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avaliabilidade

Productive development partnerships: an availability study

RESUMO

Introducao: As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
sao uma das iniciativas do Ministério da Satde de fomento ao
desenvolvimento do Complexo Economico Industrial da Saude para
ampliacdo do acesso a medicamentos a populacdo. Entretanto, ainda
ndo se verifica uma avaliacdo sistematizada das PDP, de seus resultados
e impactos. O estudo de avaliabilidade permite verificar se as PDP estao
prontas para serem avaliadas de forma util e sistematizada, bem como
estruturar um programa de avaliacio.

Objetivo: Apresentar um estudo de avaliabilidade das PDP e propor
indicadores para monitoramento e avaliacao.

Método: coleta e andlise de documentos normativos e da literatura
publicada, montagem e validacdo dos modelos logicos do problema,
dos componentes operacionais e estratégicos da iniciativa e construcao
de indicadores.

Resultados: Os trés modelos logicos construidos demonstraram que
as acdes e atividades estao organizadas de modo a gerar produtos e
resultados. Ha objetivos definidos, beneficiarios e publico alvo. Foram
propostos 14 indicadores, sendo sete relacionados ao monitoramento
das fases de execucdo do projeto (fases I, de submissido e analise da
proposta; 1I, de implementacdo do projeto; III, de transferéncia de
tecnologia; e IV, de internalizacdo de tecnologia), seis a avaliacdo
dos resultados intermediarios da transferéncia de tecnologia e um do
resultado final referente a ampliacao do acesso aos produtos objetos
de PDP. Conclusao: Verificou-se que a iniciativa das PDP se encontra
normatizada de modo a permitir a realizacdo de avaliacoes sistematizadas
por meio dos modelos e indicadores propostos.

Palavras-chave: Avaliacio de Programas e Projetos de Saude.
Indicadores. Transferéncia de Tecnologia.
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ABSTRACT

Introduction: The Productive Development Partnerships (PDP) are one
of the Brazil’s Ministry of Health initiative for wide population access to
medicines and for the development of the economic industrial health
care complex. However, there is still no systematic evaluation of the
PDP, its results and impacts. The availability study allows verifying that
the PDP are ready to be evaluated in a useful and systematized way, as
well as to structure an evaluation program.

Objective: present an availability study on this initiative and suggest
indicators for monitoring and assessment.

Method: gathering and analysis of normative documents and published
literature, assembly and validation of logic models of the problem, of the
operational and strategic components, and construction of indicators.

Results: The three built logic models showed that the actions and
activities are organized so that products and results are generate. There
are defined objectives, recipients and users. Based on logic models,
fourteen indicators were proposed, seven related to the monitoring
of the execution stages of the project (phase I, proposal submission
and analysis; 1I, project implementation; IlI, technology transfer and
absorption; and IV, technology internalization), six to the evaluation of
the technology-transfer intermediate results and one to the final result
regarding the widening of the access to the products subjected to PDP.

Conclusion: It was verified that the PDP initiative is regulated to enable
the fulfillment of systematized assessments through proposed models
and indicators.

Keywords: Evaluation of Health Programs and Projects. Indicators.
Technology Transfer.

INTRODUGAO

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) sdo uma das iniciativas do Estado brasileiro
de utilizacdo do poder de compra do setor satde
para a execucao de projetos que associam o acesso
amedicamentos de qualidade ao desenvolvimento
do Complexo Economico Industrial da Satude
(CEIS), o conjunto articulado de setores
industriais e prestadores de servicos que agregam
as dimensodes economica e social da saude'. Tal
iniciativa é coordenada pelo Ministério da Saude
(MS) e foi lancada em 2009 na reunido do Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Satude
(GECIS).
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Trata-se de uma estratégia que fortalece o modelo
de economia racional desenvolvimentista, tendo
como meta o aumento da capacidade tecnologica
e produtiva industrial, com a participacao ativa do
Estado por meio da coordenacao da iniciativa e da
absorcao de plataformas para fabricacdo efetiva de
tecnologias estratégicas pelos produtores publicos
para atendimento das demandas do Sistema Unico
de Saude (SUS).

Cassiolato e Szapiro? apontam que essa iniciativa
tem gerado resultados significativos, contando
com a participacdo do capital estrangeiro na
producdo de insumos para o SUS. Andrade e
Perini’ e Domingues et al.* apresentam como
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resultados da iniciativa: a incorporacdo de novas
plataformas produtivas nas instituicoes publicas;
a economia nos gastos do MS na medida de
reducdo anual de precos pelos produtores; a
perspectiva de diminuicao do déficit da balanca
comercial do Brasil no setor satde devido a
reducio da importacio de insumos ativos e
medicamentos; a reducdo da vulnerabilidade
do SUS em relacio a medicamentos de alto
valor agregado e complexidade tecnologica,
sendo possivel contribuir para a ampliacdo do
acesso da populacio a produtos estratégicos.
Soares’ e Rezende® consideram ainda que as
PDP possibilitam uma ampliacdo do portfélio de
produtos, dos nichos de atuacio e do faturamento
dos produtores publicos, fortalecendo-os e
ampliando seu papel na regulacao do mercado.

Segundo Golgher et al.”, apesar de ser cedo para
mensurar o impacto das PDP no SUS, a estratégia
possui potencial de se tornar um grande marco.
Para tanto, o controle, o monitoramento e a
avaliacdo da estratégia sao indispensaveis para que
se atinjam os resultados almejados da iniciativa® e
devem ser postos em pratica de modo a verificar
a eficiencia da transferéncia da tecnologia nos
projetos e evitar que a finalidade das parcerias seja
desvirtuada’.

Entretanto, ainda ndo se verifica uma avaliacdo
sistematizada das PDP, de seus resultados e
impactos. A construcio e o aprimoramento das
normativas dessa iniciativa ocorreram na medida de
sua implantacdo. A primeira normativa especifica
foi publicada trés anos depois do lancamento da
estratégia, a Portarian® 837/2012, e esta foi revisada
em 2014 diante das necessidades verificadas pela
governanca e das recomendagdes dos orgaos de
controle, gerando a Portaria n® 2.531/2014.

