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A consolidacao do marco regulatério das parcerias para o desenvolvimento produtivo

The consolidation of the regulatory framework of the partnership for production development
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Resumo

Um dos instrumentos da atual politica
industrial brasileira sdo as Parcerias para 0
Desenvolvimento  Produtivo (PDP). Em
agosto de 2014, o novo marco regulatorio das
PDP foi colocado em consulta publica, dando
origem a Portaria n® 2531, de 12 de
novembro de 2014, a qual redefine as
diretrizes e os critérios para a definicdo da
lista de produtos estratégicos para o SUS e o
estabelecimento das PDP e disciplina os

respectivos processos de submissao,
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instrucdo, deciséo, transferéncia e absorgao de
tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos
para o0 SUS no ambito das PDP,
monitoramento e avaliagdo. A elaboracdo
deste artigo teve como objetivo verificar a
consolidacdo das PDP e de seu novo marco
regulatério como ferramenta para fomento,
incentivo e desenvolvimento do CEIS, através
da pesquisa documental e andlise de conteido
da Portaria GM/MS n° 2.531/2014. Verificou-
se que essa portaria consolidou todo o rito
processual em um Unico documento a ser
adotado pelo governo federal na gestdo das
PDP, tornando esta uma politica de Estado
com um marco institucional seguro e estavel;
e fortalecendo a salde como parte da agenda
da politica nacional de desenvolvimento, com
um processo deliberativo interministerial.
Descritores : Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo, Complexo
Econdmico Industrial da Saude, transferéncia
e absorcdo de tecnologia, internalizagdo de

tecnologia.

Abstract

One of the current Brazilian industrial policy
instruments are the Partnerships for
Productive Development (PDP). In August

2014, the new regulatory framework of the
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PDP has been placed in public consultation,
giving rise to Ordinance No. 2531 of
November 12, 2014, which redefines the
guidelines and criteria for the definition of the
list of strategic products for SUS and the
establishment of the PDP and discipline their
submission processes, examine, approve,
transfer and absorption of technology,
acquisition of strategic products for the NHS
within the PDP, monitoring and evaluation.
The writing of this article was to verify the
consolidation of PDP and its new regulatory
framework as a tool for promotion,
encouragement and development of the CEIS,
through documentary research and content
analysis of Ordinance GM/MS No.
2.531/2014. 1t was found that this ordinance
has consolidated all legal proceedings in a
single document to be adopted by the federal
government in the PDP management, making
this a state policy with a secure and stable
institutional framework; and strengthening
health as part of the national development
policy agenda, with a deliberative

interministerial process.

Key words: Partnerships for Productive
Development, Industrial Economic Health
Complex, transfer and absorption of
technology, internalization of technology.
Resumen

Uno de los instrumentos de politica industrial
brasilefia actuales son las Alianzas para el
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Desarrollo Productivo (PDP). En agosto de
2014, el nuevo marco regulatorio del PDP se
ha puesto en consulta publica, dando lugar a
la ordenanza nim 2 531 de 12 de noviembre
de 2014, que redefine los lineamientos vy
criterios para la definicion de la lista de
productos estratégicos para SUS vy el
establecimiento de la PDP y disciplinar a sus
procesos de presentacion, examinar, aprobar,
la transferencia y absorcién de tecnologia,
adquisicion de productos estratégicos para el
NHS en el PDP, el seguimiento y la
evaluacion. La redaccion de este articulo fue
verificar la consolidacion de PDP y su nuevo
marco regulatorio como una herramienta para
la promocion, fomento y desarrollo del CEIS,
a través de la investigacién documental y de
analisis de contenido de la Ordenanza GM /
MS N ° 2,531 / 2014. Se encontrd que esta
ordenanza se ha consolidado todos los
procesos judiciales en un Unico documento
que se adoptara por el gobierno federal en el
manejo PDP, haciendo de esta una politica de
Estado con un marco institucional estable y
seguro; y el fortalecimiento de la salud como
parte de la agenda politica nacional de
desarrollo, con un proceso interministerial
deliberativa.

Descriptores: Alianzas para el Desarrollo
Productivo, Complejo Industrial de la Salud
Econdmica, la transferencia y absorcion de

tecnologia, la internalizacion de la tecnologia.
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1- Introducgéo

O reconhecimento do caréter sistémico
da acdo publica no Brasil no que se refere aos
aspectos econémico e industrial da saude
baseia-se na integracdo entre 0s objetivos
econdmicos e sociais, de desenvolvimento
tecnolégico e de expansdo da protecdo
social . A construcdo de politicas para o
fortalecimento do conhecimento Complexo
Econémico Industrial da Saude (CEIS) tem
sido uma das principais estratégias de atuacao
utilizada pelo Ministério da Salde nos
ultimos oito anos com o intuito de aliar duas
l6gicas  distintas: a sanitaria e 0
desenvolvimento econémico como base da
politica industrial incentivadora da éarea da
salde, tal como preconizado por Gadelha
(2006)®.

A partir da necessidade de
consolidacdo de um parque fabril nacional,
produtor de insumos e medicamentos
estratégicos, foram estabelecidas a partir do
ano de 2009 as primeiras Parcerias para 0
Desenvolvimento Produtivo (PDP) tendo sido
continuada esta  politica nos  anos
subsequentes. Foi, entdo, estabelecido um
marco regulatdrio e criada uma estrutura para
acompanhamento de projetos de
desenvolvimento de insumos estratégicos para
a saude e transferéncias de tecnologia dentro

do Ministério da Saude e na Agéncia

* O "Complexo Econdmico-Industrial da Salde" ou seu
acronimo "CEIS" envolve subsistemas de base industrial
(quimica, biotecnoldgica, mecanica, eletronica e de materiais) e
de servicos.

