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RESUMO

Introducao: As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) sao
uma pratica inovadora do Estado brasileiro. Usando o poder de compra
da satde, essas parcerias visam o desenvolvimento do Complexo
Econdmico Industrial da Saude e a ampliacao do acesso da populacdo
a produtos estratégicos.

Objetivo: apresentar o diagnostico situacional das PDP a partir da
percepcao dos atores envolvidos e recomendacoes para o aprimoramento
da iniciativa.

Métodos: Foi realizado um inquérito com aplicacdo de questiondrios
eletronicos a atores envolvidos com as PDP, seguido de analise quali e
quantitativa. Foram utilizadas as dimensoes do Octégono da Inovacéo,
um instrumento proprietario da Innoscience - Consultoria de Gestao da
Inovacéo, para estruturar o questionario e a analise de dados.

Resultados: Obteve-se taxa de resposta de 51% (41/81), sendo
17 envios provenientes de produtores publicos, 10 de entidades
privadas e 14 do setor governamental. As respostas foram organizadas
e analisadas segundo as dimensoes estratégia, pessoas, cultura,
lideranca, funding, relacionamento, estrutura e processos, e, a partir
destas, foram identificadas fragilidades na implementacao das PDP,
bem como recomendacdes para aplicacdo pratica pela governanca
para aprimoramento da iniciativa, inclusive nos instrumentos de
monitoramento gerencial existentes e nos recursos disponiveis para
essa acao.

Conclusdes: Os achados deste diagnostico podem contribuir para
apoiar a governanc¢a na continuidade e melhorias das PDP, além de
apoiar novos estudos relacionados a avaliacdo dessa iniciativa inovadora
no Brasil.

Palavras-chave: Projetos de Desenvolvimento Tecnologico e Inovacao;
Inovacdo; Avaliacdo.
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INTRODUGAO

ABSTRACT

Introduction: Productive Development Partnerships (PDP) are an
innovative practice of the Brazilian State. Using the purchasing power
of health care sphere, these partnerships aim the development of the
economic and industrial health care complex and the widening the
population access to strategic products.

Objective: To present a situational diagnosis of PDP from the perspective
of the actors involved and recommendations for enhancement of the
initiative.

Methods: An inquiry with an electronic survey was applied to actors
involved in PDP, followed by qualitative and quantitative analysis. The
dimensions from the Octagon of Innovation, an instrument owned by
Innoscience - Innovation Management Consulting, were used in order
to structure the survey and analyze the data.

Results: A response rate of 51% (41/81) was obtained, with 17 of the
submissions coming from public manufacturers, 10 from private entities
and 14 from the government sector. The responses were organized
and analyzed according to the following dimensions: strategy, people,
culture, leadership, funding, relationship, structure, processes and
henceforth. The fragilities in the PDP implementation process were
identified as well as recommendations for the practical applications by
the governance in order to enhance the initiative, including existing
management monitoring instruments and resources available for this
action.

Conclusions: The findings of this diagnosis can contribute to support
governance in the continuity and improvement of PDP, besides
supporting new studies related to the evaluation of this innovative
initiative in Brazil.

Keywords: Technological Development and Innovation Projects;
Innovation; Evaluation.

utilizacdo do poder de compra deste 6rgio para
garantia do acesso a medicamentos a populacao

O Manual de Oslo afirma que a inovacdo é um
novo método organizacional nas praticas de
negocios, na organizacdo do local de trabalho ou
nas relacoes externas'. Como argumentam Tidd
e Bessant?, a “inovacdo é movida pela habilidade
de estabelecer relacdes, detectar oportunidades e
tirar proveito delas”. Nesse sentido, as Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) sio uma
pratica inovadora do Estado brasileiro. Na criacao
das PDP, uma das oportunidades identificada
pelos gestores do Ministério da Saude (MS) foi a

Com. Ciencias Saude. 2017; 28(3/4):313-325

e o desenvolvimento do Complexo Economico
Industrial da Saude (CEIS). Nessa abordagem,
associa-se o aumento da oferta de tecnologias
em saude com o incentivo ao desenvolvimento
da capacidade produtiva nacional. A forma de
tirar proveito a partir desta oportunidade foi
a estruturacdo de parcerias publico-privadas
para execucdo de projetos de transferéncia de
tecnologia na forma das PDP, articulando diversos
atores sociais.
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O lancamento das PDP ocorreu em 20097
iniciando as primeiras parcerias entre produtores
publicos e entidades privadas para transferéncia
de tecnologia, atendimento das demandas
do Sistema Unico de Saude (SUS) e aumento
da capacidade produtiva nacional. Em 2012,
foi publicada a primeira normativa especifica
dessas parcerias. Ao longo do tempo, diante do
crescimento da estratégia e das recomendacoes
dos orgaos de controle, Controladoria Geral
da Uniao (CGU) e Tribunal de Contas da
Unido (TCU), acentuou-se a necessidade de
aprimoramento do marco normativo das PDP.
Assim, em 2014, foi publicada uma nova portaria
redefinindo detalhadamente as fases do processo
de estabelecimento das parcerias e da lista de
produtos estratégicos para o SUS: a Portaria GM/
MS n°® 2.531/2014.