Neste sentido, um estudo de avaliabilidade pode
trazer a compreensao da iniciativa implementada
e auxiliar na identificacio dos elementos uteis
e viaveis para andlise, bem como possibilitar o
desenho de uma avaliacdo adequada'®. Entende-se
por estudo de avaliabilidade a andlise da medida
em que Iniciativas estdo prontas para serem
avaliadas de forma util e sistematizada'.

O modelo logico é uma ferramenta util para
realizar esse tipo de estudo e tem sido utilizado
pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e
Gestao para aperfeicoar o desenho de programas
do Plano Plurianual (PPA). Segundo Cassiolato e
Gueresi'!, o modelo légico é um instrumento que

permite organizar as acoes de um programa ou
politica interligando-as aos resultados esperados,
servindo “como um organizador para desenhar
avaliacio e medidas de desempenho, focalizando
nos elementos constitutivos do programa e
identificando quais questdes devem ser colocadas
para avaliacdo e quais medidas de desempenho sao
relevantes”. Embora seja usualmente empregado
na avaliacdo ex-ante de programas, a sua aplicacao
ex-post também tem sido realizada''.

Assim, este artigo apresenta um estudo de
avaliabilidade das PDP, elaborado por meio de
modelos légicos sobre o problema que as PDP
buscam enfrentar, os componentes estratégicos
e operacionais da iniciativa. Esse estudo tem
0 proposito de ampliar a compreensao sobre
o desenho dessa estratégia e promover a
estruturacdo de um processo avaliativo para o seu
aprimoramento.

METODO

Este estudo fundamentou-se na abordagem
qualitativa e na adaptacio da metodologia
apresentada pelo Instituto de Pesquisa Economica
Aplicada (IPEA) em Nota Técnica de Cassiolato e
Gueresi''.

Primeiramente, foi realizada busca e analise de
normativas e publicacoes referentes as PDP no
portal do MS (www.saude.gov.br/deciis), no
Google Académico e na Biblioteca Virtual em
Saude. Para tal, foram utilizadas as seguintes
questdes: (1) qual o problema que as PDP se
propdem a enfrentar?; (2) quais suas principais
consequéncias?; 3) quais as causas mais
importantes?; (4) qual o objetivo, o publico-
alvo e os beneficiarios das PDP?; (5) quais acoes
compoem as PDP e a finalidade destas?; (6) quais
os produtos previstos para cada acao?; (7) quais os
resultados esperados e quais se pretende alcancar
no periodo do PPA?; (8) como as acdes e produtos
contribuem para alcancar os resultados?; e (9)
quais os fatores de contexto que podem afetar o
desempenho das PDP?

O resultado desta analise orientou a construcio,
por meio de desenhos no Microsoft Power Point,
de trés modelos logicos que tém como base o
Planejamento Estratégico Situacional (PES): (a)
explicacio do problema; (b) referéncias basicas
das PDP; e (c) estruturacao das PDP para alcance
dos resultados; fundamentados nas respostas das
questoes 1a3,4,e5a9, respectivamente. O terceiro
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modelo foi composto pelos elementos da estrutura
logica (recursos, acoes, produtos, resultados
intermediarios e final e efeitos) associados as fases
do processo de estabelecimento das parcerias e as
dimensoes de gestao do Octégono da Inovacao
(estratégia, lideranca, relacionamento, cultura,
pessoas, processos, estrutura e funding)'*.

O Octogono da Inovacdo, um instrumento
proprietario da Innoscience - Consultoria de
Gestao da Inovacao'?, foi utilizado para subsidiar
a construcdo deste terceiro modelo uma vez que
as PDP sdo consideradas uma iniciativa inovadora
na gestao publica federal.

Os modelos construidos foram apresentados a
trés gestores e pesquisadores com experiéncia na
tematica das PDP, que discutiram as adequacoes
e as inclusdes pertinentes. Para validacao do
terceiro modelo, realizou-se também o teste de
consisténcia e a analise de vulnerabilidade.

O teste de consisténcia compreendeu a analise
de hipoteses sobre a estruturacdo das PDP para
alcance dos resultados esperados. Para as acoes
desse modelo, foram feitas apostas na forma de “se
... entdo” articulado com os produtos, resultados
intermediarios e final'’.

Na andlise de vulnerabilidade, foram verificadas
eventuais fragilidades nessas apostas, ou seja, nas
acoes para alcance dos resultados. Tal analise foi

Deficiéncias no Mercado Redugdo do acesso
desenvolvimento ndo da populagio a
econdmico e social do pais regulado
CEIS pouco
desenvolvido no
Brasil (déficit E ¥.

realizada a partir da identificacio de condicoes
de invalidacdo de cada aposta, da verificacdo da
probabilidade de ocorrerem e do impacto gerado
se ocorressem!'. A probabilidade e o impacto
foram graduados, na percepcdo dos autores,
em uma escala simples de alto, médio e baixo.
Identificada vulnerabilidade a uma condicido de
invalidacao, foram definidas acoes preventivas ou
de controle.

Em seguida, foram elaborados indicadores
de monitoramento e avaliacio das PDP, e
caracterizados pela sua denominacdo, conceito,
método de calculo e fontes de verificacio,
conforme adaptacdo do modelo utilizado pela
Rede Interagencial de Informacoes para a Satde
segundo os “Indicadores basicos para a saude
no Brasil: conceitos e aplicacoes” de 2008 da
Organizacao Pan-Americana da Satde.

