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RESUMO

Esta dissertacdo realizou um estudo do estimulo & inovagdo em institui¢des farmacéuticas
publicas e privadas brasileiras que estabeleceram Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs) no ano de 2009. Estas PDPs tém sido consideradas uma importante
iniciativa da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude, no &mbito do Plano Brasil Maior, para estimulo & producéo nacional
de medicamentos e produtos estratégicos para a Saude, nos Programas de Assisténcia do
SUS. Essa iniciativa visa promover o Complexo Econdmico Industrial da Satde (CEIS)
brasileiro utilizando o poder de compra, induzindo a fabricacdo nacional de produtos de
alto valor agregado, permitindo assim a reducio das vulnerabilidades do Sistema Unico
de Salde (SUS) frente o mercado internacional e favorecendo a balanga comercial
brasileira.

As PDPs envolvem parcerias entre laboratorios publicos e empresas farmacéuticas
privadas, produtoras de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos (IFAS), e tém
como requisito principal a transferéncia de tecnologia para a concretizagdo dos objetivos
de inducdo a melhoria da produgdo publica, estimulo a pesquisa, com consequente
agregacdo de valor a cadeia produtiva. As aliancas estratégicas e as cooperagdes entre as
instituicOes caracterizam as relacdes para atingir o desfecho desejado de produgéo local,
publica, e privada de medicamentos e de aquisi¢des centralizadas do Ministério da Salde.

A metodologia utilizada nesta dissertagéo incluiu uma revisdo das relagdes entre Saude e
Desenvolvimento, Inovagdo e Construcdo de Sistemas Nacionais de Inovacdo (SNI) para
subsidiar a aplicagdo de um questionario construido com base na pesquisa Pintec do
IBGE. O questionario aplicado avaliou as inovagdes de produtos, processos e
organizagdes, induzidas pelas PDPs, bem como os impactos das inovagdes, estimulos as
atividades internas de P&D, e conhecimentos das fontes de informagdo utilizadas por
ambos os tipos de institui¢des.

Foram contabilizados resultados positivos em termos de economicidade para as compras
publicas e para o saldo da balanca comercial, assim como o aumento significativo do
faturamento dos produtores publicos. Das onze parcerias estabelecidas em 2009, as
produgdes locais de Clozapina, Olanzapina, Quetiapina, Tacrolimo, Tenofovir e
Rivastigmina estdo sendo utilizadas nos fornecimentos ao Ministério da Saude pelos
seguintes laboratérios publicos: Farmanguinhos/Fiocruz, Funed, Instituto Vital Brazil e
Lafepe utilizando a tecnologia de producdo dos parceiros privados. Porém ainda estéo
sendo utilizados insumos farmacéuticos ativos (IFA) importados e a transferéncia de
tecnologia entre as empresas farmacéuticas privadas e os laboratorios publicos, ainda esta
em fase inicial em todas as PDPs.

Contribuindo para o processo esté o fato de que as transferéncias tecnoldgicas envolvidas
em todas as 55 PDPs ja estabelecidas tém sido fortalecidas por alteracbes recentes nos
principais marcos regulatérios diretamente envolvidos na teméatica. As PDPs tém
permitido a retomada de projetos de producdo nacional de medicamentos e insumos
farmacéuticos ativos (IFAs) de alto valor agregado, interrompidos nos anos 70, mas
reatualizados com a inducéo da fabricacéo local integrada de insumos de origem quimica
e bioldgica.

Apoiado em projetos de P&D, o fortalecimento da indlstria farmacéutica inclui a
capacidade de inovagdo robusta. Dessa forma, ampliam-se a base doméstica de inovagéo
e a producdo de novos conhecimentos na busca de maior acesso da populagéo a
medicamentos de qualidade, aliado a dimensdo econémica social.
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ABSTRACT

This thesis conducted a study about stimulating innovation in Brazilian public and private
pharmaceutical institutions who established Productive Development Partnerships (PDPSs)
in 2009. These Partnerships have been considered as an important initiative of the
Secretariat of Science, Technology and Strategic Inputs (SCTIE) of the Ministry of
Health in the sphere of the new Brazilian program for economic development called:
Greater Brazil Plan, to stimulate domestic production of strategic medicines and health
products, in the Assistance Programs of the Unified Health System (SUS). This initiative
aims to promote the brazilian Health Industrial Economic Complex by using the
purchasing power, leading to domestic manufacturing of products with high added value,
thereby reducing the vulnerabilities of the Unified Health System (SUS) facing the
international market and favouring the Brazilian trade balance.

The PDPs involve partnerships between public laboratories and private pharmaceutical
companies, producers of medicines and pharmaceutical active ingredients and its main
requirement is the technology transfer in order to achieve the goals of inducing the
improvement of public production, stimulating research, with consequent gain of value to
the production chain. Strategic alliances and cooperation between institutions
characterize the links to achieve the desired outcome for local, public, and private
medicines production and of centralized drug acquisitions by the Ministry of Health.

The methodology used in this thesis included a review of the relationships between
Health and Development, Innovation and the Construction of National Innovation
Systems to subsidize the use of a questionnaire based on IBGE Pintec research. The
questionnaire applied assessed the products innovations, processes and organizations
induced by the PDPs, as well as the impacts of innovations, stimulations to internal R&D
activities, and knowledge of information sources used by both types of institutions.

Positive results were counted in terms of economy public purchases and trade balance, as
well as the significant increase of public producers sales, already accounted for. For those
eleven partnerships established in 2009, the local productions of Clozapine, Olanzapine,
Quetiapine, Tacrolimus, Tenofovir and Rivastigmine are already being used in supplies to
the Ministry of Health by the following public laboratories: Farmanguinhos / Fiocruz,
Funed, Vital Brazil Institute and Lafepe using the production technology of private
partners. However, imported APIs are still being used and the technology transfer
between private pharmaceutical companies and public laboratories, is still in early stage
in all PDPs.

Contributing to the process, there is the fact that the technological transfers involved in
all the 55 PDPs already established have been strengthened by recent changes in the main
regulatory frameworks directly involved in the theme. The PDPs have allowed the
resumption of national production projects of medicines and active pharmaceutical
ingredients (APIs) of high added value, interrupted in the 70’s, but updated with the
induction of integrated local manufacturing of chemical and biological insumes.

Supported by projects of R&D, the strengthening of the pharmaceutical industry includes
the dynamic innovation capacity. Thereby, are broadened the endogenous innovation
base and the production of new knowledges in the pursuit of a greater access of the
population to quality medicines, coupled with the social economic dimension.
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INTRODUCAO

O financiamento dos gastos totais com saude no Brasil representa 8% do
Produto Interno Bruto (PIB) e ao ser comparado com os paises da Organizacdo de
Cooperacdo para o Desenvolvimento Econdmico (OCDE) que gastaram o equivalente a
8,9% em 2004, o gasto brasileiro torna-se consideravel. Porém, naqueles paises, 0
financiamento puablico é responsavel por mais de 70% dos gastos (OECD, 2011), o que
ndo € verificado no Brasil, que apesar de possuir um sistema universal de acesso a
salde, apenas 48% do gasto com saude é publico (SANTOS e AMARANTE, 2011;
GADELHA et al., 2009).

Destaca-se que a despesa com aquisi¢do de medicamentos pelo governo federal
em 2003 era de R$ 2 bilhdes, correspondente a 8% do orcamento do Ministério da
Saude a época da ordem de R$ 24 bilhGes. Em 2012, o gasto foi de R$ 9,5 bilhdes,
correspondente a 13 % do or¢camento total do Ministério da Saude, da ordem de R$ 73,1
bilhdes, porém ainda ndo suficiente para grande parcela da populagdo obter pleno
acesso a medicamentos e servigos, apesar de elevacOes crescentes nesta rubrica

realizadas pelo governo brasileiro.

O subfinanciamento do Sistema Unico de Satde (SUS) impde sérias restricdes
orcamentarias e a aquisicdo de produtos no seu &mbito a custos reduzidos deve ser uma
vertente imperativa atrelada as politicas publicas (PAIM, 2010). Depara-se também com
a dificuldade adicional de, ao constituir-se descentralizado, o SUS também tenha
promovido uma redistribui¢do dos recursos para aquisicdo de insumos, bens e servicos,
entre os niveis subnacionais, dificultando a implementac&o de politicas governamentais
especificas para o setor (GALLO e COELHO, 2005).

As fragilidades verificadas no campo da inovacdo tecnoldgica brasileira
constituem um quadro de vulnerabilidade do sistema de salde que consiste basicamente
no risco que a sociedade brasileira corre por ndo ter condigdes suficientes de produzir
medicamentos e garantir acesso adequado as demandas da populacéo, e assim depender

excessivamente de fornecedores internacionais (GADELHA, 2005).

A conformagdo de um Complexo Econémico e Industrial da Saude (CEIS),
como descrito por Gadelha, et al. (2009), apresenta como um dos objetivos reduzir estas
vulnerabilidades e, de acordo com as diretrizes das politicas publicas relacionadas, é

possivel por meio de uma coordenacdo de diversos instrumentos de fomento ao Estado,



aumentar a producéo industrial e os esfor¢os de inovacdo no pais de forma a assegurar,

a médio e longo prazos, o fornecimento seguro de produtos.

Segundo Barbosa (2012), o dever do Estado de assegurar o direito a salde estd
sujeito a necessidade de intervencdo e ocorre quando se apura a inexisténcia ou
insatisfatoriedade da atuacdo privada. Assim, a utilizacdo do poder de compra do Estado
brasileiro, por meio da inducdo de politicas especificas, tem sido importante iniciativa
para a inducdo do fornecimento de insumos desenvolvidos e produzidos pelo proprio
Pais, por empresas de capital nacional ou estrangeiro e por incentivos a projetos de
nacionalizacdo de etapas produtivas que atualmente sdo realizadas no exterior, e obtidas

por importacao.

Diversos autores argumentam que, embora as oportunidades e possibilidades
sejam evidentes, o uso das compras publicas como instrumento de politica industrial e
de inovacdo, inseridas em politicas de desenvolvimento econdmico e social, é ainda
incipiente no Pais (SCHMIDT e ASSIS, 2011).

Neste contexto, as Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo (PDPs)®
surgiram como uma acdo estratégica do Ministério da Saude (MS) para auxilio do
desenvolvimento do CEIS no ambito da producdo de medicamentos estratégicos e
aqueles de alto custo, aliada a politica de acesso a medicamentos de qualidade. Esta
iniciativa tem como um de seus objetivos contribuir para o desenvolvimento e inovagao
do parque fabril nacional de medicamentos, insumos farmoquimicos e biol6gicos, bem
como favorecer a balanca comercial do Pais por meio da disponibilizacdo de

medicamentos produzidos nacionalmente.

Foram aprovadas 55 PDPs entre laboratorios farmacéuticos publicos e
laboratdrios farmacéuticos/farmoquimicos privados entre os anos de 2009 e 2012 para a

transferéncia de tecnologia, desenvolvimento e producdo nacional de insumos

1 As PDPs configuram-se como modalidade de encomenda tecnoldgica realizada pelo Estado
na presenca de risco tecnologico, nos termos do artigo 20 da Lei 10.973/2004 (“Lei da
Inovagdo”) e a luz da Portaria Interministerial N° 128, de 29 de maio de 2008. Ndo devem ser
confundidas com as Parcerias Publico-Privadas (PPPs) classicas uma vez que estas sdo
estabelecidas em consonancia com a Lei 11.079/2004 que as define como contratos
administrativos de concessdo, na modalidade patrocinada ou administrativa, dai a nomenclatura
de Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo (PDPs) para as parcerias incentivadas pelo
Ministério da Saude, como um novo tipo de parceria ou colaboracao publico-privada.



farmacéuticos, medicamentos, produtos para salde e kits diagnostico — insumos
estratégicos para o SUS. Fazem parte dessas parcerias quinze laboratérios publicos,
quinze laboratérios privados multinacionais e dezesseis nacionais para a fabricacdo de
55 produtos, sendo 45 medicamentos, um produto para sadde, um Kit diagnostico e
cinco vacinas e; trés parcerias para pesquisa e desenvolvimento, que abrangem
importantes grupos farmacoterapicos como antirretrovirais, oncologicos, medicamentos
para doencgas genéticas e negligenciadas, antipsicoticos, osteoporose, doenca de

Alzheimer e coagulopatias®.

Conforme levantamentos realizados pelo Departamento do Complexo Industrial
e Inovacdo em Saude (DECIIS) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Salde, as compras do SUS relacionadas a estes
produtos sdo da ordem de R$ 4 bilhGes/ano. Os projetos, com duracdo minima de 5
anos, envolvem a economia média de R$ 1,8 hilhdo/ano e economia de divisas de

aproximadamente U$ 1 bilhdo/ano, ao final dos projetos®.

Importantes atores neste processo, 0s laboratorios publicos possuem papel
relevante na regulacdo do mercado, com a modulacdo de precos de medicamentos
utilizados em diversos programas do Ministério da Salde, alem do fornecimento
rotineiro e emergencial. Como caracteristica, permanecem dependentes do suprimento
de produtos de outras instala¢es industriais de quimica fina, localizadas no pais ou no
exterior, pois ndo sdo, historicamente, produtores de matérias-primas (PINHEIRO,
1997).

No modelo de parceria adotado pela SCTIE/MS, a transferéncia de tecnologia e
a integracdo gradativa do processo produtivo do medicamento e seu insumo
farmacéutico ativo (IFA) é a base de sustentacdo para que seja firmado um
compromisso de compra pelo Ministério da Salude. A viabilizacdo da parceria se da por
meio da associacdo de pelo menos um laboratério publico com um laboratério parceiro
privado que realiza o desenvolvimento e transferéncia de tecnologia de producédo para o

primeiro.

> Dados apresentados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE/MS) na Reunido do Gecis — Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude —
Brasilia, 2012, realizada em 31 de outubro de 2012.



Dentre as principais atividades dessa iniciativa verificam-se o desenvolvimento
do medicamento e seu insumo farmacéutico ativo no pais, a transferéncia de tecnologia
para o laboratério publico, a obtencdo de registro concedido pela agéncia reguladora e a
disponibilizacdo de medicamentos a pregos inferiores aos anteriormente pagos nas

aquisicdes publicas realizadas pelo Ministério da Saude.

