1477/

DOI: http://dx.doi.org/10.18569/tempus.v11i4.2330

Estudo de casos multiplos das parcerias para o
desenvolvimentoprodutivo: doencasnegligenciadas
versus doencas cronicas nao transmissiveis.

Productive development partnerships multiple
cases study: neglected diseases versus non-
communicable chronic diseases.

Estudio de los multiples casos de las asociaciones para
el desarrollo productivo: enfermidades desatendidas
frente a las enfermidades cronicas no transmisibles.

Gabriela de Oliveira Silva !

Flavia Tavares Silva Elias !

RESUMO: As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) sdo uma das iniciativas brasileiras
para enfrentamento das dificuldades de acesso a medicamentos considerando a concomitancia de
doencas negligenciadas e doencas cronicas ndo transmissiveis no Brasil. Este estudo teve como
objetivo compreender se essa iniciativa, no formato atual, estd adequada para a garantia do
abastecimento de medicamentos para doengas negligenciadas. Buscou-se identificar os elementos
que influenciam a execugdo das parcerias e a apresentagdo de novas propostas, comparando-se PDP
de medicamentos de doenca infecciosa negligenciada, tuberculose, e cronica nao transmissivel,
esclerose multipla. Foi realizado um estudo de casos multiplos, utilizando pesquisas documental
e da literatura, e inquérito com aplicacdo de questionarios eletronicos a atores envolvidos com
as PDP firmadas desde 2009 e vigentes em 2016, seguido de analise de contetido. Os resultados
demonstraram que os elementos que influenciam a execucao das PDP e a apresentacdo de novas

propostas estdo associados a aspectos economicos e sociais das tecnologias e das patologias que

1 Fundagio Oswaldo Cruz
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visam tratar. O modelo de PDP atual pode ndo ser a estratégia mais adequada para a garantia
do abastecimento de medicamentos para doengas negligenciadas. Assim, podem ser necessarias
adequagdes no modelo atual, como as identificadas pelos atores envolvidos com a iniciativa —
especializacao de laboratdrios publicos em plataformas produtivas; conjugacao de produtos de alto
e baixo valor agregado e articulagdo a outros incentivos financeiros — ou a implantagdo de novas
estratégias, como o desenvolvimento de PDP de pesquisa, desenvolvimento e inovagao.

Palavras-chave: Parcerias publico-privadas, Doenc¢a negligenciada, Doenga cronica.

ABSTRACT: Productive development partnerships (PDP) are one of the Brazilian initiatives
for the combat against the difficulties in access to medicines, considering the concomitance of
neglected diseases and non-communicable chronic diseases in Brazil. The objective in this study
was to comprehend if this initiative, in the current format, is suitable to guarantee the supply of
medicines for neglected diseases. There was an effort to identify the elements that influence the
execution of the partnerships and the presentation of new proposals, comparing PDP associated
with medicines for a neglected infectious disease, tuberculosis, and for a non-communicable
chronic disease, multiple sclerosis. A multiple case study was carried out, using documentary
and literature research, and a inquiry with electronic surveys applied to actors involved in PDP
consolidated in 2009 and active in 2016, followed by content analysis. The results showed that
the elements that influence PDP execution and the presentation of new proposals are associated
with economic and social aspects regarding the technologies and diseases they aim to treat. The
current PDP model might not be the most adequate strategy to ensure the supply of medicines for
neglected diseases. Thus, adaptations in the current model may be need, such as the ones identified
by the actors involved with the initiative — the specialization of public laboratories in productive
platforms; the combination of products with high and low added value and the articulation with
other financial incentives — or the implementation of new strategies, such as the development of
research, development and innovation PDP.

Keywords: Public-Private Sector Partnerships, Neglected disease, Chronic disease.

RESUMEN: Las Asociaciones para el Desarrollo Productivo (PDP) es una de las iniciativas
brasilefias para hacer frente a las dificultades de acceso a los medicamentos teniendo encuenta las
enfermedades desatendidas y las enfermedades cronicas no transmisibles en Brasil. Este estudio
tuvo como objetivo comprender si esta iniciativa, ensu forma actual, es suficiente para garantizar
el suministro de medicamentos para enfermedades olvidadas. Hemos tratado de identificar los
elementos que influyenen la aplicacion de las asociaciones y la presentacion de nuevas propuestas,
comparando uma PDP de medicamento para tuberculosis, una enfermedad infecciosa, y una PDP
de medicamento para esclerosis multiple, una enfermedad cronica no transmisible. Se realizo
un estudio de casos multiples utilizando analisis de documentos, indagacion de los actores
involucrados en el PDP firmadas desde el afio 2009 y en vigor en 2016, yanalisis de contenido. Los
resultados mostraron que los factores que influyen en el rendimiento del PDP y la presentacion de

nuevas propuestas estan asociados con los aspectos econémicos y sociales de las tecnologias y las
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enfermidades. El modelo PDP actual puede no ser la estrategia més adecuada para la seguridad del
suministro de medicamentos para enfermedades desatendidas. Por lo tanto, pueden ser necesarios
ajustes en el modelo actual, identificados por los actores que participan en la iniciativa — la
especializacion de laboratorios publicos en plataformas productivas; la combinacion de productos
de alto y bajo valor agregado y la articulacion a otros incentivos financieros —, o la implementacion
de nuevas estrategias como el desarrollo de PDP de investigacion, desarrollo e innovacion.

Palabras clave: Asociaciones entre el Sector Publico y el Privado, Enfermedadesdesatendidas,

Enfermedad cronica.

1 INTRODUCAO

As transi¢des demograficas, epidemioldgicas e nutricionais no Brasil impactaram diretamente
nas alteragdes das taxas de morbidade e mortalidade', conduzindo a uma situa¢dao de saude no
pais de tripla carga de doengas: problemas de satide reprodutiva; crescimento das causas externas
e predominio das doencas cronicas nao transmissiveis (DCNT); e manutengcdo das doencas
infecciosas e parasitarias, consideradas negligenciadas por ndo serem prioridade para producao de

medicamentos € insumos>-.

Doengas negligenciadas (DN) correspondem a um grupo diversificado de infec¢des causadas
por agentes patogénicos, tais como virus, bactérias, protozoarios e helmintos*. Sdo doengas que
prevalecem em condi¢des de pobreza e contribuem para a manutengio do quadro de desigualdade’.
Podem influenciar desfavoravelmente no crescimento infantil, no desenvolvimento intelectual e na
produtividade do trabalho®. Dengue, doenga de Chagas, leishmaniose, malaria, esquistossomose,

hanseniase e tuberculose s3o DN para o Brasil’.

Segundo a Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS), pelo menos 1,7 bilhdo de pessoas necessitavam
de tratamento para DN em 185 paises em 2014%. Desse ntimero, 1,1 bilhdo de pessoas estavam em
paises de renda média-baixa e 520 milhdes em paises de baixa renda, representando este ultimo

60% de suas populagdes®.

