um espaco de dialogo formal entre a agéncia publica adquirente
e os potenciais fornecedores. O espaco permite que o setor publico conheca as diversas solucdes
possiveis para um mesmo problema, contribuindo para que a chamada concorrencial seja mais
aderente ao que seja simultaneamente necessario e possivel. Uma das principais contribuicdes
desse tipo de arranjo € identificar que tipos de demandas publicas sdo factiveis de serem
atendidas pelos destinatarios da politica. Na PDP, esse tipo de etapa preparatoria nao foi

verificado.

Outra questdo que diz respeito a etapa de planejamento da lista de produtos estratégicos para o
SUS € o seu grau de especificidade. Ao delimitar o nome genérico do medicamento a ser
adquirido, esse formato permite o estimulo a concorréncia entre fornecedores dos produtos de
referéncia (ou patenteados) e fornecedores de versfes genéricas ou biossimilares. Esse parece
ter sido o caso da politica dos anticorpos monoclonais — produtos de alto impacto para o SUS e
cujo desenvolvimento de versdes concorrentes requer elevados investimentos. Nesses casos,
foram formalizadas parcerias tanto com detentores dos medicamentos de referéncia quanto
empresas desenvolvedoras de biossimilares, estimulando a concorréncia e a contestacdo de
mercados estabelecidos. Por outro lado, esse formato da lista de produtos estratégicos ndo
permite que solucBes alternativas sejam propostas — novos medicamentos, outros tipos de
terapias. Entretanto, ha dificuldades praticas para que se implementem solucGes desse tipo. Na
divisdo de tarefas da gestdo do SUS, a incorporacdo de tecnologias possui uma comissao
especifica (a CONITEC) e regramentos proprios que ndo necessariamente se coadunam aos

objetivos das PDPs.

A implementacao de compras publicas, especialmente aquelas voltadas para inovacéo, envolve
um processo de selecdo criterioso e que gere os incentivos adequados aos participantes. No que
tange as PDPs, identificou-se um problema de incentivo de prazo mal formulado. Geralmente,
na literatura de compras publicas, 0s incentivos de prazo sdo desenhados de forma a relacionar
negativamente o tempo de execugéo do contrato e o valor recebido pelos fornecedores. No caso

das PDPs, quanto maior o prazo de transferéncia de tecnologia, maior a remuneracdo das
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empresas privadas fornecedoras da tecnologia — um incentivo perverso que pode induzir

comportamentos oportunistas como atrasos e revisdes indevidas de cronograma.

Por outro lado, as PDPs contam com um mecanismo de incentivo ndo contratual previsto na
literatura de compras publicas complexas: a possibilidade de celebracdo de mais de uma
parceria para 0 mesmo produto, fazendo com que os consércios entrem em competicdo para
atender a demanda do Ministério da Saude no ambito da propria politica. Esse tipo de incentivo
é particularmente indicado pela literatura para situagcdes de incerteza, como € o caso dos acordos
de transferéncia de tecnologia, dado que existe a possibilidade de um dos consorcios falhar na
execucdo do contrato. Além disso, nos mecanismos de selecdo dos consorcios, foi inserida a
experiéncia e a reputacdo dos participantes como critério formal de analise. Assim, o efetivo
cumprimento do contrato contribuiria para melhorar a reputacéo das partes, o que é fundamental
para manter a possibilidade de obter novos contratos no futuro. Entretanto, como o0s
destinatérios finais da transferéncia de tecnologia sdo organizacdes publicas (os LFOs), a
concorréncia acaba por duplicar esforgos dentro da esfera publica, redundancia que pode acabar
levando ao desperdicio de recursos fiscais. O equilibrio entre concorréncia e colaboracgédo é

ténue, com aspectos positivos e negativos de ambos os lados.