A transferéncia de tecnologia tem sido uma importante medida que prevé o
desenvolvimento e inovacdo dos laboratérios publicos, uma vez que as parcerias
envolvem a producdo de medicamentos de alto valor agregado e atuais objetos de
importagdes. Algumas das parcerias envolvem produtos biolégicos e obtidos por
fermentagdo, tecnologias ainda incipientes no pais e utilizadas para produzir
medicamentos para o tratamento de doengas como o cancer e doengas genéticas.

Além disso, apds o anuncio das PDPs verificam-se, na pratica, significativas
reducdes dos precos dos medicamentos objeto dessas parcerias, promovidas tanto pelas
empresas envolvidas quanto por seus concorrentes de mercado. Tal fato decorre, dentre
outras causas naturais de concorréncia, do estabelecimento do critério que 0s pregos
finais propostos para a parceria devem ser em média, inferiores e decrescentes aqueles

praticados pelo Ministério da Salde por ocasido da parceria.

Dessa maneira, 0 grande objetivo do estabelecimento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo é o fomento ao desenvolvimento enddgeno da capacidade
produtiva e de inovacdo da industria nacional de farmacos de base quimica ou
biotecnoldgica, medicamentos de elevada complexidade tecnoldgica e produtos para
salde, com incremento do acesso a populacgdo, e priorizando também, o fortalecimento

dos laboratorios publicos para ampliacdo de seu papel na regulagdo de mercado.

Tal iniciativa esta em consonancia com as forcas da inovacéao identificadas por
Achiladellis e Antonakis, citadas por Romero (2009), identificados como necessidades
propulsoras para o desenvolvimento e crescimento: i) avancos cientificos e tecnoldgicos
(externos a instituicdo inovadora); ii) existéncia de matéria prima; iii) demanda de
mercado (avaliado pelas companhias ex-ante a decisdo de proceder com o
desenvolvimento de uma inovagédo); iv) competicdo (resposta aos avangos cientificos,
técnicos e comerciais realizados pelos competidores); v) necessidades da sociedade; vi)

legislacdo governamental; e vii) especializacéo cientifica, tecnologica e comercial.



Objetivos do estudo

O objetivo do estudo é aprofundar a anélise dos esforgcos produtivos e inovativos
realizados pelas instituicbes publicas e privadas que estabeleceram Parcerias para o

Desenvolvimento Produtivo (PDPs) no ano de 2009.

Para realizacdo dessa abordagem, o estudo objetivou também delinear o contexto
tedrico da construcdo dos critérios que conformam as PDPs e o referencial normativo

que serve de arcabouco para a construcdo ativa verificada no periodo de 2009 a 2012.

Visualiza-se com esta dissertacdo contribuir para melhorias na conducdo do
processo relacionado as PDPs no que se refere a orientacdo da SCTIE/MS na avaliacao

e acompanhamento dos projetos.

Objetivos especificos

1 Caracterizacdo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e
andlise dos resultados consolidados das parcerias aprovadas em 20009.
2 ldentificar os esfor¢os produtivos e inovativos advindos da internalizagéo

produtiva e do processo de transferéncia de tecnologia.

Justificativas

A orientacdo do CEIS para o desenvolvimento econdmico, sanitario e cientifico-
tecnoldgico, alinhado com o estabelecimento de uma base de bem-estar social nacional
e de consolidacdo do SUS, tem sido fortemente abordada em estudos recentes, face ao
desafio de desenvolvimento através da inovacéo, e tambeém objeto de politicas publicas.
A construcdo de politicas para 0 Complexo Industrial da Salde é uma das pedras
angulares de atuacdo do Ministério da Satude nos Ultimos oito anos e o braco executivo
dessa politica é a SCTIE. Neste contexto, a partir da necessidade de consolidacdo de um
parque fabril nacional, produtor de insumos e medicamentos estratégicos, foram

estabelecidas as primeiras PDPs.

O estabelecimento dessas parcerias entre laboratorios publicos e privados
(farmacéuticos e farmoquimicos/biotecnologicos) visa 0 acesso a populagdo de

medicamentos essenciais e a reducdo da dependéncia do mercado internacional. Além



destas acOes, objetiva-se também a reducéo do déficit econémico da balanca comercial

da area da Salde.

Os laboratorios publicos sdo importantes instituicdes para o “equilibrio” dos
precos de medicamentos no mercado nacional bem como para a producdo de
medicamentos para doencas negligenciadas, pois representam baixa lucratividade para
os laboratdrios produtores, e de suporte em situagdbes emergenciais como guerras,
acidentes naturais, desabastecimento no mercado mundial e elevado custo de
medicamentos do mercado mundial. Possuem importante papel no fornecimento de
medicamentos para programas estratégicos do Ministério da Satde como, por exemplo,

0 Programa DST/Aids e o Programa Nacional de Imunizacao (PNI).

Objetivou-se, neste trabalho, avaliar os esfor¢os produtivos e inovativos
realizados pelas instituicdes publicas: Farmanguinhos; Instituto Vital Brazil (IVB);
Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco (Lafepe); Fundacdo Ezequiel Dias
(Funed); Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) que estabeleceram parcerias no
ano de 2009, bem como dos seus parceiros privados - Cristalia, Blanver, Nortec, Libbs e
Laborvida/EMS - para a realizacao da transferéncia de tecnologia no ambito das PDPs.

Além disso, foram analisados os dados gerados pelo DECIIS/SCTIE/MS, no que
se refere ao acompanhamento realizado pela equipe técnica, do processo de
desenvolvimento e transferéncia de tecnologia, bem analisados os dados de economia
gerada, aumento do faturamento dos laboratorios publicos e economia de divisas com 0s
projetos das PDPs. E ainda, a avaliacdo do andamento de cada uma das parcerias em
termos de cumprimento do cronograma para o registro do medicamento na Anvisa, e em
relacdo a porcentagem de execucdo e potencial sucesso, subsidiara a SCTIE nas novas

aprovacoes de projetos de financiamentos de laboratorios publicos.

As PDPs tém sido consideradas pelo Ministério da Saude e pelo setor produtivo
publico e privado como importante iniciativa de producdo do desenvolvimento
econémico e de acesso, e ha a perspectiva de continuidade com a instituicdo de novas
parcerias e a concretizagdo com sucesso daquelas ja existentes. Portanto, esforcos
devem ser mantidos para o0 seu continuo aprimoramento e maior transparéncia, aliado ao

melhor uso do poder de compra publico.



Metodologia

Sendo o conhecimento cientifico reconhecido por seu cardter eminentemente
sistematico e pela capacidade de analisar, explicar, desdobrar, justificar, induzir e
predizer (RUIZ, 2006, apud COSTA e COSTA, 2011) - aliado ao desejo humano pela
investigacdo - o presente trabalho, considerando seus objetivos, proporcionou a
exploracdo da temética relacionada ao processo de conducdo das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo e os reflexos nas organizacbes que as conduzem

atualmente.

A pesquisa bibliografica e a andlise documental seguida da aplicacdo de
questionario foram os procedimentos metodoldgicos escolhidos para a conducgdo do
trabalho que visa a publicacdo do estudo realizado no ambito do Mestrado Profissional
apoiado SCTIE/MS e como primeiro esforco mais sistematico de avaliacdo das PDPs.
Utilizando-se das ferramentas e condutas rigorosas da academia, a relevancia do estudo
se deve em muito por envolver em sua elaboracdo, os formuladores da politica no
ambito do Ministério da Salde e sua visao de regulacdo e conhecimentos que abarcam a
rotina de atividades das PDPs. Tal abordagem apoia-se na visdo de Bordieu (1999, apud
COSTA e COSTA, 2011) que destaca que os pesquisadores deverdo aplicar o conjunto
de métodos escolhidos com o rigor devido, independente de quais sejam adotados, para

o0 alcance das metas propostas nos objetivos especificos.

A primeira etapa consistiu da revisdo de literatura constante em textos
publicados e bibliografia da tematica relacionada a Saude e ao Desenvolvimento com
enfoque no aumento dos gastos em salde e a relacdo deste setor com o desenvolvimento
econdmico dos paises, bem como o papel do Estado na indugdo de politicas que tenham
impacto no mercado e assim proporcionem melhoria do acesso e do desenvolvimento

produtivo e industrial.

Posteriormente, esta revisdo inicial permeou também a literatura sobre inovacéao
e os sistemas nacionais de inovacdo no que diz respeito aos principais conceitos
relacionados a inovagao de produtos, processos e organizagdes. Privilegiou-se também,
no ambito desta revisdo bibliogréafica, a tematica relativa ao CEIS e o conjunto tematico
abordado nessa revisdo possibilita o substrato tedrico conceitual que caracteriza o
dindmico setor industrial farmacéutico onde estdo inseridas as PDPs e as empresas de
base quimica e biotecnoldgica que as conformam, além das industrias de base mecénica,

eletronica e de materiais, e servicos de saude.



O contexto das PDPs foi descrito considerando os requisitos basicos para a sua
constituicdo, no ambito do complexo industrial da satde brasileiro. A construgdo do
referencial normativo visou caracterizar o contexto de construgdo ativa das PDPs que
foi se delineando no periodo de 2009 a 2012. Verificam-se, ainda, perspectivas claras de
continuidade e fortalecimento do arcaboucgo regulatério para essa iniciativa que esta
fortemente aliada as politicas de assisténcia farmacéutica do Ministério da Saude.
Portanto, os objetivos das PDPs permeiam também os principios relativos a reducdo da
vulnerabilidade frente o mercado internacional, fortalecimento dos produtores pablicos
e privados nacionais, bem como contribuir de maneira geral para a criagdo de novos

empregos e riquezas para o Pais, aliados & melhor administracdo das compras publicas.

Importante abordagem conceitual incorporada a anélise da literatura se referiu as
aliancas estratégicas, pratica atualmente muito conhecida como estratégia de agregacédo
entre empresas/instituicdes para obtencdo de vantagens especificas e definidas para
ambas. Além dessa, a abordagem sobre as parcerias publico-privadas para transferéncia
de tecnologias, dentre outros objetivos, também foi explorada neste trabalho.

Esta etapa de construcdo da base tedrica objetivou estabelecer “um didlogo entre
a teoria e o problema a ser investigado”, mantendo o foco que permeia a tematica a ser

estudada (MINAYO e DESLANDES, 2011, p. 44)

A segunda etapa do estudo consistiu no estudo de campo propriamente dito das
primeiras PDPs constituidas, permitindo-se a partir desse recorte temporal, visualizar-se
o desfecho possivel para as demais parcerias estabelecidas em anos mais recentes, do
periodo de 2009 a 2012 e de futuras parcerias a serem conformadas. Essa etapa, por
isso, constituiu-se da pesquisa aos documentos internos do Ministério da Saude
referentes as parcerias: Projetos Executivos, Termos de Compromisso e Relatérios de
Acompanhamento das onze primeiras parcerias aprovadas, de acordo com 0 proposto
em um dos objetivos especificos, qual seja, descrever e analisar os resultados ja

consolidados das parcerias aprovadas no ano de 2009 no contexto das PDPs.

A apresentacdo do estagio atualizado das parcerias em andamento e 0S
resultados ja consolidados referentes aos registros dos medicamentos na Anvisa,
economia para as compras publicas, faturamento para os laboratérios publicos e
economia de divisas foi realizado por meio da avaliacdo dos acervos de dados
produzidos e divulgados pela SCTIE/MS.



Os dados a ser divulgados foram aqueles que nédo infringiram os acordos de
confidencialidade acordados pela SCTIE para tais documentos, tendo sido a andlise
realizada por pessoa permitida a acessar este acervo reservado por conter dados de
empresas privadas. Os dados de economia para as compras publicas, faturamento para
os laboratdrios publicos e economia de divisas foram aqueles produzidos e publicados
pelo DECIIS/SCTIE.

O recorte temporal, o0 ano de 2009, se justifica porque as primeiras parcerias
estabelecidas no ambito das PDPs foram aprovadas nesse ano e, portanto, representam
0s projetos mais adiantados em termos de processo de internalizacdo de produtos e
processos, bem como de inovagdes associadas aos processos de transferéncia

tecnoldgica, requisito basico para a aprovacao destes projetos pela SCTIE.

A aplicacdo do questionario constituiu um importante instrumento para este
estudo. Foi composto por perguntas fechadas e semi-abertas sobre a incorporacdo de
atividades produtivas e inovativas nas empresas que estabeleceram PDPs no ano de
2009, sendo assim descrito: identificar os esforgos produtivos e inovativos advindos
da internalizacdo produtiva e do processo de transferéncia de tecnologia apés o

estabelecimento das primeiras PDPs.

Objetivou-se com a coleta de dados a analise dos esforcos produtivos e
inovativos advindos da internalizacdo produtiva e do processo de transferéncia de
tecnologia dos produtores publicos, privados nacionais e privados internacionais que
possuem projeto em andamento no ambito das PDPs. Buscou-se o conhecimento das
atividades tecnoldgicas, pesquisa e desenvolvimento advindos do processo de
desenvolvimento e transferéncia de tecnologia associados ao estabelecimento dessas

parcerias.

As unidades de investigacdo foram as instituicdes publicas e privadas, definidas
como sendo as unidades juridicas caracterizadas por uma firma ou razdo social, que
engloba o conjunto de atividades econdmicas exercidas em uma ou mais unidades locais
e que responde pelo capital investido nas atividades de desenvolvimento e transferéncia
de tecnologia e que estabeleceram PDPs no ano de 2009 sendo, pois, as primeiras

parcerias estabelecidas no ambito desta iniciativa.

Para tanto, foi utilizado o questionario adaptado do original da pesquisa Pintec
do ano de 2008. O questionario visou a coleta, de forma rapida e precisa, de



informacdes de seis produtores publicos (Farmanguinhos, Lafepe, Funed, Laboratorio
Farmacéutico da Marinha — LFM, Instituto Vital Brazil — IVB e Hemobrés) e de cinco
produtores privados de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos (Cristalia,
Blanver, Nortec, Laborvida/EMS e Libbs). O questionario na integra pode ser verificado

no Anexo Il.

As empresas parceiras Lupin e Chemo ndo foram incluidas nesta avaliacdo por
ndo apresentarem fébricas instaladas no pais, sendo a primeira indiana e a segunda
argentina. Porém, pode-se legitimar uma opinido acerca de sua influéncia a partir dos

resultados obtidos com os seu parceiro publico, qual seja, Farmanguinhos.