Entretanto, os investimentos em pesquisa € desenvolvimento de novos farmacos para essas en-
fermidades ainda sdo reduzidos. Das 1.556 novas entidades quimicas comercializadas mundial-
mente de 1975 a 2004, apenas 10 correspondem a medicamentos para o tratamento de DN, con-
siderando-se as doencas mais negligenciadas; 18, adicionando-se a maldaria; e 21, considerando-
se também a tuberculose®. Doengas mais negligenciadas incidem, principalmente, nos paises em
desenvolvimento, sendo os incentivos para pesquisa e desenvolvimento praticamente inexistentes

nestes paises, bem como praticamente nao sdo objeto de pesquisa pelos paises desenvolvidos’.
Quanto as DCNT, estas estdo relacionadas a causas multiplas, sdo caracterizadas por inicio
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gradual, de prognostico usualmente incerto, com longa ou indefinida duracdo, podendo gerar
incapacidades e exigindo cuidado continuo. Acidente vascular cerebral, hipertensao arterial, cancer,
diabetes e doengas respiratorias cronicas sdo exemplos de DCNT®. Tais doengas, em sua totalidade,
foram a causa de cerca de 38 milhdes de mortes no ano de 2012, o que representou 68% das
mortes em todo o mundo®. Das mortes prematuras, ou seja, antes dos 70 anos, aproximadamente
52% foram decorrentes de DCNT, sendo trés quartos devido a doengas cardiovasculares, cancer,
diabetes e doengas respiratorias cronicas®. As duas primeiras apresentam maior propor¢ao em

termos de mortalidade prematura, que atingiu 10 milhdes de pessoas®.

Diante desse contexto, medidas relacionadas as DN ¢ DCNT foram incluidas entre as metas do
Objetivo 3 do Desenvolvimento Sustentavel, estabelecido em 2015 no ambito das Organizagdes
Unidas baseado nos Objetivos do Desenvolvimento do Milénio. Tal objetivo trata de “Assegurar
uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades”'®. As metas sdo de, até
2030, acabar com as epidemias de DN e reduzir em um terco a mortalidade prematura por DCNT

via prevengao e tratamento.

No 4mbito do Sistema Unico de Satde (SUS), baseando-se nos principios de universalidade,
integralidade e equidade, diversas estratégias de saude publica sdo adotadas para a prevengao e o
tratamento das DN e DCNT. Entre estas, destacam-se a Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
criada em 1998, e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) que a substituiu em
2004. Tais Politicas t€ém o propdsito de garantir a populagdo medicamentos essenciais, envolvendo

as trés esferas de governo.

Por meio do Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica sdo fornecidos a populagao
medicamentos e insumos, conforme protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Esse Bloco ¢
constituido por trés componentes: i) componente basico da assisténcia farmacéutica (CBAF); i1)
componente estratégico da assisténcia farmacéutica (CESAF); e iii) componente especializado da

assisténcia farmacéutica (CEAF)°.

Os medicamentos para DN estdo incluidos no CESAF® e, assim como os medicamentos para
DCNT do Grupo 1A do CEAF, tém sua aquisicao centralizada pelo Ministério da Saide (MS) e sao

repassados para os Estados para armazenamento e distribuicdo aos Municipios.

Entretanto, sdo grandes os desafios impostos ao Estado brasileiro para garantia do acesso
universal desses medicamentos a populagdo. Entres eles, estdo a defasagem tecnoldgica associada
a dependéncia produtiva nacional; demanda crescente da populacao; predominio de empresas
multinacionais em ambiente de oligopolio''?; recursos orgamentarios reduzidos frente aos pregos
dos produtos e a0 montante necessario; vulnerabilidade do SUS frente ao mercado internacional'?;

e o baixo interesse da industria farmacéutica em produtos para o tratamento de DN,
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Como apontado por Garcia et al., na era da ciéncia e da tecnologia, enquanto direitos humanos,
causas e consequéncias das iniquidades em satde sdo pontos fortes de discussdo, populagdes
pobres ndo tém acesso ao tratamento de DN, sendo necessarias agdes para o desenvolvimento de

medicamentos e vacinas eficientes e acessiveis.

Para enfrentar esses desafios, estratégias vém sendo adotadas pelo Estado brasileiro por
meio da articulacdo de politicas de satde, industrial e de ciéncia, tecnologia e inovagdo para o
desenvolvimento da base produtiva nacional, inserida no Complexo Econdmico Industrial da
Satude (CEIS). Entre estas, destacam-se as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
coordenadas pelo MS para a transferéncia de tecnologia de empresas privadas e capacitacdo de

produtores publicos para o atendimento das demandas do SUS.

De 2009 a 2016, 104 PDP foram estabelecidas, as quais abarcaram diferentes tipos de produtos
— vacinas (29%), medicamentos (65%) e produtos para saude (6%) e, portanto, envolvem niveis de
complexidade distintos de transferéncia e absorg¢ao de tecnologia'®. As indicag¢des terapéuticas dos

produtos também sao variadas, incluindo produtos para doencas raras, DN ¢ DCNT.

O processo de estabelecimento das PDP inclui quatro fases: I - submissao e analise da proposta e,
em caso de aprovagdo, celebracio do termo de compromisso (TC) entre o MS e o produtor publico;
II - execucdo do projeto com inicio da implementagdo do TC; III - desenvolvimento do produto,
transferéncia e absorcdo de tecnologia e aquisi¢ao do produto pelo MS; e IV - internalizagdo de

tecnologia pelo produtor publico'®.

Esse processo ¢ permeado por diversos elementos intrinsecos ou externos que dificultam a
execugao e a conclusdo dos projetos. Tanto ¢ que 23 parcerias foram extintas de 2014 a 2016:
13 de medicamentos de sintese quimica, sendo trés para DN; 8 bioldgicos para DCNT, sendo um
referente a produto 6rfao; e 2 de produtos para satde. Acredita-se que tais elementos sdo variaveis
de acordo com o tipo de produto, da rota de sintese do farmaco, da indicacdo terapéutica e dos

aspectos econdmicos e sociais envolvidos.

Verifica-se também um cendrio diferenciado no ambito das PDP de medicamentos para DN.
Desde o lancamento da iniciativa, foram estabelecidas quatro parcerias de produtos para DN, o
que representa aproximadamente 4% do total de PDP firmadas no periodo. Destas, apenas a PDP
de Rifampicina, Isoniazida, Etambutol e Pirazinamida (4 em 1) firmada em 2009 pelo Instituto
de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) da Fundag¢do Oswaldo Cruz (Fiocruz) encontra-se
vigente'®. Os outros trés projetos foram extintos em 2015 ¢ 2016: Anfotericina B Lipossomal para
leishmaniose visceral, Desoxicolato de Anfotericina B para o tratamento de pacientes coinfectados
leishmania/HIV e Difosfato de Cloroquina para malaria, estabelecidos em 2013 pelo Laboratério

Farmacéutico do Estado do Rio Grande do Sul (LAFERGS) em parceria com o Cristalia Produtos
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Quimicos Farmacéuticos'®.

