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RESUMO O artigo objetivou apresentar informacdes relevantes e originais sobre as estratégias de inovacéo
utilizadas por Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO) para reducéo das vulnerabilidades do Sistema
Unico de Satde (SUS) e capacitacdo produtiva e tecnolégica do Complexo Economico-Industrial da
Saiude. Como métodos, foram utilizadas a revisio da literatura e a andlise de dados primarios oriundos
de entrevistas realizadas em dois dos maiores LFO do Pais. Foram identificados e analisados os seus
esforcos e resultados em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) assim como a incorporagio de tecnologias
de medicamentos e vacinas, com destaque para as Parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDP).
Conclui-se que, apesar de as atividades de P&D ainda precisarem avancar, beneficios foram trazidos pelos
acordos de transferéncia de tecnologia, especialmente pelas PDP. No entanto, a capacidade industrial e
tecnoldgica dos Institutos ainda é limitada e carente de investimentos, dificultando a acumulacio e a
difuséo tecnolégica. Dessa forma, melhorias sdo necessarias para que as estratégias de inovacdo para o
SUS apresentem resultados mais efetivos e possam ser revertidos para o bem-estar da sociedade.

PALAVRAS-CHAVE Politica nacional de ciéncia, tecnologia e inovacio. Acesso a tecnologia em satde.
Ceis. Parcerias publico-privadas.

ABSTRACT The article aimed to present relevant and original information about the innovation strategies
used by Official Pharmaceutical Laboratories (LFO) to reduce the vulnerabilities of the Brazilian Unified
Health System (SUS) and the productive and technological capacity of the Health Economic-Industrial
Complex. The methods used included a literature review and the analysis of primary data from interviews
conducted in two of the largest LFOs in the country. Their efforts and results in Research and Development
(R&D) and incorporation of medicines and vaccine technologies were identified and analyzed, with emphasis
on Productive Development Partnerships (PDP). Although R&D activities still need to advance, benefits
were brought about by technology transfer agreements, especially by PDPs. However, the industrial and
technological capacity of the Institutes is still limited and lacks investments, which hinders technological
accumulation and diffusion. Thus, improvements are necessary so that the innovation strategies for the SUS
present more effective results and can be reversed to the welfare of society.

KEYWORDS National science, technology and innovation policy. Access to health technology. CEIS. Public-
private partnerships.
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Introducio

A estratégia de parcerias entre o Estado e a ini-
ciativa privada tem se mostrado um importante
instrumento para o desenvolvimento de diver-
S0s setores economicos e sociais. Por meio de
diferentes tipos de acordos, novas tecnologias
sfo desenvolvidas e novos conhecimentos
sdo compartilhados, beneficiando o sistema
de inovacdo e produtivo local. Na satde, as
transferéncias de conhecimento entre a esfera
cientifica e produtiva sio particularmente re-
levantes, pois viabilizam o desenvolvimento de
produtos e servicos para o enfrentamento de
problemas do quadro fitossanitario brasileiro
e fortalecem as articulacdes entre essas areas,
constituindo um mecanismo importante para
a dinamizacio de diversas atividades que se
integram ao Complexo Econémico-Industrial
da Satde (Ceis)'.

Inovar, no entanto, é um dos maiores de-
safios no Brasil, tendo em vista que, assim
como os demais paises da América Latina e do
Caribe, o Pais tem como caracteristica baixos
investimentos em inovacfo, uso incipiente de
sistemas de Propriedade Intelectual e des-
conex#o entre os setores publico e privado
na priorizacdo de atividades de Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) e dainovacdo?. Essas
vulnerabilidades afetam especialmente as in-
dustrias farmacéuticas e de vacinas, que, por
conta de diversos desafios, em especial, os
trazidos pela Quarta Revolucio Tecnoldgica
e pela pandemia da Covid-19, tém buscado
crescer em inovacéo, sendo esse um requisito
fundamental para manutencio da competi-
tividade e sustentabilidade em longo prazo
das firmas34,

Visando superar essas vulnerabilidades
e promover o desenvolvimento socioecond-
mico do Pais, o governo brasileiro compos,
nas ultimas duas décadas, um sistema relati-
vamente amplo de incentivo a inovacéo e ao
fortalecimento da base produtiva da satde,
tendo como destaque a Lei da Inovacéo (Lei n®
10.973/2004), a Politica de Desenvolvimento
Produtivo em 2008 e 0 novo Marco Legal de
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Ciéncia, Tecnologia e Inovacio (CT&I) (Lei
n°13.243/2016), regulamentado em 2018 pelo
Decreto n° 9.283. Diante de um sistema de
satde integral e universal, o Sistema Unico
de Saude (SUS), essas estratégias, mesmo que
de forma insuficiente para promocéio da au-
tonomia tecnoldgica, favoreceram melhorias
no acesso social a produtos e servicos e tém
fortalecido o parque industrial farmacéutico,
em particular, dos laboratdrios farmacéuticos
publicos, também chamados de Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais (LFO)4.

Nesse contexto, tem se observado a evolu-
¢do do modelo de inovagio aberta diante do
aumento de redes e parcerias estratégicas vol-
tadas para a inovacdo e producéo. O ambiente
aberto, caracterizado pela interacéo entre di-
ferentes atores (instituicdes de pesquisas, uni-
versidades, governo e industria) para aquisicéio
e transferéncia de conhecimentos e tecnolo-
gias, tem sido fundamental para impulsionar o
desenvolvimento de paises distantes da fron-
teira tecnoldgica como o Brasil®. No SUS, essa
interacdo tem se efetivado principalmente
por meio dos acordos para Transferéncia de
Tecnologia (TT), sobretudo, das Parcerias para
Desenvolvimento Produtivo (PDP)%7, que tém
se constituido em um importante instrumento
para as politicas industriais, de inovacéo e de
saude publica no Pais.