Neste trabalho, o questionario adaptado conteve os mesmos objetivos da
pesquisa Pintec, porém, restrito as inovacdes relacionadas as PDPs, sendo essenciais
para 0 conhecimento das atividades tecnologicas, de pesquisa e desenvolvimento das
empresas que estdo empreendendo esforcos para o cumprimento das atividades de
registro de produto nacional, pelo laboratério privado e publico, adicionado da
utilizacdo de IFA também produzido em solo brasileiro. Adicionalmente, pretendeu-se
verificar as principais dificuldades encontradas pelos gestores dos projetos para 0 seu

SUCeSSO.

No questionario, foi dada atencdo especial as informacGes sobre o esforgo
empreendido para o desenvolvimento de produtos ou processos tecnologicamente novos
ou aprimorados. Esse esforco diz respeito aos dispéndios realizados nas atividades de
P&D, na aquisi¢do de maquinas e equipamentos e novos conhecimentos, no treinamento
do pessoal, e na implementacéo efetiva de produtos e processos tecnologicamente novos
ou aprimorados e para uma exata compreensdo das atividades de inovacao tecnoldgica

das empresas que estabeleceram PDPs.

A conformacao das parcerias que foram objeto deste estudo esta descrita no item
referente ao Resultados e Discussdo e permite verificar as empresas que receberam o
questionario. Uma mesma empresa, sendo participante de uma ou mais parcerias
respondeu a um Udnico questionario que agregou todas as respostas referentes aos
esforcos produtivos e inovativos que tenham sido adquiridos a partir das PDPs das quais
é responsavel pelo seu desenvolvimento. Apesar de estar citado no Termo de
Compromisso (TC) para o desenvolvimento e producdo dos antipsicoticos (Clozapina,
Quetiapina e Olanzapina), o Nuplam ndo foi incluido nesta pesquisa por ndo ter
participado das atividades de registro desses medicamentos junto aos parceiros
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aprovados Lafepe e Cristalia. O Nuplam solicitou alteracdo de parceiros e esse processo

foi novamente apresentado ao Gecis, obtendo sucesso.

O conjunto das informacdes agregadas no estudo permitiu uma andlise critica do
andamento dos projetos e assim subsidiar a SCTIE na avaliacdo e melhoria continua de
parcerias futuras. Além disso, a analise das principais dificuldade encontradas pelos
gestores dos projetos foram incluidas nesta andlise final para subsidio da SCTIE e
auxilio na melhoria dos processos de aprovacdo e acompanhamento das PDPs. Os
resultados e sua discussdo foram finalmente congregados nesta dissertacdo, objeto de
avaliacdo para obtencdo do titulo de mestre no Mestrado Profissional em Politica e

Gestéo de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo.

REFERENCIAL TEORICO E NORMATIVO
Saude e desenvolvimento

A Constituicdo Federal de 1988 (BRASIL, 1988) promoveu a reafirmacdo do
Estado democrético e definiu uma politica de protecdo social abrangente reconhecendo
a salde como direito social de cidadania, parte integrante de acdes dos Poderes Publicos
e da sociedade, com o objetivo de assegurar a nova ordem de bem-estar e justica social

em um novo contexto democratico e desenvolvimentista (BAPTISTA et al., 2009).

A Lei Organica da Saude - Lei 8080 (Brasil, 1990), dados os preceitos do SUS,
foi em seguida, o elemento estruturante da Salde dentro deste contexto de Estado de
Bem Estar Social, dado pela Constituicdo Federal de 1988. Conforme observado por
Gadelha e Costa (2011), a ideia central de universalidade, integralidade e equidade,
tendo como diretrizes organizativas a descentralizacdo (regionalizada e pactuada)

passou a nortear as acOes relacionadas a conformacéo do sistema de saude.

Além disso, a gestdo participativa, bem como a compreensdo do carater
multidimensional do processo de desenvolvimento, foi reconhecida como importante
para a conformacdo de um sistema de bem estar em um contexto democratico e
participativo (ALBUQUERQUE, 2009).

A promocdo da saude é um fator relevante para elevar a qualidade de vida de

individuos e populac@es, sendo demonstrado exaustivamente em trabalhos cientificos. O
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acesso a servigos médicos-assistenciais de qualidade, e tambeém o enfrentamento de

outros determinantes sociais, indicam a boa qualidade de vida nas populages.

Torna-se particularmente importante o provimento efetivo de recursos publicos e
privados, institucionais e comunitarios, no processo de articulagdo de conhecimentos
determinantes para o enfrentamento dos grandes e diversos problemas de salde das
popula¢bes humanas. Conforme observado por Buss (2000) é relevante a proposicao de
politicas efetivas de articulagdo intersetorial do poder publico e a mobilizacdo da
populacdo de paises que apresentam elevada desigualdade sécio-sanitaria, tais como o

Brasil.

Nesse contexto, devem ser combinadas ac6es do Estado, da comunidade, de
parcerias intersetoriais e de individuos para a reorientacdo do sistema de satde em prol
da resolucdo de problemas e proposicdo de solucbes eficazes a partir de uma analise
maultipla. A Sadde € uma matéria multidisciplinar e complexa, conformada na préatica
por um sistema produtivo que engloba as tematicas econémica, social e ambiental, além
é claro, da atencdo centrada no individuo, sua familia e grupos especificos (BUSS,
2000; GADELHA, et al., 2009).

Entretanto, as politicas ndo devem visar prioritariamente a diminuicdo de
desigualdades sociais locais em detrimento do estimulo as atividades de inovacgdo e
desenvolvimento do conhecimento e aprendizado. Lemos et al. (2006) salientam que
tais objetivos ndo sdo excludentes e que devem ser tratados de forma conjunta para o
desenvolvimento de determinado territorio. Tal desenvolvimento, se dessa forma

tratado, tende a apresentar resultados mais duradouros e consistentes.

A acdo intersetorial de instituicBes, governos e dos préprios cidaddos deve
buscar condi¢des de bem-estar baseado na qualidade dos varios aspectos de vida - e ndo
somente a auséncia de doenga - por meio do acesso aos servigos basicos, especializados
e complexos da integralidade da agdo e atencdo farmacéutica e hospitalar. Tal agéo
engloba um conjunto complexo de atividades e recursos a serem coordenados que
objetivam a criagé@o de alternativas para as principais dificuldades visualizadas em um
sistema de satde universal, assim como o brasileiro. Um grande desafio é a elevacéao
crescente dos custos de assisténcia médica e farmacéutica, mas que de qualquer forma
devem objetivar a reafirmacdo da saide como direito humano fundamental (BUSS,
2000).
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A busca pela qualidade dos servicos de saude e dos produtos disponibilizados a
sua populagdo pela propria cadeia produtiva deve ser uma incessante atividade nos
paises em desenvolvimento, assim como o Brasil. Por isso, a delimitacdo e conceituacdo
do complexo produtivo da salde € uma importante iniciativa para o desenvolvimento
econbémico, ambiental e social da populacdo, por possuir a sadde um carater

predominantemente dindmico e envolvido em uma extensa gama de interesses.

Gadelha e Costa (2011) citam o reconhecimento macropolitico da importancia
estratégica da salude no padrdo de desenvolvimento nacional, frente a analise social e
econémica da satde nos anos 2000, e resultado do modelo de desenvolvimento seguido
neste periodo. Ademais, os autores definem como circulo virtuoso o sistema
retroalimentado onde a reducgéo das desigualdades com garantias dos direitos e inclusdo
social originaram um mercado interno de massas expandido e consolidado, e 0 novo
padrdo de cidadania e bem estar, alimentado por investimentos produtivos e inovacdes.
Tal sistema promove a geracdo de novos empregos e melhor distribuicdo de renda,
reducdo da exclusdo social e pobreza, aliado a crescente competitividade econémica e
riquezas nacionais acumuladas (GADELHA, 2006).

Esses fatores, enumerados e interdependentes, dentro do chamado circulo
virtuoso, contribuem para a reducdo da vulnerabilidade do pais face ao mercado
externo, visto que uma economia retroalimentada induz internamente a producgéo de
artigos que a sua populacdo necessita, sem depender de importacGes e oscilagdes da
oferta de paises exportadores do mundo. Sdo particularmente importantes em uma
agenda de planejamento nacional de desenvolvimento, onde se torna premente ‘“um
olhar sisttmico da salde na proposta geral de desenvolvimento nacional, em sua
dimensao social e econdmica” (GADELHA e COSTA, 2011).

Além disso, a orientacdo do CEIS para o desenvolvimento econémico, sanitario
e cientifico-tecnoldgico, alinhado com o estabelecimento de uma base de bem-estar
social e no circulo virtuoso de desenvolvimento econémico, sanitario e cientifico-
tecnoldgico, conforma-se em desafio face ao desenvolvimento orientado pela inovagao
(ROMERO, 2009).

Apesar da proposta inovadora da Constituicdo Federal de 1988, as marcantes
desigualdades econdmicas e sociais do pais sdo grandes desafios as politicas sociais,

revelando suas limitagdes. A década de noventa no Brasil foi marcada pela convivéncia
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entre democratizacao e liberalizagdo econdmica de inspiracdo neoliberalista (SALLUM,
2004, apud BAPTISTA et al., 2009) e uma agenda focada na estabilizacdo monetéria
com restri¢cBes a logica de protecdo social divergente dos preceitos originarios da carta
constituinte. Esta agenda levou a um aporte instavel de recursos financeiros que
impactaram diretamente na eficiéncia da provisdo de insumos, notadamente de

medicamentos.

No Brasil, assim como em outros paises, 0s setores da salde estdo entre os que
mais recebem financiamento e apoio governamental, destinados as areas de P&D,
apoiado pelas agéncias federais de fomento a ciéncia e tecnologia. O vinculo com a
politica social faz com que, apesar dos cortes crescentes com gastos publicos dos
ultimos anos, e a respeito do elevado interesse comercial e inovativo da area da salde,
esta area e o complexo industrial que a congrega, constituem um campo prioritario para

0 estabelecimento de politicas de ciéncia, tecnologia e inovacao.

O contexto da globalizacdo assimétrica impde forte dependéncia ao
desenvolvimento brasileiro, e conforme informado por Viana, Nunes e Silva (2011), h

uma prerrogativa urgente de atualizacdo dos grandes objetivos da reforma sanitaria.

Além deste campo, a participacdo do Estado deve se dar também nas atividades
de inducdo, regulacdo e financiamento de atividades especificas que proverdo o impulso
produtivo estratégico focado em resultados - com a mobilizacdo final de atores sociais,
empresas, instituicdes de pesquisa, agéncias de fomento e organizacGes da sociedade
civil para a participacdo no impulso desenvolvimentista (GADELHA e ROMERO,
2007, apud BARBOSA, 2009).

O Estado atua na regulacdo das relagbes entre os atores do mercado, indica
orgaos fiscalizadores e reguladores, atua como mediador entre geradores de recursos e
provedores de servicos/populacdo para o provimento de insumos estratégicos -
incorporando relagbes de poder, estrutura decisoria, de formulacdo e implementacéo de
politicas implicita e explicitamente. (GADELHA, MALDONADO e COSTA, 2012).

Inovacdo e Sistema Nacional de Inovacao

Economistas frequentemente utilizam a analogia ligada a Teoria Darwiniana
para analisar o comportamento competitivo das empresas na economia capitalista e a

sobrevivéncia daquelas melhor adaptadas num ambiente econémico em constante
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mudancga. Porém, os mesmos autores ressaltam também que o ambiente econdémico
onde as empresas concorrem é muito diferente do ambiente natural onde animais e
plantas disputam espago, apresentando, portanto, caracteristicas unicas deste ambiente
(FREEMAN e LOUCA, 2001; 2004).

O marco conceitual de inovacdo (do latim innovare ou “fazer algo novo”) teve
como seu principal autor o economista Joseph Schumpeter que introduziu o conceito de
ciclos econdbmicos em consonancia ao conceito de inovacdo. O carater evolutivo das
atividades produtivas é o impulso fundamental que inicia e mantém o movimento da
maquina capitalista, promovido por novos bens de consumo, métodos de producdo ou
transporte, mercados e formas de organizagdo industriais criadas pelas empresas. Este
carater € marcado de forma natural pelo aumento do capital e da populagéo, extinguindo
as formas de concorréncia perfeita (SCHUMPETER, 1961).

Associado ao acirramento da concorréncia € a concentracdo dos processos
produtivos em melhorias organizacionais e institucionais decorrente do surgimento de
novas mercadorias, tecnologias, fontes de ofertas e tipos de organizagdes/institui¢cdes
baseados em inovacdes, € que se reposicionam no lugar dos antigos, novos modelos ou
padrdes, redefinindo os elementos de competitividade de empresas e paises (LASTRES,
2011).

Lemos et al. (2006, p. 7) alertam que ¢ fundamental desfazer a “nocao estrita de
que inovacdo tenha que ser algo absolutamente novo no mundo, originada apenas de
processos de pesquisa e desenvolvimento (P&D)”. Ao invés de tal pensamento, paises
em desenvolvimento como o Brasil, devem pensar a inovagdo como 0 agente
econdmico, politico ou social do que esta sendo construido, podendo ser novo ou nao,
mas que represente um acréscimo de conhecimento, agilidade aos processos produtivos

e contribua para a implementacao de politicas.

Dosi, Llerena e Labini (2006) citam o Paradoxo da Comunidade Européia
referentes as baixas taxas de inovacdo industrial observadas em seus paises. Apesar de
apresentar lideranga global em producdo cientifica de qualidade, encontra-se em
condicBes menos favoraveis em termos de habilidade de converter tal forca cientifica
em inovagbes e estas em riquezas. Na América Latina, as interagdes entre
universidades e empresas precisam ex-ante do entendimento social de que o

conhecimento ¢ um caminho positivo para o desempenho econdmico da empresa, e ex-
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post, de uma rede de organizagOes para concretizar e difundir os resultados satisfatorios
obtidos destas rela¢bes (SUTZ, 2000).