Em contrapartida, PDP de medicamentos para DCNT preponderam no total de parcerias. A
exemplo, para os produtos bioldgicos, verificou-se grande competitividade entre as institui¢des
proponentes em 2015: sete propostas de PDP apresentadas para Adalimumabe, quatro para

Filgrastim, seis para Infliximabe, quatro para Rituximabe e trés para Somatropina'’.

Diante desse contexto, esta pesquisa teve como objetivo compreender se a iniciativa das PDP, no
formato atual, estd adequada para a garantia do abastecimento de medicamentos para DN. Assim,
buscou-se identificar os elementos que influenciam a execugao das parcerias e a apresentacao de

novas propostas, comparando-se PDP de medicamentos para DN e DCNT.

2 METODO

Esta pesquisa traz uma abordagem qualitativa e envolve o estudo de casos multiplos, o qual
se caracteriza por estudar simultaneamente mais de um caso particular representativo de um
conjunto de casos analogos por eles significativamente representativos (18,19). Trata-se de “uma
investigacdo empirica que investiga um fendmeno contemporaneo dentro de seu contexto da vida
real, especialmente quanto aos limites entre o fendmeno e o contexto que ndo estdo claramente

definidos”, buscando conhecer o como e o porqué de uma situacao especifica'.

A Figura 1 representa graficamente o método de desenvolvimento do estudo de casos multiplos

das PDP, realizado com base no modelo proposto por Yin'.

Figura 1 - Método de desenvolvimento do estudo de casos multiplos das PDP
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Uma vez que o estudo de casos multiplos ¢ baseado em varias fontes de evidéncias'®, a pesquisa
de campo, por meio de inquérito, foi articulada as pesquisas documental e bibliografica para coleta
de evidéncias que buscassem verificar a seguinte teoria: a iniciativa das PDP, no formato atual,
ndo esta adequada para a garantia do abastecimento de medicamentos para DN, tendo em vista as

diferencgas que ocorreram com as parcerias durante 2009 a 2016.

O inquérito foi realizado de setembro a novembro de 2016 junto aos atores-chave envolvidos
com a gestao das PDP de medicamentos implementadas de 2009 a 2016 e envolveu um escopo
maior de pesquisa. Para este estudo, foram utilizadas as respostas a trés perguntas do questionario,
as quais buscaram identificar, na perspectiva dos entrevistados, os elementos dificultadores e
facilitadores para execugdo de projetos de medicamentos para DN e para DCNT, bem como as
medidas que poderiam auxiliar no processo de estabelecimento das parcerias para cada grupo

desses medicamentos.

Os questionarios eletronicos foram elaborados na plataforma FormSUS e aplicados a 81 atores:
18 representantes de produtores publicos e 34 de entidades privadas; e 29 membros da Comissao
Técnica de Avaliagdo (CTA), do Comité Deliberativo (CD), e da coordenagao dos Comités Técnico
Regulatorios (CTR). O pré-teste desse instrumento de pesquisa foi realizado por um gestor
publico e um pesquisador quanto a objetividade e clareza das questdes, a coeréncia e ao tempo de
preenchimento. A analise dos dados obtidos foi feita de forma narrativa e sistematizada em quadro

comparativo.

De forma a identificar mais evidéncias de como e por que os elementos ¢ medidas apresentados
influenciam o processo de estabelecimento das parcerias na realidade, foram selecionadas duas
PDP para um estudo de comparabilidade. Os critérios de selecao dos dois casos foram: a) uma
PDP de cada grupo de medicamentos, quais sejam DN e DCNT; b) aprovagdo das propostas antes
do primeiro marco normativo especifico das parcerias, ou seja, de 2009 a 2012; c¢) duracdo da
fase II entre cinco e seis anos; d) mesma data de inicio da fase III e, portanto, que se encontravam
em 2016 no mesmo ano desta fase; e) rotas produtivas dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) e
dos medicamentos distintas e associadas a diferentes tecnologias e custos — aspectos economicos
e mercadologicos; f) formas farmacéuticas diferentes; e g) classe terap€utica e aspectos sociais

envolvidos diversos.

Por esses critérios, foram selecionadas para o estudo as parcerias dos seguintes medicamentos:
Rifampicina, Isoniazida, Etambutol e Pirazinamida (4 em 1) para tuberculose; e Betainterferona 1A
para esclerose multipla. As semelhangas entre as parcerias selecionadas possibilitaram condig¢des
de comparabilidade do processo de estabelecimento das mesmas de forma a permitir a discussao

da influéncia dos aspectos divergentes no monitoramento desse processo.
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A coleta de dados especificos sobre essas PDP foi realizada utilizando as varidveis para a

pesquisa, os documentos e bases de dados indicados no Quadro 1.

Quadro 1- Variaveis, documentos e bases de dados consultados para elaboracao do estudo de

casos multiplos das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Variaveis

Documentos e bases de dados consultados

Nome, grupo, indicagdo terapéutica, forma farmacéutica
e apresentagdo dos medicamentos; produtor publico e
parceiros desenvolvedores dos insumos farmacéuticos
ativos ¢ dos medicamentos nas PDP; ano de aprovagdo

Propostas de Projetos de PDP aprovadas de 2009 a
2014 (planilha). Portal eletronico do MS: www.saude.

gov.br/deciis

das propostas; fase do processo em 2016.

Listas de produtos estratégicos para o Sistema Unico
de Saude (SUS): Portarias GM/MS n° 978, de 16 de
maio de 2008, e n® 1.284, de 26 de maio de 2010. Portal
eletronico do MS: www.saude.gov.br/deciis

Rota de sintese dos insumos farmacéuticos ativos.

Data de inicio da fase III que corresponde a publicacao
do primeiro instrumento especifico de compra do
produto pelo MS no dmbito da PDP.

Valores da primeira e segunda aquisicdes dos
medicamentos pelo MS.

Aquisigoes de produtos de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) (planilha). Portal
eletronico do MS: www.saude.gov.br/deciis.

Extratos dos Termos de Execugdo Descentralizada.
Diério Oficial da Unido (DOU).

Datas de obtengdo dos registros sanitarios dos
medicamentos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) pelos parceiros privado e publico

Consulta de medicamentos. Portal eletronico da

ANVISA.

Linhas produtivas e validade dos Certificados de Boas

Préticas de Fabricacdo (CBPF) Consulta CBPF. Portal eletronico da ANVISA.

Questionamento enviado pelo Sistema eletronico de

Situagdo de entrega do produto da PDP Informagiio a0 Cidadao (e-SIC).

Fonte: elaboragao propria (2016).