Nas experiéncias de compras publicas para inovagdo relatadas que envolviam paises em
desenvolvimento, destaca-se do caso brasileiro a necessidade de que existam capacitagoes
internas prévias que possam ser mobilizadas por meio das compras publicas. Esse aspecto
parece particularmente relevante no que diz respeito a selecdo dos parceiros para a formacao
dos consorcios de PDP — tanto publicos quanto privados. Além disso, como destacado pela
literatura de inovacdo, os esforcos de P&D internos as organizagdes que recebem transferéncias
de tecnologia sdo fundamentais para que as competéncias sejam de fato fixadas. Entretanto, a
afericdo de competéncias requer metodologias e trabalho de campo especificos voltados aos
destinatarios da politica, 0 que escapou ao escopo do presente trabalho. Nesse contexto, o caso
chinés aparece como uma possivel resposta: para que as compras publicas para inovacdo de
fato levem ao aprendizado e mobilize as empresas locais, é necessario que haja
complementaridade entre as diversas politicas de inovacgéo, principalmente no que diz respeito

ao financiamento de atividades de P&D, conforme sera discutido mais adiante.

Finalmente, as politicas publicas de inovacgéo sdo fortemente mediadas pelo seu contexto de
implementacdo. Deve-se considerar tanto a relagdo entre as politicas centrais e as organizagdes

subnacionais que de fato séo envolvidas com as compras quanto as capacitagdes dos agentes
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publicos responsaveis pelo processo de aquisi¢do, pois sao eles os responséveis por especificar
0s produtos a serem adquiridos, equilibrando-se entre criar demandas a0 mesmo tempo
desafiadoras e factiveis. E digno de nota a existéncia de iniciativas de compras publicas para
inovacgdo voltadas exclusivamente para a capacitacdo dos agentes publicos, como no caso dos
Paises Baixos. Assim, a formagdo de uma equipe técnica qualificada e estavel no dmbito do
Ministério da Saude e das demais organizacdes publicas que participam do processo de desenho

e selecdo das parcerias € fundamental para o sucesso de longo prazo do instrumento.

Nesse contexto, uma das principais contribui¢des da aproximacdo dos 6rgdos de controle para
0 processo de implementacdo das PDP foi a aproximacao do processo de selecdo de projetos
aos mecanismos mais gerais de compras publicas, conforme detalhado na Subsecdo 5.2.5. Nesse
contexto, destaca-se a formalizacdo da lista de produtos estratégicos como uma espécie de
chamada publica, a definicdo de prazos para submissdo de propostas, a padronizacdo dos
projetos e a definicdo de critérios pré-estabelecidos para o seu julgamento. Mesmo nesse
contexto, o elevado nimero de critérios previstos para a selecdo de projetos (35 critérios,
conforme Subsecdo 4.2.2), sem uma clara prevaléncia de um critério sobre o outro, indica ainda
haver algum grau de subjetividade na analise das propostas, embora ela tenha se reduzido

significativamente em relacdo a sistematica anterior.

Se por um lado a aproximacdo do processo de PDP as regras gerais de compras publicas
contribuiu para viabilizar a participacdo de diversos atores e organizagdes diferentes que
interagem com a politica, por outro lado, a elevada complexidade desse tipo de projeto envolve
desafios para a padronizacdo. Na literatura de compras publicas apresentada na Subsecédo 1.2.3,
0s procedimentos de escolha de fornecedores do tipo concorréncia de modo geral sdo mais
adequados a projetos simples, com especificacdes relativamente padronizadas e baixa incerteza
geralmente. Por outro lado, as PDPs se caracterizariam como projetos de alta complexidade,
longo prazo de execugdo e com muitos elementos de incerteza associados. Nesses casos, na
literatura de compras publicas sugere-se que a probabilidade de sucesso se os fornecedores séo

escolhidos, dentre aqueles de alta reputacéo e qualificagéo, por meio de processos negociais.

Interac@o das PDPs com outras politicas publicas

Por sua capacidade de mobilizar toda a estrutura produtiva, a implementacdo de compras
publicas para inovacio demanda forte interacdo entre as diferentes politicas publicas. E
necessario que o setor publico envolva desde as fases de concepgéo os potenciais destinatarios

da politica, os segmentos produtivos envolvidos e outras partes interessadas, como reguladores
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e consumidores finais. Nesse sentido, foram identificadas cinco politicas publicas em que
haveria direta interacdo com a politica de PDP — discutidas no Capitulo 5. Foram elas: o
financiamento ao investimento, a propriedade intelectual, a regulacdo sanitaria, as normas
gerais de compras publicas e as politicas de assisténcia farmacéutica. De modo geral, é possivel
dizer que houve articulacdo entre as politicas publicas.

