As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) para a
ampliacdo do acesso a medicamentos no Brasil: uma reviséo
integrativa da literatura

Mariana de Souza Lima RAMBALDI: Universidade de Sdo Paulo—USP, Faculdade de Saude Publica —
FSP, S&o Paulo, SP, Brasil.ORCID: https://orcid.org/ 0009-0003-4403-5061

Samara Jamile MENDES: Universidade de Sao Paulo —USP, Faculdade de Saude Publica—FSP, Sao
Paulo, SP, Brasil. ORCID: https://orcid.org/0000-0003-3107-8233

Resumo

De implementacdo como parte da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude
(PNCTIS), o lancamento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) em 2008 se enquadra
como um instrumento para se avangar no desenvolvimento industrial tecnologico brasileiro no setor da
salde e assim reduzir a dependéncia internacional, garantindo maior estabilidade nos precos de aquisicédo
frente as oscilacdes do mercado mundial e assegurando o abastecimento e a sustentabilidade tecnoldgica
e econdmica do SUS. As PDPs séao projetos de transferéncia de tecnologia coordenados pelo Ministério
da Saude (MS) e que por meio de uma parceria entre uma empresa detentora de tecnologia e uma
instituicdo publica qualificada, como os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO), se estimule a produ¢éo
nacional de medicamentos e vacinas. Um dos objetivos das PDPs é a diminuigdo da vulnerabilidade do
SUS em relacdo aos medicamentos considerados estratégicos, além da ampliagdo do acesso da
populacdo a produtos estratégicos. Diante deste cenario, este artigo visa contribuir com uma analise do
gue a literatura cientifica apresenta sobre as PDPs como um instrumento de politica publica para a
ampliacéo do acesso a medicamentos no Brasil.

O método escolhido foi o de revisdo sistematica integrativa da literatura. Os resultados obtidos mostram
uma escassez de estudos que avaliem o real impacto das PDP no que diz respeito ao acesso a
medicamentos. Em sua grande maioria o tema é abordado como sendo um provavel desfecho devido ao
impacto da producdo local no risco de desabastecimento e menores precos de oferta ao MS.

Introducéao

O desenvolvimento de novos medicamentos seja para tratar doencas existentes ou emergentes,
contribuiem para a ampliacdo do arsenal terapéutico disponivel, proporcionando tratamentos cada vez
mais eficazes e seguros, e podem ter um impacto direto na saude publica, pelo controle ou a erradicacao
de doencas infecciosas, melhor qualidade de vida no caso de condi¢8es crénicas e o prolongamento da
expectativa de vida para diversas condi¢cbes médicas?.

O avanco da ciéncia tem contribuido para o desenvolvimento destes novos medicamentos, que empregam
cada vez mais tecnologias inovadoras, sendo que neste sentido as indUstrias farmacéuticas globais tém
um papel protagonista ao investirem montantes significativas de suas receitas em Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D)?. Em 2019, por exemplo, as Big Pharmas gastaram em média, cerca de 25% de
sua receita em P&D, sendo Pfizer e Roche as que apresentaram os maiores valores de investimento,
proximos a 13 bilhdes de USD?. Infelizmente, a maior parte desse investimento, sobretudo em estrutura
de base tecnolégica instalada, fica alocado nos paises de capitalismo central, onde estdo situadas suas
matrizes, e para os paises menos desenvolvidos resta o papel de mercado consumidor?

Em contrapartida, as protecdes patentarias S0 0 mecanismo que permite que estas empresas possam
recuperar seus investimentos e gerar lucros, tal como evidenciado pelos resultados liquidos obtidos em
2022 pela prorpia Pfizer, da ordem de 31 bilhdes USD, registrando a marca de 100 bilhdes de USD em
vendas*.



No Brasil, as medidas sanitarias para prevencao e combate a doengas infectocontagiosas desencadearam
o desenvolvimento inicial da industria de satde nacional. Instituicdes como o Instituto Butantan (1899) e o
Instituto Soroterapico Federal de Manguinhos (1900) foram criados para conduzir pesquisas essenciais no
campo das ciéncias biolégicas. Contudo, a escolha da politica de modelo liberal e periférico nos anos 90
favoreceu o crescimento de setores como a producao primaria e de exportacao®.

Um avanco importante para a industria de salde brasileira se deu em 1993 com a implementacédo da
Politica de Medicamentos Genéricos em 1993, por meio do Decreto n° 793/1993, com o objetivo de reduzir
os pregos dos medicamentos, que passaram a custar em média 40% a menos que os de referéncia®. De
acordo com o estudo de Bertoldi (2016) 45,5% dos medicamentos utilizados pela populacdo brasileira sdo
genéricos, e 37,3% dos medicamentos disponibilizados pelo SUS também se enquadram nessa categoria’.
Ainda assim, até hoje o Brasil tem uma producao muito baixa de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), e
mais de 90% das necessidades do setor dependem de importacdes (Associacdo Brasileira da IndUstria
Farmoquimica e de Insumos Farmacéuticos, ABIQUIFI)8,