RESULTADOS E DISCUSSAOQ

Na busca documental realizada, nédo se identificou
a construcio ex-ante pelo MS da arvore de
problemas, da matriz logica e do modelo logico
relacionado as PDP. A elaboracao ex-post do
modelo légico de explicacao do problema auxiliou
na visualizacdo dos elementos ensejadores de
criacdo das PDP, possibilitando identificar o
problema principal e seus descritores e verificar
a interac@o entre as suas causas e consequéncias
(Figura 1).
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Figura 1

Modelo ldgico de explicacéo do problema que as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo buscam enfrentar
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O problema central que as PDP buscam enfrentar
refere-se as dificuldades de garantia de acesso a
tecnologias estratégicas. Este é talvez o desafio mais
complexo a ser enfrentado pelos setores publico
e privado e organizacGes nao governamentais
envolvidos na oferta de medicamentos'’. Para
dar precisdo a esse problema e demonstrar a
sua dimensdo, identificam-se trés descritores
principais: (1) altos gastos em saude: somente
em 2015, as transferéncias diretas do Fundo
Nacional de Saude e fundo a fundo para Estados e
Municipios atingiram cerca de R$ 73,6 bilhoes', o
que representa um aumento de 79,3% em relacao
a 2009; (2) CEIS pouco desenvolvido no Brasil:
déficit da balanca comercial em satde mostra-se
expressivo e crescente, sendo que, em 2009, era
de US$ 7,2 bilhoes e atingiu o patamar de US$
11,5 bilhoes em 2014'%; especificamente na cadeia
produtiva farmacéutica, o déficit teve aumento de
US$ 4,8 bilhoes de 2009 a 2014'S; e (3) reduzida
ou nula disponibilidade de alguns produtos
essenciais, apesar dos crescentes investimentos na

estratégicas esta relacionado a multiplas causas,
que podem ser associadas a trés questoes
principais que muitas vezes se sobrepdem: (a)
situacao de saude e assisténcia; (b) base inovativa,
tecnologica e produtiva nacional; e (c) gestao de
recursos publicos e avancos tecnologicos.

Quanto as consequéncias do  problema,
estdo relacionadas a fatores que interferem
na sustentabilidade dos sistemas de saude:
deficiéncias do desenvolvimento econdmico e
social, regulacao do mercado, desabastecimento,
reducao da oferta e do acesso da populacio a
medicamentos e o agravamento das situacoes de
saude.

No segundo modelo légico, é apresentado o que
foi feito para solucionar esse problema, ou seja, a
formulacdo da estratégia, as referéncias basicas das
PDP, apresentando o problema e seus descritores,
0s objetivos, o publico-alvo e os beneficiarios da
iniciativa (Figura 2).
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Modelo ldgico das referéncias basicas das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

assisténcia farmacéutica: como exemplo, cita-se
o desabastecimento em 2013 da L-asparaginase,
usada no tratamento pediatrico da leucemia
linfoide aguda e de linfoma nao Hodgkin, como
evidenciado na pratica profissional da primeira
autora no MS.

Como demonstrado na Figura 1, esse problema
de falta de garantia de acesso a tecnologias

Os objetivos das PDP estao relacionados
principalmente aampliacao de acesso dapopulacao
a produtos estratégicos, ao desenvolvimento
do CEIS no Brasil e a economicidade para a
Administracdo Publica.

Para alcance desses objetivos, tem-se como

publico-alvo os atores relacionados a cadeia
produtiva farmacéutica: os produtores publicos,
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responsaveis pela absorcio de tecnologia e
fornecimento de medicamentosao MS, asempresas
farmacéuticas capacitadas para a transferéncia
de tecnologia e as farmoquimicas envolvidas no
desenvolvimento dos insumos ativos no Brasil.

Como beneficiarios dessa estratégia, identificam-se
o Estado brasileiro, ao absorver a tecnologia, poder
emprega-la, dissemina-la e obter o medicamento
a precos menores; o setor produtivo, ao fornecer
o produto em larga escala e poder se desenvolver;
e a populacio brasileira, ao ter assegurado o
abastecimento do SUS'.

O terceiro modelo logico construido refere-se
a estruturagdo da iniciativa para alcance dos
resultados e demonstra como fazer para a iniciativa
das PDP funcionar. Esse modelo é composto por
oito componentes que explicam a teoria das PDP
e sao Uteis para nortear os processos de avaliacao
e aprimoramento da estratégia (Figura 3).

das parcerias; (c) pessoas e cultura perpassam
todas as fases e acoes por serem o instrumento
de execucdo das PDP; (d) relacionamento e
lideranca estdo envolvidos desde a articulacido
dos parceiros para elaboracdo da proposta até
a finalizacao da parceria; (e) estratégia refere-
se as fases iniciais, nas quais os gestores do MS
definem a lista de produtos estratégicos, e a alta
administracao dos produtores ptblicos e privados
identificam, nessa lista, os produtos que mais se
adequam ao direcionamento das empresas para
o estabelecimento de um projeto; e (f) funding
que trata dos investimentos necessarios para a
execucdo dos projetos, tais como aquisicio de
equipamentos e adequacdo fabril, utilizando os
recursos do fornecimento do produto ao SUS.

Os recursos envolvidos nas PDP sao o segundo
componente do modelo logico. Nas fases iniciais
de planejamento e negociacdo da parceria sao,
em sua maioria, ndo orcamentarios. A partir da
implementacdo do projeto e desenvolvimento
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No primeiro componente desse modelo, esta
assinalada a maior relevancia das dimensoes do
Octogono da Inovagio em cada parte do processo
de gestdo das PDP: (a) estrutura refere-se a
adequacdo dos produtores publicos e privados
para as acdes de transferéncia e absorcao de
tecnologia; (b) processos esta relacionado as acoes
de analise dos projetos e de gestdao e monitoramento
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do produto, sio orcamentarios visto que a
sustentabilidade das parcerias esta associada ao
uso do poder de compra do setor saude.

As cinco fases em que as PDP foram estruturadas
representam o terceiro componente do modelo
légico, as quais incluem uma série de acdes
interdependentes e consecutivas que estdo
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apresentadas no quarto elemento do modelo:
fase prévia — definicdo da lista de tecnologias
estratégicas pelo MS, com o apoio do GECIS, e
fomento a apresentacio de propostas; fase 1 —
submissao da proposta, analise pelas instancias de
avaliacdo e, em caso de aprovacao, celebracao do
termo de compromisso entre o MS e o produtor
publico; fase II—implementacdo do projeto; fase I11
— transferéncia e absorcao da tecnologia de forma
efetiva e celebracdo do contrato de aquisicao do
produto entre o MS e o produtor publico; e fase
IV — internalizacdo de tecnologia em condicoes de
producao no Brasil e de portabilidade tecnolégica
pelo produtor publico”. Por todas essas fases,
perpassam as acoes de monitoramento realizadas
pelo MS e pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) no ambito dos Comités
Técnico Regulatorios.