No financiamento ao investimento, as principais agencias publicas (BNDES e FINEP)
apoiaram as PDPs de diversas formas: politicamente, funcionando como porta-vozes para que
a dimensédo de ciéncia, tecnologia, inovagdo e producdo pudesse ser relevada no ambito da
politica social de assisténcia farmacéutica; institucionalmente, por meio da participacdo de
pessoas em suas instancias de governanca, especialmente na parte técnica, por fim, financiando
diretamente os executores da politica, tanto empresas privadas quanto os laboratorios pablicos.
Por outro lado, ndo foi possivel relacionar diretamente os projetos apoiados por essas
instituicdes as PDPs, tendo em vista que ndo constam nos objetivos dos projetos financiados —

que sdo publicos — se eles se destinariam a execucdo de uma PDP.

No que tange a regulacdo sanitaria, a Anvisa participou intensamente da politica, no &mbito de
toda a sua governanca técnica e politica, além de priorizar a analise dos processos
administrativos envolvidos na execucdo de PDPs, tanto de entes publicos quanto privados.
Pode-se dizer que a agéncia sanitaria possui uma participacdo ubiqua nas PDPs, integrando
todos os seus comités, desde os mais técnicos, responsaveis pela verificacdo in loco dos
processos de transferéncia de tecnologia e a CTA, até os mais politicos, como o CD e o proprio
GECIS. Além disso, a priorizacdo de registros de medicamentos sob PDP é um instrumento
muito poderoso, utilizado inclusive nos Estados Unidos como prémio para empresas que
realizam inovacg0es de interesse publico. O fato de a Anvisa concedé-lo aos produtos com PDPs
celebradas € bastante significativo. Nesse contexto, entretanto, foi identificado um potencial
caso de comportamento oportunista: as empresas privadas podem submeter propostas de PDP
apenas para acelerar seus processos de registro sanitario e posteriormente cancelar a parceria.
Para evitar esse problema, a prioridade regulatéria poderia ser concedida a todos os produtos

estratégicos para 0 SUS, e ndo apenas aqueles que tiveram PDP celebrada.

A politica de propriedade intelectual tentou seguir o mesmo caminho da priorizacdo de patentes
em sua fila de analise — entretanto, sua execucdo ficou comprometida tendo em vista problemas
de gestdo do 6rgdo responsavel, o INPI. E digno de nota que o 6rgdo tampouco participou

ativamente das instancias técnicas e politicas das PDPs. Assim, a participagdo do 6rgdo de
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propriedade intelectual pode ser considerada mais distante se comparada com as demais
organizagfes governamentais, principalmente pela auséncia de debates estratégicos quanto a

propriedade intelectual na etapa de definicdo dos produtos estratégicos.

J& na politica de assisténcia farmacéutica alterou-se significativamente um de seus conceitos
fundamentais, revertendo a descentralizagdo de compras e buscando contribuir para a execugao
de PDPs por meio da centralizacdo de compras de produtos estratégicos. Entretanto, é possivel
que em alguns casos pontuais as PDPs tenham caminhado a frente das centralizagdes de
compras, 0 que acabou por gerar situacdes particulares em que o inicio do fornecimento via
PDP depende da centralizagdo da compra do produto, impedindo ou gerando atrasos nos
processos de transferéncia de tecnologia. Essa desarticulacdo pode ser atribuida mais a propria
formulacdo da lista de produtos estratégicos, ja que nela foram inseridos produtos cuja

centralizacdo de compra ainda se encontrava pendente pela assisténcia farmacéutica.