Neste contexto, mais recentemente a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saulde
(PNCTIS) passou a contemplar uma nova estratégia de sustentacao e fortalecimento nacional em ciéncia,
tecnologia e inovacdo em saude dando prioridade a pesquisas que atendam as necessidades do SUS®.
Um dos instrumentos dessa estratégia foi dado pelo langamento da Politica de Desenvolvimento Produtivo
em 2008, que agrega as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), projetos de transferéncia de
tecnologia coordenados pelo Ministério da Saude (MS). Por meio de uma colaboracdo entre uma empresa
detentora de tecnologia, como por exemplo um medicamento de alto custo e de grande complexidade
tecnoldgica, até entdo importado, e uma instituicdo puablica qualificada, como os Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais (LFO), sendo a Fiocruz e o Butantan as mais importantes, e dessa forma promover
a producdo local desse medicamento. Esse processo assume a forma de encomenda tecnolégica,
considerando que os produtores publicos podem ofertar diretamente ao SUS sem processos rotineiros de
licitacdo, mas tendo que obedecer aos principios de economicidade e vantajosidadel®. J4 para as
entidades privadas, o interesse € possuir garantia de exclusividade na compra publica durante o prazo de
execucao da PDP, com a remuneragdo que envolva também o custo da transferéncia de tecnologia'?.

E possivel acrescentar ainda outro fator importante que pode ser impactado por essa politica: a ampliagio
do acesso a medicamentos. Um estudo sobre o acesso da populagdo brasileira adulta a medicamentos
prescritos analisou dados do IBGE de 2013 e relatou que a maioria dos individuos obtiveram seus
medicamentos por dispéndio monetério, e que a indisponibilidade do medicamento no servi¢o publico de
saude e a falta de dinheiro para a compra foram as principais razdes para a ndo adesao ao tratamento??.

Neste contexto, podemos ressaltar que um dos objetivos das PDPs é a diminuicdo da vulnerabilidade dos
SUS e a ampliagédo do acesso da populagdo a produtos estratégicos, e que apesar da mensuragao do
acesso ser complexa e multifatorial, alguns componentes podem ser Uteis a esta analise como por exemplo
a disponibilidade, capacidade aquisitiva (affordability), aceitabilidade, acessibilidade e qualidade dessas
tecnologias?®s. As PDP permitiriam a reducdo da dependéncia produtivas de tecnologias, racionalizando o
poder de compra do Estado, assegurando o abastecimento do SUS e promovendo a sustentabilidade
tecnolégica e econémica do SUS a curto, médio e longo prazo, garantindo maior estabilidade nos precos
de aquisicao frente as oscilagdes do mercado mundial®1°,

Este artigo visa, portanto, contribuir com uma andlise do que a literatura cientifica apresenta sobre as
PDPs como um instrumento de politica publica para a ampliacdo do acesso a medicamentos no Brasil.

Metodologia

Estudo de revisdo integrativa da literatura. Os estudos para composicéo desta revisdo foram identificados
envolvendo a estratégia de busca determinada pelos eixos populagao, contexto e fendémeno descritos a
seguir. As buscas foram realizadas no periodo de outubro de 2022 a janeiro de 2023, nas bases de dados
PubMed® e Biblioteca Virtual em Saude (BVS). Os descritores selecionados foram verificados para cada
uma das bases, por meio dos MeSH Terms e DECS respectivamente, e as combinacfes foram realizadas
utilizando os termos boleanos “AND” e “OR”.
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A pergunta de pesquisa € "O que a literatura apresenta sobre a relagdo das Parcerias Publico-Privadas
com a ampliacao do acesso a medicamentos no Brasil?”. Os Polos descritos a partir da pergunta séo:

| — Populacéo: Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo;

Il — Contexto: Politicas publicas de incentivo a parcerias publico-privadas no Brasil;

Il — Fendmeno: Acesso a medicamentos.

A estratégia de busca utilizando o termo Brasil na BVS retornou uma quantidade pequena de publicacdes
e por isso, nao foi utilizada para esta base. No nosso entendimento, PDP pode ser considerado no contexto
de politica publica e no momento exploratério ficou evidenciado pelas publicagGes mais relevantes o seu

uso como um polo importante. A estratégia de busca completa esta disposta na tabela 1.

Tabela 1. Estratégia de busca detalhada por base de dados

BVS
Pélo Estratégia de busca Numero de
artigos
AcCesso a (mh:("Acesso a Medicamentos Essenciais e Tecnologias em Saude")) OR 164.038
medicamentos (mh:("Acesso aos Servigos de Saude")) OR (mh:("Medicamentos"))
Parcerias para o (mh:("Parcerias  Publico-Privadas")) OR  (mh:("Transferéncia de 43.634
Desenvolvimento Tecneloglfl ))_ OR A (mh( Desenvolvimento  Tecnol6gico")) OR
. (mh:("Indastria Farmacéutica"))
Produtivo
Politica Publica ((mh:("Avaliagcao de programas e projetos de saude"))) OR ((mh:("Politica 184.420
de saude")) OR (mh:("Politicas, Planejamento e Administragcdo em
Saude")) OR (mh:("Avaliagdo em Saude")) OR (mh:("Economia e
Organizagdes de Saude")) OR (mh:("Avaliagéo de tecnologias em saude"))
OR (mh:("Avaliagdo econdmica em saude")))
Sintaxe final (((mh:("Parcerias  Publico-Privadas”)) OR  (mh:("Transferéncia de 317
Tecnologia™)) OR (mh:("Desenvolvimento ~ Tecnolégico")) OR
(mh:("Indastria Farmacéutica"))) AND (((mh:("Avaliacdo de programas e
projetos de saude"))) OR ((mh:("Politica de saude")) OR (mh:("Politicas,
Planejamento e Administracdo em Saude")) OR (mh:("Avaliagdo em
Saude")) OR (mh:("Economia e Organizacdes de Saude")) OR
(mh:("Avaliagdo de tecnologias em saude")) OR (mh:("Avaliagdo
econdmica em saude"))))) AND ((mh:("Acesso a Medicamentos Essenciais
e Tecnologias em Saude")) OR (mh:("Acesso aos Servigos de Saude")) OR
(mh:("Medicamentos")))
PubMed®
Pélo Estratégia de busca Ndmero de