O protocolo desta pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Fiocruz Brasilia
no sistema Plataforma Brasil conforme Parecern® 1.549.078, de 17 de maio de 2016. Este estudo faz
parte da dissertagao de mestrado da primeira autora, intitulada “Parcerias para o Desenvolvimento

Produtivo e a producao publica de medicamentos: uma proposta de monitoramento estratégico”.

3 RESULTADOS

Dos entrevistados, 14, 33 e 17 responderam as questdes sobre elementos facilitadores,
dificultadores e medidas auxiliares ao processo de estabelecimento das PDP, respectivamente. Isto
representa uma taxa média de resposta de 26%. O Quadro 2 demonstra de forma sistematizada tais

elementos e medidas de acordo com a perspectiva dos atores envolvidos com as PDP.
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Quadro 2 - Elementos facilitadores e dificultadores e medidas auxiliares ao processo de es-

tabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) na perspectiva dos atores

evolvidos com as parcerias

Elementos facilitadores

Elementos dificultadores

Medidas auxiliares

(n=14) (n=33) (n=17)
*  Compromisso de *  Disponibilidade de recursos Vinculagdo de produtos de baixo e
compra; para construcao da fabrica e de alto valor agregado;

e Investimentos (Ex.:
Programa para o
Desenvolvimento do
Complexo Industrial
da Sauade (PROCIS));

¢ Aprimoramento do
marco normativo
(definigao de
prioridades e analise
de viabilidade);

*  Adequagdo fabril
prévia;

*  Fast track regulatorio;

* Elevado interesse
publico;

*  Possibilidade
de atendimento
a demanda da
populagao brasileira;

* Revisdo da
regulamentagdo da
Céamara de Regulagdo
de Mercado de
Medicamentos
(CMED);

*  Equipe capacitada;

*  Tempo de projeto.

de treinamento;
e Incerteza frente a condugao
da politica.
Elementos com maior impacto em
PDP para doencas cronicas nao
transmissiveis (DCNT)

*  Plataforma produtiva;

*  Propriedade intelectual;

* Incorporagdo da tecnologia.
Elementos com maior impacto em
PDP para doengas negligenciadas
(DN)

¢ Valor de fornecimento e custo

produtivo;

e Estudos clinicos;

*  Quesitos regulatorios.
Elementos especificos em PDP para
DN

*  Populagdo atingida pela
doenga majoritariamente
pobre;

e Variag¢do da demanda;

*  Possibilidade de
obsolescéncia da rota
tecnologica;

« Dificuldade de selegao de
parceiro privado que se

comprometa em desenvolver
o medicamento ou o insumo

farmacéutico ativo.

Defini¢ao de listas mais amplas;
Especializacao dos produtores
publicos por plataforma
tecnologica;

Seguranga para as entidades
visto o alto nivel de investimento
requerido (tempo e recursos);
Garantia do cumprimento das
responsabilidades do gestor
federal (ex.: defini¢do do inicio de
aquisicao);

Avaliagdo do horizonte

temporal de substitui¢ao da rota
tecnologica;

Precificagdo diferenciada e
investimentos do Ministério da
Saude para medicamentos para
DN;

Auxilio financeiro para os
produtores publicos para
investimentos em tecnologia;
Negociacao de PDP por
laboratorio e parceiros, e ndo PDP
por PDP;

Estabelecimento de manuais
especificos para medicamentos
biologicos;

Inclusdo das demandas dos
estados;

Criacdo de politicas

de monitoramento e
acompanhamento de aquisigdes e
contratacoes.

Fonte: elaborag@o propria a partir das respostas ao inquérito (2016).

O compromisso de compra dos produtos objetos de PDP pelo governo e a questao de investimentos
foram os elementos facilitadores para execu¢do das parcerias mais indicados pelos entrevistados
(n=4). Segundo um dos atores, o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da
Satde (PROCIS) representa um elemento facilitador importante para as PDP de medicamento para
DN e DCNT, desde que haja transparéncia na selecao de propostas e na destinagdo dos recursos.
O PROCIS ¢ coordenado pelo MS e visa estruturar e modernizar os produtores publicos por meio
de investimentos na infraestrutura de produgdo e inovacao destes. Entre os objetivos do Programa,

esta o fortalecimento das PDP para o desenvolvimento e a absor¢ao de produtos estratégicos para
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o SUS*.

Os elementos dificultadores para execucao dos projetos, segundo os entrevistados, variaram de
acordo com a tecnologia. Para as PDP de medicamentos para DN, 60% (n=33) dos respondentes
indicaram o valor de fornecimento como o elemento que mais desfavorece a execucao dos projetos;
51%, o custo produtivo; 45%, os estudos clinicos; 38%, quesitos regulatorios e plataforma
produtiva; 21%, a incorporacdo da tecnologia; 9%, outros elementos; e 1%, a propriedade
intelectual. Ja para a execu¢do das PDP de medicamentos para DCNT, 59% (n=32) consideraram
a plataforma produtiva e a incorporagdo da tecnologia como os fatores mais relevantes; 53%,
a propriedade intelectual; 40%, o valor de fornecimento; 35%, o custo produtivo, os estudos

clinicos e os quesitos regulatorios; e 1%, outros elementos.

Como facilitadores para execucao dos projetos, a Portaria n® 2531/2014 foi considerada um
dos elementos. Entretanto, como medidas auxiliares, foram indicados pontos de alteracao nesse
marco normativo, no que tange a defini¢ao da lista de produtos estratégicos para o SUS. Foi
destacada por maior nimero de atores (n=5) a vinculagdao de produtos de baixo e de alto valor
agregado, fazendo combos ou cesta de produtos de PDP. Trata-se de apresentar, ja nesta lista,
aqueles medicamentos que deverdo ser objeto de propostas conjuntas, ou seja, 0 proponente
ao selecionar um produto para DCNT de alto valor agregado para se estabelecer uma PDP,
obrigatoriamente estaria vinculado a apresentacdo de outra proposta de parceria para determinado

medicamento para DN.

Outra medida apresentada neste sentido foi o monitoramento do horizonte tecnologico dos
produtos a fim de se antever possiveis substituigdes de tecnologias, as quais nao deveriam ser
objeto de PDP.

As questoes de precos diferenciados para produtos objeto de PDP e de investimentos nos
produtores publicos também foram respostas recorrentes no inquérito como medidas auxiliares
para a execucao das PDP. Associadas a estas, figuraram-se as medidas de garantia de seguranca as

entidades produtoras envolvidas e do cumprimento dos compromissos do setor governamental.

3.1 Relatorio de caso individual da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo de

Rifampicina, Isoniazida, Etambutol e Pirazinamida para tuberculose

A tuberculose ¢ uma doenca transmissivel negligenciada de alta magnitude causada por uma
micobactéria do tipo Mycobacterium tuberculosis que afeta prioritariamente os pulmoes®?!.
Segundo relatério da OMS, em 2014, foram 9,6 milhdes novos casos em todo o mundo e 1,5

milhdo de mortes em decorréncia da tuberculose®. Apesar disto, a doenga ¢ tratavel e curavel.