O processo de estabelecimento das PDP passou
a incluir quatro fases, sendo estas: (I) submissao
e analise da viabilidade da proposta de PDP e,
em caso de aprovagdo, celebracdo do termo de
compromisso (TC) entre o MS e o produtor
publico; (II) execucdo do projeto de PDP, inicio
da implementacédo da proposta aprovada e do TC;
(TI1) desenvolvimento, transferéncia e absorcio
da tecnologia de forma efetiva e celebracao do
contrato de aquisicdo do produto entre o MS
e o produtor publico; e (IV) internalizacao
de tecnologia, ou seja, conclusio do projeto
em condicoes de producdo da tecnologia no
Pais e portabilidade tecnologica pelo produtor
publico®.

Como fase prévia a esse processo, figurou-se a
definicao da lista de produtos estratégicos, na
qual sdo definidos os produtos de relevancia para
o SUS que serdo objeto das PDP e passarao pelo
processo de transferéncia de tecnologia. Esta
lista é definida considerando-se trés critérios
obrigatérios — (a) importancia do produto para o
SUS; (b) aquisicao centralizada do produto pelo
MS ou passivel de centralizacdo; (c) interesse
de producdo nacional do produto e de seus
insumos — e, pelo menos, um de outros quatro
critérios: (a) alto valor de aquisi¢ao para o SUS;
(b) dependéncia expressiva de importacio do
produto no ambito do SUS nos ultimos trés anos;
(c) incorporacao tecnologica recente no SUS; e
(d) produto negligenciado ou com potencial
risco de desabastecimento®.

Em 2016, do total de 102 iniciativas validas, a
estratégia das PDP foi classificada em primeiro

lugar no 20° Concurso Inovacao na Gestao
Publica Federal. Tal concurso premia inovacoes
que geram melhorias na gestao das organizacoes
e politicas publicas, aprimoram a qualidade dos
servicos prestados a populacdo e tornam mais
eficientes as respostas do Estado as demandas da
sociedade’.

Como se trata de uma iniciativa inovadora
recente, desconhecemos a percepcio e as
expectativas dos atores envolvidos com o processo
de estabelecimento das PDP. Conhecer esses
elementos podera trazer novas perspectivas para o
aprimoramento da gestao das PDP. Aplicando-se
as quatro fases do processo de inovacdo (busca,
selecao, implementacdo e captura de valor) as
PDP, estas se figurariam na fase de captura de
valor, na qual a gestdo da inovacdo auxiliaria
na resposta de “como podemos aprender com
a experiéncia e adquirir um conhecimento util
sobre como aprimorar o processo de inovacao no
futuro?™.

No campo da gestdo da inovacdo, a ferramenta
“Octogono da Inovagdo”, um instrumento
proprietario da Innoscience - Consultoria de
Gestdao da Inovacdo, inclui oito dimensdes:
estratégia, relacionamento, cultura, pessoas,
estrutura, processo, funding e lideranca. Segundo
Scherer e Carlomagno, essas dimensdes sao
interdependentes e devem ser entendidas dentro
de uma concepcdo sistémica®. Articulando as
abordagens quali e quantitativa, possibilitam
também compreender a extensividade e a

intensividade dos processos relacionados a
estratégia’.
Nesse artigo apresenta-se um diagnostico

situacional das PDP a partir das dimensoes
do Octégono da Inovacdo, identificando a
situacao-problema, e apresentar recomendacdes
para aplicacdo pratica pela governanca no
aprimoramento da estratégia.

METODOS

Trata-se de um inquérito aplicado aos atores
envolvidos com a gestaio das 89 PDP de
medicamentos implementadas de 2009 a 2016.
As dimensoes do Octégono da Inovacdo foram
utilizadas para fundamentar a estrutura dos
questionarios eletronicos e a analise dos dados
obtidos. As variaveis envolveram aspectos
relacionados a todo o processo de estabelecimento
das PDP que poderiam influenciar na execucao
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da estratégia, desde a definicio da lista de
produtos estratégicos para o SUS e apresentacao
de propostas até a internalizacdo de tecnologia.
O pré-teste dos questionarios foi realizado por
um gestor publico e um pesquisador quanto a
objetividade e clareza das questdes, a coeréncia e
ao tempo de preenchimento.

O convite para participacdo da pesquisa, o
endereco para resposta ao questiondrio na
plataforma FormSUS e o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) foram enviados por
correio eletronico em setembro e outubro de
2016 aos atores chave envolvidos com as PDP. Os
questionarios ficaram disponiveis para resposta
até novembro de 2016.

Os atores chave foram incluidos conforme areas
de atuacao: (a) 52 de entidades produtoras — 18
representantes de produtores publicos e 34 de
entidades privadas participantes das PDP de
medicamentos implementadas de 2009 a 2016;
e (b) 29 do setor governamental — membros
dos orgaos e secretarias da Comissdo Técnica
de Avaliacio (CTA) e do Comité Deliberativo
(CD) — Secretaria de Atencdo a Saude (SAS),
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), e
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do MS; Ministério da
Industria, Comércio Exterior e Servicos (MDIC);
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e
Comunicacoes (MCTIC); Banco Nacional do
Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES);
Finep Inovacédo e Pesquisa; Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) —, e coordenadores
titulares e suplentes dos Comités Técnico
Regulatorios (CTR) da Anvisa.