Todas essas acdes visam alterar as causas criticas do
problema e geram produtos'! aos beneficiarios das
parcerias. Tais produtos estao indicados no quinto
componente do modelo e incluem estruturas e
processos organizados nos produtores publicos,
medicamentos desenvolvidos e disponibilizados
com qualidade e seguranca garantidas.

Em decorréncia desses produtos, os resultados
intermediarios, sexto componente do modelo,
refletem mudancas nas causas do problema nos
aspectos econdmicos e sociais, tais como: melhor
gestao dos recursos publicos, maior capacitacao
produtiva e tecnologica nacional e aumento da
oferta de produtos estratégicos.

Tais resultados conduzem ao sétimo elemento
do modelo: ao resultado final esperado, objetivo
macrodas PDP, que refleteamudancano problema,
ou seja, a ampliacdo do acesso da populacio
a produtos estratégicos. Tanto os resultados

Tabela 1

intermediarios quanto o final estdo associados
aos objetivos da iniciativa, representados no
modelo logico das referéncias basicas das PDP, e
a quatro metas do PPA 2016-2019, quais sejam:
(a) reduzir, anualmente, o preco médio das
aquisicoes de PDP; (b) ampliar de uma para nove
as internalizacdes de tecnologias no SUS por PDP;
(¢) iniciar pelo menos quatro projetos de parcerias
de pesquisa, desenvolvimento e inovacao; e (d)
desenvolver ou absorver, através de PDP, oito
novos medicamentos'.

Ha ainda os efeitos decorrentes dos resultados
que estdo apresentados no oitavo componente
do modelo e que podem estar diretamente
relacionados a eles (impactos), tais como
garantia do direito fundamental a satde e o
desenvolvimento do CEIS; ou ser efeitos indiretos,
como a diminuicao do déficit da balanca comercial
em saude e da vulnerabilidade do SUS.

O ultimo componente do modelo refere-se
aos fatores relevantes de contexto que podem
favorecer o desenvolvimento das acoes (fatores
favoraveis), como o apoio e trabalho em rede dos
setores produtivo e governamental, ou interferir
negativamente,  comprometendo-as  (fatores
desfavoraveis), como a restricdo orcamentaria e a
falta de compromisso dos executores da iniciativa.

Os resultados da validacdo deste terceiro modelo
logico estao consolidados na Tabela 1, incluindo
as apostas formuladas para cada acao do modelo;
as condicoes de invalidacdo, a probabilidade
de ocorrerem, o impacto e a vulnerabilidade
associados; e as acoes preventivas ou de controle
formuladas para essas condicoes. Essa analise
aplica-se a verificacdo de eventuais pontos frageis
das acoes das PDP que afetariam o alcance dos
resultados pretendidos.

Teste de consisténcia e andlise de vulnerabilidade das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Acao 1 do modelo: Anlise de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS)

Acio 2 do modelo: Fomento para apresentacdo de propostas de projeto de PDP

Aposta: Se forem identificados os produtos estratégicos para o SUS e for publicada a respectiva lista para fomentar a apresentacio de
propostas de projeto de PDP, terdo produtores publicos e entidades privadas interessadas no estabelecimento de parcerias. A menos que:

Condicoes de invalidacao

Probabilidade Impacto | Vulnerabilidade

seja adequada.

1. A qualidade da lista de prioridades em termos de necessidades de satide nao

Média Alto Sim

de relevancia.

Prevencao e Controle: Uso de matriz multicritério para priorizacéo considerando magnitude, transcendéncia dos agravos e outros critérios

2. A qualidade da lista de prioridades em termos de prospeccao tecnologica,
rastreamento de tecnologias novas e emergentes nao seja adequada.

Média Alto Sim
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Prevencao e Controle:
a. Reformulacdo da analise de produtos estratégicos para identificar produtos estratégicos de futuro.
b. Inclusio da avaliacao de horizonte tecnologico na elaboracdo da lista de produtos estratégicos para o SUS.

3. Os produtos da lista nao despertem interesse para apresentacao de proposta

. . . . . Meédia Alto Sim
de projeto de PDP devido ao alto custo produtivo e ao baixo retorno financeiro.

Prevencao e Controle: Priorizar propostas distintas de projetos de PDP, apresentadas pelos mesmos parceiros, que envolvam produtos de
alto valor e produtos para doencas e populacoes negligenciadas.

Acao 3 do modelo: Apresentacao de propostas de projeto de PDP

Aposta: Se houver apresentacéo de propostas de projeto de PDP, entdo a rede de atores do Complexo Economico Industrial da Satde
(CEIS) (entidades desenvolvedoras e produtoras publicas e privadas) tera se articulado, fomentando o intercambio de conhecimentos para
a inova¢do. A menos que:

Condicio de invalidacao Probabilidade Impacto | Vulnerabilidade

1. Empresas inidoneas se associem aos produtores publicos. Média Alto Sim

Prevencao e Controle:

a. Implementacéo de processo seletivo de parceiros privados pelos produtores publicos.

b. Estabelecimento de critérios para selecio de parceiros pelos produtores publicos.

c.  Verificacdo de documentacio e pesquisa de relacdes de mercado do parceiro durante analise do projeto.

Acao 4 do modelo: Avaliacao de propostas de projeto de PDP

Acao 5 do modelo: Celebracéo dos compromissos da PDP

Aposta: Se as propostas de projeto de PDP forem avaliadas com parecer favoravel e os Termos de Compromisso forem celebrados, os
produtores publicos serdo responsabilizados pelo investimento, desenvolvimento, transferéncia e absorcao de tecnologia no Brasil, e o
Ministério da Saude (MS) pela aquisicao do produto. A menos que:

Condicio de invalidacao Probabilidade Impacto | Vulnerabilidade

1. Aauibuicdo da pontuacdo da analise da proposta nio esteja em conformida-

e ) Baixa Alto Sim
de com os critérios estabelecidos.

Prevencao e Controle:
a.  Cumprimento do processo de analise e decisorio estabelecido no marco normativo.
b. Avaliacdo transparente pela Comissdo Técnica e pelo Comité Deliberativo segundo critérios de analise de mérito e de desempate.