artigos




Acesso a (((((Health  sServices  Accessibility[MeSH  Terms]) OR  (Drugs, 9.095.129

; Essential[MeSH Terms])) OR (Biological ProductsiMeSH Terms])) OR

medicamentos (Health Care Quality, Access, and Evaluation[MeSH Terms])) OR (Delivery

of Health Care / economics[MeSH Terms])) OR (Delivery of Health Care /
organization & administration*[MeSH Terms]))))))

Parcerias para o (((Public-Private Sector PartnershipsfMeSH Terms]) OR (Technology 69.993
Desenvolvimento Transfer[MeSH Terms])) OR (Diffusion of Innovation[MeSH Terms])) OR
Produtivo (Drug Industry[MeSH Terms])))

Politica publica (((((((Public Policy[MeSH Terms]) OR (Health Policy[MeSH Terms])) OR 1.676.054
(Public Health Administration[MeSH Terms])) OR (National Health
Programs / economics[MeSH Terms])) OR (Technology Assessment,
Biomedical[MeSH Terms])) OR (Health Impact Assessment[MeSH Terms]))
OR (Health Care Economics and Organizations[MeSH Terms])) OR (Health
Plan Implementation[]MeSH Terms]))))))))

Sintaxe ((((((((Public Policy[MeSH Terms]) OR (Health Policy[MeSH Terms])) OR 33.455
(Public Health Administrationf[MeSH Terms])) OR (National Health
Programs / economics[MeSH Terms])) OR (Technology Assessment,
Biomedical[MeSH Terms])) OR (Health Impact Assessment[MeSH Terms]))
OR (Health Care Economics and Organizations[MeSH Terms])) OR (Health
Plan Implementation[MeSH Terms])))))))) AND ((((((Public-Private Sector
Partnerships[MeSH Terms]) OR (Technology Transfer[lMeSH Terms])) OR
(Diffusion of Innovation[MeSH Terms])) OR (Drug Industry[MeSH Terms]))))
AND ((((Public-Private Sector Partnerships[MeSH Terms]) OR (Technology
Transfer[MeSH Terms])) OR (Diffusion of Innovation[MeSH Terms])) OR
(Drug Industry[MeSH Terms])))))

Sintaxe final (com ((((((((Public Policy[MeSH Terms]) OR (Health Policy[MeSH Terms])) OR 200

inclusio (Public Health Administration[MeSH Terms])) OR (National Health
w . Programs / economics[MeSH Terms])) OR (Technology Assessment,
de"Brazil”) Biomedical[MeSH Terms])) OR (Health Impact Assessment[MeSH Terms]))
OR (Health Care Economics and Organizations[MeSH Terms])) OR (Health
Plan Implementation[MeSH Terms])))))))) AND ((((((Public-Private Sector
Partnerships[MeSH Terms]) OR (Technology TransferflMeSH Terms])) OR
(Diffusion of Innovation[MeSH Terms])) OR (Drug Industry[MeSH Terms]))))
AND ((((Public-Private Sector Partnerships[MeSH Terms]) OR (Technology
Transfer[MeSH Terms])) OR (Diffusion of Innovation[MeSH Terms])) OR
(Drug Industry[MeSH Terms]))))) AND (Brazil[Title/Abstract]))

Apés a identificacdo dos estudos utilizou-se a ferramenta Zotero para a remocao das duplicatas. Foram
excluidos da busca inicial capitulos de livros, teses, dissertacfes, monografias, relatos técnicos e outras
formas de publicagcéo que néo fossem artigos cientificos. Foram considerados apenas artigos nos idiomas
portugués, inglés, espanhol e francés, sendo que os demais também foram excluidos da seleg¢éo. Os
critérios considerados para a selecdo dos trabalhos a partir dos titulos e resumos incluiram mencionar
parcerias publico-privadas, dentre elas a PDP, e aspectos ligados ao acesso a tratamentos e
medicamentos, seja por meio do sistema publico de salde ou por reducdo dos precos finais destes. Dentre
os critérios de excluséo, estédo as avaliagdes de demais programas governamentais no ambito da saude,
avaliacdo de tecnologias de salde e a regulamentacdo da promocdo e venda de medicamentos.
Adicionalmente, outros temas com foco apenas em aspectos econémicos ligados a indUstria farmacéutica
ou em programas de atencdo a salde de outros paises, e aspectos técnicos relacionados a tecnologias
diagnésticas e a producdo de medicamentos e alimentos também foram removidos da lista de artigos a
serem incluidos nesta reviséo.