Para analise dos dados do inquérito, adotaram-
se métodos e parametros para cada tipo de
questdo. Nas questoes de multipla escolha e
selecaio multipla, os resultados obtidos foram
avaliados quanto a frequéncia de resposta, grau
de concordancia e adequabilidade, e priorizacéo
ou escala em niveis (alto, médio, baixo ou nulo).
Para as questdes abertas, foram criadas categorias
de acordo com os assuntos citados e suas
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incidéncias, sendo que citacoes fora do contexto
da pesquisa nao foram consideradas. Apos analise
dos resultados do inquérito, foram elaboradas
recomendacdes para o aprimoramento das PDP
segundo as dimensoes do Octdgono da Inovacao.
Para cada recomendacdo, foi apresentada
fundamentacio teodrica e normativa com base na
literatura sobre o tema.

O protocolo desta pesquisa foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Fiocruz Brasilia
no sistema Plataforma Brasil conforme Parecer
n® 1.549.078, de 17 de maio de 2016. Esta
pesquisa faz parte do trabalho de dissertacao
da primeira autora, intitulado “Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo e a producao
publica de medicamentos: uma proposta de
monitoramento estratégico”.

RESULTADOS E DISCUSSAOQ

Obtiveram-se 41 respostas aos questionarios,
sendo 17 provenientes de produtores publicos, 10
de entidades privadas e 14 do setor governamental.
Atingiu-se, portanto, uma taxa de resposta de
cerca de 51% (41/81). Dos respondentes, 11
indicaram ser técnicos nas instituicdes e 30 atuam
como gestores. Durante o prazo de resposta,
alguns respondentes da mesma instituicao
informaram que responderiam em conjunto a um
unico questionario a fim de padronizar a resposta
por instituicdo.

As limitacdes do estudo relacionam-se ao
momento de mudanca de contexto politico,
coincidente com o periodo de realizacdo do
inquérito, em que alguns atores chave do processo
nao puderam ou preferiram nao participar da
pesquisa. Embora a participacdo de todos os
convidados nao tenha ocorrido, acredita-se que a
porcentagem de resposta aos questionarios tenha
sido representativa.

A Tabela 1 apresenta a sintese do resultado
consolidado do inquérito, estruturado de acordo
com as dimensoes do Octdégono da Inovacao.
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Tabela 1

Sintese dos resultados do inquérito do diagndstico situacional das PDP segundo as dimensdes do Octdgono da Inovacéo, 2016.

Dimensdes

Conceitos segundo
Scherer e Carlomagno®

Resultados

Estratégia

Trata do processo continuo
de decisoes com definicoes
da direcao a seguir.

Critério prioritario para definicdo da lista de produtos estratégi-
cos: importancia do produto para o SUS, beneficio para a saade
publica.

Critério mais relevante para escolha do produto para apresen-
tacdo de uma proposta de PDP: adequabilidade do produto a
plataforma tecnologica existente na entidade 70%.

Resultado com maior chance de alcance com as PDP: ampliacao
do acesso da populacao a produtos estratégicos para o SUS.

52,6% acreditam que o marco regulatorio das PDP auxilia no
alcance dos resultados, sendo apresentados pontos positivos e
negativos.

Perspectiva de apresentacéo de propostas: 88% para PDP de me-
dicamentos para doencas cronicas nao transmissiveis (DCNT);
87% para outras doencas; e 67% para doencas negligenciadas
(DN).

Cultura

Refere-se  as  normas
aceitas, as crencas e aos
valores  que  refletem
no comportamento das
pessoas na organizacio;
e trata do modo como
a entidade  comunica
e estimula as pessoas
a correrem riscos
e questionarem 0s
paradigmas existentes.

Reconhecimento das PDP como prioridade estratégica nas en-
tidades produtoras, 4,3 (Grau alto); e no setor governamental,
3,6 (Grau médio).

Articulacao intragovernamental para o alcance dos objetivos das
PDP: 3,3 (Grau médio).

Disposicao para assumir riscos em empreendimentos pelas en-
tidades produtoras: 3,3 (Grau médio).

Enfrentamento de riscos para lidar com conflitos intersetoriais
pelo setor governamental: 3,4 (Grau médio).

Estrutura

Inclui aspectos da
organizacdo da entidade,
como os niveis hierarquicos
e a forma de concentracao
do poder.

Estrutura para execucao das PDP nas entidades produto-
ras: 68,2% precisam adquirir equipamentos, 54,5% cons-
truir, 45,5% ampliar, 31,8% reformar, 22,7% ndo precisa de
adequacoes.

Adequabilidade da estrutura para monitoramento das PDP (re-
cursos e instrumentos) nas entidades privadas, 100%; nos pro-
dutores publicos, 67%; no setor governamental, 29%.

Pessoas

Sdao  os  colaboradores
envolvidos na entidade
para inovacao.

Recursos humanos nas entidades produtoras: necessidade de
aumento do quadro nas dreas de gerenciamento do projeto,
pesquisa e desenvolvimento, garantia e controle de qualidade,
e producdo; 47,6% precisam de capacitacio (28,6% possuem
experiéncia e 19,0% nao).

Recursos humanos no setor governamental: necessidade de au-
mento do quadro para monitoramento das PDP; 78,5% preci-

sam de capacitacao (71,4% com experiéncia e 7,1% sem).
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Dimensoes

Conceitos segundo
Scherer e Carlomagno®

Resultados

Processo

Trata da forma como a
entidade gera, avalia e
experimenta inovacoes, e
seleciona em quais investir.

Adequabilidade da metodologia de transferéncia de tecnologia
nas entidades produtoras: 92,0%.