Para o controle dessa doenga e de outras comorbidades, foi instituido no Brasil o Programa
Nacional de Controle da Tuberculose. No componente assisténcia desse Programa, o abastecimento

ocorre, principalmente, por produtores publicos, os quais contribuiram com 84,6% da producao
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do elenco de medicamentos em 2013%.

Nesse elenco de medicamentos do Programa, foi incorporado em 2009 o medicamento dose fixa
combinada Rifampicina 150 mg, Isoniazida 75 mg, Pirazinamida 400 mg e Etambutol 275 mg (4
em 1), na forma farmacéutica comprimido, conforme preconizado pela OMS e utilizado na maioria

dos paises para adultos e adolescentes®.

Nessa €poca, ndo havia fabricante desse produto no Brasil, bem como o produtor internacional
ndo possuia registro sanitdrio na ANVISA. O fornecimento ao SUS ocorria mediante importacao
pelo Fundo Rotatorio, uma vez que a ANVISA pode dispensar de registro medicamentos adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais internacionais para uso em programas de satde publica
pelo MS*,

Diante desse contexto, os quatro IFA usados para produ¢cdo do medicamento foram incluidos
na lista de produtos estratégicos para o SUS em 2008, conforme Portaria GM/MS n° 978, a fim de
sinalizé-los como candidatos potenciais para iniciativas voltadas ao incremento da producao local.
Em 2009, como estratégia estruturante para regulacdo do abastecimento do produto, a PDP do 4
em 1 foi estabelecida por Farmanguinhos com a empresa Lupin Limited para a transferéncia de
tecnologia e a capacitagdo para a produgdo publica nacional de novo medicamento no pais. O TC
entre MS e Farmanguinhos foi assinado na XI reunido ordinaria do Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Satde (GECIS), finalizando a fase I da PDP.

A entidade privada indiana Lupin Limited ¢ a responsavel pela transferéncia da tecnologia de
fabricacdo do 4 em 1 para Farmanguinhos e pela produc¢do dos IFA. No decorrer do projeto, o
produtor publico absorvera toda a tecnologia de producdo do medicamento, iniciando pelas etapas
menos complexas, como o envase e embalagem, e posteriormente, a formulagdo e a compressao
(formacao dos comprimidos). O controle de qualidade do medicamento e dos IFA também faz parte

das primeiras etapas de transferéncia.

Segundo Rezende, devido a complexidade da sintese dos IFA, especialmente da Rifampicina,
a entidade farmoquimica nacional ainda nao foi identificada nos documentos desta PDP, ou seja,
ndo ha parceiro privado para producdo nacional dos quatro IFA. Porém, o entendimento do MS
era de que o medicamento fosse produzido localmente o mais breve possivel para fornecimento
ao SUS para, assim, reduzir a dependéncia frente as importacdes. Entretanto, a producdo local do

medicamento ainda ndo foi iniciada.

A autora' considera que existem trés marcos que caracterizam a evolugdo dos projetos de PDP:
(1) inicio da produgdo local do medicamento pelo parceiro privado a partir do registro sanitario
do produto e fornecimento ao MS; (2) registro sanitario e producao pelo produtor publico; e (3)
pos-registro e producdo do medicamento pelo produtor publico com IFA nacional. A partir desses

marcos, a autora calculou, em sua pesquisa, o total executado em relacdo ao planejado e o Indice
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Linear de Sucesso (ILS) das PDP estabelecidas em 2009'3. O ILS refere-se ao valor percentual
executado frente ao idealizado considerando os anos transcorridos desde o anuncio da PDP até a

data de analise. Para a PDP do 4 em 1, o total executado e o ILS eram de 0% em 2013.

O registro sanitario do 4 em 1 foi obtido pelo produtor ptblico em novembro de 2014 ¢ ¢ o
unico registro existente no Brasil para esse medicamento. O local de fabricagdo constante nesse
registro é a empresa Lupin, localizada na India. No decorrer da PDP, na medida de evolugio da
transferéncia de tecnologia, Farmanguinhos peticionara alteracdes pos-registro. A primeira destas
serd para inclusdao de local de embalagem no produtor publico e, mais ao final do projeto, para

inclusao de local de fabricacgao.

Os atrasos verificados na fase II da PDP foram decorrentes, principalmente, de entraves
regulatérios enfrentados pelos parceiros, tendo em vista a formulagdo conjunta de quatro IFA, a qual
ndo estava prevista, anteriormente, nas normativas sanitarias. Outra barreira foi o desenvolvimento

do medicamento na forma farmacéutica comprimido dose fixa combinada.

Acredita-se que as discussdoes no ambito do CTR de Farmanguinhos tenham sido também
fundamentais para o éxito do processo de registro sanitario do 4 em 1. Tal Comité ¢ formado por
representantes do produtor publico, do MS e da ANVISA, e ¢ destinado ao acompanhamento das
atividades referentes ao desenvolvimento, a produgdo, ao registro e ao pos-registro do produto
objeto de PDP?.

Uma vez habilitados a iniciar a fase III da PDP, a primeira compra do 4 em 1 no ambito da
parceria ocorreu em novembro de 2015 por Termo de Execugdo Descentralizada (TED) celebrado
entre 0 MS e a Fiocruz com vigéncia de um ano e recursos da ordem de R$ 9 milhdes*. Como a
data de publicagdo deste instrumento indica o inicio da contagem do prazo da fase III, foram gastos

seis anos para a fase II.

Porém, as entregas do produto da Lupin a Farmanguinhos, bem como deste ao MS, ndo foram
realizadas. Para efetivacdo do fornecimento do produto importado do parceiro indiano, € necessario
que Farmanguinhos realize o controle de qualidade e a liberagdo dos lotes conforme preceitos
sanitarios. Assim, as etapas de transferéncia de metodologia analitica e de controle de qualidade
precisam estar concluidas. Entretanto, conforme informado pelo MS pelo e-SIC, o produtor privado
informou a Farmanguinhos, em novembro de 2015, a existéncia de mudancas de procedimentos na
etapa analitica e em outros processos, 0 que ocasionou atrasos no inicio do processo de importagao
e, consequentemente, na reanalise do produto. Dessa forma, o MS precisou recorrer a aquisi¢ao
via organismo internacional, Organiza¢do Pan-Americana da Saude (OPAS), para fornecimento do

medicamento em 2016 pelo fornecedor europeu Svizera, sem registro na ANVISA.

Assim, o abastecimento do SUS ndo foi efetivamente iniciado pelo produto da PDP, apesar
da publicacdo do primeiro instrumento especifico de compra e indicagdo do inicio da fase III

da parceria. De qualquer modo, o projeto continua em execugdo e o produtor publico terd até
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novembro de 2020 para atingir a fase IV, ou seja, internalizar a tecnologia.