Dada a constatac¢iio de que todos os paises
que se desenvolveram e passaram a competir
em melhores condicdes com os mais avancados
associaram uma industria forte com uma base
endogena de conhecimento, de aprendizado e
de inovacdo8, este estudo procurou analisar os
esforcos em inovaciio que vém sendo adotados
no ambito do Ceis, identificando modelos,
mecanismos, interesses e desafios para rea-
lizacdo de transferéncias tecnoldgicas entre
instituicdes publicas e privadas.

Buscou-se trazer informacdes relevantes
a area académica e contribuir, por meio do
fornecimento de evidéncias e sugestdes, paraa
construco ou o aprimoramento de politicas e
normas de incentivo ao fortalecimento da ca-
pacidade produtiva e aprendizado tecnolégico



Estratégias de inovacdo em medicamentos e vacinas no Gmbito do Ceis - modelos, mecanismos e expectativas

nacional, importantes meios para superacio
do subdesenvolvimento e da vulnerabilidade
do Brasil®'°, Estudos encontrados na litera-
tura apontam que existe ainda uma lacuna no
conhecimento de como as empresas fornece-
doras e receptoras selecionam os mecanismos
de transferéncia, bem como sobre as estraté-
gias para aquisicdo de conhecimento e seus
impactos para os resultados de inovacio'13.

O artigo foi baseado em um estudo de caso
realizado em dois dos maiores laboratérios
farmacéuticos publicos do Pais, o Instituto
de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos) e o Instituto de Tecnologia em
Farmacos (Farmanguinhos), ambos pertencen-
tes a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). De
acordo com as ultimas informacdes disponibi-
lizadas pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacgéo e Insumos Estratégicos (SCTIE),
datadas de marco de 2023, os Institutos es-
tudados possuem o maior naumero de PDP
vigentes, representando aproximadamente
38% do total das parcerias de medicamentos e
vacinas do Ministério da Satide (MS)'5. Desse
modo, podem contribuir de forma significativa
para compreenséo das estratégias de inovagio
que vém sendo utilizadas com vistas a reducéo
da dependéncia tecnolégica externa do SUS e
fortalecimento do Ceis.

Material e métodos

Trata-se de uma pesquisa qualiquantitativa
de natureza descritiva e exploratoria. Como
métodos, foram utilizadas a revisio da litera-
tura e a analise de dados primarios oriundos
de entrevistas realizadas em dois relevantes

laboratérios farmacéuticos publicos no
periodo de fevereiro e mar¢o de 2022.

O estudo foi dividido em duas etapas. A pri-
meira consistiu na revisao bibliografica e docu-
mental relacionada com o cenario que envolve
a TT na area da satide no Brasil. Baseou-se em
consulta a repositorios institucionais, as bases de
dados cientificos SciELO, Biblioteca Virtual em
Saude (BVS) e ao Portal de Periddicos da Capes
utilizando as palavras-chave “Transferéncia
de Tecnologia” AND Inovac¢io OR acordos e
“Parcerias para Desenvolvimento Produtivo”
OR PDP, tendo como assunto principal politicas
sociais ou saude publica. Foram selecionados
os periddicos de maior alinhamento ao objetivo
do estudo. Foram ainda consultados documen-
tos institucionais de acesso publico em sites
oficiais, tais como da Associacfo Brasileira das
Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades (Abifina), Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada (Ipea), Instituto Nacional
da Propriedade Industrial (Inpi), MS, Portal
da Industria e dos LFO estudados, assim como
consultas a normas técnicas, decretos, portarias,
leis e politicas.

Na segunda etapa, foi realizada a pesquisa
de campo. Por meio de um roteiro de entre-
vistas semiestruturadas, foram realizadas 12
entrevistas em profundidade com os principais
atores envolvidos nos processos de transfe-
réncia tecnologia dos institutos estudados.
A entrevista teve como finalidade identifi-
car caracteristicas dos LFO em relacio aos
processos de inovacgéo e aos acordos de TT,
buscando retratar a realidade atual e conhecer
expectativas presentes e futuras.

O roteiro foi dividido em cinco blocos, con-
forme descrito a seguir (quadro 1):
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Quadro 1. Blocos do roteiro

Bloco Tema

Assuntos abordados

1 Caracterizacéo do entrevistado

2 Caracterizacdo da Instituicdo em relacdo a inovacdo
3 Impactos das PDP para o LFO e SUS

4 Formacéo de parcerias

5 Desafios, sugestoes e perspectivas

Cargo e tempo de experiéncia na funcéo

Numero e tipo de parcerias realizadas, patentes, produtos
inovadores, pontos fortes e fracos para parcerias
Capacitacéo tecnoldgica, faturamento, producéo, recursos
humanos, novos nichos tecnoldgicos, novos produtos
gerados

Mecanismos de prospeccao e selecdo de parceiros, tecno-
logias de interesse, produtos prioritarios para parcerias.

Desafios das PDP, Marco das PDP, Marco legal da CT&l

Fonte: elaboracéo prépria.

O projeto de pesquisa foi submetido e
aprovado pelos Comités de Etica em Pesquisa
(CEP) da Escola Nacional de Saade Publica
Sergio Arouca (Ensp), Instituto Nacional de
Infectologia (INI) e Instituto Oswaldo Cruz
(IOC), conforme pareceres consubstanciados
5.187.701, 5.202.986 e 5.209.543.

Resultados e discussio

Transferéncia de tecnologia -
conceito e desafios no Brasil

Existem diversos conceitos disponiveis na lite-
ratura para tecnologia. Na concepcio de Dosi’®,
a tecnologia engloba conhecimentos praticos
e tedricos e tem como objetivo a sobrevivéncia
no mercado competitivo, por meio da procura
de novas combinacdes-processos e/ou produ-
tos. Esse conjunto de conhecimentos envolve
desde procedimentos, métodos, ‘experiéncias
e know-how até mecanismos e equipamentos,
arranjos institucionais, entre outros’.