Ao final da analise, foram confrontados os artigos elegiveis com os artigos encontrados na fase exploratéria
na BVS, e alguns destes ndo foram localizados, muito provavelmente porque n&o incluiam “acesso” como
descritor. Seguindo os mesmos critérios de inclusdo e exclusdo, estes outros artigos foram entao
analisados para que, ao final, 7 destes fossem também incluidos. Ao final 20 artigos foram incluidos na
revisdo. A figura 1 apresenta o fluxograma com 0s processos da reviséo.

Figura 1 - Fluxograma da revisdo da literatura.

Total de Publicagdes 517
BVS (N=317) PubMed (N=200)

v

Total de Publicagdes apés a remogéao de
duplicatas N=489

> Publicagdes duplicadas N=28

v

Total de titulos e resumo avaliados segundo Exclusio por idioma (N= 37); e
os critérios de inclusdo apos a exclusio de por tipo de publicacao:
publicagdes por idioma e tipo » | Publicagéo da OMS (N=43),
N= 396 Monografia (N=5), Tese (N=5)

Apresentacio em Congresso
(N=2) Relatério Técnico (N=1)

v

Total de artigos elegiveis N=13

v

Artigos incluidos da fase Total de artigos incluidos para a revisdo
exploratéria N=7 N=20

Inclusao J[ Elegibilidade ][ Triagem J Identiﬁcacao]

Resultados e Discussao

A tabela 2 apresenta a sintese dos artigos selecionados agrupados por tema de acordo com a abordagem
sobre as PDP e estdo apresentadas com mais detalhes no que tangencia a perspectiva do acesso abaixo,
também por tema. O primeiro ponto a ser destacado sobre os resultados encontrados, no entanto, é a
escassez de artigos que explorem em detalhes a ampliagdo do acesso como um resultado das PDP,
mesmo este sendo um dos objetivos declarados do MS para essa politica publica. Apesar de vérios deles
abordarem de forma genérica como um potencial resultado, ndo foi encontrado nenhum trabalho cujo
objetivo tenha sido de fato analisar o impacto das PDP na ampliagdo do acesso a medicamentos no Brasil.



Tabela 2. Quadro sintese dos artigos incluidos para a reviséo

Autores e Ano

- Titulo Revista Objetivo Tema
de publicagao
How can a policy foster local
da Fonseca EM pharmaceuti.cal production and still Global Public !Explorar a experiéncia doABr.asiI na criagéo.de praticas
2018 ’ protect put_>||c health? Lessons from Health |novad(_)ras para transferéncia de tecnologia e
the health-industry complex in conhecimento.
Brazil
Partnership for productive
Scheinberg MA development of biqsimilar Einstein (Sao Discutir os topicos mais releygntes sobfe as
otal 2018 p_rodugts: perspectives of access to Paulo, Brazil) p_artlc_ulgndades referentes a |r_1tr_odugao de
’ biological products in the Brazilian ¢ biossimilares no mercado brasileiro.
market
Gadelha CAG, O Complexo Econémicolndustrial Aprofundar o conhecimento sobre o Complexo Discutir o
Costa LS, da Saude e a dimensdo social e Revista De Econdmico-Industrial da Saude devido ao seu potencial Complexo
Maldonado J, econOmica Saude Publica de contribuir para um modelo de desenvolvimento Econbmico
2012 do desenvolvimento socialmente inclusivo. Industrial da
Saude

Lage A, 2011

Gadelha CAG,
Quental C,
Fialho BC 2003

[Desenvolvimento Farmacéutico
Global e Acesso: Questdes Criticas
de Etica e Equidade]

Saude e inovagdo: uma abordagem
sistémica das industrias da saude

MEDICC review

Cadernos De
Saude Publica

Apresentar dados globais sobre acesso a
medicamentos e discute as barreiras subjacentes,
precos politicas e direitos de propriedade intelectual, o
ambiente regulatdrio e as capacidades cientificas e
tecnoldgicas, ressaltando as experiéncias de Brasil e de
Cuba.

Evidenciar a necessidade de tratamento das inovagées
em saude a partir de um enfoque que considere as
dinamicas econdmica, das institui¢cGes e da politica
publica de forma articulada

Guimarades R,
2022

Rodrigues PHA,
Silva RDFDC,
Kiss C, 2022

Rech N, Farias

Por uma politica industrial para a
ampliagdo do acesso a saude

Mudangas recentes e continuidade
da dependéncia tecnoldgica e
econdmica na industria
farmacéutica no Brasil.

Regulagdo sanitdria e
desenvolvimento tecnoldgico:

Ciéncia & Saude
Coletiva

Cadernos De
Saude Publica

Ciéncia & Saude

Debater a organizagdo da gestdo da politica publica de
saude em sua relagdo com a industria produtora de
bens de interesse para essa politica no contexto do das
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo.

Apresentar os resultados de pesquisa sobre a industria
farmacéutica no Brasil, no periodo recente, realizada
no ambito do projeto multicéntrico Complexo
EconOémico-Industrial da Saude, Inovagao e Dinamica
Capitalista Desafios Estruturais para a Constru¢do do
Sistema Universal de Saude no Brasil.