E importante, portanto, a distingdo entre invencéo, inovacio e difusdo para o
melhor entendimento de suas conseqiiéncias. A invencdo de um novo produto ou
processo ocorre dentro da esfera tecno-cientifica e pode ser sempre mantida com este
status. J& a inovacéo é considerada como um fato econémico e a sua transferéncia para a
esfera tecno-econdémica como um evento isolado é decidido majoritariamente pelo
mercado. Por sua vez, a difusdo, e os sistemas de producdo que devem acompanhar
determinada inovacédo, é definida pela extensdo da utilizacdo da inovacéo pelo mercado
e pela sociedade e é o que promove efetivamente o crescimento econémico
(FREEMAN, 1995).

Uma inovacdo sO terd efeito em larga escala ou duracdo prolongada se o
mercado e as pessoas que nele convivem a aceitarem plenamente. Em caso de falha, ela
poderad desaparecer por algum periodo de tempo ou até mesmo indefinidamente. Em
caso de sucesso, a inovacao poderé ser mantida ainda como um fato isolado ou torna-se
economicamente significante, a depender do grau de apropriabilidade. Seu impacto no
produto competidor ou em outras areas da atividade econdmica atingira assim o grau

mais significativo, a sua utilizagdo em massa (PEREZ, 2004).

A difusdo em massa é o que realmente transforma o que uma vez foi
considerado uma invencdo em um fendmeno socioecondmico. Portanto, invencgdes
podem ocorrer a qualquer tempo, com diferentes importancia e ritmo. Conforme
estudado por Jewkes, Sawers e Stillerman (1959, apud Lastres, 2011) algumas
invencOes poderdo demorar anos e até séculos para concretizarem-se em inovagdes.
Além disso, nem todas se tornardo inovacdes e nem todas serdo difundidas largamente

em funcéo de sua relevancia econdmica e social.

Desta forma, o termo difusdo da inovagdo apresenta sua relevancia, pois através
da sua difusdo é que a sociedade poderéa ter contato com a inovacao e se ela lhe for Gtil
sera considerado algo economicamente viavel e atingira, assim, o fim proposto por seus
criadores ou financiadores. Nesse sentido, Schumpeter (1961) ressaltou que a propria
inovacdo esta hoje reduzida a rotina, sendo uma atividade cada vez mais executada por
especialistas que produzem sob encomenda produtos que operem da maneira desejada

pelos financiadores dos projetos.
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Os empresarios ou financiadores, neste contexto, buscam fazer uso da inovacao
tecnoldgica, um novo produto/servico ou um novo processo, a fim de obterem
vantagens estratégica e competitiva. Por certo tempo, esse serd o unico exemplo de
inovacéo, e serd neste periodo de tempo que o empresario ou financiador terd rendas de
monopolio por ter acreditado na ideia original (TIDD, BESSANT e PAVITT, 2008;
LASTRES, 2011).

As inovagdes podem ser principalmente caracterizadas como inovagdes de
produto, quando ocorrem mudancas em produtos ou servicos; inovacdes de processo,
qguando ocorrem mudancas na forma em que o0s produtos/servicos sdo criados e
entregues e; inovacgdes organizacionais, quando novos metodos de trabalho, organizacéo
e gestdo das empresas sdo implantados. A dimensdo da mudanca é basicamente o grau
de novidade envolvido por meio da inclusdo de novidades, desde melhorias
incrementais menores, até mudancas radicais que transformam a maneira como 0

produto/servico é visualizado e utilizado por determinada sociedade.

Conceitualmente, as melhorias incrementais sdo basicamente centradas na
otimizacdo ou na eliminacdo de defeitos ou erros do sistema ou processo, enquanto que
as inovagOes radicais sdo aquelas que envolvem uma mudanca descontinua, algo
completamente novo ou uma resposta a condigdes profundamente alteradas (TIDD,
BESSANT e PAVITT, 2008).

Para Rothwell e Gardiner (1985, apud TIDD, BESSANT e PAVITT, 2008)
muitas vezes, ganhos cumulativos de eficiéncia sdo muito maiores em longo prazo do

3

que aqueles obtidos por mudancas radicais ociasionais. “...A inovacao ndo implica,
necessariamente, apenas a comercializacdo de grandes avancos tecnoldgicos (inovagdo
radical), mas também inclui a utilizacdo de mudancas de know-how tecnologico em

pequena escala (melhoria ou inovagdo por incremento)”.

Ademais, Christensen, (1997, apud TIDD, BESSANT e PAVITT, 2008) ao
estudar o setor de informética descreveu a teoria da inovacdo de ruptura caracterizada
por falhas dos atores em realizar a transicdo a cada nova geracdo de produtos. Os atores
até entdo bem-sucedidos do mercado multimilionario vigente, produtor de produtos de
elevada complexidade tecnoldgica e alto custo, falhavam ao fazer a transicdo de
geracOes, sendo expulsos do mercado. Esse setor apresenta ciclos de vida relativamente

curtos para suas empresas, que apesar de investirem em pesquisa e desenvolvimento,
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acompanharem as necessidades dos seus clientes de muito perto, e promoverem

inovagdes de produto e processo continuamente, estranhamente, faliam.

A melhor explicacdo para tal fato é que essas empresas ndo se adaptavam ao
consumo de massa dos mercados a partir do conceito de que somente os produtos
orientados aos clientes usuais teriam necessidade de serem reconfigurados a partir de
novas necessidades e expectativas. Pode-se refletir, entdo, que as empresas devem
construir suas trajetorias tecnoldgicas, adaptadas as alteracbes de mercado e

necessidades da sociedade, preparando-se ao consumo das massas.

Dosi (1982), Freeman e Loucd (2001) conceituaram trajetoria e paradigma
tecnoldgicos e os correlacionaram com processos de scaling up da producdo e do
mercado como uma das importantes influéncias do crescimento econdmico. A trajetoria
tecnoldgica € o caminho do qual a empresa € dependente, condiciona suas acgoes, e
através do qual construiu as suas competéncias a partir de padrbes historicos e

experiéncias acumuladas de processos de aprendizagem.
Friedisch List, 1841, apud Freeman (1995) ja citava que:

O estado atual das nacbes é o resultado do acumulo de todas as
descobertas, invencBes, melhorias, perfeicdes e esforcos dos que
viveram antes de nos: elas formam o capital intelectual da raca
humana atual, e cada nagdo separada é produtiva somente na
proporcdo em que ela sabe se apropriar dos feitos das geracdes

anteriores, e aumenté-los através de suas proprias aquisigdes (p. 113).

Esse caminho permite o desenvolvimento e a exploracdo da base existente de
produtos fornecidos, da conformacdo cientifica ou informacional, e da especificidade
dos produtos requeridos pelos clientes. E, portanto, o processo pelo qual as empresas
utilizam seus recursos tecnoldgicos acumulados, adquiridos para alcancgar seus objetivos

corporativos, refletindo no padréo das escolhas tecnolégicas que faz.

O autor salienta que € reconhecida a interdependéncia da importacdo de
tecnologia estrangeira e desenvolvimento doméstico técnico para o crescimento dos
sistemas nacionais de inovagdo por meio da execucdo de engenharia reversa. S&o
também importantes as instituicbes de educagdo, treinamento, institutos técnicos e

cientificos, aprendizado usuario-produtor, acumulo de conhecimento, tecnologia
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importada adaptada e promocao de industrias estratégicas para o desenvolvimento dos
estados nacionais (FRIEDISCH LIST, 1841, apud FREEMAN, 1995)

Dentro dos Ultimos entendimentos propostos pelo estudo da economia da
inovacdo, é importante a diferenciacdo dos conceitos de conhecimento e informacao
para a construcao da trajetoria de determinado negdcio, conceito este oposto ao da teoria
neocléssica. Informacdo e conhecimento embora muito correlacionados, ndo séo
sinbnimos e a escola neo-schumpeteriana aponta a importancia de esforgcos explicitos
para a geracao de novos conhecimentos como também para a sua introducdo no sistema
produtivo, e ndo somente para a producdo de informacdo. Alem disso, a escola neo-
schumpeteriana passou a reconhecer que conhecimentos ndo poderiam ser adquiridos
como mercadorias ou fatores exdgenos, como assim defendido pela teoria neoclassica
(LASTRES e FERRAZ, 1999)

Além dessa diferenciacdo conceitual, as formas de conhecimentos tacitos e
codificados também foram separadamente definidas para comprovar que as tecnologias
ndo podem ser adquiridas como “quase mercadorias”, prevalentes até entdo no
pensamento econdmico. O conhecimento tacito, definido como sendo aquele oriundo de
processos de aprendizado, dependente de contextos e formas de interacfes sociais
especificas, sendo dificil de ser codificado e transformado em informacdo. O
conhecimento codificado, por sua vez, é passivel de ser transformado em informacdes,
sendo reprodutivel, estocavel e comercializavel, portanto, de facil divulgacdo
(POLANYL, 1966, apud LASTRES e CASSIOLATO, 2011; DOSI, LLERENA e
LABINI, 2006). A transferéncia eficiente de conhecimentos t4citos e ndo tacitos com
reducdo do lead-time associado a transicdo P&D-producdo proporciona o aumento do
namero de inovagdes e desenvolvimento econdmico (SENKER; FAULKNER apud
BRITTO, 2001).

Citado por Lastres e Cassiolato (2011), os estudos da década de 60 também
contribuiram para que a inovagdo comecasse a ser vista como um processo ndo linear ao
contrério da visdo vigente até entdo. Na viséo linear, a inovacdo ocorreria em estagios
sucessivos e definidos de pesquisa basica, pesquisa aplicada, desenvolvimento,
producdo e difusdo, ao contrario do que se acredita atualmente ser um processo
interativo de aprendizado entre os atores envolvidos (ROLFSTAM, 2005; FREEMAN,
1995).
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A vantagem competitiva é cada vez mais atribuida aos avancos tecnologicos e
inovacdes de produto e processo ofertados aos clientes que favorecem o crescimento
econémico, a lucratividade e os ganhos de competitividade - e ndo somente pela
amplitude de um determinado patriménio (LASTRES, 2011). A competitividade pode
ser dada em termos do aumento na participacdo em novos mercados além dos mercados
vigentes, aumento das vendas de produtos antigos, ganhos de eficiéncia que
possibilitem a reducdo de precos, fatores ndo econdmicos (customizagédo e qualidade) e
produtos ecologicamente orientados frente as pressdes de regulamentacdo ambiental
(TIDD, BESSANT e PAVITT, 2008).

Vista como um processo central dentro de uma organizacdo, a inovacgao é
associada a sobrevivéncia e crescimento aliada a atividades que suportem a sua
manutencdo. Dentro dessa necessidade, sdo realizadas analises de cenarios (interno e
externo a empresa), a procura de ameacas e oportunidades de mudanca e
desenvolvimento de algo novo. Esse processo é marcado por fases que envolvem a
aquisicdo de conhecimentos (P&D, pesquisa de mercado, aliangas estratégicas,
orientacdes do cliente, especificacdes do produto); execucdo do projeto (dependente da
capacidade de resolucdo de problemas); lancamento no mercado; gerenciamento da
sustentabilidade (adocdo e uso da inovagdo em longo prazo); revisdo da idéia original
(reinovagdo); e aprendizagem para construgdo da base de conhecimento e melhorar as
formas em que o processo é gerido (ROTHWELL e GARDINER, 1985; TIDD,
BESSANT e PAVITT, 2008).

O grande desafio para as empresas € buscar melhores formas de gerenciar 0s
processos a depender da natureza de seus negécios. Grandes empresas, como as do setor
farmacéutico que possuem forte dependéncia de P&D, tendem a criar solucGes que
envolvam atividades centradas no conhecimento tecno-cientifico e a busca por novas
patentes. Empresas de menores portes utilizardo seus esforgos nos processos de
incorporacdo de inovacOes e otimizacdo de processos, sendo mais ageis na tomada de
decisbes, apesar da presenca de fatores limitantes como a escassez recursos. Por sua
vez, 0 desafio das organizacOes estatais é a sua configuracdo e adequacdo as fortes

influéncias politicas e reguladoras externas.

E também cada vez mais freqiiente, a cooperacéo produtiva e tecnoldgica entre
empresas para um melhor desempenho produtivo e competitivo, centrado nas relagdes

entre empresas e instituicdes e ndo somente na empresa individual. Dai surge o conceito
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genérico de redes que tem sido freqiientemente estudado na literatura de Economia
Industrial (BRITTO, 2002).

O conceito de redes tem auxiliado na investigacdo de temas relacionados a
inovacdo, como 0s programas de cooperacdo especificos que contam com a presenca de
agentes de competéncias em areas distintas que interagem para viabilizar uma
determinada inovacdo. As atividades inovativas entre empresas, universidades e
instituicdes especializadas, interagindo na rotina diaria de resolucdo de problemas

especificos, também sdo citados por Britto (2002).

Britto (2001) salientou que as empresas que estabelecem as redes de firmas,
interagem entre si no interior de complexas cadeias produtivas e esta complexidade
pode refletir na crescente sofisticacdo das relagdes interindustriais de producdo de bens,

com a incorporacao de um grande nimero de componentes.

Lemos et al. (2006) citam que a partir da segunda metade do século XX, tornou-
se mais evidente a formulacdo de politicas com tratamento coletivo de empresas para a
promoc¢do do desenvolvimento de regides e paises. A perspectiva territorial passou a
integrar diversas politicas publicas, em diferentes areas, com o objetivo final de reducéo

das desigualdades macrorregional, sub-regional e local, além da nacional.

Configuram-se como principais atores dessas redes as grandes empresas
montadoras e os fornecedores de subsistemas/componentes do produto final como parte
de uma complexa cadeia de processos integrados que conta com a entrada de grande
variedade de insumos. Pelo nivel de complexidade dos produtos citados, depreende-se a
necessidade de intenso intercambio de informagdes entre os agentes envolvidos, bem
como de feedbacks das ac¢des entre as partes, favorecendo o aprofundamento de diversos

mecanismos de aprendizado.