Ja o conceito de TT pode ser entendido
como a transmisséo de conhecimentos - frutos
das pesquisas e desenvolvimento da tecnologia
- para a atividade empresarial por intermédio
de parcerias entre universidades, laboratérios
publicos e empresas, em um modelo de ino-
vacdo aberta’. A Transferéncia Internacional
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de Tecnologia (TIT) ocorre, nesse sentido,
quando o conhecimento técnico existente em
um pais é comunicado para outro, seja livre-
mente, seja mediante transacdo comercial2.
Entre outros pontos, a TIT traduz-se em uma
oportunidade para viabilizar o acesso a tecno-
logia de ponta aos paises em desenvolvimento
sem que eles precisem investir altas somas de
recursos para sua geracio.

Existem mecanismos de TT, desde as mais
originarias, realizadas por meio das pesquisas
de novidades de universidades para o setor
privado, até transferéncias incentivadas para
suprir deficiéncias tecnoldgicas de paises em
desenvolvimento, como, por exemplo, acordos
entre empresas privadas e publicas, os quais
possibilitam o desenvolvimento continuado
para futuras inovacdes'.

Como a tecnologia é historicamente con-
centrada nos paises mais desenvolvidos, nio
sendo livremente e randomicamente distri-
buida pelo mundo, grande parte é comercia-
lizada com base em Direitos de Propriedade
Industrial (DPI), os quais, segundo diversos
autores, oferecem forte protecio a tecnologia
estrangeira em detrimento da tecnologia local,
fazendo aumentar o custo daquela’@.

O conceito de TT no Brasil comecou a
ganhar forca nas décadas de 1960 e 1970, no
contexto de implementacio do modelo de
desenvolvimento por substituicdo de impor-
tacdes. Nesse periodo, o Banco Central do



Estratégias de inovacdo em medicamentos e vacinas no Gmbito do Ceis - modelos, mecanismos e expectativas

Brasil comecou a analisar, com base na Lei
do Capital Estrangeiro (Lei n° 4.131/1962),
os pedidos de pagamento de royalties e as-
sisténcia técnica em moeda estrangeira. Por
essa lei, foi estabelecida, pela primeira vez,
a obrigatoriedade do registro dos contratos
de TT no Brasil e foram definidos limites as
remessas de royalties, estipulando-se ainda que
os contratos de TT deveriam ser registrados
na Superintendéncia da Moeda e do Crédito
(Sumoc). A intervencio governamental sobre a
importacéo de tecnologia, entretanto, abarcava
basicamente as questdes fiscais e cambiais
decorrentes desse comércio, ndo sendo a TT
ainda considerada como instrumento relevante
de politica industrial e tecnol6gica’?1°.

No inicio dos anos 1970, com a criacdo do
Inpi, que passou a regular e exercer atribuicdes
especificas na area da TT, essa intervencéo se
intensificou, tendo maior estimulo a P&D local
e a assimilacdo e adaptacdo da tecnologia es-
trangeira contratada. Todavia, com a abertura
econdmica ocorrida no inicio dos anos 1990,
as atividades regulatorias e de fiscalizacdo do
Inpi foram gradualmente sendo enfraquecidas,
em sintonia com a logica de minimizacéo da
acdo estata]'21°,

Ao processo de enfraquecimento das po-
liticas regulatorias relativas a TT, soma-se o
processo de desindustrializacéio que o Brasil
tem enfrentado desde os anos 1980, o que gerou
adesarticulacio de varios sistemas produtivos
e inovativos2°.

Diante desse cenadrio, evidéncias apontam
que o processo de TIT, como ocorreu no Pais
nas ultimas décadas, nio colaborou de maneira
significativa para consolidar um processo de
industrializacdo que impulsionasse o apren-
dizado tecnoloégico por parte das empresas
locais nem fomentasse o amadurecimento do
Sistema Nacional de Inovacio (SNI)?'. Como
uma das causas, identifica-se o reduzido grau
de internacionalizacio das empresas brasi-
leiras, que nfo foram capacitadas a absorver
tecnologia externa e adapta-las para o con-
texto local, acarretando volume crescente
de pagamentos de royalties por tecnologia

estrangeira, constatado tanto pelo déficit no
Balanco de Propriedade Intelectual (BPI)
quanto pelo déficit apresentado pelo Balanco
de Pagamentos Tecnologico (BPTec)'2.

Conforme diversos autores, o crescimen-
to e o desenvolvimento econdmico possuem
relacdio direta a incorporacio da CT&I em seus
processos produtivos, além da constituicdo
de um SNI bem estruturado e efetivo, o que
depende tanto do desempenho de empresas
e organizacdes de ensino e pesquisa como
da interacdo entre elas e com varios outros
atores, por meio de diversos tipos de coopera-
¢0es?022:23 Nesse ambiente, a TT entre univer-
sidade, governo e setor produtivo é apontada
como um caminho alternativo e complementar
para que o Pais alcance um patamar tecno-
l6gico superior, sendo considerada uma das
melhores formas de inducéo de parcerias®.

No Brasil, apesar da retomada, nas tltimas
duas décadas, de uma agenda de politicas in-
dustriais e de CT&I voltadas ao estimulo do
setor cientifico e produtivo, tendo o Ceis como
um dos seus focos prioritarios, o Pais tem en-
frentado crescentes restricdes em termos de
financiamento da infraestrutura cientifica e
tecnoldgica?4. De acordo com estudo realizado
por De Negri?®, os investimentos federais em
Ciéncia e Tecnologia (C&T) declinaram cerca
de 37% no periodo entre 2013 e 2020, havendo
uma reducéo na taxa de inovacdo de 36% para
33,6% no periodo 2015-2017 quando compara-
da com o periodo anterior (2012-2014), o que
demonstra o desafio enfrentado nacionalmente
para o desenvolvimento continuo da ciéncia
e da inovacdo em dreas estratégicas como a
da saade.