A consolidagdo do marco regulatorio...
Nacional de Sanitaria
(ANVISA)®,

As PDP sdo definidas como parcerias

Vigilancia

que envolvem a cooperacdo mediante acordo
entre instituicbes publicas e entre instituicdes
publicas e entidades privadas para o
desenvolvimento, a transferéncia e absorcéo
de tecnologia, producdo, capacitacdo
produtiva e tecnoldgica do Pais em produtos
estratégicos para atendimento as demandas do
SUS conforme o atual marco regulatorio: a
Portaria n°® 2.531, de 12 de novembro de
2014,

O estabelecimento das PDP visa 0
acesso a populacdo de produtos estratégicos
para 0 SUS e o estimulo a agregacao de novas
tecnologias e inovacdo ao parque produtivo
nacional publico e privado como forma de
manter o fomento do desenvolvimento
tecnoldgico e o intercambio de
conhecimentos. Tal afirmacdo baseia-se no
avanco da légica de que a inovacgao passou a
ser vista ndo mais como um ato isolado, mas
como um processo cumulativo, ndo linear e
sisttmico resultando em interacfes entre
diferentes atores envolvidos, dado a natureza
de longo prazo dos projetos envolvidos nestas
PDP, na tentativa do Estado de planejar e
implementar politicas publicas e induzir a
acdo privada numa perspectiva de longo
prazo®.

Neste contexto é preponderante que as
instituicoes

publicas  adquiram  novas
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capacidades, sendo as PDP um instrumento a
ser utilizado para aumento do seu
faturamento, aprendizagem e modernizacao
fabril com a geracdo de recursos para
investimento em suas competéncias basicas,
reducdo de custos e criacdo de produtos num
ciclo proprio e independente de financiamento
do Estado ou do Governo Federal. Ressalta-se
que essas instituicdes podem ser consideradas
patriménio publico do Pais e podem ser
instrumentos efetivos de apoio as acdes
governamentais e uma referéncia para a
regulacdo do mercado nacional®.

O atual marco regulatério é resultado
de profunda discussdo realizada pelo
Ministério da Saude de sua politica mais bem
sucedida relacionada ao desenvolvimento e
sustentabilidade do SUS a partir da
necessidade de aprimoramento dos processos
relacionados a aprovacdo, monitoramento e
extincdo de projetos das PDP que culminou
na Portaria n® 2.531, que redefine as diretrizes
e o0s critérios pra a definicdo da lista de
produtos estratégicos para 0 SUS e o
estabelecimento das PDP e que disciplina os
respectivos  processos de  submisséo,
instrucdo, decis&o, transferéncia e absorgéao de
tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos
para 0 SUS no ambito das PDP e o respectivo
monitoramento e avaliacéo.

Tal regulamentacdo marca a politica

do CEIS e trata-se de um instrumento para
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consolidacdo dos objetivos e metas das PDP
na historia do SUS.

2- Objetivo

Este documento tem como
objetivo verificar a consolidagdo das PDP e
do seu marco regulatério (Portaria n® 2.531,
de 12 de novembro de 2014) como ferramenta
para fomento, incentivo e desenvolvimento do
CEIS, na perspectiva do desenvolvimento
econbmico e industrial aliada a logica
sanitaria, para o bem estar social da populacéo

brasileira.

3- Revisdo da literatura

A politica das PDP conformou-se a
partir da criacdo de uma légica de avaliacdo
de projetos estratégicos para o SUS
sustentada no uso do poder de compra do
Estado como instrumento de incentivo a
inovagdo e ao desenvolvimento econdmico’”.

O setor saude representa importante
vertente  estratégica da agenda do
desenvolvimento econdmico e industrial do
pais, uma vez que perpassa tanto as
dimensbes sociais quanto as econdmicas
tendo respaldo na Constituicdo Federal de
1988 (CF/88)®.

O eixo social dessa vertente refere-se a
promo¢do do bem estar da saude da
populacéo, ja o econbémico diz respeito a sua
forte base produtiva de bens e servigos além
de sua significativa participacdo na geracao,
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difusdo e uso de inovacdes®®. Nesse sentido, a
salde configura-se como um sistema tanto de
inovacdo quanto de producdo, dado que se
trata de um sistema extremamente dinamico,
competitivo  composto  por  industrias
farmacéuticas de diversas capacidades e
competéncias intensas em processos de
pesquisa e desenvolvimento atreladas as
necessidades de saude das populaces.

H& o reconhecimento macropolitico
da importancia estratégica da satde no padréo
de desenvolvimento nacional, frente a analise
social e econdmica da satde nos anos 2000, e
resultado do modelo de desenvolvimento
seguido neste periodo. A abertura do mercado
nacional, a privatizacdo das industrias de
tecnologias e forte dependéncia externa do
complexo produtivo de quaisquer produtos
que demandassem maior conhecimento
técnico-cientifico ocasionou, no ambito da
saude, uma grande vulnerabilidade na
prestacdo do cuidado aliada a um aumento
significativo do déficit comercial do pais®.