Com base na analise documental, foram estudadas as
interfaces entre as politicas sistémicas e setoriais no
campo do desenvolvimento tecnoldgico e da saude,
especialmente a partir da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF), com impactos no

Critica a Politica
Publica das PDP

MR, 2021 :ig;toeg'a;ég%?ﬁg;?gfﬁgas%s Coletiva campo regulatorio sanitario e no estimulo a producdo
de medicamentos de interesse do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Fonseca EM, [A luta do Brasil contra a Hepatite C The New Discutir a estratégia utilizada no combate a hepatite C

Shadlen K, - Universalismo, Produgdo Local e England Journal  no ambito da PDP e sua produgdo local de

Bastos Fl, 2019 Patentes] of Medicine medicamentos.

Bermudez JAZ,
et al, 2018

Luiza VL, et al,
2017

Meiners C, 2011

Lago RF, Costa
NR, 2009

Assisténcia Farmacéutica nos 30
anos do SUS
na perspectiva da integralidade

Desafios de uma parceria para o
desenvolvimento de produtos:

o caso de um tratamento para
maldria

Modelando determinantes de
pregos de medicamentos para
HIV/Aids no Brasil: a concorréncia
dos genéricos é um mito?

As empresas produtoras de anti-
retrovirais e o desafio do acesso
universal aos medicamentos do
Programa Nacional de DST e AIDS

Ciéncia & Saude
Coletiva

Ciéncia & Saude
Coletiva

PloS One

Cadernos De
Saude Publica

Analisar a Assisténcia Farmacéutica (AF) e o acesso a
medicamentos no Brasil na perspectiva do principio da
integralidade nos 30 anos do SUS, incluindo aspectos
do desenvolvimento tecnoldgico e da produgdo
industrial.

Estudo de caso do desenvolvimento de produto no
ambito de uma parceria publico privada.

Analisar componentes determinantes ao prego de
medicamentos da TARV no contexto da produgao
publica e privada de genéricos.

Descrever a TARV e seu mercado no Brasil e identificar
os principais desafios para politicas publicas e provisdo
universal de ARVs no Programa Nacional de DST/Aids.

Estudos de
casos de
transferéncias
de tecnologia



Galvao J, 2002

A politica brasileira de distribuigdo
e produgdo de medicamentos anti-
retrovirais: privilégio ou um
direito?

Cadernos De
Saude Publica

Apresentar algumas consideragdes sobre o Programa
Brasileiro de AIDS, no que diz respeito a distribuicdo e
produc¢do de medicamentos anti-retrovirais,
enfatizando as conexdes entre as decisdes locais com
as politicas globais de respostas frente a pandemia de
HIV/AIDS

Fernandes DRA,
et al, 2022

Lago RF, Sousa

O papel dos produtores publicos de
medicamentos e agles estratégicas
na pandemia da Covid-19

A oferta publica de medicamentos

Salde em
debate

Physis: Revista

Analisar as atividades cotidianas laboratérios
farmacéuticos publicos durante a pandemia, a fim de
compreender seu cardter estratégico para o Sistema
Unico de Saude (SUS), destacando os Institutos
Butantan, Bio-Manguinhos e Farmanguinhos.

Descrever e analisar a participagdo do Instituto de
Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) na
producdo local de medicamentos antirretrovirais no

ACA. 2022 para aids e o papel de de Saude Brasil. Sdo também apresentadas as mudancas no Discutir o papel
’ Farmanguinhos. Coletiva padrdo de provimento, a situagdo das parcerias para o dos LFOs
desenvolvimento produtivo e a posigdo dos
produtores nacionais para esses medicamentos.
Fioueiredo TA A produgdo publica de
chhramm JMA' medicamentos frente a Politica Cadernos De Discutir a produgdo publica de medicamentos frente a
Pepe VLE 201’7 Nacional de Medicamentos e a Saude Publica atual politica industrial.
P ’ carga de doengas no Brasil
Oliveira EA a s
’ A produgéo publica de . .
Labra ME, : . - Cadernos De Analisar o papel da produgdo publica de
Bermudez J, gljgllcamentos no Brasil: uma viséo Saude Publica medicamentos no Brasil
2006
Discutir a trajetéria da Politica Industrial, Tecnoldgica e
de Comércio Exterior(PITCE) com seus
desdobramentos, abordando os limites e as
Albareda, Avalia.géq da economicid;de eda Cadernos De possibili_dades governamentais relacionados com a Anélise
A Torres RL, vantajomdgde nas Parcerias para o Saide Publica poI!tlca !ndustrlal e a sanitdria, abrangepcjo uma nova econdmica
2021 Desenvolvimento Produtivo racionalidade para o papel dos Laboratérios Oficiais na

garantia do acesso aos medicamentos essenciais,
tendo como referéncia uma analise da perspectiva
histdrica.