Criticidade das fases e atividades do processo, sendo 1 menos
critico e 5 mais critico: Fase 11 (3,32), etapas regulatorias (35%);
Fase I (3,47), busca/selecao do parceiro (26%) e elaboracao do
projeto executivo (26%); Fase 111 (5,0), adequacdo fabril (34%);
Fase IV (5,0), producéo publica efetiva (63%).

Gerenciamento e monitoramento dos projetos: 80,9% tém
equipe especifica nas entidades produtoras.

Elemento considerado como o mais dificultador para execucao
de um projeto de PDP de medicamento para DN: valor de for-
necimento (61%).

Elementos considerados como os mais dificultadores para exe-
cucdo de um projeto de PDP de medicamento para DCNT: pla-
taforma produtiva (59%) e incorporacio da tecnologia (59%).

Elemento facilitador para execucdo das PDP mais indicado:
compromisso de aquisicdo centralizada pelo governo dos pro-
dutos objetos de PDP.

Medidas que podem auxiliar no processo das PDP: vinculacdo
de produtos de baixo e de alto valor agregado, fazendo combos
ou cesta de produtos de PDP.

Funding

Trata dos investimentos
destinados a inovacdo em
relacdo ao faturamento total
da entidade, indicando,
portanto, a relevancia
dada pela entidade para
o desenvolvimento de
novos produtos, servicos e
processos.

Investimentos para execucdo das PDP: 50% consideram que siao
quitados com o fornecimento dos produtos, 50% acreditam ser
necessaria fonte de recurso adicional.

Fonte de recurso adicional mais citada: Projetos com BNDES.
Participacdo das PDP no faturamento total das entidades: em

62% das entidades ¢é abaixo de 50%, em 38% das entidades é
acima de 70%.

Lideranca

Esta associada a alta
administracao, sendo esta
responsavel pela estratégia
da organizacéo, por definir
a distribuicdo dos recursos
e as regras competitivas e
de crescimento.

Grau de envolvimento da alta gestiao das entidades produtoras
no processo de estabelecimento das PDP: 4,5 (Grau alto).

Concordancia do setor governamental de que esse grau ¢ ade-
quado para execucéo das parcerias: - 9,1% (Nao concorda).

Relacionamento

Refere-se  ao  trabalho
em rede, a conexao
das entidades com
fornecedores e canais de
distribuicdo e as parcerias,
permitindo e estimulando
a utilizacao de diferentes
fontes de conhecimentos
para  diferentes  etapas
da cadeia de valor da
inovacao.

Tempo médio para celebracdo do contrato de transferéncia de
tecnologia entre parceiros apos assinatura do Termo de Com-
promisso: mais de um ano (50%).

Trabalho em rede nas PDP tem sido pouco verificado.

Resultados positivos gerados com as interacoes entre as
instituicoes.

Com. Ciencias Saude. 2017; 28(3/4):313-325
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A partir do inquérito, identificaram-se as
principais recomendacdes para aprimoramento
das PDP na perspectiva dos atores envolvidos com
as PDP e segundo as dimensodes do octégono da
inovac@o. Os resultados apontam recomendacoes
para o fortalecimento da credibilidade das PDP
junto ao setor produtivo, colocada em cheque na
atualidade, como apresentado por entrevistados,
e no aumento da perspectiva de apresentacao de
propostas de PDP nos proximos anos.

Na dimensao estratégia, verificou-se que mais
da metade dos atores reconhecem o marco
regulatorio das PDP como um importante
instrumento para o alcance dos resultados
da iniciativa, principalmente no que tange ao
maior acesso da populacdo a medicamentos e ao
desenvolvimento do CEIS. Entretanto, mesmo
aqueles que indicaram aspectos positivos desse
marco, apresentaram sugestoes de melhoria para
o aprimoramento da normativa, da governanca e
dos processos de monitoramento e gerenciamento
das PDP. Destacam-se também as visdes sobre
as limitacdes de implementacio das PDP pelo
fato de considerarem que a normativa nao
¢ necessariamente estratégica para produzir
os resultados apresentados. Dessa forma, a
dimensdo estratégia incluiu o maior ntmero
de recomendacdes, as quais estdo associadas ao
campo macro politico da iniciativa, as normativas
do MS e dos produtores publicos.

No campo politico, recomendou-se a articulacao
junto ao setor governamental para que Lei e
Decreto disponham sobre as PDP. Segundo
Scherer e Carlomagno®, “é mnecessario visdo
politica para fazer da inovacdo uma bandeira no
setor publico”. Com um programa institucional de
governo, é possivel mobilizar as demais liderancas
dos diferentes niveis do setor publico e ter apoio
do setor privado. Ademais, é recomendavel que os
compromissos estabelecidos no marco regulatorio
sejam cumpridos, mantendo, por exemplo, a
anualidade de divulgacdo da lista de produtos
estratégicos para o SUS. A previsibilidade do
processo é fundamental para se manter a confianca
na estratégia € a seguranca para os participantes.

Entre os pontos identificados por Cassiolato
e Szapiro® como responsaveis pelo sucesso do
Sistema Nacional de Inovacdo em Saude e das
PDP estao: a definicdo ex ante de prioridades e
o condicionamento do apoio aos projetos ao
cumprimento de metas predeterminadas. A
definicao ex ante de prioridades refere-se a lista

de produtos estratégicos para o SUS, a qual indica
os principais produtos que devem ser “objeto
de medidas e iniciativas voltadas para pesquisa,
desenvolvimento, transferéncia de tecnologia,
inovacao e producao nacional, com a finalidade
de contribuir para o fortalecimento do CEIS e para
ampliacdo do seu acesso pela populacdo™. Tal
lista atualmente deveria ser divulgada anualmente
pelo MS.