Verifica-se, pois a necessidade de
geracdo de politicas publicas para evitar-se
expansdo do déficit acumulado da balanca
comercial dada a prospeccdo do mercado
farmacéutico  desenvolvida pelo  IMS
Health®, em que o gasto total dos paises
emergentes com saude deve quase dobrar no
periodo 2011-2016, passando de US$ 194
bilhdes em 2011 para US$ 359 bilhdes em

2016 (no mesmo periodo, 0 mercado
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brasileiro deve dar um salto de US$ 30
bilhdes para US$ 55 bilhdes).

Assim, a utilizacio do poder de
compra do Estado brasileiro, por meio da
inducdo de politicas especificas, tem sido
importante iniciativa para o fornecimento de
insumos desenvolvidos e produzidos pelo
proprio Pais, por empresas de capital nacional
Ou estrangeiro e por incentivos a projetos de
nacionalizacdo de etapas produtivas que
atualmente sdo realizadas no exterior, e
obtidas por importacéo.

Como reflexo dessas evidéncias, o
cardter estratégico do CEIS tem sido
reconhecido em distintas politicas publicas a
partir dos anos 2000. A politica industrial e
tecnolégica e de comércio exterior (PITCE),
lancada em 2003, foi pioneira nesse aspecto,
ao reconhecer o potencial da cadeia produtiva
farmacéutica para alavancar a incorporacao de
tecnologias portadoras de futuro, a exemplo
da nanotecnologia, biotecnologia e quimica
fina, entre outras™.

Em 2007, no ambito do Programa
Mais Saude, foi reconhecida a necessidade de
fortalecimento da base produtiva do CEIS
para reduzir a dependéncia externa em relagédo
aos insumos criticos para a saude e, portanto,
a vulnerabilidade da politica de saude
brasileira®?.

Em 2011, o Plano Brasil Maior
destacou o complexo produtivo da salde
como uma das prioridades estratégicas para o
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desenvolvimento nacional. No intuito de
fortalecer a industria nacional e promover a
substituicdo de importacdes de produtos e
insumos em salde, o Decreto n. 7.546/11
prevé margem de preferéncia de até 25% para
a compra de produtos nacionais em ambito
federal™?.

Por fim, em 2012, a Estratégia
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo
(ENCTI) enfatizou a necessidade de
promocdo de mecanismos de estimulo a
inovacdo em saude. Além de em sua
regulamentacdo propria, o estabelecimento
das parcerias também se apoia na Lei de
Inovacdo Tecnoldgica - Lei n® 10.973/2004,
em especial os artigos 19, 20, 24, 25, que
inclui o inciso XXV e XXXI no art. 24 da Leli
n° 8.666/1993 e o art. 27, inciso IV, desse
mesmo diploma, que permite o tratamento
preferencial na aquisi¢cdo de bens e servicos
pelo Poder Publico, as empresas que invistam
em pesquisa e desenvolvimento de tecnologia
no Pais.

Nesse contexto, o marco regulatorio
das PDP foi desenvolvimento e aprimorado
durante a execucdo dos primeiros projetos,
tendo seu carater sempre mantido como
estratégico pelo Ministério da Saude para
auxilio ao desenvolvimento do CEIS no
ambito da producdo de medicamentos
estratégicos e daqueles de alto custo. Aliada
sempre a politica de acesso a medicamentos

de qualidade dada a efetiva participacdo da

A consolidagdo do marco regulatorio...

ANVISA nos principais desafios para a
manutencdo da ldgica sanitaria em todo o
processo,a introducdo de novas tecnologias
nas empresas e instituicdes publicas, contribui
para a inovagdo sustentivel desejada pelo
pais®.

4- Métodos

Em uma abordagem qualitativa, a
elaboracdo deste artigo envolveu, em um
primeiro momento, a pesquisa documental a
fim de se verificar o contexto que as PDP se
inserem e como se deu 0O Seu processo de
consolidacdo. Para tal, foram utilizadas como
referencial tedrico documentos oficiais da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Salde
relacionados ao CEIS e as PDP; legislacGes e
normas relacionadas a aquisicdo de produtos
na area da saude, aos produtos estratégicos
para 0 SUS e a projetos de inovagdo e
transferéncia de tecnologia, disponiveis no
portal eletrdnico do Ministério da Salde,

www.saude.qov.br/deciis

A construcdo deste trabalho também
teve como base tedrica os temas de saude e
desenvolvimento econdmico; dependéncia
externa do complexo produtivo e aumento do
gasto publico com a saude; com destaque para
Programas e Planos desenvolvimentos no
Brasil a partir de 2003.

Seguiu-se com a analise dos resultados
a partir do contetdo da Portaria n°® 2.531/2014
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de forma a se avaliar as principais
contribuigdes da revisdo do marco normativo
para continuidade e efetividade da politica de
desenvolvimento produtivo. Para tanto, esta
andlise foi sustentada pelo referencial teérico
normativo que influenciaram a criagdo da
politica das PDP e que culminou na Portaria
n® 2531, de 12 de novembro de 2014,
marcadamente influenciada pelo contexto de
desenvolvimento nacional, sustentabilidade
do SUS, necessidade de inovacdo e

fortalecimento do CEIS.

Limitac6es do estudo

E importante destacar que os autores
deste artigo atuam na Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude no acompanhamento da
implementacdo da politica objeto deste estudo
e participaram da elaboracdo do novo marco
normativo das PDP, 0 que permitiu acesso a
informacdes importantes.Porém, na
metodologia escolhida, pode-se ter o viés de o
avaliador da politica ser o elaborador e o

implementador da mesma.