A comunicacdo com os fornecedores é importante acdo para que sejam evitados
retrabalhos ou reprocessos durante a fabricacdo do produto final em uma complexa
gama de componentes que necessitam ser integrados ao nivel de rede. Exemplos de
produtos e empresas que sdo produzidos neste contexto de arranjos produtivos sao:
automobilistica, computadores, equipamentos eletrénicos, aeronaves, sistemas de
automacdo bancéria, construcdo naval, computadores do tipo mainframe, plantas
nucleares e hidroelétricas, plataformas offshore, turbinas, sistemas de satélite e defesa
(BRITTO, 2001).
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O “aprendizado coletivo” que privilegia a criagdo de competéncias ao longo do
tempo, com a ampliagéo da capacidade de mediacao entre a firma e 0 ambiente externo,
é vantajoso quando realizado de maneira coordenada, aliado & criagdo e difuséo de
codigos de linguagem e canais eficazes de comunicacdo. Além disso, os conhecimentos
interinstitucionais possibilitam também um processo de dinamizacdo do aprendizado,
com melhor receptividade entre os atores integrados pelo arranjo. Ha nesse processo a
consolidacdo de codigos de conduta e de regras de interacdo coletiva e socialmente
aceitas, disseminacdo de procedimentos operacionais produtivos, padrdes de controle de
qualidade e normalizacdo técnica com a consequente reducédo de incertezas geradas pela

indefinicdo de pardmetros utilizados na rotina (BRITTO, 2001).

Tais interacBes permitem a ampliagdo dos conhecimentos mutuos
interinstitucionais agregados ao intercambio sistematico de informacGes e acumulacao
de conhecimentos entre os membros da rede, com a socializacdo dos processos de
learning-by-doing, learning-by-producing, learning-by-interacting e learning-by-using
(FREEMAN e LOUCA, 2001). Muitas tecnologias sdo especificas e complexas e
muitos dos gastos ndo sdo originados das pesquisas, mas do seu desenvolvimento e
engenharia de producdo (PAVITT, 1987, apud DOSI, 2006). Portanto, a utilizacdo de
meios para o seu alcance provoca economia de tempo e favorece o balanco de custo e

efetividade.

Relevancia significativa é dada ao conceito de Sistema de Inova¢do que refere-
se ao conjunto de organizacbes que contribuem para o desenvolvimento da capacidade
de inovacdo de um pais, setor ou localidade (LASTRES, CASSIOLATO e ARROIO,
2005). E hoje em dia muito debatido & luz dos trabalhos de Freeman, (1995) e Nelson,
(1993). Conceitualmente, Sistema Nacional de Inovacdo € uma construcgdo institucional,
seja produto de uma acdo planejada e consciente, seja de um somatorio de decisdes ndo
planejadas e desarticuladas, que impulsiona o progresso tecnolégico em economias
capitalistas complexas viabilizando fluxos de informacdo necessarios ao processo de

inovacao tecnologica.

Depreende-se desse conceito que 0 processo inovativo depende ndo apenas do
desempenho de empresas e organizagdes de ensino e pesquisa. Depende também de
como elas interagem entre si e com varios atores envolvidos para melhor entender como
ocorrem 0s processos de geracdo, incorporacdo e disseminacdo de conhecimentos e

competéncias nas estruturas produtivas.
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A nova era do conhecimento e aprendizado, junto a crescente visualizacdo do
poder de desenvolvimento econdmico trazido pelo millieu (ambiente) inovativo, permite
entender porque a promogédo dos sistemas de inovacdo tem sido tdo preementemente
focalizada pelas novas politicas de promocdo do desenvolvimento produtivo. A area de
salde constitui uma frente importante para as atividades de ciéncia e tecnologia, de
inovacdo, de geracdo de emprego e renda e, portanto, de desenvolvimento econdmico,
sendo invariavelmente uma area estratégica dentro dos Sistemas Nacionais de Inovacéao
(GADELHA, 2006). Porém, a politica nacional, em termos tecnologicos, ndo tem
acompanhado a tendéncia apresentada pelo setor saide — em muito devido a politica de
abertura econdmica e a fraca politica industrial e tecnoldgica que também provocou

efeitos sobre o setor salde.

A necessaria confluéncia do universo da ciéncia, da tecnologia e da inovagdo em
salde com a politica social possibilitara, de forma integrada, reduzir a vulnerabilidade
externa e a politica social com a reducgdo da dependéncia aos produtos importados. Estas
necessidades serdo traduzidas em politicas de producdo de genéricos, de farmacos para
a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), de vacinas dos programas
nacionais de imunizacdo, fitoterapicos, hemoderivados, certos grupos de equipamentos

e materiais, biofarmacos, drogas negligenciadas e reagentes para diagnostico.

As necessidades estdo sendo traduzidas também pelas a¢Ges de financiamentos
do Banco Nacional do Desenvolvimento (BNDES), Financiadora de Estudos e Projetos
(Finep), além de recursos proprios do Ministério da Salde para investimento em
tecnologia, notadamente na producdo de farmacos e atividades intensivas em
tecnologia; politica comercial de atenuacdo das barreiras técnicas e sanitarias e de
promocdo das exportacdes; eliminacdo das restricdes legais para as exportacbes do
produtores publicos; articulacdo entre academia, governo e instituicdes publicas e

privadas para as compras publicas e desenvolvimento de novas tecnologias no Pais.

Um sistema nacional de inovacdo que congregue desenvolvimento econémico
efetivo, com insercdo ativa dentro da ordem internacional caracteriza um processo de

catching up bem sucedido conforme citado por Albuquerque (2009).

Porém, Bernardes e Albuquerque (2003, apud ALBUQUERQUE, 2009)
defendem que os paises em processo de catching up, que almejam a “insergdo ativa” na

ordem internacional, precisam robustecer a sua base técnica existente e a interacao entre

23



as dimensdes cientifica e a tecnoldgica para o alcance de um estagio superior de

desenvolvimento nacional.

Conforme informado por Albuquerque (2009), o Brasil neste contexto, apresenta
natureza desigual e heterogénea do seu sistema de inovacdo, sendo, pois, reafirmada
pelos dados disponiveis sobre ciéncia, tecnologia, educacdo, infraestrutura
informacional e sistema financeiro. Destaca-se o limitado envolvimento das empresas

brasileiras com atividades inovativas e com P&D prdprio.

Apesar de possuir significativa producdo cientifica, o Brasil € um dos paises que
apresenta o “efeito rainha vermelha” onde o crescimento da produgdo cientifica e
tecnoldgica, e sua riqueza nacional, desde a década de 1980, ndo tém sido suficientes
para se aproximar das taxas caracteristicas dos paises desenvolvidos
(ALBUQUERQUE, 2009).

No Brasil, a Pesquisa de Inovacdo Tecnoldgica (Pintec), realizada pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), com o apoio da Financiadora de Estudos e
Projetos (Finep) do Ministério da Ciéncia e Tecnologia é utilizada para o estudo da

inovacao relacionada as empresas instaladas no Pais (IBGE, 2012).

O objetivo dessa pesquisa bianual € a construcdo de indicadores setoriais
nacionais e, no caso da industria, também regionais, das atividades de inovacao
tecnoldgica das empresas brasileiras, comparaveis com as informacdes de outros paises.
O foco da pesquisa sdo os fatores que influenciam o comportamento inovador das
empresas sobre as estratégias adotadas, os esforcos empreendidos, 0s incentivos, 0s

obstaculos e os resultados da inovacéo.

Nesta pesquisa, uma inovacdo tecnoldgica é definida como a introducdo de
produtos (bens ou servicos), Novos ou substancialmente aprimorados, nas empresas € no
mercado. A inovacdo tecnologica refere-se a produto e/ou processo novo (ou
substancialmente aprimorado) para a empresa, ndo sendo, necessariamente, novo para o
mercado/setor de atuacdo. Significativo aperfeicoamento de bem ou servico refere-se a
um produto previamente existente cujo desempenho foi substancialmente aumentado ou
aperfeicoado pela empresa ou por outra empresa/instituicdo, no sentido de obter-se um
melhor desempenho ou um menor custo, através da utilizacdo de matérias-primas ou

componentes de maior rendimento.
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Ja um produto complexo, com varios componentes ou subsistemas integrados,
pode ser aperfeicoado via mudancas parciais em um de Seus componentes ou
subsistemas. Além destes, um servico também pode ser substancialmente aperfeicoado
por meio da adicdo de nova funcdo ou de mudancas nas caracteristicas de como ele é
oferecido, que resultem em maior eficiéncia, velocidade ou facilidade de uso do

produto.

As atividades inovativas também sdo avaliadas na pesquisa Pintec e séo
atividades representativas dos esforcos da empresa voltados para a melhoria do seu
acervo tecnoldgico e que contribuem para o desenvolvimento e implementacéo de bens
Ou Servigos, processos novos ou significativamente aperfeicoados. Nesse quesito, séo
avaliadas as atividades de P&D realizadas por outras organizagfes (empresas ou
instituicGes tecnologicas) e adquiridas pelas empresas, bem como acordos de
transferéncia de tecnologia originados da compra de licenca de direitos de exploracdo de
patentes e uso de marcas, e aquisicdo de outros tipos de conhecimentos técnico-

cientificos, atividades que proporcionam as empresas 0 desenvolvimento de inovacoes.

Além dessas, as atividades relacionadas a aquisicdo de softwares, maquinas,
equipamentos, hardware, especificamente comprados para a implementacao de produtos
Ou processos novos ou substancialmente aperfeicoados, sdo também objeto desta
pesquisa. Outras atividades também foram avaliadas, como treinamentos orientados ao
desenvolvimento de produtos/processos (novos ou significativamente aperfeicoados) e

relacionados as atividades inovativas da empresa.

J& as inovagdes organizacionais compreendem a implementacdo de novas
técnicas de gestdo ou de significativas mudancas na organizacdo do trabalho e nas
relacbes externas da empresa, com vistas a melhorar o uso do conhecimento, a
eficiéncia dos fluxos de trabalho ou a qualidade dos bens ou servigos. Devendo ser,
portanto, resultado de decisdes estratégicas tomadas pela direcdo e constituir novidade

organizativa para a empresa.

As inovagdes organizacionais sdo avaliadas a partir de procedimentos e
preparacOes técnicas que irdo efetivar a implementacdo de inovagfes de produto ou
processo. Como exemplo, sdo citadas plantas e desenhos orientados a definicdo de
procedimentos, especificacbes técnicas e caracteristicas operacionais necessarias a
implementacdo de inovagdes de processo ou de produto. As mudangas nos
procedimentos de produgdo e controle de qualidade, métodos e padrdes de trabalho
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requeridos para a implementacdo de produtos ou processos tecnologicamente novos ou
aperfeicoados também se classificam neste tipo de inovacdo; dentre outras, as atividades
de tecnologia industrial basica como metrologia, normalizacdo e avaliacdo de
conformidade, os ensaios e testes ndo incluidos em P&D para registro final do produto e
para o inicio efetivo da sua producéo (IBGE, 2012).

E relevante informar que a pesquisa Pintec realizada em 2008 (IBGE, 2010)
apresentou os dados da taxa de inovacdo das industrias farmacéuticas e farmoquimicas
brasileiras, segundo a sua intensidade tecnologica. A taxa de inovacdo para o triénio
analisado foi de 63,7% e foi possivel afirmar que esse setor foi classificado como um
dentre oito setores de alta e média-alta intensidade tecnoldgica. Para efeito de
comparagdo, a taxa de inovacdo das atividades de pesquisa e desenvolvimento,
atividades de elevado contetido inovativo associadas as suas atividades, foi de 97,5%.

Complexo Econdmico-Industrial da Saude

O arcabouco politico-institucional do complexo industrial da saude é formado
pelo contato dindmico dos setores industriais e de servigos, configurando
verdadeiramente, o CEIS. Por sua vez, esse complexo esta inserido em um contexto
onde o Estado, instituicOes, sociedade civil organizada e a populagdo interagem em

busca de melhores servicos e produtos oferecidos pelo SUS.

Os setores industriais que caracterizam o CEIS s&o as industrias de base quimica
e biotecnoldgica (medicamentos, farmacos, vacinas, hemoderivados e reagentes para
diagndstico) e as inddstrias de base mecanica, eletrénica e de materiais (equipamentos
mecanicos, eletrdnicos, proteses, orteses e materiais) que se inter-relacionam. Esses
setores tornam-se essenciais aos servigos de saude (hospitais, ambulatorios e servigos de
diagndstico) uma vez que séo os seus fornecedores de insumos e produtos. Associam-se
também, os setores de suporte técnico e de aquisicdo em uma dindmica permanente de
trocas para a melhoria dos produtos na busca de satisfagdo da populacdo atendida
(GADELHA, 2003; 2006; GADELHA et al., 2009).

Essa complexidade é caracteristica da logica de mercado que se insere o
complexo produtivo da saude, uma vez que saude e mercado se relacionam e séo
influenciados mutuamente. Conforme apontado por Gadelha e Costa (2011), a partir de

2007 o Complexo Industrial da Saude (CIS) — incluindo também os servicos e a
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industria — foi reconhecido por seu carater estratégico dentro da otica governamental,
envolvendo todas as atividades produtivas em salde. Importante, também, é o fato de
ser 0 Estado o grande responsavel por vultosas aquisi¢cdes diretas do sistema produtivo

nacional e o seu papel de provedor dentro do sistema universal de salde brasileiro.

A partir desse reconhecimento € que se acentuaram as decisdes politicas e agdes
voltadas para o fortalecimento da base produtiva local da salde considerando o
potencial gerador/disseminador de conhecimento e inovagdo, complexidade cientifico
tecnoldgica e fator de geracdo de riquezas para o pais. Deve-se pensar também nos
riscos de desestruturacdo de programas e planos estratégicos do Ministério da Saude,
mantidos pelo Governo, dentre outros, o Programa Nacional de Imunizag¢bes (PNI), o
Programa Nacional de Atencdo Oncoldgica, o Programa DST/Aids e Hepatites Virais, 0

Programa Saude da Mulher e da Crianca.

O caréter estratégico e estruturante de longo prazo das unidades fabris e de
servigos que compdem ativamente o CEIS, e que interagem com a populagdo em um
processo retroalimentado e marcado por um ciclo virtuoso desejavel para o crescimento
econbmico e social do pais, € almejado em um ambiente onde ha risco de
desestruturacdo total ou parcial do sistema produtivo estabelecido, fragil por ndo possuir

base enddgena de inovacao e aplicacdo industrial de conhecimentos académicos.

O CEIS define o sistema produtivo da saude, sendo a base produtiva de bens e
servicos oferecidos as instituicdes de satde publicas e privadas do pais. E caracterizado
por envolver atividades de elevada intensidade de inovacao, especificidade significativa
dada sua relevancia social, além de envolver parcela significativa do PIB de paises em
desenvolvimento e aliar as questdes econémica e social para o desenvolvimento
econémico e sustentavel (GADELHA et al., 2009).