No que tange a normativa do MS, identificaram-
se duas recomendacdes principais para
aprimoramento da definicdo da lista de produtos
estratégicos para o SUS.

Além dos critérios constantes na Portaria
2531/2014, foram incluidos aos questiondrios
outros associados a avaliacdo de tecnologias em
saude. O objetivo foi a verificacao daqueles que
o setor governamental e entidades produtoras
consideravam como prioritarios para definicao
da lista. Considerando a média dos valores de
prioridade atribuidos pelos respondentes, nenhum
critério foi considerado de baixa prioridade para
definicdo da lista de produtos estratégicos. Isto
demonstra a necessidade de manutencdo dos
critérios ja considerados na andlise de produtos
para elaboracdo da lista, bem como a inclusao de
outros critérios.

Dos critérios abordados na questio e nao
constantes na Portaria GM/MS n° 2.531/2014,
um foi enquadrado como prioridade alta para
definicdo da lista de produtos estratégicos para
o SUS: impacto da doenca. Tal critério, de certa
forma, esta relacionado ao critério de importancia
do produto para o SUS e beneficio para a saude
publica, entretanto, faz-se importante que
dados objetivos estejam explicitos, como carga
da doenca, prevaléncia, gravidade da doenca,
necessidade terapéutica e variacio da pratica
clinica’.

Os outros cinco critérios ndo constantes na
Portaria n°® 2.531/2014 e classificados com
média prioridade estdo relacionados a tecnologia
— caracteristicas de uso da tecnologia, de sua
implementacdo, da sua plataforma de producao
e do seu horizonte temporal de substituicao.
Dessa forma, a primeira recomendacdo refere-
se a inclusdo de critérios baseados na avaliacio
de tecnologias em saude na definicao da lista
de produtos estratégicos, tais como a analise de
horizonte tecnologico.
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O Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico
(MHT) ou alerta precoce ¢é conhecido
internacionalmente como horizon scanning ou
early awareness and alert'®. Segundo Gomes et
al.'?, o MHT traz como beneficios: aantecipacao das
demandas por tecnologias a serem incorporadas
no SUS, a inducdo a inovagdo tecnoldgica e a
previsao da obsolescéncia de tecnologias em uso,
podendo auxiliar gestores publicos na tomada de
decisdo. O Departamento de Gestdo e Incorporacao
de Tecnologias em Saude (DGITS) da SCTIE é
responsavel pelo MHT no MS e deve se articular
com o Departamento do Complexo Industrial e
Inovagdo em Saude (DECIIS), responsavel pela
coordenacédo da estratégia, a fim de se identificar
tecnologias promissoras para o estabelecimento
de PDP.

A segunda recomendacdo refere-se a vinculacao
de produtos de alto valor agregado a produtos
negligenciados na definicao da lista de produtos
estratégicos. Tal proposta estd associada ao
enfrentamento do fato verificado de menor
perspectiva de apresentacdo de propostas de PDP
de medicamentos para DN nos préximos anos e a
necessidade apontada por Gemal'' de se discutir
formas de o Estado brasileiro integrar suas politicas
publicas mantendo o equilibrio entre os aspectos
econdmico e sanitario. Percebe-se que, no cendrio
atual, o foco das entidades produtoras esta na
capacitac@o técnica individual em detrimento do
estratégico para o SUS.

Quanto as normativas dos produtores publicos,
adverte-se sobre a necessidade de se estimular
o estabelecimento de normativa por estes para
definicdo de critérios para selecdo do produto ou
plataforma tecnologica objeto de PDP e de seu
parceiro. A apresentacdo de propostas de PDP ao
MS ¢ realizada pelo produtor publico, cabendo
a este a escolha do medicamento e do insumo
farmaceéutico ativo dentre os constantes na lista de
produtos estratégicos, e a selecao de seus parceiros
privados para transferéncia de tecnologia. Os
critérios para esta escolha sdo variaveis entre as
entidades produtoras, sendo ainda incipiente a
normatizacao dessa estratégia e dos processos de
selec@o pelos produtores publicos.

Uma das normativas existentes nesse sentido ¢ a
portaria publicada pela Fundacdo Ezequiel Dias
(FUNED) em 07/2014%2. Conforme a referida
portaria, somente podem “ser celebradas PDP
cujo produto, ao final do periodo de transferéncia
tenha possibilidade de producao na estrutura do
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complexo industrial da FUNED ou referentes a
produtos que tenham projetos paranovas unidades
fabris aprovados e com recursos assegurados”'?.
A FUNED considera, em sintese, para escolha
da tecnologia objeto da PDP a adequabilidade
do produto a plataforma tecnoldgica existente
na entidade. Entretanto, esta portaria ja carece
de atualizacdo em alguns pontos tendo em vista
a revisao do marco normativo das PDP pelo MS
publicado em 11/2014.

Ha ainda alguns produtores publicos, como o
Laboratorio Farmacéutico da Marinha (LFM),
o Laboratério Farmacéutico do Estado de
Pernambuco Governador Miguel Arraes (LAFEPE)
e o Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos), que adotaram a chamada
publica como forma de selecio de parceiros
privados para propostas de PDP em 2017, tendo
elencados critérios em edital para este processo,
apesar de ndo possuirem uma normativa especifica
em cada produtor. Tais editais fazem referéncia a
normativa do MS (Portaria n°® 2.531/2014).