Acao 6 do modelo: Acordo de transferéncia de tecnologia
Aposta: Se os acordos ou contratos de transferéncia de tecnologia forem firmados, as condicdes de transferéncia e absorcéo da tecnologia
entre os parceiros estardo estabelecidas, bem como a negociacio e a gestao de conflitos serdo promovidas. A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto | Vulnerabilidade

1. A contratualizacio entre parceiros ndo esteja em conformidade com a Por-

taria n® 2531/14, a Lei n° 8666/73 e demais normativas e legislacao pertinentes. Media Alto Sim

Prevencao e Controle:

a. Avaliacao dos acordos ou contratos de transferéncia de tecnologia pela consultoria juridica dos produtores publicos em conjunto com
a equipe técnica responsavel pela execucdo do projeto.

b. Averbacéo do contrato de transferéncia de tecnologia no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual.

c.  Consulta ao MS e 6rgaos relacionados para dirimir davidas.

d. Estabelecimento do contrato conforme condicoes do Termo de Compromisso.

2. Ingeréncias politicas sobre os produtores publicos e mudancas no setor go-

Média Alto Sim
vernamental ocorram.

Prevencao e Controle:
a. Forcas de associacdes politicas nos setores legislativo e judiciario.
b. Documentacio protocolada de todo o processo administrativo para supervisao dos orgéos de controle.

Acao 7 do modelo: Desenvolvimento do medicamento
Aposta: Se 0 desenvolvimento do medicamento for concluido satisfatoriamente com registro sanitario pela entidade privada e pelo produtor
publico, o intercambio de conhecimentos tera sido promovido, aumentando a capacidade produtiva e de inovacao do pais. A menos que:

Condicoes de invalidacdo Probabilidade Impacto | Vulnerabilidade

1. Ainteracdo entre parceiros no desenvolvimento nao seja efetiva. Meédia Meédio Sim

Prevencio e Controle:
a. Promocédo do codesenvolvimento por produtores ptblicos e entidades privadas.
b. Estabelecimento de cronogramas de treinamento nas entidades privadas para participacdo da equipe técnica dos produtores publicos.

2. O tempo gasto versus o horizonte tecnologico inviabilize o projeto. Meédia | Alto | Sim
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Prevencio e Controle:

a. Avaliacdo prévia do horizonte tecnoldgico e das demandas do SUS.

b. Verificacdo das capacidades técnicas e tecnoldgicas de desenvolvimento do produto.

c. Articulacdo das entidades produtoras com a ANVISA desde as etapas iniciais de desenvolvimento.

3. Asinformacoes e as atualizacdes ndo sejam compartilhadas em sua totalidade

: o . Média Alto Sim
entre os parceiros ptblico e privado.

Prevencao e Controle: Estabelecimento das garantias, direitos e deveres dos parceiros no contrato de transferéncia de tecnologia.

Acio 8 do modelo: Desenvolvimento do insumo farmacéutico ativo (IFA)

Aposta: Se o desenvolvimento do IFA for concluido satisfatoriamente com alteracio pos registro do medicamento pela entidade privada e
pelo produtor publico com inclusio de fabricante nacional do IFA, o intercambio de conhecimento tera sido promovido, bem como etapas
produtivas significativas serdo verticalizadas, aumentando a capacidade produtiva e de inovacao do pais, ampliando a producio no pais de
produtos estratégicos e reduzindo as dependeéncias produtiva e tecnologica. A menos que:

Condiczo de invalidacao Probabilidade Impacto | Vulnerabilidade

1. O acesso ao banco mestre de células, no caso de produtos biologicos, e ao
arquivo mestre da droga, no caso de produtos de sintese quimica, nao seja garan- Média Alto Sim
tido ao produtor publico.

Prevencio e Controle:
a. Estabelecimento das garantias e direitos de uso da tecnologia no contrato de transferéncia de tecnologia.
b. Fiscalizacdo dos orgaos de fomento.

Acio 9 do modelo: Transferéncia de tecnologia de producio

Acdo 10 do modelo: Transferéncia de tecnologia de metodologia analitica e controle de qualidade

Aposta: Se as tecnologias de producio, de metodologia analitica e controle de qualidade forem transferidas pelas entidades privadas, serdo
internalizadas pelos produtores ptiblicos, bem como seus recursos humanos serdo capacitados, aumentando a capacidade produtiva e de
inovacdo do pais, ampliando a producio no pais de produtos estratégicos e reduzindo as dependéncias produtiva e tecnologica. A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto | Vulnerabilidade

1. O projeto executivo ndo seja factivel a realidade de execucao do produtor publico. Média Alto Sim

Prevencao e Controle:
a.  Estabelecimento de condicionantes adequadas ao projeto e ao produtor publico e de sancoes em caso de ndo evolucao da transferéncia
de tecnologia sem justificativas fundamentadas.

2. O planejamento nao tenha sido adequado. | Média | Alto | Sim

Prevencao e Controle:
a. Elaboracdo de projeto executivo conforme orientativo do MS e condi¢des normativas estabelecidas.
b. Verificacdo de peculiaridades do produtor ptiblico ou da tecnologia a ser transferida para adaptacao das atividades.

3. Astecnologias transferidas pelo parceiro privado sejam obsoletas. | Média | Alto | Sim

Prevencao e Controle:
a. Analise das tecnologias previstas para transferéncia no projeto executivo e verificacao das efetivamente transferidas.
b.  Verificacdo prévia do horizonte tecnologico.

4. A tecnologia no seja implementada efetivamente em cada etapa. | Alta | Alto | Sim

Prevencao e Controle:

a. Transferéncia de tecnologia de forma reversa: 1) embalagem secundaria, 2) embalagem primaria e 3) formulacéo. Implementacao
efetiva de cada etapa produtiva no produtor publico.

b. Em cada etapa, treinamento e capacitacio de recursos humanos do produtor publico na entidade privada, acompanhamento in loco do
processo, seguido de estabelecimento de procedimento operacional padrdo no produtor publico, qualificacio de equipamento e validacao
de processo, peticdo de alteracdo pos registro na ANVISA, analise ANVISA e publicacéo do deferimento.