Quanto a adequacao da area produtiva para absor¢do da tecnologia de producao, Farmanguinhos
obteve o CBPF em novembro de 2016 para a linha de solidos ndo estéreis que compreende a forma
farmacéutica comprimido, referente ao 4 em 1. Dessa forma, o produtor publico esta apto a receber,
de seu parceiro privado, o conhecimento para fabricagdo do medicamento em suas instalagdes

produtivas.

3.2 Relatério de caso individual da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo de

Betainterferona 1A para esclerose miultipla

A esclerose multipla ¢ uma DCNT incapacitante que requer tecnologia de alto custo e de alta
transcendéncia. A Betainterferona 1 A ¢ um medicamento bioldgico de alto valor agregado indicado
para o tratamento dessa doenga e contemplado no Grupo 1A do CEAF nas concentragdes de
6.000.000 UI (22 mcg) e 12.000.000 UI (44 mcg) solucao injetavel por seringa preenchida®’.

A indicacao da Betainterferona 1 A como produto estratégico para o SUS se deu na lista publicada
em 2010 pelo MS pela Portaria n° 1.284. Em tal lista, as interferonas constavam no grupo de
produtos obtidos por rotas bioldgicas. A PDP desse produto foi celebrada em novembro de 2010
entre 0 MS e o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Biomanguinhos) da Fiocruz pelo TC

n°® 11/2010, finalizando a fase I da parceria'.

Nessa época, havia um unico registro sanitario de Betainterferona 1 A nas concentragdes utilizadas
para o tratamento de esclerose multipla. Esse registro, publicado em outubro de 2008, refere-se ao
medicamento Rebif® da empresa Merck S/A, fabricado internacionalmente®. Portanto, a aquisi¢ao

do produto da empresa pelo MS se dava por inexigibilidade de licitagao.

A PDP de Betainterferona 1A trata-se de uma das primeiras parcerias de bioldgicos estabelecida.
O seu estabelecimento visava, entre outros pontos, a diminui¢ao da vulnerabilidade do SUS frente

ao mercado internacional e a capacitagcdo nacional na produciao de medicamentos bioldgicos.

O parceiro privado indicado inicialmente para essa PDP foi o Aché Laboratorios. Entretanto,
em 2012, com a cria¢do da joint venture Bionovis S.A. - Companhia Brasileira de Biotecnologia
Farmacéutica, da qual o Aché faz parte, juntamente a EMS, Hypermarcas e Unido Quimica, os
parceiros foram alterados. Atualmente, a PDP conta com os parceiros privados Bionovis e Merck
S.AP.

O acordo de transferéncia de tecnologia entre os parceiros foi assinado em setembro de 2015%.
Foram, entdo, cinco anos para a implementacao da proposta de PDP e do TC pelos parceiros. Essas
atividades compreendem a fase II, de projeto de PDP. Como um dos parceiros privados era detentor

do registro do produto, a conclusdo dessas atividades permitia que a fase III pudesse ser iniciada.
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A primeira aquisi¢do de Betainterferona 1A no ambito da PDP ocorreu pelo TED n° 94/2015
assinado pelo MS e Fiocruz em 27/11 e publicado no DOU de 30/11/2015%. A partir dessa

publicacdo, deu-se inicio a fase III da PDP.

Uma vez que a primeira compra da Betainterferona 1A se deu apenas com o registro do parceiro
privado Merck, Biomanguinhos teve 60 dias para apresentar 8 ANVISA o pedido de registro em
seu nome e, apds um ano, s6 poderia fornecer o produto se obtivesse o registro sanitario. Tal
registro foi obtido anteriormente ao prazo estabelecido na normativa, em 29 de fevereiro de 2016,
com locais de fabricag@o internacionais — Ares Trading, Uruguai; Merck Serono, Suica e Italia—, e

nacional — Fiocruz, Rio de Janeiro. Assim, a segunda aquisi¢ao foi realizada em dezembro de 2016.

Os recursos financeiros envolvidos na primeira e na segunda compras do produto desta PDP
foram da ordem de R$ 172 milhdes no periodo de dois anos*®. A economia para os sete anos da fase

II1 esta prevista em R$ 27 milhdes segundo Biomanguinhos®.

O CBPF obtido por Biomanguinhos em marg¢o de 2015 corresponde a linha de embalagem
secundaria de produtos estéreis. Resta ainda a obtengdo do certificado para a linha produtiva
do IFA de Betainterferona 1A para absor¢do desta etapa produtiva. Segundo informagdes de
Biomanguinhos®, o acordo de transferéncia de tecnologia tem duragdo de sete anos, ou seja, a

internalizacdo completa da tecnologia pelo Instituto deve ocorrer até 2022.
3.3 Relatorio de casos cruzados

Os elementos que influenciam a execucdo das PDP sdo varidveis de acordo com o tipo de
produto, da rota de sintese do farmaco, da indicagdo terapéutica e dos aspectos econdmicos e
sociais envolvidos na fabricagdo e no uso dos medicamentos. O Quadro 3 apresenta a analise
comparativa das PDP do 4 em 1 para tuberculose e da Betainterferona 1A para esclerose multipla

segundo as variaveis estabelecidas.

Quadro 3— Analise comparativa das Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de Ri-

fampicina, Isoniazida, Etambutol e Pirazinamida e Betainterferona 1A

Variaveis de analise Casos Fonte
Rifampicina,
Isoniazida,
Etambutol e Betainterferona 1A
Pirazinamida
(4em1)
Grupo de medicamento Doenca negligenciada Doengg | cromea nao MS
transmissivel
Indicagdo terapéutica Tuberculose Esclerose multipla MS
. Solucdo injetavel/ seringa
+75+
Forma farmacéutica/ Apresentacao ;:70 Srn frigg(ig/ 150+75 preenchida 22 e 44 mcg MS
£ (6.000.000 e 12.000.000 UI)
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Variaveis de analise Casos Fonte
Rota de sintese do insumo farmacéutico . C e
ativo (IFA) Quimica Bioldgica MS
Produtor publico Farmanguinhos Biomanguinhos MS
Parceiro nacional desenvolvedor do IFA Nao ha Bionovis MS
Parceiro desenvolvedor do medicamento  Lupin - India Merck Serono - Suica, Itdlia | ANVISA
Ano de aprovagio da proposta 2009 2010 MS
Durag@o do projeto - fase I1 6 anos 5 anos MS
Fase do processo em 2016 Fase III - PDP Fase III - PDP MS
Da}ta Qe inicio da fase III (publicag@o do 30/11/2015 30/11/2015 DOU
primeiro instrumento de compra)
Data de obtencéo do Privado Nao peticionado 20/10/2008 ANVISA
registro sanitario Publico 13/11/2014 29/02/2016 ANVISA
Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo (S;éf;)lsﬂzzgoe:terels Embalagem secundaria de ANVISA
(CBPF) - Linha/Validade embalagem) - 11/2018 produtos estéreis - 03/2017

. R$ 134,27 (22 mcg)

Valor unitério - 2015 R$ 0,38 RS 151,60 (44 meg) DOU
Valor da primeira aquisigéo - 2015 R$ 9.157.863,15 R$ 84.192.192,00 DOU
Valor da segunda aquisicao - 2016 Nao houve R$ 87.989.408,00 DOU

Fonte: elaboracdo propria (2016).
Notas: DOU — Diario Oficial da Unido; MS — Ministério da Saude.