Andlise econbmica

Albareda e Torres (2021) buscaram investigar resultados obtidos de PDPs no ambito da economicidade e
da vantajosidade oferecidos por medicamentos contemplados no programa e ja em suas fases finais, ou
seja, de conclusdo da transferéncia ou de oferta direta ao MS!4. Apds a analise das ofertas de 33
medicamentos 0s autores concluiram que para 32 medicamentos a redugdo do pre¢co médio de aquisigdo
foi superior a 50% no caso dos que foram obtidos sem licitagdo, via PDP. Um ponto importante sobre a
guestao do preco, conforme relatado por Gadelha 2003, é que em um cenario de oligopdlio a entrada de
um produtor vinculado ao MS pode impactar diretamente o preco do mesmo produto ofertado pelo produtor
privado, como foi o caso dos anti retrovirais no anos 2000 com a producéo sendo feita por Farmanguinhos
vimos como consequéncia a reducdo de preco efetuada pela Gilead, empresa detentora da tecnologia®®.

O papel dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais

Ao analisar as atividades dos laboratorios farmacéuticos publicos Fernandes (2022) e Lago (2022)
destacam a importancia da producdo local de medicamentos, que por meio dos LFOs respondem,
conjuntamente, pela producdo de 30% dos medicamentos e 80% das vacinas utilizadas pelo SUS516,
Além disso, discutem o papel econdmico, obtido por exemplo pela reducao do déficit da balanga comercial
na saude. No ambito das PDP, os autores ressaltam as contribui¢ges de Bio-Manguinhos, Farmanguinhos,
Butantan e Lafepe, que juntos detém 50% do total de contratos e ainda ressaltam o papel de destaque
gue tiveram no combate a pandemia da Covid-19, coordenando estudos e ensaios clinicos. Por fim, os
autores defendem que estes laboratérios tém se mostrado fundamentais diante do desafio do SUS em



garantir acesso universal a salde, considerando desde os medicamentos mais basicos até os de maior
complexidade e valor agregado.

Estudos de casos de transferéncias de tecnologia

Os casos emblematicos discutidos por Bermudez (2017), Meiners (2011), Lago (2009) e Galvao (2002)
trazem luz a estratégia escolhida pelo Brasil no combate na epidemia da AIDS nos anos dois mil, aspectos
inovadores na garantia e distribuicdo gratuita e universal dos medicamentos!’20. Um tépico bastante
abordado foi a decisao pelo licenciamento compulsério do Efavirenz em 2007 e que passou a contar com
uma producdo nacional em parceria com empresas farmacéuticas, podendo ser configurado como uma
versao principiante de PDP, e que resultou na disponibilizacdo do genérico a partir de 2009, gerando ndo
apenas economia aos gastos publicos como contribuindo significativamente a ampliacdo do acesso?’.

Luiza (2017) também a traz a uma experiéncia, desta vez para o tratamento da malaria dentro da iniciativa
Medicamentos para Doencas Negligenciadas (DNDi), criada em 200321, O que € importante ressaltar neste
caso € a questdo das doencas que ndo sdo de interesse das grandes industrias farmacéuticas

multinacionais, deixando claro que é requerido um esforco e uma atencdo especial localmente para
atender a este tipo de necessidade.

Critica a Politica Publica das PDP

Sob a perspectiva da dependéncia tecnolégica e econdmica de Rodrigues (2022) discorre sobre a
evolucéo do Brasil ho tema, e ressalta que o marco da PDP impulsionou a produg&o nacional, que antes
se concentrava em medicamentos genéricos, para capacitar a produgdo brasileira de medicamentos
sintéticos e de maior complexidade, como os biotecnoldgicos, estimulando inclusive a formacéo de joint-
ventures de industrias farmacéuticas nacionais para a producao de biossimilares. O Brasil, no entanto, se
mantém dependente da importacdo de insumos quimicos e farmacéuticos e de medicamentos acabados,
apesar dos esfor¢os atrelados as PDP>. Adicionalmente, o autor reforca que a terminagdo de alguns dos
contratos, até mesmo de alguns j4 em fases adiantadas, por inadequag6es advindas da reformulacédo da
politica em 2014, teriam proporcionado uma perda anual de ao menos 1 bilh&o de reais para o setor além
do risco de desabastecimento. Além do prejuizo financeiro € importante destacar a percepgdo de
instabilidade e inseguranca quanto a politica publica que ocasionou também a desisténcia de laboratérios
oficiais e privados em concluir alguns contratos. Rodrigues (2022) ao contemplar uma analise da balanca
comercial do setor e o aprofundamento do seu déficit conclui que apesar dos esfor¢cos nos mantemos em
situagdo de vulnerabilidade tecnoldgica e econdmica em relacéo aos fornecedores mundiais.

Por meio de uma pesquisa documental referente ao periodo de 2003 a 2019, Rech e col.(2021) ressaltam
a importancia da PNAF (Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica) como macropolitica estratégica
ao incentivo do desenvolvimento industrial e de ciéncia e tecnologia, destacando o impacto das PDP,
principalmente no sentido da racionalizagdo do poder de compra do Estado, que em raz&o da existéncia
do SUS detém um grande poder de barganha, podendo servir como instrumento indutor de capacitacéo
tecnologica, e de priorizar o desenvolvimento nacional em lugar de reforcar o modelo liberal e periférico?2.
Os autores comentam sobre a economia resultante das aquisicdes centralizadas no caso de
medicamentos objetos de PDPs que entre 2011 e 2017 foram da ordem de R$4,68 bilh6es. Além disso,
destacam o protagonismo de componentes como a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) e da concretizagdo dos Comités Técnico-Regulatérios (CTR) como pratica inovadora
no contexto da vigilancia sanitaria, que ao estabelecer uma interface precoce e colaborativa com a
autoridade regulatéria viabilizou a diminuicdo dos tempos regulatérios de iniciativas de desenvolvimento
tecnolégico de interesse nacional, proveniente da experiéncia exitosa com a producdo do efavirenz em
2009 por Farmanguinhos/Fiocruz, o que reduziu o tempo até a sua disponibilizagdo no SUS.