O critério de adequabilidade do produto a
plataforma tecnologica existente na entidade foi
considerado como um dos mais relevantes para
escolha do produto para apresentacdo de uma
proposta de PDP por atingir maior numero de
respostas. O critério considerado mais relevante
pelo segundo maior numero de respondentes
foi “valores de producdo e de fornecimento do
produto”.

Os outros critérios apontados no questiondrio
foram: possibilidade de instalar nova plataforma
tecnoldgica na entidade, grau de inovacio da
tecnologia, oportunidade de exportacio do
produto, longevidade da tecnologia, propriedade
intelectual e viabilidade regulatoria.

A perspectiva de apresentacio de propostas de
PDP de medicamentos nos proximos anos é bem
proxima entre entidades privadas e produtores
publicos, sendo de 2 a 3% inferior nos produtores
publicos. Observou-se ainda que o grupo de
DN foi o que apresentou maior numero de
respondentes que indicaram nao ter perspectiva
de apresentacdo de propostas de PDP. Isto aponta
para a necessidade de fortalecimento da estratégia.
Essa perspectiva envolve, em sua maioria, a
prospeccao futura de novos projetos e parceiros,
ou seja, a intencdo de se estabelecer propostas
para os grupos de medicamentos, e, em menor
nuamero, a fase mais avancada de estabelecimento
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de uma proposta de PDP, com o projeto ja em
discussdo com os parceiros.

Na dimensao pessoas, verificou-se que o nimero
de recursos humanos participantes do processo
de estabelecimento das PDP giraem tornode 1 a5
em cada area de atuacao nas entidades produtoras:
gerenciamento de  projeto, administracao,
garantia da qualidade, controle de qualidade,
producio, pesquisa e desenvolvimento, assuntos
regulatorios. Algumas instituicoes carecem de
recursos humanos nas areas de gerenciamento
de projeto, pesquisa e desenvolvimento, garantia
e controle de qualidade e producao. A drea de
producio foi relatada como a de maior necessidade
de pessoal.

Ficou evidente a necessidade de recursos
humanos adicionais na maioria das entidades
produtoras e no setor governamental para a
gestdio e monitoramento das PDP, além da
capacita¢do dos colaboradores ja envolvidos neste
processo. Assim, recomenda-se a articulacao
intergovernamental para disponibilidade de maior
numero de pessoas nos departamentos necessarios,
bem como se propde a realizacio de encontros
entre os setores produtivo e governamental
para capacitacdo e trocas de experiéncias de
gerenciamento e monitoramento de projetos de
transferéncia tecnologia. Como defendem Scherer
e Carlomagno®, a selecio da melhor estrutura
nao seria suficiente se as pessoas nao estiverem
preparadas e estimuladas para inovar.

Sugere-se ainda que mecanismos de capacita¢do
dos produtores publicos no processo de
elaboracio de contratos de transferéncia de
tecnologia sejam articulados junto a outros
orgaos e instituicdes. Segundo Silveira et al.”’ e
Chaves et al.'*, clausula restritiva do contrato de
transferéncia de tecnologia de PDP vigente proibe
expressamente a fabricacao na forma combinada
ou em apresentacoes, dosagens, formulacoes e
composicoes diferentes de um antirretroviral,
limitando o acesso a novas formulacdes seguindo
as tendéncias globais de tratamento. Silveira et
al.”” apontam ainda a necessidade de avaliacdo na
negociacao da PDP e de previsao nos contratos de
transferéncia de tecnologia de pedidos de patentes
em analise a fim de evitar a obsolescéncia da
tecnologia objeto de PDP ou a interrupc¢ao de sua
producio nacional.

Ao lidar com inovacao, os projetos de PDP
envolvem riscos, sendo necessario que 0s

produtores publicos e entidades privadas
estejam dispostos a assumi-los para que sejam
exitosos. Entretanto, na dimensdo cultura,
identificou-se um grau médio de disposicao das
entidades produtoras para assumir riscos em
empreendimentos, e de enfrentamento de riscos
pelo setor governamental para lidar com conflitos
intersetoriais durante a avaliacdo e a execucio das
parcerias. A aversao ao risco torna as entidades
incapazes de inovarem. Corrobora a tal o achado
da pesquisa de Gomes" que indica que muitas
das entidades envolvidas nas PDP evitam o risco
inerente a inovacao.

O grau de reconhecimento das PDP como
prioridade estratégica entre as equipes das
entidades produtoras apresentou valor superior
entre a maioria dos entrevistados, indicando
um alto grau de reconhecimento, o que
corrobora na execucdo das atividades afetas a
transferéncia e absorcao de tecnologia. Ja no setor
governamental, identificou-se um grau médio de
reconhecimento das PDP como prioridade e de
articulacdo intragovernamental para o alcance
dos objetivos das PDP. Dessa forma, recomenda-
se que um plano de comunicacdo seja elaborado,
de forma a relatar a importancia das PDP, os
riscos tecnologicos envolvidos e estimular o seu
estabelecimento e reconhecimento nos setores
governamental e produtivo.