Em relagdo a rota de sintese, os IFA para DN s3o, em grande parte, firmacos antigos, obtidos
por rota produtiva de sintese quimica. O setor farmoquimico encontra-se estruturado no Brasil
com empresas de pequeno porte, em sua maioria, e capacidade limitada para competitividade com
os grandes produtores asiaticos®®. Assim, os produtores publicos encontram dificuldades para a
identificacdo de parceiros privados interessados na producao de IFA de sintese quimica para DN, o

que esté associado ao custo produtivo e ao valor de fornecimento.

Analisando as rotas de sintese e as parcerias estabelecidas, nota-se que, para a PDP do 4 em
1, Farmanguinhos ndo apresentou farmoquimicas nacionais para produ¢do dos quatro IFA. Dessa
forma, mesmo que o produtor publico incorpore a tecnologia de producdo, o pais continuara

dependente dos IFA fabricados internacionalmente.

O contrario ocorre na area de produtos biologicos. Apoiadas por projetos do Banco Nacional do
Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) e Finep, com recursos proprios e de outras fontes,
surgiram em meados de 2012 duas joint ventures nacionais no ramo biotecnologico: Bionovis SA
e Orygen Biotecnologia SA. Esta ultima ¢ formada atualmente por Biolab e Eurofarma. A Libbs
Farmacéutica e o Laboratorio Cristalia, que antes também a compunham (no estabelecimento de
algumas PDP), deixaram de integra-la para montarem, em suas proprias unidades, plantas do ramo
biotecnoldgico. Todas essas quatro empresas privadas nacionais tém parcerias estabelecidas com

os produtores publicos para o desenvolvimento de produtos bioldgicos para DCNT.
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Associadas as empresas privadas nacionais estdo entidades internacionais para conducao do
desenvolvimento dos produtos bioldgicos: Mabxience, empresa argentina, que se articula com a
Libbs; Alteogen, coreana, em parceria com o Cristalia; Pfizer, multinacional com sede nos Estados
Unidos da América (EUA), em cooperagao com Orygen; Janssen Cilag, belga; e Merck Serono,
multinacional alema, em parceria com a Bionovis. Além dessas empresas, ha ainda, no ramo dos
monoclonais, a empresa russa Biocad que estabeleceu PDP diretamente com o TECPAR, sem a
presenca de uma empresa privada brasileira. Algumas dessas empresas estdo ha mais tempo no

mercado internacional e detém expertise na area que ¢ incipiente no Brasil.

Apesar de a PDP de Betainterferona 1A ter sido estabelecida junto as PDP de primeira geragao,
ou seja, junto ao lancamento da estratégia com parcerias de medicamentos sintéticos, somente
veio a ser efetivamente executada quando se iniciaram as parcerias de segunda geracao — de
medicamentos bioldgicos e produtos para satide — e se estabeleceram as novas empresas no ramo
biotecnoldgico no pais. Nesse periodo, Biomanguinhos solicitou alteragao de seu parceiro privado
nesta PDP.

A morosidade na fase II da PDP de Betainterferona 1A esteve associada, entdo, principalmente
as bases contratuais da parceria e as alteragdes do detentor ou desenvolvedor da tecnologia. Apds
esses tramites, conseguiu-se atingir a fase III, uma vez que um dos novos parceiros era o detentor

do registro sanitario do produto.

No casodo 4 em 1, o grande tempo dispendido na fase de projeto deveu-se a questdes regulatorias
de registro de uma nova formulacdo dose fixa combinada no pais, a qual ndo era registrada pelo

parceiro privado na ANVISA e cujo regramento ainda ndo estava disposto pela Agéncia.

No que tange a adequagao das plataformas produtivas, Farmanguinhos ja possui linha produtiva
completa com CBPF para producdo do 4 em 1 na forma farmacéutica de comprimido, embora
ainda ndo o possa produzi-lo por ndo ter absorvido etapas anteriores do processo, quais sejam:
transferéncia de metodologia e controle de qualidade do medicamento e IFA. Para Biomanguinhos,
que conta com novos parques produtivos, restam adequacdes para obtencdo do CBPF da érea de
formulagao de produto bioldgico e envase em apresentacao injetavel. Tal fato evidencia o elemento
considerado, pelos entrevistados do inquérito, como o mais dificultador para execugao de PDP para

DCNT, a plataforma produtiva.

Como apontam Kalil et al.’!, para realizar a absor¢do tecnoldgica de produtos bioldgicos de
maior complexidade, os produtores ptblicos necessitam de reestruturagdo, o que demanda tempo e
recursos. Os recursos vém do proprio fornecimento do produto ao MS por meio da PDP e, quando

necessario, de outras fontes adicionais de financiamento previstas no projeto.

Considerando a primeira aquisi¢do dos produtos, o faturamento total dos parceiros para o
atendimento anual das demandas do MS de Betainterferona 1A ¢ mais de nove vezes superior

ao valor total do 4 em 1. Comparando-se o valor unitario, o preco da menor concentragdo de
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Betainterferona 1A ¢ mais que 350 vezes o valor de um comprimido do 4 em 1. Isto evidencia
o elemento “valor de fornecimento” apresentado pelos entrevistados no inquérito como o mais

dificultador para execucao das PDP de medicamentos para DN.

Héainda que se considerar que o primeiro fornecimento de 4 em 1 ndo se concretizou tecnicamente
devido a falhas no planejamento e na comunicacdo entre parceiros € no gerenciamento da absor¢ao
da tecnologia. Analisando-se o contexto institucional, existem outras barreiras, como a natureza
do produtor publico, a cultura dos gestores ndo voltada para eficiéncia empresarial, a incapacidade

para gerir projetos variados ao mesmo tempo e ainda a dificuldade em definir prioridades.

4 DISCUSSAO

O estudo de casos multiplos permitiu verificar os elementos que influenciam a execucao das
PDP, os quais sdo variaveis a depender da tecnologia envolvida e dos aspectos econdmicos € sociais
relacionados ao medicamento ou a patologia para a qual ¢ utilizado, DN ou DCNT. Tal andlise e as
constatagdes apresentadas estdo atreladas ao desempenho da estratégia de PDP, sendo necessario
monitora-la estrategicamente na Politica Nacional de Satude e identificar pontos de melhoria em sua

execucao e interagdo com as demais politicas e estratégias.