5- Resultados

As PDP, foram definidas no seu
primeiro marco regulatério como parcerias
que envolvem a cooperacdo mediante acordo

entre instituicGes publicas e entre instituicdes

A consolidagdo do marco regulatorio...

publicas e entidades privadas para
desenvolvimento, transferéncia e absorcédo de
tecnologia, producéo, capacitacdo produtiva e
tecnoldgica do Pais em produtos estratégicos

para atendimento as demandas do SUS®.

H&, portanto, a participacdo de uma
instituicdo publica, receptora da tecnologia,
uma entidade privada detentora da tecnologia
(nacional ou internacional) e um laboratorio
produtor do insumo farmacéutico ativo (IFA)
nacional (Figura 1). Tal modelo foi pela
primeira vez utilizado em 2009 mas até hoje
as PDP seguem minimamente esta

conformacao.
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Instituicdo
farmacéutica
publica

Desenvolvimento
produtivo e

Instituicdo tecnolgico Produtor de

farmacéutica
privada

insumos
farmoquimicos ou
biotecnolégicos

Figura 1-Modelo béasico de conformacao de uma PDP.

Fonte: REZENDE, 2013

Ha& variacdes aceitaveis, desde que 0s
requisitos minimos de conformagdo sejam
mantidos, envolvendo sempre transferéncia de
tecnologias para o ente publico como meio de
inducdo ao desenvolvimento produtivo e

tecnoldgico nacional®.

Em 2012, a primeira portaria
especifica para as PDP, a Portaria GM/MS n°
837, de 18 de abril, assim designou as

parcerias em seu artigo 2°:

“As PDP sd@o parcerias realizadas entre
instituicBes publicas e entidades privadas com
vistas ao acesso a tecnologias prioritarias, a
redugdo da vulnerabilidade do Sistema Unico
de Salde (SUS) em longo prazo e a
racionalizacdo e reducdo de precos de
produtos estratégicos para saude, com o0
comprometimento de internalizar e
desenvolver novas tecnologias estratégicas e

de valor agregado elevado™.

Neste  contexto, priorizou-se 0

estimulo a internalizacdo da producdo de

farmoquimicos e medicamentos de acordo
com as listas de produtos estratégicos para o
SUS, sendo a primeira lista estabelecida
através da Portaria GM/MS n° 978, de 16 de
maio de 2008 sendo nova relacdo publicada
através da Portaria GM/MS n° 1.284, de 26 de
maio de 2010 , a qual foi revogada
posteriormente pela Portaria GM/MS n°
3.089, de 11 de dezembro de 2013 (Figura 2).

As listas serviram como orientadoras
dos 6rgaos de financiamento como o Banco
Nacional do Desenvolvimento (BNDES), a
Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e
das instituicGes publicas e entidades privadas
do setor farmacéutico, farmoquimico e de
produtos para a saude em iniciativas
especificas voltadas ao incremento da
producdo local, inovagdo, transferéncia de
tecnologia e mecanismos de regulacdo, tais
como o estabelecimento de PDP entre 2009 e
2013.
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Portaria M5 N° 978/08 o SUs
= Lista de produtos
estratégicos para o

sus

Portaria M5 1284/10 - Lista
de produtos estratégices para

2008 2009 2010 2011

Plataformas Tecnologicas

Portaria MS 837/12 -
Diretrizes ¢ os critérios para
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Portaria MS N° 2531/14 - Redefine as
diretrizes e os critérios para a definigio
da lista de produtos estratégicos para o

ie-nnu» de s
| pop

2013 - 2014

. Publicacdo da Lista
Fo o de Produtos
estratégicos para o
Sus

Biologicos e equipamentos

Figura 2. Linha do tempo da politica de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

(Fonte: Elaboracéo propria, 2014)

O direcionamento das necessidades do
SUS com a criacdo de listas especificas
orientadoras da demanda por insumos
estratégicos para o Ministério da Saude
baseia-se na preméncia de que formuladores
de politicas devem realizar constantemente
diagnosticos de necessidades de saude e a
partir deles estimular a producdo de produtos

e servicos que atendam a populacéo.

Assim, na politica de PDP, o
estabelecimento de novas propostas de
projetos e orientado pela lista anual de
produtos estratégicos, a qual contém a relagéo
de produtos necessarios ao SUS para ac¢les de
promocéo, prevencdo e recuperacdo da salde,
com aquisicOes centralizadas ou passiveis de
centralizacdo pelo Ministério da Saude e cuja

producdo nacional e de seus insumos

farmacéuticos  ativos ou  componentes
tecnoldgicos criticos sdo relevantes para o
CEIS. Como exemplo, a lista de produtos
estratégicos para o SUS que foram elegiveis
para apresentacao de propostas de projetos de
PDP no ano de 2015 foi definida pela Portaria

n° 2.888, de 30 de dezembro de 20144,

Ja se verificam esforcos produtivos e
inovadores advindos do processo de
transferéncia de tecnologia das entidades
privadas nacionais e internacionais para as
instituicOes publicas que possuem projeto em
andamento no ambito das PDP e da
internalizacdo de tecnologia pelas instituicdes

plblicas®.

Atualmente participam das PDP 19
instituicdes publicas e 50 entidades privadas

(26 nacionais e 24 com capital estrangeiro em
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sua constituicdo) produtoras de insumos
farmoquimicos, medicamentos ou produtos
para a saude, que se relacionam em um ou
mais  projetos de desenvolvimento e

transferéncia de tecnologia.