Quanto a dimensdo estrutura, as atividades
realizadas pelas entidades produtoras
entrevistadas indicam, em geral, pesquisa basica,
desenvolvimento, producgio, projeto de PDP e
outros projetos de transferéncia de tecnologia.
Algumas dessas atividades nao sao realizadas
por todas as entidades produtoras. Nessas
atividades, estao envolvidos medicamentos para
DN em 13 entidades, DCNT em 17 entidades e
outras doencas em 15 entidades. Apenas um dos
respondentes indicou que a entidade tem foco
exclusivo em DN. Verifica-se que os projetos
de PDP estdo associados a todos os grupos de
doenca estudados, concentrando o maior ntimero
de entidades com essa atividade no campo das
DCNT.

Poucos participantes da pesquisa indicaram
nao ser necessarias adequacdes na estrutura das
entidades produtoras para execuc¢do das PDP, ou
seja, a area produtiva esta totalmente adequada
para a transferéncia de tecnologia. Os demais
indicaram ser necessarias uma ou mais adequacoes
na estrutura de suas entidades. Uma das entidades
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indicou ainda a necessidade de estruturar dreas
dedicadas para determinados produtos. Isto
demonstra a necessidade precipua de adequada
gestao dos recursos advindos com o fornecimento
dos produtos das PDP a fim de emprega-los na
infraestrutura fabril para absorcao da tecnologia.
Para tanto, o planejamento do projeto deve ser
feito com atencdo, bem como se deve avaliar a
conveniéncia de outras fontes de recursos.

No que ‘tange ao acompanhamento e
monitoramento das PDP no setor governamental
e nas entidades produtoras, a opinido dos
participantes da pesquisa foi divergente em
relacdo a adequabilidade da estrutura, indicando
a necessidade de melhorias nesses itens para o
setor governamental e produtores publicos, e a
aplicacao de mais recursos para esse fim.

Segundo Takahashi e Sacomano'®, a literatura
aponta que o planejamento e o controle eficazes
pela entidade durante a implementacio da
tecnologia transferida garantem o bom processo
da transferéncia. Dessa forma, faz-se necessario ter
uma estrutura adequada para o acompanhamento
e o monitoramento das PDP tanto no setor
governamental quanto nas entidades produtoras.

Dias'/, tendo como caso Farmanguinhos, relata
que as acOes para a estruturacdo da cadeia de
PDP e para acompanhamento dos cronogramas
dos projetos e de sua efetiva execucdo ainda sdo
pulverizadas, “sem conhecimento do processo de
negocio que perpassa as diversas areas envolvidas
na transferéncia de tecnologia até a producao”.

Os pontos de melhoria na perspectiva dos atores
do inquérito envolvem todos os instrumentos
existentes: relatério de acompanhamento, visitas
técnicas nas entidades produtoras, reunides do
CTIR e das instancias de avaliacio. Embora os
entrevistados se divirjam quanto ao aumento ou
reducao de detalhamento e frequéncia de aplicacao
dessas ferramentas, foi possivel identificar o
direcionamento da opinido da maioria: maior
frequéncia de reunides, maior detalhamento
das visitas e menor frequéncia de relatorios. O
aprimoramento de instrumentos e capacitacoes
sdo essenciais para subsidiar a tomada de decisoes,
melhorar a alocacdo de recursos, bem como o
monitoramento e avaliacdo de sua utilizacao'’.

Na dimensao processo, o diagnostico indicou que

cada uma das fases das PDP apresenta niveis de
criticidade distintos para a execucdo do projeto,
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sendo todas com niveis acima da média. As fases
111, de PDP, e 1V, de internalizacao de tecnologia,
foram identificadas como as fases mais criticas
pelos entrevistados. Tais fases sao as que o projeto
de transferéncia de tecnologia esta de fato em
implementacdo. A fase II foi indicada como a
menos critica, seguida pela fase 1. As atividades
mais criticas em cada fase da PDP foram variaveis
entre os respondentes. A indicacdo da assinatura
do contrato de transferéncia de tecnologia como
atividade critica da fase 11 é corroborada pelo
tempo médio para celebracio do mesmo apds
assinatura do TC. Este mapeamento é importante
para a criacdo de indicadores, de forma a controlar
as fases mais criticas e permitir a correcio de falhas.

A principal recomendacao esta associada ao
aprimoramento dos processos de gerenciamento
e monitoramento dos projetos de PDP. Tais
processos sao executados de diferentes formas nas
entidades. Porém, independentemente da forma
utilizada, estes devem garantir que a transferéncia
e a absorcdo de tecnologia ocorram de maneira
correta conforme o planejado para alcance dos
resultados, devendo envolver todas as dreas afetas
aos projetos na entidade e obedecer aos requisitos
minimos estabelecidos na Portaria GM/MS n°
2.531/2014, bem como os aspectos sanitarios.

Dias'” aponta que, para a efetividade da gestao de
processos, sio imprescindiveis o envolvimento e
a mobilizacdo de todos os niveis da instituicao.
Segundo a autora, a “principal mudanca deve
acontecer na cultura organizacional com foco na
aprendizagem e melhoria e em uma visao voltada
para resultados (menores custos, maior velocidade
nas decisdes, otimizacdo dos processos e entregas
mais efetivas a sociedade)”"".

As sugestdes apresentadas pelos entrevistados
para melhoria da metodologia de transferéncia de
tecnologia envolveram nao somente a metodologia
do processo de transferéncia de tecnologia em si,
relacionando o processo das PDP como um todo.
Algumas destas estao fora da governabilidade das
entidades produtoras.