Sugestdes para o aprimoramento das PDPs

No que diz respeito ao processo de implementacdo propriamente dita da politica, quatro
aspectos outros aspectos chamam a atenc¢do. Em primeiro lugar, a lista de produtos estratégicos,
peca central do planejamento da politica, apresentou grande variagdo no periodo analisado, e
ndo contou com um processo de amadurecimento de sua governanga. Conforme analisado na
Secdo 6.4, a PDP funciona quando ha demanda publica e privada pelo medicamento. Metade
dos produtos inseridos como estratégicos nunca tiveram proposta de PDP. Entretanto, esses
produtos representam apenas 2% das compras de medicamentos pelo Ministério da Saude ao
longo de todo o periodo considerado. Ha, portanto, um descasamento entre o que se pretendeu
estimular a producdo local por meio da lista de produtos estratégicos e o real interesse de
empresas privadas e dos laboratdrios publicos de formar consércios para produzidos. Portanto,
as PDPs capturaram menos de um terco de todos os produtos considerados estratégicos.
Conforme a Secdo 6.2, parece ter havido um excesso de produtos inseridos na lista de produtos
estratégicos, com elevada taxa de renovacéo das listas a cada publicacdo. Se por hipétese todos
0s produtos considerados estratégicos tivessem uma PDP celebrada e funcionando,
praticamente metade das compras do Ministério da Satde no periodo 2009-2017 teriam sido
realizadas por meio do instrumento. Seria desejavel que a lista de produtos estratégicos fosse
objeto de consulta publica aberta a todos os interessados e que fossem apresentadas

justificativas técnicas, econdmicas, politicas e sociais para a inclusdo de cada produto na lista.
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Um segundo aspecto diz respeito aos precos e quantitativos destinados aos processos de PDP,
se comparados aos processos regulares de compras do Ministério da Saude. Uma vez celebrada
a parceria, 0 Ministério da Saude ndo é obrigado a adquirir por meio desta, e tampouco 0s
precgos e quantitativos aprovados no &mbito do projeto aprovado séo vinculantes. Esses aspectos
contribuem para gerar inseguranca juridica para 0S CONsOrcios que executam a parceria,

conforme discutido na Subsecéo 4.2.4.

Em terceiro lugar, identificou-se uma lacuna normativa no que diz respeito a finalizacao dos
processos de transferéncia de tecnologia no @mbito das PDPs. Conforme a Subsecéo 4.2.5, a
fase de internalizacéo da tecnologia marcaria o encerramento da parceria, com as compras do
Ministério da Salde deixando de ser realizadas por meio da PDP. Nesse contexto, espera-se
que o laboratorio pablico seja capaz de atender a demanda do SUS pelo produto e de transferir
a sua tecnologia de produto para outro laboratério pablico se assim demandado. Entretanto, ndo
se previram os critérios para aferir a conclusdo do projeto, especialmente em casos de

cumprimento parcial das atividades.

Uma critica importante nesse contexto foi a auséncia da articulacdo com ICTs nos arranjos de
PDPs. A politica parece ter induzido um movimento de transferéncia de tecnologia, com a
macica participacdo de empresas multinacionais. Por outro lado, é possivel que essa preferéncia
tenha eclipsado possiveis projetos inovadores de desenvolvimento interno das empresas
brasileiras ou oriundos do P&D de ICTs brasileiras. Essa hipotese, levantada em uma das

entrevistas, requer maior aprofundamento.
LIMITA(;C)ES E PESQUISAS FUTURAS

No presente trabalho, por construgdo, o foco das atencOes repousou no desenho e na
implementacdo das PDPs. Uma limitacdo 6bvia diz respeito a auséncia da avalia¢do da politica
em termos de seus resultados. Nessa direcao, espera-se ter contribuido com a presente analise,
especialmente em funcdo da articulacdo dos objetivos das PDPs na Secdo 4.3. Ao aplicar a
ferramenta do Quadro Logico no processo de desenho da politica, foi possivel articular seus
objetivos de forma estruturada, inclusive sugerindo possiveis indicadores a serem utilizados
futuramente em avaliacdes dessa politica publica. Compreende-se, ainda, que uma avaliacao de
seus resultados, pela propria natureza multidimensional do objeto, deverd demandar um

conjunto multidisciplinar de avalicdes que enderecem essas diversas perspectivas. Assim, 0
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presente trabalho prop&e-se a servir como um mapa que organize as possiveis avaliagfes futuras

a serem realizadas sobre as PDPs.

Outra limitacdo do presente trabalho diz respeito a prépria participacdo do mestrando no
arcabouco de governanca da politica publica analisada. Por esse motivo, procurou-se analisar a
politica publica como um todo, sem identificar especificamente uma ou outra PDP problematica
ou polémica. Por exemplo, a hipotese levantada por um dos entrevistados de que as proprias
empresas farmacéuticas nacionais estariam se furtando de realizar os investimentos necessarios

para internalizar a tecnologia ndo foi investigada.