A importancia das PDP tem se
revelado na racionalizacdo do poder de
compra da saide e na busca pela
economicidade e  vantajosidade  nas
aquisicoes, bem como da sustentabilidade
tecnoldgica e econdmica do SUS a curto,
médio e longo prazo, de forma a contribuir
para a reducdo do déficit comercial do CEIS e
para o desenvolvimento da rede de producéo
publica no pais, como fica claro no texto da
Portaria n® 2.531, de 12 de novembro de

2014.

O uso mais estratégico das compras
publicas tem se destacado nos ultimos anos, e
mais recentemente, dento do Plano Brasil
Maior. Essa politica governamental foi
instituida pelo Decreto n° 7.540, de 02 de
agosto de 2011, e propbs a adogcdo de
diretrizes e iniciativas que permitissem o
fortalecimento da inddstria nacional com o
aumento de capacidade produtiva, inovadora e
a competitividade internacional, com a
consequente ampliagdo do mercado interno e

externo dos insumos para a area da Saude.

A Politica para o Desenvolvimento
Produtivo (PBM) ja explicitava o poder de

compra governamental para as compras da
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administracdo direta e de empresas estatais.
Neste contexto, ressalta-se a importante
alteracdo da Lei n° 8.666/1993 pela Lei n°
12.715/2012 com a inclusdo do inciso XXXII
no art. 24. Tal inclusdo passou a permitir a
realizacdo de dispensa de licitagdo nas
contratacbes que envolvem transferéncia de
tecnologia de produtos estratégicos para 0
SUS, no dmbito da Lei n® 8.080/1990, caso
estejamelencados em ato da direcdo nacional
do SUS, inclusive por ocasido da aquisi¢do
destes produtos durante as etapas de absor¢éo
tecnoldgicapermitindo assim incluir as PDP
no rol de contratacbes por licitagdes

dispensaveis™®.

Considerando as parcerias que ja
evoluiram nos processos de transferéncia de
tecnologia e j& cumprem o0s critérios para
fornecimento do produto ao Ministério da
Saude no ambito das PDP, foi constatada uma
economia em compras publicas, no periodo de
2011 a 2014, de cerca de R$ 2,3 bilhGes e
estima-se uma economia de R$ 4,7 bilhGes ao
final destes projetos conforme dados do
Departamento do Complexo Industrial e
Inovacdo em Saude (DECIIS), da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude
divulgados em

http://portalsaude.saude.gov.br/images/jpg/20

15/julho/17/Grafico-economia.jpg  (pesquisa
realizada em 08/10/2015).
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Estas PDP envolvem projetos de
transferéncia de tecnologia para instituicoes
publicas de produtos estratégicos para o SUS
durante o periodo de até dez anos e sédo
estabelecidos por meio de Termos de
Compromisso, entre estas instituicdes e a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. As instituicGes publicas, por sua
vez, estabelecem parcerias com entidades
privadas desenvolvedoras ou detentoras da
tecnologia para atendimento das demandas do
SUS, com a garantia de aquisi¢do do produto
pelo Ministério da Saude durante o periodo de
vigéncia da transferéncia de tecnologia.

No intuito de aperfeicoar a politica de
fomento a internalizacdo e desenvolvimento
de novas tecnologias estratégicas na area de
salde, o Ministério de Estado da Salde
publicou a Portaria n° 2.531/2014, que
redefine as diretrizes e os critérios para a
definicdo da lista de produtos estratégicos
para 0 SUS e o estabelecimento das PDP e
disciplina 0s respectivos processos de
submissao, instrucdo, decisdo, transferéncia e
absorcéo de tecnologia, aquisi¢do de produtos
estratégicos para 0 SUS no ambito das PDP e
0 respectivo monitoramento e avaliagéo.

Esta portaria é resultado de um
processo de consulta publica realizado em
agosto de 2014 pelo Ministério da Saude e
traz um detalnamento maior sobre o
procedimento e as diferentes etapas de

proposta, avaliacdo, formalizacdo e execugédo
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das PDP, se comparada a regulamentacdo

anterior.

Esta nova regulamentacdo definiu de
forma clara prazos de atividades importantes
para os procedimentos de andlise de novas
propostas de projetos, adequacdes de projetos
em curso e para a definicdo da lista anual de
produtos  estratégicos de modo mais

transparente para os atores envolvidos.

Os prazos para as etapas de definigéo
da lista de produtos estratégicos, apresentacao
de propostas de projeto de PDP, das reunides
do Grupo Executivo do Complexo Industrial
da Saude (GECIS), interposicdo de recursos
administrativos e até mesmo para a adequacao
de parcerias em curso ao noOvo marco

regulatorio estdo apresentados na tabela 1.

“ 0 GECIS foi criado pelo Decreto de 12 de maio de 2008, no
ambito do Ministério da Salde, para promover medidas e acoes
concretas visando a criagdo e implementacdo do marco
regulatdrio brasileiro referente a estratégia de desenvolvimento
do Governo Federal para a area da salde, segundo as diretrizes
das politicas nacionais de fortalecimento do complexo produtivo
e de inovacdo em salde, bem como propor outras medidas
complementares.
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Tabela 1. Atividades relacionadas a PDP e seus prazos determinados conforme Portarian® 2.531/2014.

Atividade

Prazo/Frequéncia

Lista de Produtos Estratégicos

Anualmente

Apresentacdo de propostas de projeto de PDP

Entre 1° de janeiro e 30 de abril

Andlise e avaliacdo das propostas de projeto de
PDP

As propostas de projetos de PDP aprovadas serdo divulgadas
em reunies do GECIS até o final do ano da apresentagdo da
proposta de projeto de PDP.