Os elementos facilitadores e dificultadores para
execucdo das PDP foram variaveis em alguns
quesitos entre produtos para DN e para DCNT
devido aos aspectos relacionados ao grau de
inovacao e ao tempo de mercado destes. Os produtos
para DN sdo, em sua maioria, de sintese quimica
e mais antigos, e o custo produtivo geralmente é
alto tendo em vista os valores de fornecimento.



Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: diagnostico situacional da implementacao na perspectiva dos atores envolvidos, 2016

Em contrapartida, no campo das DCNT, um maior
numero de produtos biologicos inovadores tem
surgido na atualidade, em plataformas complexas e
altos valores de venda. Uma vez que precos e tempo
de projeto sao variaveis inerentes ao processo de
transferéncia de tecnologia nas PDP, a avaliacao
dos elementos identificados ¢ um fator importante
a ser considerado pelos gestores publicos na gestao
da iniciativa.

Na dimensao funding, o entendimento da metade
dos respondentes é de que sdo necessdrios
investimentos adicionais para a execugdo das
parcerias, além dos recursos advindos com o
fornecimento dos produtos. Foi recorrente nas
respostas a questao de precificacao das tecnologias
objeto das transferéncias. Como discutem Sunfeld
e Souza'®: “O fomento a concorréncia através
do desenvolvimento da industria nacional [por
meio das PDP] tem justamente o proposito de
assegurar precos mais adequados de aquisicao
de medicamentos para o SUS do que aqueles
que se vinha logrando obter por meio de
contratos publicos licitados em ambiente de
mercado oligopolizado.” Duas recomendagoes
foram identificadas como fundamentais para
o aprimoramento das PDP nesse sentido: (1)
envolver todas as instancias do MS pertinentes ao
processo de definicdo do preco do medicamento
desde o estabelecimento do projeto até o final
da PDP; e (2) estabelecer contratos plurianuais
de aquisicio do produto no ambito da PDP
considerando o prazo necessario para a fase III.

Merece também atencdo o fato de algumas
entidades produtoras terem grande parte do seu
faturamento relacionado a venda de produtos
de PDP. Isso demonstra que tais entidades sao
altamente dependentes dessa iniciativa para o seu
funcionamento, sendo recomendavel a articulacao
com outras estratégias por estas empresas na
medida de gestdo de riscos.

Quanto a dimensdo lideranca, na perspectiva
das entidades produtoras, ha um elevado grau
de envolvimento da alta gestio da entidade no
processo de estabelecimento das PDP. Entretanto,
o setor governamental ndo concorda que esse
grau de envolvimento é adequado para execucao
das parcerias, tendo em vista que o calculo da
concordancia geral dos entrevistados deste setor
apresentou valor negativo (-9,1%).

Portanto, identificou-se como recomendavel
o envolvimento da alta gestdo das entidades

produtoras nos processos de acompanhamento
e monitoramento das PDP tendo em vista
que atualmente esse envolvimento tem sido
identificado como inadequado pelo setor
governamental para execucdo das parcerias. O
envolvimento das liderancas com a estratégia
reduz a chance de obstaculos serem antepostos,
dificuldades serem trazidas e de manutencio do
status quo®.

Na dimensao relacionamento, o diagnostico
demonstrou que, embora as interacoes entre
entidades produtoras e entre setor governamental
tenham gerado resultados positivos para o
monitoramento das PDP, o trabalho em rede tem
sido pouco verificado. Faz-se importante que
este trabalho seja verificado na pratica entre as
entidadese quearede busque complementariedade
de suas plataformas e acoes. Diversas sugestoes
de melhorias foram identificadas, entre as quais
destacam-se estas: emitir boletins e criar foruns
permanentes de apresentacéo e discussao das PDP
envolvendo os setores produtivo e governamental
no ambito do Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Saude (GECIS).

Como aponta Novelli', processos de transferéncia
de tecnologia requerem uma sintonia fina entre
ambas as partes. Silva e Rezende” também
apresentam as redes sociotécnicas constituidas
a partir das PDP e destacam que, para o éxito
da iniciativa, é preciso que os varios atores
de diferentes orgdos governamentais e setor
produtivo se reconhecam como parte essencial do
processo e ajam como tal.

CONCLUSAO

As informacoes obtidas no inquérito permitiram
elaborar o diagnostico situacional das PDP
implementadas no Brasil de 2009 a 2016,
abordando todas as dimensées do Octégono
da Inovacio, bem como a identificacio de
recomendacoes para subsidiar a governanca no
aprimoramento da estratégia.

Este diagnostico situacional é uma importante
ferramenta de gestio que permitiu reconhecer
fatos e problemas para se tracar um plano de
acdes para aplicacdo pratica pela governanca. A
realidade do processo de estabelecimento das
PDP pode ser analisada na perspectiva dos atores
envolvidos com a iniciativa e as fragilidades do
processo de implementacao dos projetos puderam
ser identificadas.
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O inquérito permitiu que aprendéssemos com
as experiéncias de quem participa ativamente
do processo, de forma que adquirimos um
conhecimento tutil sobre como aprimorar essa
iniciativa. No campo de gestaio da inovacao,
isto corresponde a fase de captura de valor’. Os
achados deste diagnostico podem contribuir
para apoiar a governanca na continuidade e
melhorias das PDP, além de apoiar novos estudos
relacionados a avaliacdo dessa iniciativa inovadora
no Brasil.

Conflitos de interesses: as autoras nao receberam
financiamento para o estudo. Atuaram no
Ministério da Satide na ocasido da implementacio
da iniciativa de parceria para desenvolvimento
produtivo.
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