Transferéncia de tecnologia na area
da saude no Brasil

Na 4rea da satde brasileira, a transferéncia
de conhecimento e de tecnologia tem se
dado, principalmente, mediante Acordos de
Cooperacio Tecnologica (ACT) ou das PDP”.
Essas parcerias podem fortalecer capacita-
¢des inovativas no setor produtivo devido
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ao acumulo de capacitacdes com nivel de
exceléncia em dreas cientificas em saude no
Brasil, desde que as ac¢des sejam articuladas
para o desenvolvimento de novos produtos e
processos’.

O programa das PDP, principal instrumento
para inovagcdo utilizado pelo MS, teve inicio em
2009, preconizando acordos de TT e conheci-
mentos desenvolvidos no setor privado para o
publico, ou seja, paraum LFO. O desenho das PDP
engloba néo somente a fabricacio do produto
acabado, mas também inclui a internalizacio da
producio do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA),
objetivando a autossuficiéncia em insumos estra-
tégicos para o Brasil?é. O modelo tem, portanto,
como protagonista, um LFO, que pode ou niio se
associar a outros laboratérios publicos ou em-
presas privadas paraa producéo de determinada
etapa da manufatura de um farmaco.

Pesquisas recentes demonstram os be-
neficios trazidos por essas parcerias, tendo
como destaques, entre outros, a comprovada
economicidade na compra de medicamentos,
a ampliacdo do quantitativo de medicamen-
tos ofertado a populacio™?” e o aprendizado
tecnologico alcancado pelos laboratérios
farmacéuticos e farmoquimicos nacionais,
com a internalizacdo de diversos produtos e
medicamentos, sintéticos e biologicos. Esses
resultados podem ser traduzidos em niimeros,
visto que, conforme as informacdes disponibi-
lizadas pelo MS em marco de 2023, 68 acordos
de PDP encontravam-se vigentes, envolvendo
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a transferéncia da tecnologia e producéo de
50 medicamentos, 4 vacinas e 3 produtos de
saude, o que demonstra a grande participacio
das PDP para o aumento da infraestrutura e
capacidade tecnologica do Ceis™.

Em 2017, por meio da Politica Nacional
de Inovacdo Tecnoldgica na Satide (PNITS),
instituida pelo Decreto n° 9.245, o governo
federal estabeleceu dois novos instrumentos
estratégicos, além das PDP, para promocéio
da capacitacdo tecnoldgica da administracéo
publica e das entidades privadas na area da
satde: as Encomendas Tecnoldgicas na Area da
Saude (Etecs), para serem utilizadas no desen-
volvimento de solucdes que ainda nio existem
no mercado, como um novo medicamento ou
uma nova forma de tratamento, ou situacdes de
maior risco tecnoldgico para oferecer terapias
que nfo possuem mais producdo nacional; e as
Medidas de Compensacdo na Area da Saude
(Mecs), pararegulamentar compras de grandes
volumes que possuem pouca concorréncia.

O estabelecimento dessas duas novas ca-
tegorias de TT visou a cobertura de lacunas
existentes nalegislacio anterior. As PDP, desde
sua criacdo, voltaram-se ao desenvolvimento
de medicamentos especificos, ja existentes,
porém, com tecnologia ainda nio dominada
nacionalmente. Os novos instrumentos, tanto
as Etecs como as Mecs, permitem a ampliacdo
do escopo das parcerias?8. No quadro 2, seguem
informacdes detalhadas sobre os instrumentos
estratégicos, indicando diferencas entre eles.
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Quadro 2. Caracteristicas dos instrumentos estratégicos da PNITS

Instrumento

Estratégico Descricao

Selecdo de Politica

Tecnologia parceiros (via) TTT  regulatéria

PDP “Parcerias realizadas entre instituicoes publicas
e entidades privadas com vistas ao acesso a
tecnologias prioritarias, a reducdo da vulne-
rabilidade do Sistema Unico de Satde (SUS)
alongo prazo e a racionalizacdo e reducao de
precos de produtos estratégicos para salde,
com o comprometimento de internalizar e
desenvolver novas tecnologias estratégicas e de
valor agregado elevado.”

Etecs “Modalidades de contratacéo, pelo poder publi-
co, de instituicdo de pesquisa sem fins lucrati-
vos, com dispensa de licitacdo, para atividades
de inovacéo que envolvam risco tecnoldgico,
para solucdo de problema técnico especifico
ou obtencéo de produto, servico ou processo
inovador.”

Mecs “Qualquer pratica compensatdria estabelecida
como condicdo para o fortalecimento da produ-
céo de bens, do desenvolvimento tecnoldgico
ou da prestacdo de servicos, com a intencdo de
gerar beneficios de natureza industrial, tecnold-
gica ou comercial concretizados.”

Existente, mas Dispensa de Sim Portaria n?
ndo dominada licitacdo 2.531/2014
nacionalmente

N&o existente, Dispensa de Sim Decreto n®
presenca derisco licitacdo ou 9.283/2018
tecnoldgico nao

Existente Licitacdo Sim
ou
nao

Fonte: elaboracéo prépria com base na Lei n? 8.666,/199329, Portaria n® 837/201239, Decreto n® 9.238/201831.

“N&o héa ainda regulamentacao por legislacdo especifica.

Independentemente do modelo, o impor-
tante é que os interesses do Pais ou da ins-
tituicdo contratante estejam contemplados
no instrumento, devendo ser os responsaveis
pela selecdo da tecnologia que serd objeto de
transferéncia e pela escolha do modelo ope-
racional da transferéncia.

Resultados das entrevistas

Participaram da pesquisa cinco atores-chave
de Bio-Manguinhos e sete de Farmanguinhos.
A experiéncia dos entrevistados foi em média
de dez anos, e as funcdes informadas abran-
geram areas estratégicas dos acordos de TT,
ligadas a: prospeccéo, negociacio, assessora-
mento, selecdo e gerenciamento dos projetos.
O perfil identificado no bloco 1 demonstra o
grande envolvimento dos respondentes com
os acordos e o amplo conhecimento sobre os
desafios e as estratégias em inovacéo para o

SUS, trazendo confiabilidade as informacoes
e evidéncias coletadas.