Calendario anual de reunites do GECIS

Divulgado concomitantemente com a divulgacéo da lista de
produtos estratégicos para 0 SUS

Pauta das reunides do GECIS

Divulgada com antecedéncia minima de 7 dias

Recurso administrativo

Prazo de dez dias para interposi¢do, sem efeito suspensivo

Registro do produto

Da 1° aquisigéo do produto objeto da PDP, a institui¢do
publica terd o prazo de 60 dias para apresentar a Anvisa 0
pedido de registro, em seu nome, do produto objeto da PDP.

Prazo de adequacéo das parcerias em curso ao
novo marco regulatério

6 meses

Fonte: Elaboragéo propria (2015).

Na Portaria n® 2.531/2014, o estimulo
ao desenvolvimento tecnoldgico no Pais passa
a ser uma consequéncia explicita desta
politica, uma vez que foram incluidos nos
critérios de desempate da avaliacdo de
propostas de projetos de PDP: a contribui¢do
relativa da tecnologia proposta para o
desenvolvimento do CEIS; a presenca de
linha de producdo no Pais pela entidade
privada, adequada ao produto objeto de PDP
proposto; o desenvolvimento tecnolégico do
produto realizado no Pais; e a contribuicdo da
proposta para o equilibrio competitivo e
tecnoldgico do mercado.

Um ponto importante da nova
regulamentacdo foi o melhor esclarecimento
da definicdo da construcdo da lista de

produtos estratégicos para o SUS em

conformidade com as

recomendacbes
GECIS e

estabelecimento de critérios necessarios e

expedidas pelo também o
adicionais a serem considerados para a
definicdo da lista.

A partir da publicacdo da Portaria n°
2.531/2014 a definicdo da lista de produtos
estratégicos para 0 SUS teve sua
periodicidade de revisdo definida como anual.
A lista de

apresentacdo de propostas de projeto de PDP

produtos estratégicos para
no ano de 2015 foi publicada em ato do
Ministro de Estado da Saude em 30 de
dezembro de 2014 — Portaria n°
2.888/2014"),

Conforme disposto no artigo 7° da
Portaria GM/MS n° 2.531/2014, os produtos

estratégicos para 0 SUS poderdo ser objeto de

Revista Eletronica Gestdo & Saude. Vol. 6 (Supl. 4). Outubro, 2015 p.3175-93

3186



Revista Eletronica Gestdo & Saude ISSN: 1982-4785
Oliveira EJV, Vivan AL, Albuquerque FC, et al.

medidas e iniciativas voltadas para pesquisa,
desenvolvimento, transferéncia de tecnologia,
inovacdo e producdo nacional, com a
finalidade de contribuir para o fortalecimento
do CEIS e para ampliacdo do seu acesso pela
populagéo (disponivel em

www.saude.gov.br/deciis).

Outra importante contribuicdo do texto
da Portaria n° 2.531/2014 pode ser verificado
no Capitulo IV que trata do detalhamento do
processo de PDP, com a delimitacdo e
especificacdo de fases, indicando que o
processo para o estabelecimento de uma PDP
deve possuir quatro fases: proposta de projeto
de PDP, projeto de PDP, PDP e internalizacéo
de tecnologia.

A Fase | pode ser considerada
importante, pois possui instrucdes claras, de
forma que qualquer instituicdo que pretenda
submeter uma proposta de parceria para
avaliacdo do Ministério da Salde possui 0
arcabouco do conteddo da portaria para
elaboracdo dos documentos necessarios e
verificacdo da viabilidade da proposta
pretendida dentro da politica de PDP.

As propostas de projeto de PDP
recebidas pelo Ministério da Saude serdo
analisadas por ComissGes Técnicas de
Avaliacdo (CTA) e pelo Comité Deliberativo
(CD). Essas instancias possuem composi¢do
interministerial ~ (Ministério da  Saude,
Ministério do Desenvolvimento Inddstria e

Comércio Exterior e Ministério da Ciéncia,

A consolidagdo do marco regulatorio...

Tecnologia e Inovacdo) e no caso das CTA
também fazem parte membros integrantes do
Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES), FINEP -
Inovagédo e Pesquisa e ANVISA. Registre-se
que os membros das CTA sdo distintos do
CD, garantindo a impessoalidade no processo
de avaliacdo e decisério das PDP.

Pode-se verificar neste caso que
processos  decisorios  transparentes e
referendados por em dialogos deliberativos
em comiss@es interinstitucionais € preméncia
significativa de sucesso para politicas
publicas efetivas baseadas na decisdo técnica
e ndo meramente politica. Assim, em politicas
publicas a avaliacdo deve proporcionar
informacdo que seja crivel e Gtil para permitir
a incorporagdo da experiéncia adquirida no
processo de tomada de decisao™®.

Apbs a avaliacdo e aprovacdo das
propostas de projetos de PDP pelas CTA e
pelo CD, estas serdo formalizados mediante
termos de compromisso entre a instituicdo
publica e o Ministério da Salde, com a
anuéncia dos parceiros privados envolvidos, e
passardo para a fase Il, dita Projeto de PDP.
Nessa fase ocorre o inicio da fase de
implementacdo da proposta de projeto de PDP
aprovada e do termo de compromisso até que
a parceria evolua para a Fase Il (PDP) com a
efetiva transferéncia de tecnologia do parceiro
privado para o publico e compras publicas em

andamento e, finalmente, para a fase IV de
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internalizacdo de tecnologia, na qual ocorre a
conclusdo do desenvolvimento, transferéncia
e absorcdo da tecnologia objeto da PDP em
condicdes de producdo do produto objeto de
PDP no Pais e portabilidade tecnoldgica por
parte da instituicdo publica.