O quadro verificado de disputa por produtos biologicos para DCNT e o quase esquecimento
de produtos de sintese quimica para DN pode ser decorrente da nova busca das industrias
farmacéuticas. Segundo Kalil et al.’!, com o aumento da concorréncia apos a introdugdo dos
genéricos de medicamentos de sintese quimica e a ameaga de sustentabilidade da industria nacional
a longo prazo, iniciou-se uma “nova corrida”, em busca de produtos de alto valor agregado, como

os biologicos.

Infere-se ainda que o baixo nimero de propostas recebidas de medicamentos para DN se deve
ao baixo interesse da industria farmacéutica nesses produtos, justificado pelo reduzido potencial de
retorno lucrativo para a industria, uma vez que a populacao atingida ¢ de baixa renda e presente,

em sua maioria, nos paises em desenvolvimento’.

No que tange a novas propostas, ha também um reduzido nimero de apresentacdo de projetos
de produtos 6rfaos, assim denominados por ndo despertar o interesse produtivo de mais nenhuma
empresa, nem mesmo de seu inventor. A exemplo, tém-se os medicamentos L-asparaginase e
Dactinomicina, elencados na lista anual de produtos estratégicos para o SUS, para os quais nao
foram apresentadas propostas de PDP em 2015'"7. A L-asparaginase ¢ um medicamento indicado
para leucemia linfoide aguda infantil que teve a comercializagao interrompida em 2014 pelo tnico
produtor com registro na ANVISA. O medicamento oncologico Dactinomicina, de igual forma,
teve a comunicagdo de interrup¢do de produgdo em 2015 pelo seu unico produtor. Esse cenario
merece atencdo e deve ser contornado para que possiveis episodios de desabastecimento futuro

sejam evitados.

ISSN 1982-8829 Tempus, actas de saude colet, Brasilia, 11(4), 147-169, dez, 2017. Epub Ago/2018



164 //

Resgatando a teoria em que se baseou o estudo de casos multiplos, 0o modelo de PDP que se tem
atualmente no Brasil talvez ndo seja a estratégia mais adequada para a garantia do abastecimento
de medicamentos para DN, tendo em vista o quadro verificado com as PDP nesse campo nos
ultimos anos: 4% do total de projetos estabelecidos, extingdo de 75% das parcerias firmadas e

entrega de medicamento por meio da Uinica parceria vigente ndo concluida.

Assim, medidas podem ser necessarias para auxiliar a execucao dos projetos e para atrair novas
propostas no campo das DN, como: (a) a adequacao da iniciativa a esse tipo de produto, a exemplo
das sugestdes, apresentadas pelos atores envolvidos com as PDP, de conjuga¢do de produtos de
alto e baixo valor agregado e de articulacdo a outros incentivos financeiros; e (b) a implantagao de
novas estratégias que, associadas as PDP, possam auxiliar no controle dos elementos dificultadores

do processo de execucdo dos projetos.

Como apresenta Gemal', faz-se necessario discutir formas para que o Estado brasileiro integre
suas politicas publicas mantendo o equilibrio entre os aspectos econdmico e sanitario e definindo
situacdes especificas para cada segmento: medicamentos de alto valor agregado e medicamentos
para DN. As sugestodes apresentadas pelos entrevistados para facilitar a execucao das PDP podem

auxiliar os gestores publicos na identificagao desse ponto de equilibrio.

A especializagdo dos produtores publicos em plataformas foi uma das medidas auxiliares para
as PDP apresentadas no inquérito. Nesse sentido, a nova gestdo do MS apresentou, em outubro
de 2016 na reunido do GECIS, a denominada Politica de Plataformas Inteligentes de Tecnologia
em Saude que congrega, além das PDP, as Compensagdes Tecnoldgicas (Off-Set) e Encomendas
Tecnologicas®. Tais ferramentas ja eram utilizadas pelo MS e, agora, sdo anunciadas com o foco
em plataformas tecnoldgicas: biotecnologia, doencas raras, fitoterapicos, DN, produtos para
saude, hemoderivados, medicina nuclear e sintese quimica. No campo das DN, o enfoque dado na

apresentacao do governo foi para os produtos tuberculostaticos e penicilinicos.

Embora nio apontada pelos entrevistados, ¢ importante destacar a estratégia prevista das PDP
de pesquisa, desenvolvimento e inovacgao (PDI). Tal previsao estd no marco normativo das PDP
de 2014, porém sem data definida para conclusdo. Em 2015, foi instituido um Grupo de Trabalho
(GT) para elaboragdo de uma normativa para essa nova modalidade de parceria. Entre os principais
pontos de discussdo dessa pauta estava o estabelecimento de um rol de doencas ou condigdes de
satude para apresentacao de propostas de PDP de PDI e a normatizagao do instrumento por meio de
Portaria Interministerial do MS, MDIC e MCTIC?*. Entretanto, conforme consulta realizada pelo
e-Sic, este grupo de trabalho ndo se encontrava vigente em abril de 2017, tendo sido interrompidas

suas atividades, sem finaliza¢do da elaboracdo da portaria.

Caso sejam retomadas as discussoes e estabelecida a normativa nos moldes que estava sendo
construida, essa estratégia pode ser relevante no campo de DN para o desenvolvimento de produtos

inovadores, como ¢ a tendéncia internacional de parcerias publico-privadas®*>.
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5 CONCLUSAO

A analise do estudo de casos multiplos contribui para elucidar a teoria de que o modelo atual das
PDP ndo esta adequado para a garantia do abastecimento de medicamentos para DN. Alteracdes no
formato dessa iniciativa, a fim de aprimorar o desempenho das parcerias nesse campo, sao desejaveis
para que o acesso a medicamentos estratégicos por parte da populagdo seja concretizado. Algumas

medidas para tal foram identificadas pelos atores envolvidos com as PDP e por esta pesquisa.

As limitagdes do estudo estdo associadas a classificagao dos processos de PDP como secretos pela
Lei de Acesso a Informagdo e a ndo apresentacdo da teoria e dos achados de pesquisa para analise
de outros especialistas. Entretanto, as informagdes publicas das parcerias disponibilizadas nos
portais eletronicos governamentais e as obtidas por meio do inquérito junto aos atores envolvidos

com as PDP puderam demonstrar evidéncias para a teoria apresentada.

A analise dos casos, dos elementos facilitadores e dificultadores e das medidas auxiliares ao
processo de estabelecimento das PDP, apresentados pelos entrevistados, permite o aprendizado
institucional da iniciativa e pode contribuir para a tomada de decisdes dos gestores publicos que
coordenam a estratégia. Ademais, o estudo fornece conhecimento para novas pesquisas voltadas
para a avaliacdo da implementac¢do e do desempenho das PDP, em especial buscando solugdes para
DN.
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