O bloco 2 procurou identificar os esforcos
em inovagio, mais especificamente em relacéio
a P&D, Propriedade Intelectual e acordos de
TT. Verificou-se que estes realizam ativida-
des internas e externas de P&D em univer-
sidades e empresas privadas e que possuem
Nucleo Interno de Inovagéo (NIT), o que de
antemé&o ja demonstra o alinhamento com a
Lei da Inovagio (Lei n° 10.973/2004) e com
a Politica de Inovacéo da Fiocruz, instituicdo
cientifica a qual pertencem. As iniciativas
também expressam o empenho desses LFO
para a criacdo de um ambiente proé-inovacio
visando ao fortalecimento do desenvolvimento
endogeno e das cooperagdes para TT.

Em relacdo as patentes, Bio-Manguinhos
informou ter 38 patentes concedidas e 2 dep6-
sitos de patentes. Farmanguinhos, 7 patentes
concedidas e 7 requeridas. Entre os produtos
com patentes concedidas, encontram-se:
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1. Bio-Manguinhos - vacina conjugada
Meningite C, constructos de DNA contra
flavivirus, anticorpo anti-MRSA, vacina de
DNA contra dengue, virus calibrador artifi-
cial (kit NAT) e antigenos antileishmania;

2. Farmanguinhos - composicdo bio-
inseticida, processo para a Obtencéo de
Esteroides Seco Derivados do Ergostano,
derivados bifeniloxi-alquil-aminas, compos-
tos a-cetoacilicos de isoniazida, composicio
farmacéutica, uso da mefloquina em dose
fixa, compostos derivados de fenilaminopi-
rimidina, compostos derivados de isatina.

Como iniciativas inovadoras, foi informa-
do o desenvolvimento de alguns produtos
originais (inovac¢des disruptivas). Bio-
Manguinhos citou a vacina meningocoécica
C conjugada, a vacina dupla viral (sarampo
erubéola) e kits para diagnostico, entre eles,
o kit molecular Sars-CoV-2 para Covid-19.

Farmanguinhos informou ter desenvolvido
o Larvicida Bioldgico Dengue tech.

Apesar do empenho demonstrado na
geracdo de P&D, seus resultados de inovacéo
refletem que ainda hd um caminho a per-
correr até se tornarem referéncia em C&T.
Uma das explicacdes para isso remete as
suas origens, visto que néo tiveram a criacdo
associada ao desenvolvimento de inovacdes,
e sim a producdo de medicamentos de uso
topico, soros antipeconhentos e vacinas
para combate a epidemias, acarretando a
baixa participacdo no Sistema Nacional de
Inovacéo da Saude (SNIS) quando compara-
do a universidades, institui¢des de pesquisa
e ao mercado privado3233,

Quanto aos tipos de acordos de cooperacio
utilizados pelas instituicdes, as informacdes
repassadas encontram-se resumidas no quadro
3. Foram consideradas as PDP em andamento e
os acordos assinados em 2021, ndo se incluindo
0s que se encontravam em fase de negociacéo.

Quadro 3. Acordos em andamento em Bio-Manguinhos e Farmanguinhos

Tipo de acordo BIO FAR
Parcerias para Desenvolvimento Produtivo 13 13
Acordos de Confidencialidade 31 34
Acordos de transferéncia de material bioldgico 1 1
Acordos de Pesquisa e Desenvolvimento (incluindo acordos para estudos clinicos) 4 2
Acordos de Transferéncia de Tecnologia 2 5
Acordo de Cooperacédo Técnica 7 5
Acordos de prestacdo de servicos tecnoldgicos 1 6
Encomenda Tecnoldgica 1 0

Fonte: elaboracéo propria.

Além desses, foram citados por Bio-
Manguinhos: dois Acordos de Convénio de
receita, um Acordo de Parceria Internacional,
trés Acordos de Cooperacio sem transferéncia
de recurso, um Acordo de codesenvolvimento,
um Acordo de transferéncia de know-how e
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quatro Acordos de Parceria com base na Lei
de Inovacdo. Por Farmanguinhos: um Acordo
de parceria internacional em CT&I.

Como esperado, muitos acordos foram
citados, corroborando a estratégia de inovagéo
aberta que vem sendo seguida pela industria
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farmacéutica, publica e privada. Destaque
pode ser dado as PDP, que se encontram em
diferentes fases de evolucéo, e ao grande
numero de acordos de Confidencialidade.
Esses acordos, também conhecidos como NDA
(em inglés, ‘Non Disclosure Agreement’), sdo ce-
lebrados, em geral, anteriormente a0 momento
de fechamento do projeto ou parceria, ainda na
etapa de entendimentos entre as partes inte-
ressadas. O objetivo é que se proteja, desde as
primeiras trocas de intencées, as informacdes
compartilhadas entre os parceiros, para, pos-
teriormente, definirem o melhor instrumento,
conforme o avanco das negociagdes.

Ao perguntar o que leva outras empresas
a buscarem a formacéo de parcerias com os
LFO, foram selecionados pelos entrevistados,
em ordem de relevancia: acesso a demanda do
SUS, conhecimento técnico, tradicéio em pro-
ducio de medicamentos ou vacinas, tradicio
em P&D, boas praticas de fabricacio e boa
Imagem/reputacio (atrelada a da Fiocruz).
Por outro lado, como pontos que afastam o
interesse dos parceiros privados, foram os
fatores mais selecionados: investimento insu-
ficiente em infraestrutura, falta de agilidade
nas respostas as demandas, auséncia de uma
cultura empreendedora e recursos humanos
insuficientes.