¢.  Compartilhamento de métodos analiticos, especificacdes de excipientes, IFA e produto acabado. Execucao de testes, elaboracio e
aprovacdo de relatorios de covalidacao, elaboracio e aprovacdo de protocolos.

d. Implementacéo efetiva do controle de qualidade no produtor ptblico, realizacdo de testes para liberacio de lotes produzidos do me-
dicamento e lotes utilizados do IFA.

Acao 11 do modelo: Adequacio fabril

Aposta: Se forem promovidas adequacdoes nas instalacdes produtivas dos produtores publicos e obtidos os Certificados de Boas Praticas
de Fabricacdo, os processos de qualificacdo e validacdo serdo aprimorados e os produtores publicos estardo capacitados produtiva e
tecnologicamente, aumentando a capacidade produtiva e de inovacao do pais, ampliando a producio no pais de produtos estratégicos e
reduzindo as dependeéncias produtiva e tecnologica. A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto | Vulnerabilidade

1. O planejamento de novas areas produtivas ou reformas seja inadequado, sem
previsdo, por exemplo, de tempo de andlise de projetos de obras nas Vigilancias Alta Alto Sim

Sanitarias (VISA) locais ou da fonte de recursos.

Com. Ciéncias Saude. 2017; 28(2):125-139

133



134

Silva GO et al.

Prevencao e Controle:

a. Paraobras: elaboracéo de projeto conceitual, projeto basico, plantas baixas, submissao na VISA, analise, exigéncias, respostas, aprova-
¢do, elaboracdo de edital, licitacdo e execucio.

b. Para equipamentos: elaboracao de especificacdo técnica, licitacéo, aquisicéo, entrega e instalacao.

2. Aexecucdo e implementacao de projetos objeto de convénios e outros instru-
mentos para aquisicdo de equipamentos e reformas pelos produtores publicos ndo Média Alto Sim
esteja conforme os requisitos do Fundo Nacional de Satude (FNS).

Prevencao e Controle:

a. Articulacdo entre FNS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do MS e produtor ptblico por meio de reu-
nides e visitas técnicas.

b. Realizacdo de oficinas orientativas pelo FNS.

3. As reformas e adequacoes de dreas produtivas dos produtores publicos nao

. - o Média Alto Sim
sigam os requisitos sanitarios.

Prevencio e Controle:
a. Interacdo entre VISA locais, ANVISA e produtores publicos durante as etapas de planejamento e execucao de reformas e adequacdes.
b. Apoio das entidades parceiras aos produtores publicos.

Acao 12 do modelo: Aquisicio de produto pelo MS

Aposta: Se o medicamento for produzido pelos parceiros da PDP e adquirido pelo MS conforme os principios de economicidade e
vantajosidade, a oferta do medicamento sera ampliada, atendendo as necessidades de satide da populacdo brasileira e racionalizando o
poder de compra do Estado. A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto | Vulnerabilidade

1. O contrato entre MS e produtor publico néo esteja em conformidade com os
critérios e orientacoes da Portaria n® 2531/14, da Lei n° 8666/73, demais norma- Meédia Alto Sim
tivas e legislacdo pertinente.

Prevencao e Controle:

a. Negociacoes prévias entre MS e produtor publico.

b. Articulacéo entre secretarias e departamentos do MS responsaveis pela demanda do produto, pela aquisicio e pelo monitoramento
dos projetos de PDP.

c. Diagnostico atualizado da capacidade dos produtores publicos.

2. Praticas de dumping no mercado inviabilizem o fornecimento do produto

pela PDP Média Alto Sim

Prevencao e Controle:

a. Acompanhamento das praticas de mercado antes e durante a implementacao do projeto.

b. Acionamento de 6rgaos de controle pelas entidades produtoras para verificacao das praticas.
c.  Atuacdo dos produtores junto ao Conselho Administrativo de Defesa Economica (CADE).

3. Osrecursos obtidos sejam incompativeis com as necessidades de investimen-
tos.

Baixa Médio Sim

Prevencao e Controle: Planejamento dos recursos necessarios e verificacao prévia de fontes de financiamento necessarias.

Acio 13 do modelo: Monitoramento
Aposta: Se 0 monitoramento das PDP for realizado pelo MS e ANVISA no ambito dos Comités Técnico Regulatorios (CTR), e pelos proprios
parceiros das PDP, aumenta-se a probabilidade de alcance dos resultados e de sucesso das PDP. A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto | Vulnerabilidade

1. Recursos humanos ou financeiros sejam insuficientes para execucdo das ati-

. . Alta Médio Sim
vidades de monitoramento.

Prevencio e Controle:

a. Articulacdo do MS com o Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestao para realizacdo de concurso publico.

b. Articulacdo do MS com outros 6rgaos ministeriais e agéncias (como Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servicos — MDIC;
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacoes e Comunicacdes — MCTIC; e ANVISA) para apoio as atividades de monitoramento.

c.  Criacdo de instrumentos e metodologias de monitoramento e disponibilizacao de recursos para essa acéo.

2. Os instrumentos utilizados nao estejam adequados aos projetos e nao permi-

. Média Médio Sim
tam o controle e correcdes em tempo Oportuno.

Prevencio e Controle:

a. Adequacdo dos instrumentos e das metodologias de monitoramento aos diferentes tipos de projeto e as realidades dos produtores
publicos.

b. Articulacdo do MS com 6rgaos de controle para verificacio dos instrumentos e processos implementados.

¢. Realizacio de auditorias de controle interno.
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Acao 14 do modelo: Internalizacao completa

Aposta: Se a tecnologia for internalizada pelo produtor publico em condicdes de portabilidade tecnologica, as dependéncias produtiva e
tecnologica serdo reduzidas e o acesso da populacao a produtos estratégicos sera ampliado. A menos que:

Condicoes de invalidacao Probabilidade Impacto | Vulnerabilidade
1. A entidade privada ndo esteja preparada para a transferéncia de tecnologia. Meédia Alto Sim
Prevencio e Controle:

a. Verificacdo prévia do histérico, capacidade produtiva e tecnologia da entidade privada.

b. Acompanhamento e monitoramento efetivo de todas as etapas de transferéncia e absorcéo de tecnologia.