Apesar de trazer que as politicas ligadas ao Complexo Econémico-Industrial da Saude se relacionam com
a questdo do acesso, Guimardes (2022) debate na verdade uma nova organizacéo da gestédo da politica
publica de saude em sua relacdo com a inddstria produtora, propondo que demais politicas também
estejam conjuntamente articuladas?®. No entanto, o autor traz criticas importantes a estruturagdo das
PDPs, como por exemplo o atual foco em tecnologias maduras, as fragilidades de alguns laboratérios
oficiais em sua capacidade de absorver tecnologias mais complexas obtidas por rotas biol6gicas, e a
construgdo da lista norteadora de produtos tidos como estratégicos, que determina os candidatos as



parcerias. Este ponto ja havia sido abordado em outros estudos que apontaram a necessidade de revisédo
dos critérios utilizados para elaboracao da lista de produtos estratégicos?4, mantendo os ja existentes e
incluindo outros, como impacto da doenca, sua carga, prevaléncia e gravidade, que de certa forma se
relacionam com a importancia do produto para 0 SUS e seu impacto em termos da salde publica. Hoje
essa construgcao se baseia em critérios como participacdo em programas de promocao, prevencao e
recuperacao da saude, viabilidade de aquisicéo centralizada pelo MS, interesse de producao nacional,
além de dependéncia expressiva de importacdo e se é produto negligenciado ou com potencial risco
de desabastecimento.

Em uma analise dos dados da Pesquisa Nacional de Saude, edicdes de 2013 e 2019, Boing e col.
concluiram que houve uma ampliacdo do desembolso direto para compra de medicamentos no Brasil no
periodo, e uma reducdo de acesso a medicamentos pelo SUS entre usuarios do sistema?6. Dentre as
pessoas que hdo conseguiram acesso a todos os medicamentos, aproximadamente duas em cada trés
indicaram como principal motivo dificuldades de obtencdo encontradas em servicos financiados pelo setor
publico, seja nas unidades basicas de saude ou via Farmacia Popular do Brasil (ou Aqui Tem Farmacia
Popular). Ou seja, a questdo do desabastecimento se mostra ainda bastante relevante quando analisamos
a questdo do acesso a medicamentos. Outros fatores discutidos pelo grupo de autores que contribuiram
para essa falta de medicamentos disponiveis foram a redu¢do de investimento publico, a crise econémica
e a desvalorizagdo cambial, além do aumento da prevaléncia de doencas crénicas e multimorbidades que
exigem terapias continuas e multiplas.

Conforme discutido por Silva (2017) o arcaboug¢o normativo das PDP prevé instrumentos que verificam os
avancgos nas etapas de transferéncia de tecnologia, o cumprimento dos requisitos regulatérios e sanitarios
e o atendimento dos cronogramas de fornecimento do produto ao MS, no entanto, ndo temos o suporte de
estudos de precos e de impacto no acesso aos produtos objetos de PDPs para um acompanhamento da
efetividade desta medida como politica?’”. Como visto, ha uma lacuna no que diz respeito a uma analise
guantitativa, ou até mesmo qualitativa, no que diz respeito a ampliagédo do acesso, este mesmo autor entao
propde um célculo simples que poderia ter certa utilidade que seria uma razéo entre N° de pessoas tratadas
com o medicamento objeto de PDP no ano considerado e o mesmo dado s6 que do ano anterior ao
fornecimento do medicamento via PDP. Silva adicionalmente sugere que um estudo de preco seja utilizado
em além dos atuais indicadores de monitoramento e avaliagéo.

De fato, a questédo do acesso a medicamentos no SUS é bastante complexa. Em 2010, com a estruturacao
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) pelo Ministério da Saude, o SUS
passou a ofertar, por meio de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), o acesso a
medicamentos de alto custo?8. Ha ainda a obtencéo de medicamentos néo incorporados pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias (Conitec) por via judicial, que sédo geralmente de alto custo, o
gue contribui para deixar aida mais complexa a organizac¢ao do financiamento.