O acesso a demanda do SUS, ponto forte
mais citado, tem alta relacdo com o proprio
vinculo dos LFO com o MS, o que, suposta-
mente, facilita a negociacéo, e com o programa
das PDP, que oferece ao detentor da tecnolo-
gia exclusividade na compra do produto pelo
periodo que durar a TT, de forma a estimular
o interesse das empresas no mercado. Esse
modelo de aquisicdo pode ser negociado pelo
LFO com o MS para outros tipos de acordos,
desde que o produto seja considerado essencial
ou estratégico para o SUS e tenha a aquisicio
centralizada.

Quanto ao insuficiente investimento em
infraestrutura para inovaco, fator considerado
mais fragil pelos entrevistados, verifica-se
conformidade com a propria caracteristica
dos paises em desenvolvimento. Os problemas

sociais desses paises, tais como a falta de acesso
a uma educacdo de qualidade, a assisténcia
meédica e a diversos servicos publicos basicos,
levam seus governos a considerarem a ciéncia,
a tecnologia e a inovacdo como questdes
secundarias?.

O bloco 3 teve como objetivo investigar o
impacto das PDP para os LFO. Os entrevistados
responderam que essas parcerias, por traze-
rem novos produtos e projetos, ampliaram o
faturamento, o quadro de recursos humanos
e o volume de producéo. Segundo informado
por gestores de Farmanguinhos, pode-se con-
siderar um aumento de volume e faturamento
superior a 200%.

Quando questionados se o portifolio das
PDP tem permitido ou ira permitir ao LFO
atuar em novos nichos produtivos, a respos-
ta foi positiva. Tanto Bio-Manguinhos como
Farmanguinhos informaram que, por meio
das PDP, foi possivel atuar em novas classes
terapéuticas, o que possibilitou a incorporacéo
de areas produtivas, como a de medicamen-
tos biolégicos para doencas cronicas, raras e
cancer (Bio) e de medicamentos imunossu-
pressores e antiparkinsonianos (Far) e que
possuem projetos, para construcéo de areas
para novas indicacOes terapéuticas.

Afirmaram ainda que a aquisicio de co-
nhecimento de tecnologias novas para os
LFO tem propiciado estudos para geracdo de
novos produtos e ampliado sua capacidade
tecnoldgica. Um exemplo recente, citado por
um entrevistado de Bio-Manguinhos, foi a
producéo da vacina da Covid-19, fruto de uma
encomenda tecnoldgica com a farmacéutica
AstraZeneca e a Universidade de Oxford. O
fato de Bio-Manguinhos ja ter conhecimento
acumulado em biofarmacos, além de uma in-
fraestrutura com tecnologia de ponta, frutos
dos investimentos das PDP, permitiu que a TT
fosse concluida rapidamente e que o produto
fosse integralmente fabricado no Brasil.

O bloco 4 enfocou os mecanismos de pros-
peccdo e contratacio de parcerias. Como me-
canismos utilizados para a prospeccéo, foram
selecionados pelos entrevistados: consulta as
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bases de Propriedade Intelectual, consulta a
plataformas internacionais de fornecedores,
visita a feiras tecnoldgicas e avaliacdo de portfo-
lios de empresas. Para a selecdo, foram indicadas
as chamadas publicas e o contato direto com a
empresa detentora da tecnologia, sendo esse o
modelo predominante, haja vista os produtos
serem, em sua maioria, protegidos por patentes
ou produzidos por fornecedor tnico.

Quanto a selec¢éio do parceiro, cabe aqui
um adendo. Esse é um tema bastante con-
troverso, e o fato de ser hip6tese de dispensa
de licitacdo, conforme elencado no art. 24,
inciso XXXII da Lei n°® 8.666/1993, ndo afasta
anecessidade de procedimentos prévios obje-
tivos e transparentes pelos gestores publicos.
Para regularizar essa situacio e trazer mais
transparéncia as contratacdes, o Tribunal de
Contas da Unido (TCU), por intermédio do
Acé6rdion®1.730/2017, determinou que os la-
boratorios publicos realizem processo seletivo
ou de pré-qualificacdo quando da escolha da
entidade privada, utilizando como modelo as
chamadas ptiblicas. Esse modelo deve, portan-
to, ser utilizado nos seguintes casos: seleciio
de parceiros para desenvolvimento conjunto
de um produto, fabricante nio exclusivo do
produto pretendido, produtos sem patente
ou com patente expirada.

Diante disso, tirando os casos de inexi-
gibilidade de licitaciio, a chamada publica
é 0 modelo que deve ser adotado, o qual ja
vem sendo usado por alguns LFO, como por
Farmanguinhos. A chamada publica, aos olhos
dapublicidade, legalidade e moralidade, repre-
senta uma evolucéo, visto que traz padroniza-
cilo as contratacdes pelos LFO e atendimento
aos principios constitucionais.

Jano que se refere a tecnologia a ser trans-
ferida, identificou-se maior interesse em par-
cerias que tragam tecnologias novas para o
Pais e para pesquisas colaborativas, ja fruto
do estimulo trazido pelo novo Marco Legal da
Inovacdo. Apesar do interesse relatado, as en-
comendas tecnoldgicas, voltadas para produtos
nio existentes no mercado, ainda sfo pouco
utilizadas, tendo no momento somente uma
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em execucio, realizada por Bio-Manguinhos
como ja citado.

Sobre o perfil dos parceiros, os LFO infor-
maram ter maior interesse na interacdo, em
ordem de preferéncia, com empresas priva-
das, outros laboratorios publicos e universi-
dades, nacionais e internacionais. Nao foram
apontadas como prioridade parcerias com
organizacdes nio governamentais e startups.
Em relacfio a essa questiio, chama a atencéo
o baixo interesse na contratacio de startups
pelo fato de serem organizacdes projetadas
para criacio de novos produtos ou servicos em
condicdes de extrema incerteza3*35, podendo
contribuir, dessa forma, para identificacdo e
solucdo de lacunas do mercado, bem como
para aproximacio dos pesquisadores a cultura
do empreendedorismo, necessaria para que
mais produtos saiam das bancadas e sejam
disponibilizados no mercado publico.