Nesse sentido, uma frente de pesquisas futuras reside justamente em empreender estudos de
caso especificos, mediante alguns recortes, para que seja factivel debrucar-se sobre aspectos
mais qualitativos da relacdo entre 0s parceiros e a execucdo da propria parceria. Aqui, dois
recortes que parecem promissores seriam (i) os arranjos altamente frequentes — como a parceria
do LFO Biomanguinhos com a empresa Bionovis ou a parceria do LFO LAFEPE com o
laboratorio privado Cristalia — ou uma classe terapéuticas ou plataforma tecnolégica especifica,

como antirretrovirais, biotecnoldgicos, oncoldgicos ou antipsicéticos.

No futuro, com o0 amadurecimento da politica e a finalizagao de algumas parcerias, sera possivel
avaliar mais detidamente se as premissas e objetivos discutidos ao longo do presente trabalho
de fato se materializaram. Em 2017, um conjunto de sete parcerias chegou a esse estagio, e
novas parcerias devem finalizar nos proximos anos, funcionando como um recorte possivel para

novos trabalhos que enfatizem a avaliacdo dos resultados da politica.

Uma dltima limitacdo identificada diz respeito a grande amplitude de politicas publicas
relacionadas as PDPs, que foram analisadas apenas a partir de documentos e da opinido de
gestores do lado do Ministério da Satde. Uma analise mais criteriosa envolveria entrevistas
com pessoas de outras institui¢cbes publicas envolvidas com as PDPs, além de incluir também
a visdo dos proprios destinatarios das politicas no que diz respeito a efetiva articulacdo entre as
politicas pablicas. Nesse contexto, no trabalho contribuiu-se com um mapeamento inicial das
politicas publicas relacionadas as PDPs, alem de ter avancado na identificacdo das principais

questdes de interacdo sob a perspectiva dos ex-gestores do Ministério da Saude.
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ANEXO 1: E-MAIL ENVIADO AOS ENTREVISTADOS

Prezado

Sou aluno de Mestrado da Universidade Federal do Rio de Janeiro, no Programa de Pos-
Graduacdo em Politicas Publicas, Estratégias e Desenvolvimento do Instituto de Economia. Sob
superviséo da professora Dra. Julia Paranhos, conduzo uma pesquisa para dissertagdo, cujo
titulo provisério ¢ “Poder de Compra do Estado como Instrumento de Politica de Inovagao: o
caso das Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo (PDPs) de medicamentos”.

Na dissertacdo, analisarei as PDPs enquanto instrumento de politica publica em si, a evolugao
de seus marcos normativos e de sua governanga. O trabalho é conduzido principalmente por
meio da andlise de documentos oficiais disponibilizados pelo Ministério da Saude e pela
triangulacdo com outras fontes de dados pertinentes, como dos 6rgdos de controle, da Anvisa,
do BNDES e da Finep.

A analise contara também com dados primarios obtidos por meio de pesquisa de campo com
importantes atores na génese e na implementacao da politica de PDPs, com o objetivo de captar
aspectos tacitos que permitam conectar as informacdes explicitadas nos documentos oficiais.
Esta etapa consistird em entrevistas presenciais para mapear as politicas correlatas necessarias
para o correto funcionamento do instrumento de PDP na viséo desses atores.

Nesse sentido, tendo em vista o seu destacado papel para implementacdo dessa importante
politica publica, gostaria de convida-lo para entrevista, em [DATA PROPOSTA] [LOCAL
PROPOSTOQ].

A entrevista tera como base perguntas abertas, com duracdo méxima de 1 (uma) hora, e sera
gravada. Ressalto que todas as informacOes prestadas serdo utilizadas apenas para fins de
pesquisa académica e ndo serdo divulgadas nominalmente.

Informo, ainda, que além de aluno de mestrado da UFRJ, sou também funcionario do Banco
Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social e representante suplente da organizacao na
Comisséo Técnica de Avaliagdo das PDPs desde julho de 2017.

Desde ja agradeco a disponibilidade de colaboracéo.

Cordialmente

Vitor Paiva Pimentel

Mestrando

Programa de Pds-Graduacdo em Politicas Publicas, Estratégias e Desenvolvimento
Instituto de Economia

Universidade Federal do Rio de Janeiro
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ANEXO 2: ROTEIRO DE ENTREVISTAS

1. Na sua opinido, existe um objetivo principal das PDPs? Qual?
a. E quais sdo os objetivos secundarios ou acessorios?
b. (Caso néo tenha falado sobre inovacgéo): A inovacao seria um desses objetivos?