Envolve além da dimensdo de compra e venda na cadeia produtiva, ampla rede
de interagdes, geragdo e difusdo de conhecimentos entre os setores afins, nas relagdes
politicas e institucionais e nas estratégias competitivas. E conhecida também a tensa
rede de interesses privados em confluéncia com os publicos que necessitam da atuagdo
reguladora e indutora do Estado (MACHADO, LIMA e BAPTISTA et. al., 2009).

Nesta década, verifica-se também énfase na retomada de politicas de longo
prazo e na reducdo das desigualdades com a estabilizacdo econémica e estratégia

desenvolvimentista. No campo da politica da salde, assistiu-se ao inicio de uma politica
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orientada para a producdo insumos € a busca de maior integracdo com outras politicas
publicas, porém ainda ndo foram suficientes para garantir mudancas no padrdo do
financiamento setorial, mesmo com os esforcos envidados em localizar a salde como
um setor produtivo importante do Estado (BAPTISTA, 2009).

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs)

O intercambio positivo de tecnologias e produtos tem sido extensamente
avaliado a luz dos estudos sobre o estabelecimento de aliancas estratégicas. Harbison e
Pekar Jr. (1999) relatam o seu surgimento na década de 80, quando as aliancas eram
poucas e limitadas. Nessa época, a concorréncia entre as empresas era Mmenos
significativa e muitas delas contavam com a presenca de apenas um diferencial
competitivo. Com o acirramento da competicao internacional por mercados e os ciclos
de inovacdo reduzidos, a mudanca tecnoldgica se acelerou e os limites entre as empresas
comecaram a ficar incertos, sendo necessarias novas capacidades em todo o espectro de
atividades de negocios para obtencdo de sucesso.

O sucesso é proveniente da capacidade de expansdo de escalas para a
sobrevivéncia nos mercados mundiais e gerar mais recursos para investir em suas
competéncias basicas, reduzir os custos e criar produtos. Segundo Lewis (1992), as
aliancas estratégicas provém o acesso a muito mais recursos do que qualquer empresa
isolada possui ou pode comprar.

Além disso, a performance tecnoldgica frequentemente mensurada revela
resultados satisfatorios para o nimero de patentes emitidas, projetos bem-sucedidos, ao
lado das inovacGes de produto e de processo e da velocidade para levar novidades ao
mercado como (ARRUDA, 1997).

Arruda (1997) também ressalta que as atividades-fim das empresas formadoras
de aliangas vinculam-se fortemente face as estratégicas competitivas de cada uma.
Conceitualmente, aliancas estratégicas podem ser definidas como aquelas em que metas
conjuntas de duas ou mais empresas ndo comprometem sua independéncia depois da
alianca. Ademais, empresas parceiras participam dos beneficios, dividem o controle do
desempenho das atividades e contribuem para uma ou mais areas estratégicas

fundamentais, como tecnologia ou produto.
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As aliancas estratégicas sd@o, no entanto, intrinsecamente marcadas por uma
ambiguidade de suas relacbes que combinam rivalidade e cooperacdo em torno de
objetivos compartilhados. Estes objetivos sdo comuns a todos os parceiros, que se
mantém, no entanto, como entidades autdbnomas a utilizar as aliancas estratégicas como
vetor de realizacdo de objetivos particulares, porém potencialmente conflituosos. Nessa
perspectiva, podem-se definir aliancas estratégicas como as associagOes entre varias
empresas concorrentes, ou potencialmente concorrentes, que escolheram conduzir
projetos ou atividades especificas coordenando com parceiros suas competéncias, meios
e recursos (STRATEGOR, 1997).

Inimeras formas de aliancas podem ser encontradas, desde as conhecidas joint
ventures até os mais complexos contratos de longo prazo. Elas se distinguem em termos
de volume de compromisso que representa e do grau de controle que confere a cada
parceiro. Lorange e Roos (1996) citam algumas opg¢des de aliangas estratégicas como
sendo: empreendimento cooperativo informal, empreendimento cooperativo formal,
joint venture, participacdo acionaria, e fusdo e aquisicdo. Em termos de
interdependéncia, o empreendimento cooperativo, que visa apenas a obter informac6es
de forma mais rapida e precisa, € que possibilita a mais baixa interdependéncia . Ja as

fusBes e aquisi¢des, apresentam o mais elevado grau de interdependéncia.

Strategor (2007) afirma que apesar de varios estudiosos demonstrarem a grande
diversidade de modos de cooperacdo entre firmas, alguns poderdo propor um método
universal para gerir as aliancas estratégicas. A experiéncia, no entanto, demonstra que
0s métodos aplicam-se a alguns casos, e para outros, ndo. Foi demonstrado
recentemente que as aliancgas estratégicas podem ser classificadas em trés grandes tipos
com caracteristicas contrastantes que lhes sdo mais convenientes para 0

desenvolvimento de solugdes especificas.

Os trés grandes tipos de aliangas estratégicas sdo definidos no trabalho de
Strategor (2007) como sendo as aliangas complementares, aliangas de integracao
conjugada e aliancas aditivas. As primeiras, as aliangcas complementares, sdo definidas
pelo autor como sendo as associagdes de empresas cujas competéncias e as
contribuigdes sdo de naturezas diferentes. Como exemplo, podem ser citadas empresas
que desenvolvem um produto novo, porém outra empresa sera responsavel pela

comercializacdo, utilizando a sua rede de distribuicéo, ja estabelecida.
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Por sua vez, as aliangcas de integracdo conjugada representam a unido entre
firmas que se associam para realizar economia de escala de um componente ou processo
de producdo isolado. Esses elementos comuns s&o incorporados aos produtos que
continuam sendo especificos de cada empresa, porém elas continuam sendo

concorrentes no mercado.

As aliangas aditivas, enfim, associam as empresas que desenvolvem, produzem e
comercializam um produto comum. Ao contrério das aliangas complementares, as
competéncias e contribui¢cbes das empresas possuem natureza similar e objetivam a
atividade de pesquisa de um mesmo produto, comum a todos os envolvidos na alianca,

que sera colocado posteriormente no mercado.

Atualmente estd em evidéncia em varios paises do mundo o estabelecimento de
parcerias entre o setor publico e a iniciativa privada. Estas parcerias visam suprir a
insuficiéncia de investimentos em infra-estrutura por recursos proprios do poder
publico, em vista da impossibilidade de maior arrecadacdo de capital do setor privado
por meio de recursos tributarios e a auséncia de fundos por parte do Estado para

investimento em infra-estrutura.

Algumas praticas comuns nesses paises podem ser identificadas, como (i) o
estabelecimento de relacdes e acordos formais entre os agentes publicos e privados para
a institucionalizacdo das parcerias; (ii) 0 governo atuar como um parceiro do setor
privado; (iii) existéncia de objetivos claramente identificados e compartilhados; e (iv)
participacdo ativa de todos 0s parceiros no processo decisério e gerencial, bem como o
co-investimento de recursos (GUIMARAES, 2008).

A discussao a respeito de parcerias publico-privadas (PPPs) ou de colaboragédo
publico-privada (CPP) no Setor Salde € importante tema na atualidade, face os desafios
do setor publico no financiamento e gerenciamento da saude, e diversos paises tém
publicado suas experiéncias. Quando executadas e estruturadas de forma apropriada,
ajuda o estabelecimento de custos de investimentos especificos de risco, as melhorias de
eficiéncia e qualidade no servico. Entretanto, pode ndo ser facil, em se tratando de
desafios governamentais do Setor Satde e o exame cuidadoso das condi¢des de PPPs e
CPPs deve constituir-se rotina nas analises dos projetos especificos que podem ter
diversas formas e diferir no grau de responsabilidade entre entes publicos e privados.

Ademais, a regulacdo vigente no pais possui um papel importante na promogdo da
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qualidade dos servicos resultantes das PPPs e CPPs e por isso ajustam as atividades dos
cronogramas acordados entre os envolvidos (NIKOLIC e MAIKISCH, 2006).

Essas parcerias ou colabora¢des envolvem o acordo para investimentos que
objetivem a melhoria de eficiéncia e/ou qualidade de um determinado servico,
gerenciamento de um contrato, a construcdo/manutencdo de equipamentos e obras de
infraestruturas completas incluindo as referentes as tecnologias de informacéo, ou
varios outros tipos de contratos que servem a uma necessidade ou situacdo especifica
com as transferéncias de tecnologias, treinamentos e mecanismos de financiamento
citadas por Nikolic; Maikisch (2006) e por (THE..., 2013)

No Brasil, a defini¢do legal do instituto da parceria publico-privada consta no
art. 2° da Lei Federal 11.079/2004 como sendo “o contrato administrativo de concessao
na modalidade patrocinada ou administrativa”. No mesmo dispositivo ainda constam os

conceitos de concessdes patrocinadas e administrativas®.

Justen Filho (2005) conceitua as parcerias publico-privadas como descrito a

sequir:

“parceria publico-privada € um contrato organizacional, de longo
prazo de duracdo, por meio do qual se atribui a um sujeito privado o
dever de executar obra publica e (ou) prestar servi¢o publico, com ou
sem direito & remuneracdo, por meio da exploracéo da infra-estrutura,
mas mediante uma garantia especial e reforgada prestada pelo Poder
Publico, utilizavel para a obtengdo de recursos no mercado

financeiro.”

As parcerias publico-privadas sdo contratos que estabelecem vinculo
obrigacional entre a Administracdo Publica e a iniciativa privada visando a

* Concessdo patrocinada: §1°. “Concessdo patrocinada é a concessdo de servigos publicos ou de
obras publicas de que trata a Lei no 8.987, de 13 de fevereiro de 1995, quando envolver,
adicionalmente a tarifa cobrada dos usuarios contraprestacdo pecuniaria do parceiro publico ao
parceiro privado.”

Concessdo administrativa: §2°. “Concessdo administrativa é o contrato de prestacdo de servicos

de que a Administracdo Publica seja a usuaria direta ou indireta, ainda que envolva execucgdo de
obra ou fornecimento ¢ instalacdo de bens.”
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implementacao ou gestdo, total ou parcial, de obras, servigcos ou atividades de interesse
publico, em que o parceiro privado assume a responsabilidade pelo financiamento,
investimento e exploracdo do servico, observando, além dos principios administrativos
gerais, 0s principios especificos desse tipo de parceria (JUSTEN FILHO, 2005).
Diversos paises tém utilizado variacGes de parcerias publico-privadas (PPPs) ou de
colaboragdes publico-privada (CPP) utilizando contratos ou outros tipos de arranjos
para efetivamente promover um servi¢o ou facilidade no setor publico como descrito
por (NIKOLIC e MAIKISCH, 2006).

No Brasil, no ambito do CIS e do SUS, a inducdo ao estabelecimento de
parcerias entre laboratérios publicos, privados e o0s produtores de insumos
farmacéuticos ativos nacionais foi uma iniciativa do Governo Brasileiro para a melhoria
do suprimento em salde e do acesso a medicamentos essenciais a populacao, bem como

o fortalecimento de empresas e laboratdrios nacionais.

Tal iniciativa visa contribuir para as a¢des da assisténcia farmacéutica per si e
para a dependéncia do mercado internacional refletindo em melhoria do cenéario
econémico nacional, como a reducdo do déficit econdmico da balanga comercial e

desenvolvimento do parque fabril produtor de insumos e medicamentos estratégicos.

Na atual experiéncia brasileira do Setor Saude, o estabelecimento de parcerias
entre laboratérios publicos e privados foi induzido pela SCTIE por intermédio do
DECIIS. E instituida através de uma sucessdo de parcerias ou associacdes, sendo a
primeira entre o Ministério da Salde, por intermédio da SCTIE e um ou dois
laboratérios publicos. As demais parcerias ou associagdes, sempre a jusante, sdo
estabelecidas entre o(s) laboratorio(s) publico(s) e uma ou mais empresas privadas
nacionais, responsaveis pelo desenvolvimento e transferéncia de tecnologia
(BARBOSA, 2012).

O modelo bésico de funcionamento das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo ou PDPs — envolve a participacao de trés atores: um laboratério pablico, um
laboratdrio farmacéutico (nacional ou estrangeiro preferencialmente instalado no Pais) e
um laboratério produtor do insumo farmacéutico ativo (IFA) nacional. Conforme
conceituado pela Portaria n® 837, de 18 de abril de 2012:
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Art. 2° As PDP s8o parcerias realizadas entre instituicbes publicas e
entidades privadas com vistas ao acesso a tecnologias prioritarias, a
reducdo da vulnerabilidade do Sistema Unico de Sadde (SUS) a longo
prazo e a racionalizacdo e reducgdo de pregos de produtos estratégicos
para salde, com o comprometimento de internalizar e desenvolver

novas tecnologias estratégicas e de valor agregado elevado.

Ha variagdes aceitaveis, desde que os requisitos minimos de conformagdo sejam
mantidos, envolvendo sempre transferéncia de tecnologias para o ente publico como

meio de inducdo ao desenvolvimento produtivo e tecnoldgico local (Figura 1).

Figura 1 — Modelo béasico de conformacéo de uma PDP

Instituicdo
farmacéutica
publica

Desenvolvimento
produtivo e
Instituicio tecnolégico Produtor de
farmacéutica insumos
privada farmoquimicos ou
biotecnolégicos

Fonte: elaboracgdo prépria, a partir do estudo das PDPs (2012).

Parcerias entre entes publicos e privados tém sido uma estratégica utilizada pelos
paises para a incorporacdo de tecnologias e muitas vezes com o intuito de atender a
determinadas demandas sociais. A esse respeito, pode ser citado o exemplo do DNDI,
do inglés Drugs for Neglected Deseases Iniciative, que estabeleceu varias parcerias
publico-privadas com o objetivo de criar, estimular e investir em P&D de farmacos
contra doencas tropicais negligenciadas - DNTs (DIAS, 2009, apud GUIDO,
ANDRICOPULO e OLIVA, 2010).