Destaca-se nesse ambito a
determinacdo clara de como se da o inicio da
PDP propriamente dita — apontada na Fase 111
— que seria através da demonstracdo ao
Ministério da Salde pela instituicdo publica
do inicio da etapa de transferéncia e absor¢édo
de tecnologia, desenvolvimento, capacitacéo
industrial e tecnoldgica, em conjunto com o
primeiro fornecimento do produto objeto de
PDP ao Ministério da Saude pela institui¢éo
publica. Dessa maneira, 0 ano 01 da PDP,
conforme a nova regulamentagéo inicia-se a
partir da publicacdo do instrumento especifico
para o primeiro fornecimento ao Ministério da
Saude no Diario Oficial da Uni&o.

A definicéo clara de etapas e o registro
processual administrativo atende a normas de
controle da administragdo publica federal,
sendo este também mote para a maior
transparéncia das acOes de governo traduzidas
em politicas puablicas. Este estudo sustenta
esta posicdo no que se refere a maior
efetividade verificada em politicas que de
modo  impreterivel e  tempestivamente
registram as acgOes executadas conforme

programadas e assim atendem Orgaos de
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controle que buscam a correta aplicacdo
financeira dos orcamentos publicos.

Os termos da Portaria GM/MS n°
2.531/2014

detalhamento e previsibilidade em relacdo a

também  trouxeram  maior
politica de precos das PDP. Para o
estabelecimento dos precos para a aquisicéo
do produto objeto de PDP, passa a ser
considerado o aporte tecnoldgico associado a
internalizacdo da producdo. Na avaliagéo,
também devem ser consideradas, quando
cabivel, as estimativas de valores de mercado
para produtos que estejam préximos ao
periodo de expiracdo da patente e a reducao
relevante de precos de mercado decorrente de
estratégias de competicdo das empresas. Os
precos devem ser decrescentes em termos
reais e podem sofrer variacdo em fungéo dos
precos médios de mercado, da inflagdo e da
taxa de cambio.

O  monitoramento  técnico  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 para 0 novo patamar
tecnoldgico, no ambito da PDP, esta previsto
no art. 63 da Portaria GM/MS n° 2.531/2014.

Este monitoramento deve ser realizado
pelo Ministério da Satde com participacdo da
ANVISA, mediante a atuacdo de comités
especificos, denominados Comités Técnico
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Regulatérios (CTR), com base em
instrumentos e metodologias proprias como
relatorios de acompanhamento enviados
quadrimestralmente pela instituicdo publica e
visitas técnicas anuais conjuntas nas unidades
fabris, tanto puablicas quanto privadas. Esse
processo foi qualificado e ampliado
envolvendo também as Comissfes Tecnicas
de Avaliagdo e o Comité Deliberativo,
formados por representantes de diferentes
orgaos e entidades.

Durante o monitoramento e avaliacdo,
caso seja identificado que o0s projetos de
parcerias estejam em desacordo com 0S
critérios e diretrizes estabelecidas pela
Portaria n°® 2.531/2014, os mesmos poderdo
ser suspensos pelo Ministério da Saude e
encaminhados para andlise das Comissdes
Técnicas de Avaliacdo e posterior decisdao do
Comité Deliberativo, quanto a reestruturacao
do projeto de PDP ou PDP ou pela sua
extingdo, numa clara confluéncia com estudos
recentes de que as politicas publicas devem
ser constantemente monitoradas, ajustadas
quando em execucdo e mensurado o Seu
desempenho para a busca mais eficiente por
resultados®®.

Cada PDP ¢, assim, monitorada de
forma continua desde o projeto de PDP até a
internalizacdo da tecnologia para fins de
verificagho dos avancos esperados no
desenvolvimento,

processo produtivo,

transferéncia e absorc¢éo de tecnologia.
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6- Discusséo

Para promover a efetivagdo do direito
de cidadania, de promoc¢do e manutencdo da
salide da populacéo, € necessario um conjunto
amplo de recursos: monetérios, humanos,
tecnolégicos e de inovagdo;  todos
convergindo as necessidades da populacéo.
Nesse contexto, insere-se o CEIS, definido
como atividades produtivas interligadas para
producdo de produtos e servigos para a area
da saude.

O intercambio positivo de tecnologias
e produtos tem sido considerado uma
importante estratégia em ambientes de
acirrada  competicdo internacional  por
mercados e ciclos de inovacdo reduzidos,
onde a mudanca tecnoldgica tem se acelerado
e os limites entre as empresas comegaram a
ficar incertos, como o é o caso do mercado
mundial de producdo de medicamentos e
produtos para saude.

Neste contexto, é preponderante que
as instituicbes publicas adquiram novas
capacidades, sendo as PDP um instrumento a
ser utilizado para aumento do seu
faturamento, aprendizagem e modernizagao
fabril com a geracdo de recursos para
investimento em suas competéncias basicas,
reducdo de custos e criagcdo de produtos num
ciclo proprio e independente de financiamento
do Estado ou do Governo Federal.