2. O produtor publico ndo absorva totalmente a tecnologia. Meédia | Alto | Sim

Prevencio e Controle:

a. Planejamento de todas as atividades conforme capacidade do produtor prblico.
b. Acompanhamento e monitoramento efetivo de todas as etapas de transferéncia e absorcéo de tecnologia.

A atividade de transferéncia de tecnologia é
complexa e seu sucesso depende de uma série
de fatores: capacidades de absorcéo e gerenciais,
modos de transferéncia e habilidade de
desenvolvimento de capacidades tecnolégicas®.

Fonte: elaboragédo propria (2016).

Dessa forma, o estabelecimento de indicadores,
tanto de monitoramento quanto de avaliacao,
¢ importante para controle das PDP. Estes
indicadores foram elaborados com base no terceiro
modelo légico e estdo demonstrados na Tabela 2.

Tabela 2

Indicadores de monitoramento e avaliacéo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Denominacao

Conceito

Método de calculo

Fontes de verificaciao

Taxa de
competitividade por
tecnologia

Taxa de aprovacdo de
propostas de PDP

Efetividade das acoes
do projeto

Otimizacao das acoes
do projeto

Proporcao de
produtores com
Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo
(CBPF) vigente

Aplicacao do poder de
compra da satde nas
PDP

Indicadores de produtos (Indicadores de monitoramento)

N° de propostas recebidas por
tecnologia ou produto no ano
considerado.

Proporcao de propostas de
projeto de PDP aprovadas
quanto ao mérito em relacdo ao
total de propostas recebidas.

Proporcdo de PDP na fase “N”
com acdo “x” concluida, gerando
produto “y”.

Percentual de projetos
executados dentro do prazo
estabelecido  nos  projetos

segundo o numero total de
projetos aprovados por produtor
publico, no ano considerado.

Percentual ~ de  produtores
participantes de PDP  com
CBPF para a linha produtiva do
produto objeto de PDP.

Percentual das aquisicoes totais
do MS que corresponde a
aquisicoes de produtos de PDP
no ano considerado.

N total de propostas recebidas no
ano considerado para cada tecnologia
ou produto da lista de produtos
estratégicos

N° de propostas de projetos de PDP
aprovadas quanto ao mérito no ano
considerado/ N° total de propostas
recebidas

N° de PDP na fase “N” com acdo “x”
concluida e produto “y” gerado/ N°
total de PDP na fase “N”

(N° de projetos executados dentro do
cronograma estabelecido no projeto
executivo por produtor publico/
N° total de projetos aprovados por
produtor publico) x 100

(N° de produtores participantes de
PDP com CBPF vigente para a linha
produtiva do produto objeto de PDP/
N° total de produtores com propostas
aprovadas de PDP) X 100

(Valor investido pelo MS na aquisicéo
de produtos das PDP no ano
considerado/Valor total investido
pelo MS no financiamento de
produtos) x 100

Sistema Integrado de
Protocolo e Arquivo
(SIPAR), portal do MS

SIPAR, portal MS

Relatorio de
acompanhamento,
visita técnica, reuniao
do CTR

Projeto executivo,
Relatorio de
acompanhamento,
visita técnica, reuniao
do CTR

Portal ANVISA, Portal
MS

DOU e portal MS
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Denominacao

Conceito

Método de calculo

Fontes de verificacao

Proporcao de projetos
concluidos no ambito
das PDP

Distribuicdo ~ percentual  de
projetos concluidos no ambito
das PDP segundo o numero total
de projetos aprovados no ano
considerado.

(N° de PDP em fase IV no ano
considerado/ N° total de PDP
aprovadas) x 100

Relatorio de
acompanhamento,
visita técnica, reuniao
do CTR

Indice de adesdo de
produtores publicos
as PDP

Adesdo de entidades
privadas as PDP

Taxa de rejeicdo de
produtos estratégicos

Cobertura da RENAME
pela lista de produtos
estratégicos

Evolucio da oferta de
medicamentos

Economia do MS com
as PDP

Indicadores de resultados intermediarios (Indicadores de avaliacao)

Indice de produtores publicos
que apresentaram propostas no
ano considerado.

N° de entidades privadas em
propostas apresentadas no ano
considerado.

Taxa de produtos da lista que
nao foram objeto de propostas
de projeto de PDP no ano
considerado.

Percentual de produtos na lista
de produtos estratégicos em
razao dos produtos constantes na
RENAME no ano considerado.

Proporcao de unidades
farmacéuticas  ofertadas  em
relacdo ao ano anterior

Diferenca de investimentos do
MS com aquisicao de produtos
antes das PDP e com as PDP

N° de produtores publicos que
apresentaram propostas 1No ano
considerado/ N° total de produtores
publicos

N° de entidades privadas em
propostas  apresentadas no  ano
considerado.

N° de produtos que nao foram objeto
de propostas no ano considerado/
N° total de produtos da lista de
estratégicos

(N° de produtos na lista de
estratégicos no ano considerado/ N°
de produtos da RENAME) x 100

N° de unidades farmacéuticas do
produto objeto de PDP ofertadas
no ano considerado/N° de unidades
farmacéuticas  ofertadas no ano
anterior

Valor gasto pelo MS na aquisicao
de produtos antes das PDP (-) Valor
gasto com as PDP

DOU e portal MS

DOU e portal MS

DOU e portal MS

DOU e portal MS

DOU e portal MS

DOU e portal MS

Evolucio do acesso a
medicamentos

Indicador de resultado final (Indicador de avaliacao)

Percentual de pessoas tratadas
com medicamentos objeto de
PDP em relacdo ao ano anterior

(N° de pessoas tratadas com o
medicamento objeto de PDP no ano
considerado/N° de pessoas tratadas
com o medicamento objeto de PDP
no ano anterior) x 100

Relatorios do DAF

Siglas: CTR — Comité Técnico Regulatdrio, DAF — Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, DOU — Didrio
Oficial da Unido, MS — Ministério da Satide, RENAME — Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais.

Osindicadores para monitoramento envolvem sete
indicadores de produtos e servem para verificar o
quanto as acoes executadas para implementacdo
das PDP tém gerado produtos previstos.