Demandas especificas estdo recebendo abordagem semelhante como o
atendimento a programas contra AIDS e vacinacdo tanto em nivel local quanto ao nivel
global. Um dos casos de maior proeminéncia é o Global Alliance for Vaccines and
Immunization — GAVI que tem a participacdo da Organizacdo Mundial de Saude
(OMS), porém as Fundacdes Bill e Melinda Gates sdo fontes de recursos bem mais
representativas do que a prépria OMS (MACIOCCO e STEFANINI, 2007).
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As parcerias entre entes publicos e privados que tém sido induzidas pelo
Ministério da Saude partem da avaliacdo das caracteristicas do objeto e do interesse
publico na sua consecucdo, incluindo a economicidade e desenvolvimento para o setor
produtivo nacional (BARBOSA, 2012).

No caso das PDPs, a economicidade para as compras do Ministério da Saude é
um dos requisitos para 0 seu estabelecimento e tem sido verificado na pratica, apds a
concretizagdo das primeiras compras. Registre-se a marcada influéncia desta economia
nos programas de acesso a medicamentos e impactos em Secretarias como a Secretaria
de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (SVS) e Secretaria de Atengdo a Saude (SAS).

Os gastos realizados pelo Ministério da Saude com produtos farmacéuticos tém
significativamente crescido nos ultimos anos em decorréncia, dentre outros fatores, do
aumento do acesso aos produtos e servicos e também da transicdo demografica em
curso - envelhecimento da populagdo e mudanca do perfil epidemioldgico (IBGE,
2008). Dados levantados por essas secretarias, responsaveis pela aquisicdo de
medicamentos para programas estratégicos e também o repasse financeiro a Estados e
Municipios, revelaram um aumento de quase cinco vezes nos gastos, surgindo ai a

necessidade de politicas que contribuam para compras publicas mais eficientes.

Christensen, Grossman e Hwang (2009) também salientaram que embora 0s
medicamentos tenham aumentado a qualidade e expectativa de vida, também tiveram
importante papel na elevacdo dos gastos mundiais com salde, ndo sé pelo aumento do
preco dos produtos, mas também pelo custo adicional do acréscimo da expectativa de

vida e do maior tempo que a populacéo convive agora com as doengas.

Dessa forma, as PDPs possuem como requisito claro e excludente para sua
aprovacao que 0S precos propostos para iniciar uma nova parceria sejam inferiores aos
praticados antes do seu estabelecimento. Além disso, devem ser também gradualmente
reduzidos ao longo da vigéncia da parceria.

Registre-se, a consequente reducdo da dependéncia do mercado internacional
uma vez que sdo viabilizadas compras de medicamentos no mercado nacional, antes
importados, o que sugere significativa economia de divisas anualmente, conforme
levantamentos ja realizados pelo DECIIS/SCTIE/MS.
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Desde o final dos anos 90 e inicio dos anos 2000, a importacdo de insumos
aumentou significativamente o déficit do saldo comercial externo do setor salde,
denotando a vulnerabilidade industrial brasileira. Fatores como o aumento do volume de
importacdes de insumos farmacéuticos, dado o crescimento da inddstria nacional de
medicamentos genéricos, incremento do acesso da populacdo aos medicamentos
oriundos do crescimento da renda nos Ultimos anos e o aporte das compras publicas,
foram importante para aumento do déficit da balanca comercial (GADELHA et al.,
2009).

Além disso, na ultima década, diversos estudos tém sido conduzidos para
investigar a articulagdo das compras publicas e o fomento a inovagdo, porém os estudos
seminais do tema foram realizados nas décadas de 1970 e 1980 associando compras
publicas e inovacdo. Para Rothwell (1984) um forte elemento para a consolidacdo das
empresas, principalmente as pequenas empresas, € 0 estabelecimento de compras

publicas orientadas para a inovacao.

As compras publicas podem ser também utilizadas como medida orientada pela
demanda e ndo somente pela oferta. Adicionalmente, poderiam estimular a atividade
econbmica e 0 emprego, proteger as empresas nacionais frente a competitividade
estrangeira, aumentando a sua capacidade competitiva dentro do proéprio pais, além de
reduzir as discrepancias regionais (EDQUIST, HOMMEN e TSIPOURI, 2000 apud
SCHMIDT e ASSIS, 2011).

As compras centralizadas de medicamentos estratégicos e de alto
custo/complexidade pelo Ministério da Salde € base para a efetivacdo das parcerias em
questdo, dada a relevante economia para as compras publicas. Desde 2006, 0 MS iniciou
um processo de centralizacdo de compras desses produtos com o intuito de, ao
centralizar a aquisicdo de toda a demanda nacional, antes a cargo das Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude, promovesse reducGes de preco por meio de
negociacles considerando o alto volume de algumas aquisicGes especificas.

A Portaria GM/MS n° 2,981, de 26 de novembro de 2009, que criou 0
componente especializado da Assisténcia Farmacéutica, é o documento que apresenta 0s
trés grandes grupos de medicamentos: Grupo 1 — financiados pela Unido (Subgrupo 1A
— aquisicdes centralizadas pelo Ministério da Saude e Subgrupo 1B — aquisi¢des dos
estados com financiamento da Unido); Grupo 2 — financiados pelos Estados e; Grupo 3
— financiados pelos Municipios.
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Neste contexto, o estimulo a internalizacdo da producdo de farmoquimicos e
medicamentos de maior impacto para o SUS sdo objetos de listas de produtos
estratégicos - Portaria GM n° 978, de 16 de maio de 2008, e sua atualizagdo, a Portaria
GM n° 1.284, de 26 de maio de 2010, que dispde sobre a lista de produtos estratégicos
no ambito do SUS, orientadores dos 6rgdos de financiamento como o Banco Nacional
do Desenvolvimento (BNDES), a Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) e as
empresas do setor farmacéutico — além da lista de produtos constantes da Portaria GM
n®2.981, de 26 de novembro de 2009.

Alguns dos medicamentos citados nessas listas sdo objeto de monopdlio e
duopdlio, e em situacBes desse tipo, os fornecedores tém poder de mercado consideravel
que Ihes permite, muitas vezes, elevar ou reduzir precos e obter vantagens. E, portanto,
vantajoso o0 estabelecimento das parcerias para a quebra dessa condicdo, a oferta de
produtos genéricos no mercado nacional e a consequente abertura deste mercado
(LOYOLA, 2008).

Outra importante consequéncia do estabelecimento das PDPs ja identificada € o
aumento do faturamento dos laboratérios farmacéuticos publicos bem como da sua
capacidade de inovar e produzir medicamentos de rotas farmacéuticas mais complexas
por meio da transferéncia de tecnologia de formulagfes farmacéuticas de alto valor
agregado, possivel devido ao volume das compras governamentais, que permitem

compensacges tecnoldgicas nos contratos de suprimento.

A maior parte dos laboratérios puablicos apresenta importantes taxas de
ociosidade produtiva e Loyola (2008) ressalta que alguns deles tiveram ainda saldo
negativo em duas décadas de funcionamento. Por isso, o estabelecimento das PDPs

constituem projetos desejados pelos laboratérios pablicos.

Esses laboratérios, dentro do contexto de saude publica, sdo importantes
instituicdes para o “equilibrio” dos pregos de medicamentos no mercado nacional, a
producdo de medicamentos para doencas negligenciadas, que normalmente recebem
reduzido apoio as pesquisas em paises desenvolvidos ou por parte da indUstria por
representarem reduzida lucratividade aos laborat6rios produtores, e como suporte em
situacOes emergenciais (guerras, acidentes naturais e desabastecimento no mercado
mundial). Eles também possuem importante papel no fornecimento de medicamentos
para programas estratégicos do Ministério da Saude, como por exemplo, o Programa
DST/Aids e 0 PNI (LOYOLA, 2008).

36



Para as empresas farmoquimicas e biotecnologicas nacionais, a vantagem do
estabelecimento das Parcerias é a incorporacdo e otimizacdo de rotas cada vez mais
verticalizadas de sintese e de novas plataformas tecnoldgicas, permitindo assim a
reducdo do custo da producdo nacional e independéncia da importacdo de
intermediarios e produtos acabados (GADELHA et al., 2009).

A dependéncia histérica do Brasil, como outros paises da América Latina que se
industrializaram mais tardiamente, tornou-se estrutural no que concerne & maior parte
dos setores industriais e, notadamente, o da producdo de farmacos e principalmente com

0 advento da globalizacéo.

Durante a década de 1980, principalmente no periodo da redemocratizacdo, em
busca da autonomia nacional da questdo dos farmacos e da quimica fina, resultaram a
criacdo da Petroquisa, subsidiaria da Petrobras, e polos que incubaram empresas como a
Nortec e a Laborgen, que viriam a se tornar produtoras de farmacos e matéria-prima
para os laboratorios publicos (LOYOLA, 2008). A Nortec, hoje, € uma importante
parceira privada fornecedora no &mbito das Parcerias, assim como a Cristéalia Produtos

Quimicos Farmacéuticos, ambas de capital nacional.

Desde a década de 1990 a ampla e praticamente irrestrita abertura da economia
inaugurou um periodo extremamente favoravel as empresas multinacionais com a
alteracdo de regras até entdo vigentes que restringiam a importacdo de produtos que
eram fabricados no Pais, salvo nos casos que a demanda fosse maior do que a oferta
interna ou se o preco do medicamento nacional atingisse um valor exageradamente alto.
A importagdo de forma indiscriminada provocou efeitos nocivos sobre os setores

farmacéuticos e farmoquimico nacional (LOYOLA, 2008).

Além disso, varios medicamentos importados apresentam baixa qualidade o que
influencia diretamente o atendimento da assisténcia farmacéutica, sendo por vezes,
necessario o seu recolhimento e novo abastecimento. A india, por exemplo, é um pais
onde a regulacdo sanitaria € relativamente descentralizada e ndo ha legislacéo especifica
para biossimilares, o que permite consideravel poder discricionario na determinacéo de
elementos exigidos para o registro de medicamentos (REIS, LANDIM e PIERONI,
2011).

As parcerias nesse contexto objetivam o acesso a medicamentos de qualidade

certificados pela agéncia reguladora nacional (Anvisa) e reducdo da dependéncia de
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produtos importados de paises que ndo possuam um agente regulador central, como o
brasileiro, bem como a reducdo do risco de desabastecimento dos diversos programas
do Ministério da Saude.

No ambito das industrias de produtos bioldgicos, seriam indutores da producéo
de matéria-prima ativa com recursos as novas rotas de obtencdo, uma vez que a
biotecnologia transformou-se na maior aposta de longo prazo na competicdo
internacional de reposicionamento de empresas e dos Estados Nacionais, aliado a
perspectiva de aumento da demanda por saude no Brasil e a baixa tradi¢do nesta area
(REIS, LANDIM e PIERONI, 2012). As PDPs para produtos biolégicos, demandam
assim a necessidade de modernizagdo dos laboratorios farmacéuticos publicos para
adequacdo da estrutura fabril a novos processos de maior complexidade.

Schmidt e Assis (2011) salientam que as aquisi¢bes publicas devem visar o
investimento em infraestrutura fisica, o fortalecimento das capacidades humanas e
contribuirem para o desenvolvimento do pais. Assim, as aquisi¢des e contratacfes
publicas ndo possuem apenas a funcdo de obtencdo de servigcos, materiais e

equipamentos para o funcionamento do governo.

A satisfacdo do direito a satde pressupde a geracdo de um destinatario de acGes,
sendo, pois, o complexo industrial da saude o designado a implementar as diretrizes
constitucionais através de uma politica econdémica especifica para a geracdo de novas
tecnologias e fontes alternativas de suprimentos, e para tal, uma complexa construcéo
normativa € envolvida para tratar tais demandas estatais por bens e servicos
(BARBOSA, 2012).

Em 2008 foram publicadas portarias que contribuiram para a inducdo da
producdo publica de medicamento e produtos para a salde, estratégicos para o Pais por
meio da compra de insumos produzidos nacionalmente. A Portaria GM n° 374, de 28 de
fevereiro de 2008, que instituiu o Programa Nacional de Fomento a Producédo Publica e
Inovacdo no Complexo Industrial da Saude (CIS), foi um dos instrumentos de inducéo
aos laboratorios publicos para a formacdo de parcerias com o setor privado e producéo
dos insumos considerados estratégicos e ndo produzidos no Pais, conforme descrito

abaixo nos artigos 3° e 4° da referida portaria.
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Art. 3° - Estabelecer que os objetivos especificos do Programa,

segundo os segmentos que compdem a producdo do conjunto de

laboratérios publicos, sao:

I) Segmento farmacéutico:

a) estimular a internalizacdo da produgdo de farmoquimicos e
medicamentos de maior impacto para o0 SUS.

b) modernizar os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (...) para
estabelecer parcerias com o setor produtivo privado.

I1) Segmento biotecnoldgico (imunobioldgicos, biofarmacos,
hemoderivados e reagentes para diagnostico):

a) capacitar os produtores publicos do Pais para a produgdo de
matéria-prima ativa com recursos as novas biotecnologias.
b) modernizar os produtores pablicos (...) para estabelecer parcerias

com o setor produtivo privado.

Art. 4° - VI) Promover a articulacéo entre os produtores publicos e a
indUstria privada com vistas a realizacdo de acGes complementares e

sinérgicas em beneficio ao mercado publico de saude.

Abordando a mesma temética que a Portaria GM n° 374, de 28 de fevereiro de
2008, a Portaria GM n° 375, de 28 de fevereiro de 2008 instituiu-se, no ambito do SUS,
o0 Programa Nacional para qualificagdo, producdo e inovagdo em equipamentos e
materiais de uso em saude. Conforme pode ser verificado no seu artigo 3°, incisos VI e
IX abaixo descritos, a portaria também propds o estimulo as atividades privadas para o
desenvolvimento tecnolégico do setor publico e a adocdo de politicas de compras

governamentais baseadas na transferéncia de tecnologia.

Art. 3° - VI) Estimular o setor privado a utilizar os instrumentos de
apoio existentes para ampliar o desenvolvimento tecnol6gico no setor
publico e privado.

IX) Propor a adogdo de politicas de compras governamentais baseadas

na qualidade dos insumos e na transferéncia de tecnologia.

H& uma rede definida de laboratdrios publicos espalhados por todo o territorio

nacional, sendo um total de 21 laboratorios, reunidos na Associacdo dos Laboratorios
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Farmacéuticos Oficiais (Alfob). Do total de laboratorios, dezesseis estdo em pleno

funcionamento, porém, nem todos possuem parcerias firmadas no ambito das PDPs.