Com a execucdo de projetos
tecnolégicos assim como de PDP, as
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instituicOes publicas sdo permitidas absorver e
internalizar uma tecnologia que né&o
dominam; atualizar suas bases técnicas de
modo a utilizar o conhecimento adquirido na
melhoria de processos e no desenvolvimento
de novos produtos; melhorar e incrementar o
portfolio de produtos que pode disponibilizar
no SUS;
desenvolvimento ou producdo de tecnologias

capacitar-se  quanto  ao

de maior valor agregado; aumentar o fluxo de
caixa da instituicdo de modo a permitir sua
efetiva autonomia para modernizacdo de
infraestruturas e; ampliar o investimento em
atividades de pesquisa, desenvolvimento e
inovacao.

Desenvolvendo e internalizando no
pais uma tecnologia, antes ndo dominada, ha
0 incremento de capacitacdo de recursos
humanos e capacidade produtiva das
instancias produtoras e consequentemente,
para o Pais.

Além disso, j& se verificam esforcos
produtivos e inovadores advindos do processo
de transferéncia de tecnologia das entidades
privadas nacionais e internacionais para as
instituicOes publicas brasileiras que possuem
projeto em andamento no ambito das PDP e
da internalizacdo de tecnologia por essas
instituicdes publicas.

Por ser uma politica construida em
processo, a revisdo do marco normativo das
PDP em 2014 mostrou-se fundamental para
sua consolidagdo. A elaboragcdo da nova
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normatizagcdo das PDP objetivou fornecer a
politica das parcerias um marco institucional
seguro e estavel, aumentando a seguranca
juridica, econébmica e tecnologica dos
processos de PDP tanto para as instituigdes
publicas e entidades privadas participantes,
quanto para os 6rgdos de governo e agéncias
de fomento.

Além disso, a nova Portaria
consolidou em um s6 marco todos os
instrumentos que norteiam a politica desde o
ano de 2009, facilitando o entendimento de
todo o processo.

Com a publicacdo da Portaria n°
2.531/2014, é possivel reconhecer a presenca
de cada um dos atores envolvidos e a
importancia de sua integracdo para que a
politica se torne eficaz. Destaca-se a
transparéncia e coeréncia dada ao processo de
estabelecimento das PDP com o fluxo
avaliativo e decisorio determinado no marco
normativo, bem como com a divulgacdo de
todas as informacdes publicas divulgadas no
portal eletrénico do Ministério da Saude.

E também relevante pontuar que um
marco regulatorio claro e bem orientador
possibilita a maior participacdo de atores
importantes para o sucesso dos projetos e de
uma politica dado o ambiente seguro e
propulsor que uma regulamentacdo bem
definida permite a investidores, acionistas e

elaboradores de propostas.
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O novo ambiente da politica das PDP
vem a permitir a promogao em curto prazo da
reducdo da vulnerabilidade e dependéncia
frente o mercado internacional dado pelas
necessidades prementes de importagdes;
fortalecimento da base produtiva nacional do
CEIS notadamente das instituicbes publicas
pautado pelo real uso do poder de compra do
Estado e em longo prazo almeja-se o pleno
desenvolvimento econdmico e industrial do
Pais com o inerente fortalecimento da légica

sanitaria do SUS.

7- Conclusdo

Ao longo dos cinco anos de sua
implantacdo, as PDP tém contribuido para
agregar valor e competéncia na producgédo
nacional dos medicamentos e produtos para a
salde fornecidos ao Ministério da Saude. As
acOes empenhadas no ambito das PDP estdo
em consonancia com a politica implementada
pelo governo em relagéo ao CEIS, em que se
verificam esforcos para a modernizagdo do
parque industrial, contribuindo para reduzir a
dependéncia as varia¢@es internacionais.

A consolidagdo do marco regulatorio
das PDP com a publicacdo da Portaria n°
2.531/2014 permitiu o fortalecimento e a
definicdo do processo de normatizacdo, com
clareza e transparéncia, tornando esta uma
politica de Estado com um marco

institucional mais estavel.
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Verifica-se ainda o aumento da
seguranga juridica, econdmica e tecnoldgica
dos processos de PDP como politica de
Estado, o que poderd contribuir para o
fortalecimento da salde como parte da agenda
da politica nacional de desenvolvimento, com
um processo deliberativo interministerial.

Diante deste novo cenério, permitido
com a consolidagcdo do marco regulatério das
PDP pela Portaria n° 2.531/2014, verifica-se
que a efetivacdo das PDP vigentes e o
estabelecimento de novas parcerias para a
producdo nacional de produtos estratégicos
para 0 SUS poderd, entre outros pontos,
possibilitar o acesso a tecnologias prioritarias
e diminuir a vulnerabilidade do SUS, reduzir
a dependéncia produtiva e tecnoldgica e
racionalizar o poder de compra na salde.

Porém,  destaca-se  que, para
efetividade da politica definida nesse novo
marco normativo, € imprescindivel o
comprometimento das entidades privadas na
transferéncia de tecnologia e das instituicbes
publicas na absorcdo e internalizacdo da
tecnologia, tendo claros o0s processos de
capacitacdo dos sujeitos participantes e de
planejamento do desenvolvimento do produto
acabado, bem como do insumo farmacéutico
ativo e componente tecnoldgico critico.
Torna-se preponderante também que o
processo de monitoramento dos projetos seja
permanente e integrado pelo Ministério da
Saude e pela ANVISA, no ambito dos
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Comités Técnico Regulatorios, em articulacdo
com as comissdes de andlise e deliberacdo
num processo permanente dialogo

deliberativo.
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