A taxa de competitividade por tecnologia esta
relacionada aos produtos: tecnologias estratégicas
mapeadas e constantes em lista publicada no
Diario Oficial da Unido e projeto com a proposta
de PDP protocolado no MS. Com esse indicador,
¢ possivel monitorar a qualidade da lista de
produtos estratégicos, identificando as tecnologias
que devem ser objeto de outras iniciativas.

A taxa de aprovacdo de propostas relaciona-se a
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Fonte: elaboragéo propria (2016).

fase I do processo de estabelecimento das parcerias
e fornece subsidio para o monitoramento da
qualidade dos projetos ao se mensurar quanto das
propostas teve aprovacao de mérito pelas instancias
de avaliacao. Segundo a Portaria n° 2531, os
critérios de mérito consideram o atendimento do
projeto as diretrizes da normativa, a consonancia
dos objetivos as politicas publicas de satde,
a adequacao do cronograma a complexidade
tecnolégica e aos requisitos sanitarios, a
racionalidade dos investimentos, o respeito a
propriedade intelectual, o grau de integracao
produtiva, a economia prevista para o SUS, o
planejamento de capacitacoes, a relevancia da
parceria para reduzir a vulnerabilidade do SUS e
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contribuir para o desenvolvimento, a insuficiéncia
de fabricacéo nacional do produto e a capacidade
produtiva e intelectual dos produtores.

Para analisar a efetividade e a otimizacdo das acdes
do projeto, foram propostos dois indicadores
que se referem aos produtos das fases II, de
implementacdo do projeto, e 111, de transferéncia
de tecnologia. O primeiro deles relaciona as fases
concluidas e a capacidade de realizar as atividades
do projeto, requerendo supervisio local nos
produtores publicos e privados. O segundo inclui
a variavel tempo, auxiliando no monitoramento
da execucdo do processo conforme cronograma
estabelecido. Para verificacao daacéo de adequacao
fabril relacionada a essas fases, foi também
proposto o indicador de proporcao de produtores
que adotam boas praticas de fabricacao.

Na perspectiva econdmica, sugeriu-se um
indicador que mensura o grau de aplicacio do
poder de compra do MS nas PDP, considerando
os valores investidos na aquisicio de produtos
objetos da iniciativa e a totalidade investida em
medicamentos para a assisténcia.

Associado a fase IV, de internalizacio de
tecnologia, e ao ultimo produto do modelo légico,
relatorio de encerramento, incluiu-se o indicador
que analisa a distribuicdo percentual de projetos
concluidos em relacdo a totalidade de PDP.

Os indicadores para avaliacio envolvem seis
indicadores de resultados intermedidrios e um
indicador de resultado final e tém o proposito de
auxiliar a governanca com informacoes sobre os
resultados pretendidos com as PDP (componentes
Resultados Intermediarios e Final da Figura 3).

Os indicadores de resultados intermediarios,
indice de adesao de produtores publicos e
privados as PDP e taxa de rejeicdo de produtos
estratégicos, auxiliam na mensuracdo de alcance
do resultado “instituicoes publicas e entidades
privadas interessadas no estabelecimento de
parcerias”. Permite, pois, a avaliacdo do impacto
da lista de produtos estratégicos e da iniciativa
de PDP para atrair o setor produtivo a executar
projetos de alto risco tecnologico.

Os indicadores que verificam a evolucao da oferta
de medicamentos e o quanto de medicamentos
da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) é coberto pela lista de produtos
estratégicosestaoassociadosaavaliacdo dofomento

ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico, bem
como ao atendimento das necessidades de satde
da populacéo brasileira.

O alcance da racionalizacao do poder de compra
do Estado pode ser avaliado por meio do indicador
de economia do MS com as PDP, o qual indica a
diferenca, em termos monetarios, entre aquisicoes
do mesmo produto antes e durante a parceria
devido a reducdo anual de precos prevista no
contrato de transferéncia de tecnologia.

Por ultimo, foi proposto um indicador de
resultado final que fornece subsidios para avaliar a
contribuicdo das PDP para a ampliacdao do acesso
da populacdo a produtos estratégicos por meio
do calculo do percentual de pessoas tratadas com
medicamentos objetos de parcerias em relacao ao
ano anterior ao projeto.

CONCLUSAO

Os modelos logicos construidos com base
no PES demonstraram que as acdes das PDP
estao organizadas de modo a gerar produtos e
resultados. Ha objetivos definidos, beneficiarios
e publico alvo. Tais modelos compoem o estudo
de avaliabilidade, cujos resultados revelaram que
as PDP se encontram normatizadas de modo a
permitir a realizacao de avaliacoes sistematizadas.

Os modelos logicos e os indicadores propostos
podem auxiliar a governanca na avaliacdo
das parcerias com o proposito de verificar o
desempenho das PDP e o alcance dos produtos
e resultados. Embora ainda possa ser cedo para
mensurar o impacto da iniciativa, é possivel e
recomendavel a estruturacdo de uma avaliacdo a
partir dos modelos construidos, congregando os
aspectos econdmico e social.

Vale ressaltar, entretanto, que os modelos logicos
sao modelos de inteligéncia estratégica que exigem
permanente acompanhamento do ambiente,
portanto, devem ser revisados periodicamente,
verificando seus pressupostos, uma vez que
mudancas podem ocorrer e afetar a estrutura
logica, bem como o desempenho!! das PDP.

As acdes identificadas para as condicoes
de invalidacio podem também subsidiar o
gerenciamento das PDP de forma a antever e
controlar pontos frageis que afetariam o processo
de transferéncia e absorcao de tecnologia pelos
produtores e o atingimento das metas.
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Os indicadores de monitoramento e avaliacao formulados dao suporte a tomada de decisao e permitem
a sua divulgacao em painel no portal eletronico do MS, podendo, inclusive, ser abrigado em plataformas
existentes, a exemplo da Sala de Apoio a Gestao Estratégica do MS. Tal medida corresponde a um
sistema de acompanhamento para a sociedade que possibilita a transparéncia das acoes e o almejado
controle social. Recomenda-se que, a partir deste estudo, seja conduzida a avaliacao da estratégia de
forma a verificar os resultados apreendidos e as melhorias necessarias, buscando a sustentacao das PDP

como politica de Estado.
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