Em relacdo aos produtos prioritarios para
formacéio de parcerias, foram os trés mais
indicados, em ordem de niimero de cita¢des:
produto negligenciado ou com potencial risco
de desabastecimento, com alto valor de aqui-
sicdo para o SUS e que tenha alinhamento
com suas plantas tecnoldgicas. Quanto aos
medicamentos para doencas negligenciadas,
apesar da prioridade indicada, o que tem se
observado na pratica é que poucos acordos
vém sendo realizados para a producéo e TT
dessa classe de medicamento, salvo poucas
excecOes3®. Isso se deve, conforme alguns en-
trevistados, a falta de uma politica de Estado
que priorize esses medicamentos de baixo
custo, viabilizando estratégias para o supri-
mento dos IFA e tornando a producio publica
economicamente viavel.

O bloco 5 teve como objetivo identificar
desafios, coletar sugestdes e opinides sobre
o modelo das PDP e sobre a legislacdo que
envolve os acordos de TT, visando ao seu
aperfeicoamento.

Como desafios internos e externos para
realizacdo dos acordos de TT, estes foram
identificados pelos entrevistados em ordem
de numero de citac¢des (quadro 4).
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Quadro 4. Desafios internos e externos para realizacdo dos acordos de TT

Desafios internos

Desafios externos

- agilidade nas respostas as demandas;

- colaboracéo e interacdo entre os setores envolvidos;

- alinhamento com o parceiro;

- burocracia da administracdo publica;

- falta de equipe dedicada aos projetos;

- falta de recursos para reinvestimento no projeto;

- quantidade insuficiente de pessoal;

- engessamento dos processos de gestdo;

- modelo atual de gestao;

- planejamento com base na falta de definicéo e clareza por
parte do MS quanto a demanda e precos;

- concorréncia com o mercado e necessidade de ampliacdo
do conhecimento sobre as possibilidades da Lei da Inovacao.

- falta de investimento para adequacéo da infraestrutura
fabril;

- orcamento, muitas vezes, insuficiente para coberturas das
despesas;

- relacdo tempo/transferéncia e absorcdo de conhecimentos
ou tecnologias objeto da parceria;

- inseguranca juridica (necessidade de mudancas no marco
legal);

- instabilidade politica; mudanca de atores no governo;

- inseguranca em relacdo a manutencdo do preco e do volu-
me de aquisicdo pelo MS;

- oscilacdo cambial;

- logistica internacional;

- pressdo dos drgaos de controle;

- dificuldade de os parceiros estrangeiros se adaptarem a
legislacdo brasileira;

- cultura dos agentes publicos externos em relacdo a neces-
sidade de investimentos em Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovacéo (PD&D).

Fonte: elaboracéo prépria.

Sobre as PDP, algumas melhorias foram
apontadas pelos entrevistados, sendo as que
tiveram maior destaque: I) Orientacéo por
plataforma (reduziria a concorréncia entre
os proprios LFO); II) Avaliacdo e acompa-
nhamento do investimento necessério para
conclusio da TT durante o periodo do acordo
(nfo aconteceu); ITT) Analise de mercado para
o calculo dos custos e dos riscos envolvidos na
parceria; e IV) Lei especifica para PDP, por
conta do modelo diferenciado desses acordos
(aquisicdo vinculada a TT). Dessa forma, as
contratacdes néo teriam que ficar se adequan-
do aLein®8.666/1993, facilitando a avaliacdo
dos 6rgios de controle.

No que concerne & expectativa sobre o
futuro das PDP, a resposta uninime é que
falta vontade politica para avancar. Algo que
deve ser repensado pelo MS e pelos érgios
de controle, conforme entrevistados, é a visao
do menor preco, que néio considera o carater
estratégico das PDP nem sua diferenca em
médio e longo prazo para o Pais perante uma

aquisicdo comum, a qual nfio gera conheci-
mento, tampouco empregos para o Brasil. A
politica das PDP, por sua vez, foi citada como
de grande relevancia para o desenvolvimento
da cadeia produtiva do medicamento e para
reducio do déficit da balanca comercial,
além de apresentar vantajosidade econémi-
ca perante outros tipos de acordos, segundo
alguns entrevistados.

Entretanto, o cendrio de indefinicdo atual,
ja que nio houve andncio de uma nova lista
de produtos estratégicos desde a mudanca
de governo, em 2017, aliado a falta de clareza
em alguns tépicos do Marco Legal das PDP
(Portaria n° 2.531/2014) e aos novos incenti-
vos da Lei de Inovacdo (Lei n° 13.243/2016),
tem levado os LFO a buscarem novos tipos
de acordos.

Em relacdo ao marco regulatério das PDP,
regulado pela Portaria de Consolidacio n°®
5/2017 (Anexo XCV), os entrevistados enten-
dem ser necessario aperfeicoamentos, con-
forme as sugestoes apresentadas no quadro 5.
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Quadro 5. Sugestdes para aprimoramento do Marco Legal das PDP - fevereiro de 2022

Sugestdes para aprimoramento do Marco (Portaria n? 2.531/2014) por meio da revisao da regulamentacéo das PDP

(Portaria n2 05/2017 - Anexo XCV)

Bio-Manguinhos

Farmanguinhos

- distincdo do conceito e das responsabilidades da enti-
dade privada detentora da tecnologia, da entidade privada
desenvolvedora/absorvedora da tecnologia;

- caracterizacdo e distincdo dos conceitos de IFA de
produtos sintéticos de IFA de produtos bioldgicos;

- alinhamento de conceitos entre o produto objeto de
PDP e o IFA;

- adequacdo do texto a realidade das PDP de produtos
biolégicos;

- deve ser dada maior clareza em outros pontos do texto.