2. As PDPs sdo o unico instrumento para atingir este objetivo principal? Se ndo, qual sua

contribuicdo?
a. Quais os demais instrumentos utilizados?
b. Ha articulacdo entre estes instrumentos e a PDP?
3. Que outras politicas publicas sdo relevantes para o sucesso das PDPs?
a. Elas foram consideradas na génese e ao longo de sua implementacéo?
b. Alguma ndo foi considerada adequadamente?

c. Nesse contexto, qual sua a viséo sobre a politica de propriedade intelectual e o

seu impacto nas PDPs?

4. Ha um movimento de conformar as PDPs aos principios gerais das compras publicas
(chamada concorrencial, comité julgador, critérios pré-estabelecidos). Qual sua visdo

sobre essa tendéncia?

5. Dentre os produtos com PDP, ha medicamentos em todas as fases do ciclo de vida:
patenteados, com patentes proOXimos a expirar e 0s com versdo genérica, além dos
biotecnolégicos / biossimilares e de medicamentos inéditos (combinacdes de
antirretrovirais); em que casos 0 mecanismo de PDP é mais adequado? Ha casos em que

ele seria inadequado? Por que?

6. Hoje ha trés arranjos principais para as PDPs: multinacional+nacional; multinacional
sozinha e nacional sozinha. Qual o potencial de cada arranjo de atingir os objetivos das
PDPs?

7. No desenho das PDP, envolve-se necessariamente a figura do Laboratorio Publico.
Quais as vantagens e desvantagens da presenca dos laboratdrios publicos nos arranjos?
O envolvimento dos LFO é condicao necessaria para o uso do poder de compra do SUS?

a. Os LFO podem ser considerados o principal fator limitante desses arranjos?

8. Considerac6es finais do entrevistado
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ANEXO 3: LISTA DE EMPRESAS QUE SUBMETERAM PROPOSTA

DE PDP
Nome da Classificagio PDPs PDPs  Total de Taxa
empresa Aprovadas Reprovadas propostas Aprovacao
Abbvie Multinacional 1 1 0%
ﬁﬁtli_biéticos IFA 1 1 0%
Aché BR Farma 1 1 0%
Actavis Multinacional 1 1 0%
Alteogen Multinacional 2 1 3 67%
Amega Biotech ~ Multinacional 1 1 0%
Amgen Multinacional 3 3 0%
Apotex Multinacional 1 1 100%
Aspen Multinacional 1 2 3 33%
Ativus BR Farma 2 2 0%
Aurobindo Multinacional 2 2 0%
Baxter Multinacional 1 2 50%
Biocad Multinacional 12 13 8%
Biocen Multinacional 1 100%
Biolab BR Farma 4 4 0%
Biolotus BR Farma 1 1 0%
Biolotus IFA 1 1 0%
Biomm BR Farma 3 4 25%
Biomm IFA 3 4 25%
Bionovis BR Farma 15 12 27 56%
Bionovis IFA 15 12 27 56%
Ell?]toe\(/:aggé?oes BR Farma 1 1 0%
Blanver BR Farma 9 19 28 32%
Boehringer Multinacional 1 2 3 33%
(Bl\rlz?;ﬁfmf‘ca) BR Farma 1 1 0%
Bristol Multinacional 1 1 100%
Celltrion Multinacional 1 1 0%
Chemo Multinacional 1 4 5 20%
Chron Epigen BR Farma 3 3 6 50%
Cipla Multinacional 1 1 0%
Coster Packaging Multinacional 4 4 0%
Cristalia BR Farma 43 71 114 38%
Cristalia IFA 38 64 102 37%
CYG IFA 3 4 75%
Daewoong Multinacional 1 0%
DSM Multinacional 1 2 50%
Emcure Multinacional 1 0%
EMS BR Farma 15 24 39 38%
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Pierre-Fabre
Prodipa S.A.
Protalix
Quiral
Roche

Samsung Bioepis

Sanofi
Sanofi
(Genzyme)
Stragen
Supera
Therapeutic
Proteins
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GmbH
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