Complexo Econémico Industrial da Saude

Os artigos cuja abordagem estava centrada em discutir aspectos gerais do Complexo Econdémico Industrial
da Saude e das politicas publicas que se articulam neste ambito. Gadelha e col. (2012) ressaltam
novamente a importancia das politicas de incentivo a inovacdo e ao P&D em conjunto com a producao
nacional, por falta do interesse das grandes multinacionais em desenvolver pesquisa em doen¢as como
a tuberculose, Chagas e leishmaniose?. Fonseca (2018) assim como Davila (2011) trazem como a
colaboracao tecnolégica, comercial e regulatéria vista no Brasil tem sido exitosa e pode servir de inspiragao
para a busca da garantia ao acesso universal®?3!, Fonseca ressalta que ainda que o investimento nos
laboratérios nacionais por parte do Estado seja da ordem de bilhdes e que alguns dos produtos poderiam
ser obtidos com um custo final menor por meio de importacéo, cenarios de restricao nos principais paises
produtores de IFAs como a China e a india teriam impacto em termos de desabastecimento quase que
imediato. Fazendo ainda um contraponto com relagcao a economicidade discutida por Scheinberg (2018),
gue no caso dos medicamentos bioldgicos incluidos como objetos de PDP a expectativa dos beneficios
financeiros sejam enormes, visto que 50% do orgcamento publico anual de medicamentos do Ministério da
Salde sdo consumidos por este grupo de medicamentos (como adalimumabe, etanercepte e
infliximabe)32.



Em um contexto anterior ao das PDP Gadelha e col. (2003) discutem a desarticulagdo entre os sistemas
de salde e de inovacao no Brasil, onde uma politica de Ciéncia e Tecnologia (C&T) foca seus esforgos no
sistema cientifico, deixando-se de lado a articulagao tanto com uma politica industrial de inovagdo quanto
com as necessidades do sistema de saude®3. O grupo de autores traz como a questao dos precos no
impacto ao acesso a medicamentos ja que classes sociais com maior poder aquisitivo podem adquirir seus
medicamentos diretamente nas farmacias, ressaltando a politica de genéricos e a estratégia do
fornecimento gratuito de medicamentos para 0 combate a AIDS como avan¢os importantes para a
universaliza¢do do acesso a medicamentos.

Concluséo

Preconizando, portanto, a transferéncia da tecnologia como uma forma de fortalecer o parque fabril e
industrial farmacéutico do pais com o fomento a producéo publica de medicamentos nos paises. As PDPs
vém sendo consideradas como um dos meios para reverter o atraso do desenvolvimento industrial
tecnologico brasileiro no setor saude, além de diminuir a alta dependéncia de importacdes de
medicamentos e promover a ampliacdo do acesso 1123.27,

Os resultados obtidos nesta analise mostram que hd uma escassez de estudos que avaliem o real impacto
das PDP no acesso a medicamentos, em sua grande maioria o tema € abordado como sendo um provavel
desfecho devido ao impacto da producédo local no preco de oferta ao MS, gerando economicidade, e a
diminuicdo de possiveis desabastecimentos, com a disponibilidade facilitada tanto pela compra do produto
nacional em lugar do importado como pela dispensa do processo licitatdrio.

Uma questéo central relacionada ao acesso gratuito aos medicamentos evidenciada em varios dos estudos
€ a do financiamento do setor da saude que vem enfrentando momentos de austeridade fiscal, e que na
tentativa de garantir o direito universal a populagdo fornece ndo apenas os medicamentos de uso
padronizado no SUS como também aqueles que se dao por via da judicializacdo, resultando em fragilidade
publica na organizacgdo do financiamento da assisténcia farmacéutica.

Algumas limitag8es desta revisdo em responder a pergunta de pesquisa se encontram na falta de estudos
gue facam a correlacdo direta da questdo do acesso com os resultados de PDP no ambito de politica
publica. Talvez um novo estudo com uma busca sobre dados de acesso para cada medicamento ja
ofertado ao MS como produto de PDP seja um caminho complementar ao que foi explorado no presente
estudo.

O tema, no entanto, segue dindmico e mais andlises devem continuar sendo feitas para assi contribuir a
construgdo de uma politica ainda mais soélida. Recentemente as PDP tém ganhado destaque em veiculos
de comunicacdo devido ao anuncio oficial do governo federal sobre o fortalecimento do CEIS ser
considerado uma prioridade. Vemos também a reestruturacéo do Geceis (Grupo Executivo do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude), contando com contribuicdes importantes de Carlos Gadelha, atual
secretério de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saulde, altamente reconhecido e
autor de vérios dos artigos sobre esta tematca, alguns deles incluidos neste estudo. Interessante ressaltar
gue as discussdes permeiam ndo apenas a questdo da dependéncia tecnoldgicas como também a de
utilizar as PDP como um investimento que trara a criagdo de empregos além da inovacao.

Em suma, os produtos de PDPs precisam, portanto, cada vez mais serem aqueles que sédo de fato
estratégicos, enderecando tratamentos de alto impacto na saude publica, em concordancia com o que
ficou evidenciado sobre os critérios que compdem a lista de produtos estratégicos e a inclusdo de
parametros relacionados a carga das doengas. Favorecendo, assim, a perspectiva do atendimento das
necessidades da populacdo brasileira, que ainda em grande parcela ndo acessa os medicamentos de
forma integral no SUS. Considerando os resultados desta analise podemos dizer que temos indicativos de
gue a ampliacdo do acesso a medicamentos € um dos resultado das PDP, contudo, se faz necessario
mais estudos que busquem avaliar este aspecto, talvez até mesmo uma normativa por parte do regulador,
gue consiga traduzir, para cada projeto, se este desfecho esta sendo atingido.
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