- melhor definicdo de PD&l e PDP;

- melhor esclarecimento sobre a Fase IV e seu encerramento;

- esclarecimento sobre a nacionalizacdo do IFA nacional e sua
aquisicdo apds a finalizacdo da PDP pelo LFO;

- aprovacdo da demanda de 100% de um medicamento para
apenas um laboratdrio (analisar a divisdo da demanda, pois
impacta na viabilidade do projeto);

- definicéo de critérios claros para diferenciar os valores de aqui-
sicdo do medicamento e da transferéncia de tecnologia;

- critérios minimos para a composicéo dos relatdrios de acom-
panhamento;

- critérios e indicadores para avaliar a transferéncia de tecnologia.

Fonte: elaboracéo prépria.

Ja no que diz respeito as oportunidades
trazidas pelo novo Marco legal de CT&I (Lei
n° 13.243/2016) e suas atualizacdes, foi con-
siderado que trario modernizacio, sendo
necessario que os 6rgios de controle se
alinhem ao novo modelo, que pode nio estar
em convergéncia com a legislacdo das aquisi-
¢oes publicas. Os entrevistados informaram
ainda estar estudando todas as possibilidades
que a lei traz, tendo equipes se dedicando a
isso. Entretanto, ja indicaram contribuicdes
positivas trazidas pela lei, sendo: o estimulo
da cooperacio e interacio entre os LFO e o
setor privado, possibilidade de prestacdo de
servicos técnicos especializados a terceiros em
atividades voltadas para pesquisa e inovacéo;
a constituicio dos NIT com personalidade
juridica propria, contratacdo de pesquisa no
exterior, oportunidade de desenvolvimento em
conjunto, possibilidade de tratar a inovagéo
separada da producéo, compartilhamento de
laboratorios e infraestrutura com terceiros,
mediante contrapartida financeira ou nio.
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Conclusoes

Conforme verificado no artigo, a interacéo
entre governo-empresas-universidades, por
meio das parcerias, tem sido fundamental
para ampliacdo do processo de aprendizado
da industria farmacéutica publica, apesar de
ndo ser um caminho facil a ser trilhado. Muitas
sdo as barreiras nessa relacdo, entre elas, a di-
ferenca dos propositos dos atores, a burocracia
na formalizacfo de contratos e a instabilidade
politica, juridica e comercial.

Pelos resultados do estudo, contudo, foi
possivel conhecer mecanismos e estraté-
gias de inovacdo utilizadas por instituicoes
farmacéuticas publicas para a reducéo das
vulnerabilidades do SUS, assim como bene-
ficios trazidos pelos acordos para TT, espe-
cialmente pelas PDP, que sdo instrumentos
concretos e inovadores do uso do poder de
compra do Estado para a transformacio no
sistema produtivo da satide. As respostas dos
entrevistados, pessoas envolvidas no dia a dia
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das PDP, vdo ao encontro dessa afirmacéo.
Apesar dos desafios relatados, consideram
que houve crescimento na capacitacio de seus
profissionais e ampliacdo de suas infraestru-
turas fabris, o que vem contribuindo para a
diversificacdo dos portfélios e para geracdo
de empregos, fatores essenciais para a am-
pliacdo do acesso a satide e desenvolvimento
do Pais. Conquanto os beneficios relatados,
as evidéncias do estudo demonstram que as
atividades de P&D precisam avancar e que a
capacidade industrial e tecnologica dos LFO
ainda é limitada e carente de investimentos, o
que dificulta suas estratégias em acumulagio
e difusio tecnoldgica.

Desse modo, mudancas de ordem governa-
mental e institucional vislumbram-se premen-
tes, a fim de que as estratégias de inovacdo para
o SUS apresentem resultados mais efetivos e
possam ser revertidos para o bem-estar da so-
ciedade, podendo-se citar: mudanca de cultura
por parte do MS, que deve atuar nio somente
no monitoramento e cobranca de resultados,
mas também como agente orientador e facili-
tador das atividades dos LFO em instituicdes
como o Inpi, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e os Orgios de controle;
alteracdes no Marco Legal das PDP, conforme
as sugestdes apresentadas, visando ao apri-
moramento; ampliacdo dos investimentos em
infraestrutura de P&D por parte do MS e busca
de novas fontes de recursos, investimentos e
parcerias por parte dos LFO; ampliacdo do
conhecimento e do uso das oportunidades tra-
zidas pelo Marco Legal da Inovacéo por parte
dos LFO; maior uso dos demais instrumentos
estratégicos estabelecidos pela PNITS, além
das PDP (encomenda tecnoldgica e Mecs),
visando a acordos néo apenas para TT ja

dominadas, mas, sobretudo, para projetos de
desenvolvimento local de tecnologias originais
ou aquisicdes mais benéficas ao Pais; reesta-
belecimento das PDP, com a divulgacéo de
uma nova lista de produtos estratégicos, na
qual prevaleca o equilibrio entre a questio
sanitaria e economica; implementacio de um
politica voltada aos medicamentos negligen-
ciados, visando a viabilidade da producéo e do
desenvolvimento de pesquisas nacionais para
esse tipo de medicamento; maior interacéio da
industria com a area de servicos assistenciais,
haja vista ser essa relacdo um importante bali-
zador para indicar caminhos e prioridades do
SUS para investimento, entre outras.

Por fim, compreende-se que o artigo trouxe
respostas a algumas lacunas de conhecimento,
dando visibilidade a tematica e agregando con-
tribui¢des importantes para os projetos vol-
tados a inovacdo em medicamentos e vacinas
para o SUS. Os resultados demonstram ainda
a essencialidade da manutencéo de politicas
e programas estratégicos que privilegiem a
saude, a ciéncia, a tecnologia e inovacdo, diante
davulnerabilidade do Pais e das necessidades
sanitarias da populacéo brasileira.
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