Esses laboratérios estdo ligados ao Ministério da Salde, as Forcas Armadas, aos
governos estaduais e as universidades, sendo que a fundacdo do mais antigo deles é
1906. O mais novo laboratorio é a Bahifarma que foi reativada em 2011 pelo governo
do Estado da Bahia com auxilio da SCTIE/MS. Eles possuem muitas diferencas no seu
modelo juridico de constituicdo e de gestdo, podendo ser autarquias federais, fundacGes
publicas federais, fundagdes publicas estaduais, autarquias estaduais, sociedades de
economia mista, sociedades anbénimas ou mesmo fundacGes de direito privado,

diferencas essas que impactam nas regras de aquisi¢Ges de produtos e tecnologias.

A historia de criacdo desses laboratorios se liga também ao desenvolvimento da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), tendo sido construido desde a
década de 1970 um sistema oficial de producdo, com a funcgéo de suprir as necessidades
do setor publico com medicamentos a custo e precos inferiores aos do mercado, o que
tendeu a favorecer os programas publicos de assisténcia farmacéutica e o

funcionamento dos seus fornecedores de matérias-primas nacionais (LOYOLA, 2008).

Ha também diferencas significativas na capacidade de producdo de cada
laboratério, seja em quantidade de formas farmacéuticas e de tecnologias especificas. A
maioria apresenta ociosidade fabril e necessita de alteragfes profundas para adquirirem
padrdo de compliance regulatério com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa).

A Portaria Interministerial MPOG/MS/MCT/MDIC n° 128, de 29 de maio de
2008 estabeleceu diretrizes para a contratacdo publica de medicamentos e farmacos pelo
SUS utilizando a rede constituida de produtores publicos. No artigo 2° dessa normativa
é possivel verificar a indicacdo para que as contratacdes publicas de medicamentos e
farmacos pelo SUS sigam como diretriz a aquisicdo de medicamento produzido, de
forma preferencial, no Pais. Além disso, o artigo 4° estabelece também que 0s
laboratdrios publicos devem dar preferéncia a produtores locais em suas compras de

farmacos, conforme segue abaixo.

Art. 2° - A fim de garantir o pleno atendimento de todas as exigéncias
sanitarias nacionais nas aquisicdes de medicamentos acabados por
entidades da Administracdo Publica Direta ou Indireta, serdo

preferenciais as licitagdes de &mbito nacional.

40



Art. 4° - Em razdo da singularidade, natureza e relevancia da
producdo de medicamentos, os laboratérios oficiais de producéo de
medicamentos, em suas licitagces, deverdo sempre que possivel,
contratar o servigco de customizacdo e producdo de farmacos: | — A
exigéncia de que a empresa a ser contratada possua unidade fabril em
territério nacional, sob pena de desclassificacéo.

Ademais, a Portaria n° 3031, de 16 de dezembro de 2008, nos artigos 1° ao 3°
determina que os laboratorios oficiais de producdo de medicamentos devem, na
aquisicdo de matérias-primas, contemplar preferencialmente entidades privadas que
produzam IFAs no Pais. Nos casos em que houver mais de um fornecedor atendendo os
requisitos, deve-se levar em conta também, o grau de verticalizacdo produtiva no
processo licitatorio e nas analises de projetos do MS junto aos laboratérios oficiais,

conforme segue abaixo.

Art. 1° - Estabelecer que os laboratorios oficiais de producdo de
medicamentos, em suas licitagdes, devam dar preferéncia a aquisi¢do
dos ingredientes farmacéuticos ativos necessarios a sua linha de
producdo de empresa que produza essas matérias-primas no Pais.

Art. 2° - Quando houver mais de um fornecedor que atenda as
condi¢des estabelecidas pelo artigo 1° desta Portaria, os laboratérios,
oficiais de producdo de medicamentos deverdo levar em conta, no
processo licitatorio, o grau de verticalizacdo da producdo no Pais,
apresentado pelos fornecedores.

Art. 3° - A observancia dessa norma ora instituida devera constituir-se
em critério discriminante positivo e devera estar compulsoriamente
presente nas analises de projetos de compras e investimentos
realizados pelo Ministério da Salde junto aos Laboratérios Oficiais de

producdo de medicamentos.

O estabelecimento das parcerias também se apoia na Lei de Inovacgdo
Tecnologica - Lei no 10.973, de 2 de dezembro de 2004, em especial os artigos 19, 20,
24, 25, que inclui o inciso XXV no art. 24 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993 e 0
art. 27, inciso 1V, desse mesmo diploma, que permite o tratamento preferencial na
aquisicdo de bens e servicos pelo Poder Publico, as empresas que invistam em pesquisa

e desenvolvimento de tecnologia no Pais.
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O uso mais estratégico das compras publicas como base para o desenvolvimento
do Pais tem-se destacado nos ultimos anos com a Politica de Desenvolvimento
Produtivo, e mais recentemente, dentro do Plano Brasil Maior, no ambito da politica
governamental de desenvolvimento industrial, inovacao e comércio exterior, langada em
agosto de 2011 (SCHMIDT e ASSIS, 2011).

O Plano Brasil Maior foi instituido pelo Decreto n° 7.540, de 02 de agosto de
2011, e, como tal, propbe a adocdo de diretrizes e iniciativas que permitam o
fortalecimento da industria nacional com o aumento de capacidade produtiva, inovadora
e a competitividade internacional, com a consequente ampliacdo do mercado interno e

externo dos insumos para a area da Salde.

Schmidt e Assis (2011) também ressaltam que o complexo da Salde, junto de
outros setores considerados prioritarios, como bens de capital, quimico-petroquimico,
tecnologias da informacdo e comunicacdo (TICs) e as industrias espaciais e de defesa,
sdo indicados como setores de utilizacdo do poder de compras publico, em meio a acdo

estruturante setorial da economia brasileira.

A Politica para o Desenvolvimento Produtivo ja explicitava o poder de compra
governamental para as compras da administracdo direta e de empresas estatais. A
Medida Proviséria n® 495, de 19 de julho de 2010, posteriormente convertida na Lei n°
12.349, de 15 de dezembro de 2010 alterou a Lei 8.666, de 21 de junho de 1993
concedendo margens de preferéncia de até 25% aos produtos brasileiros nas licitacdes
publicas (Decreto n® 7.713, de 03 de abril de 2012).

Outra importante alteracdo da Lei de LicitacBes é a recente inclusdo no seu
artigo 24, que trata de licitacdes dispensaveis, de redacdo que abarca as contratacdes
que envolvem transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS, no
ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, conforme elencados em ato da
direcdo nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisi¢do destes produtos durante as
etapas de absorcédo tecnoldgica, sendo essas caracteristicas importantes e que permitem

incluir as PDPs no rol de contratagdes por licitagdes dispensaveis.

Barbosa (2012) cita como o Estado pode usar seu poder de compra para gerar
tecnologias ou fontes alternativas e contribuir com o desenvolvimento de novas fontes
alternativas de tecnologias: “(a) o Estado pode comprar bens em que estejam

incorporadas tais tecnologias, 0 que torna a compra, do ponto de vista do direito dos
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contratos publicos, um instrumento neutro e; (b) quando o proposito do Estado € induzir
0 desenvolvimento de tecnologias que ainda ndo existem, portanto ndo incorporados em

produtos.”.

No contexto do Plano Brasil Maior, o complexo da Saude é um dos setores
considerados prioritarios e indica o uso do poder de compras publico como forma
estrategicamente ampla de desenvolvimento produtivo e tecnoldgico que no Brasil ainda
é incipiente. Schmidt e Assis (2011) também apontam que além de estimular a
inovacéo, as compras publicas também poderiam ser utilizadas, por meio de sua elevada
demanda, para estimular a atividade econémica e emprego, proteger as firmas
domésticas da competicdo externa, aumentar a competitividade entre as firmas,
minimizar disparidades regionais e criar empregos para setores marginais da forca de
trabalho.

As 55 PDPs em andamento objetivam a transferéncia de tecnologia,
desenvolvimento e producdo nacionais de insumos farmacéuticos, medicamentos,
produto para saude e kit diagnostico. No Anexo |, visualizam-se todas as parcerias
estabelecidas entre os anos 2009 e 2012 e os respectivos laboratérios publicos e
privados que as conformam. Além disso, é possivel verificar também a indicacao
terapéutica de cada produto/medicamento e o ano de sua apresentagdo ao Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Satde (GECIS), quando da sua formalizagdo e

aprovacao pela SCTIE/MS.

As parcerias entre empresas publicas e privadas possibilitam transferéncia de
tecnologia de producdo de novos produtos para salude no pais, por meio de seu
escoamento para o setor produtivo. E a base de estabelecimento de parcerias que ja tém
sido exitosas para a Fiocruz como um exemplo de laboratério publico (PEREIRA,
2011).

O GECIS foi instituido pelo Decreto Presidencial de 12 de maio de 2008 com o
objetivo de articular agdes de incentivo ao CIS e incentivar a produgédo e inovagdo em
salde no Pais, com vistas a0 aumento de sua competitividade no mercado interno e
externo. Além disso, visa também estimular o uso do poder de compra do SUS para

favorecer a producéo, a inovacgdo e a competitividade no Pais.

Recentemente, o Grupo foi incorporado ao Plano Brasil Maior como Comité
Executivo do Complexo da Saude conforme Resolucdo GEPBM N.° 001 e 002/2011 de
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28 de setembro de 2011 que tem como objetivo basico a promogédo de medidas e acbes

concretas no ambito da Salde.

O monitoramento e gerenciamento apropriado para melhor performance de uma
determinada parceria é particularmente importante nas PPPs e CPPs do Setor Saude
como estabelecido por Nikolic e Maikisch (2006). Mecanismos para avaliacdo da
evolugéo, bonificacdo, indicadores de performance, alvos e resultados, devem ser
discutidos previamente, incluidos em contratos, e refinados na etapa piloto se possivel.
E critico também que a parte governamental tenha capacidade suficiente para realizar

ajustes no cronograma se necessario de forma a atender as necessidades publicas.

A partir de tal orientacdo foi publicada a Portaria N° 8, em 18 de maio de 2010,
pela SCTIE/MS, que instituiu Grupos de Trabalho para acompanhamento de assuntos
referentes ao suprimento nacional de produtos estratégicos no ambito do SUS. Além
dessa portaria € relevante a publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada da RDC N°
2, de 3 de fevereiro de 2011, estabelecendo um comité e procedimentos diferenciados
para acelerar o registro de medicamentos produzidos no regime das PDPs - o Comité
Técnico Regulatério (CTR) composto por representantes da Anvisa, Ministério da

Saude e dos laboratérios publicos envolvidos.

Na sequéncia, foram publicadas as Portarias de N° 406 a 412, de 5 de abril de
2011 especificas por laboratérios publicos (Biomanguinhos, Farmanguinhos, Fundacéo
para 0 Remédio Popular - Furp, Instituto Vital Brazil — IVB, Laboratério Farmacéutico
do Estado de Pernambuco — Lafepe, Laboratorio Farmacéutico da Marinha — LFM,
Fundacdo Ezequiel Dias — Funed) e parte do acompanhamento das atividades
relacionadas ao registro do produto acabado e, alteracBes pos registro para a

substituicdo do local de fabricacdo do produtor do IFA.

A Portaria GM n° 506, de 21 marco de 2012 instituiu o Programa para o
Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satde (PROCIS) e seu Comité Gestor
com o objetivo final de fortalecer os produtores publicos e a infraestrutura de producédo

e inovacgdo em saude do setor publico.
Art. 2° - O PROCIS tem os seguintes objetivos:

| - apoiar a modernizacgdo e estruturacdo produtiva e gerencial,
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Il - apoiar a qualificacdo da producdo e manter vigente o Certificado de
Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

Il - fortalecer as parcerias para o desenvolvimento produtivo visando
desenvolver e absorver produtos estratégicos para o SistemaUnico de
Saude;

IV - apoiar a qualificacdo da gestdo com vistas a promover maior
eficiéncia e efetividade;

VV - apoiar o desenvolvimento tecnolégico e a transferéncia de
tecnologias, estratégicos para o Sistema Unico de Sadde (SUS);

VI - manter o aproveitamento das complementariedades entre o0s

laboratorios e respeitar as vocagoes e o perfil produtivo; e

VIl - apoiar a infraestrutura publica de tecnologia e inovagdo

para suporte a produgédo no pais de produtos estratégicos para o SUS.

Importante publicacdo para a ampliado do marco regulatério foi a publicacdo da
Portaria GM n° 837, de 18 de abril de 2012 que definiu as diretrizes e 0s seguintes
critérios de constituicdo das PDP:

a) o registro do medicamento ou produto para a salde na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) deverd constar do

cronograma das PDP para transferéncia de tecnologia;

b) as PDP compreenderdo a implementacdo, durante seu prazo de
vigéncia, de todo o processo de producdo em territorio nacional do
produto ou bem, incluindo necessariamente a transferéncia de
tecnologia do objeto da PDP, para que fique em condicbes de uso
diretamente por parte do produtor publico ou de quem este puder portar
0s conhecimentos de produgdo, de forma que seja factivel sua producéo

fisica no Pais;

c) observado em qualquer hipétese o disposto na alinea anterior, o0 grau
de integralidade produtiva em territério nacional, dos projetos
apresentados, pertinente com a incorporacdo na producdo nacional dos
objetos da PDP, estara condicionado a avaliacdo técnica e econdmica do

produtor publico integrante da PDP, sujeita ao posterior enquadramento
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neste regime pelo 6rgdo competente que decidird pela proposta que
apresentar maior grau de internalizacdo e integracdo produtivas

nacionais; e

d) o prazo de vigéncia das PDP ndo excedera 5 (cinco) anos, salvo nos
casos em que o prazo do desenvolvimento tecnologico seja
reconhecidamente superior ao limite estabelecido e que a PDP resulte
na nacionaliza¢do de um produto de alta importancia para o Pais.

8 1° Excepcionalmente, no regime das PDP os pregos podem incluir
uma margem, sobre os custos negociados, para a integracdo das
tecnologias estratégicas para o SUS, desde que justificados pelo aporte
tecnolodgico associado a internalizado da produgdo e pela relevancia do

bem ou produto para satde publica.

8§ 2° O preco estabelecido para a aquisi¢do de produtos nas PDP sofrera
variagdo, nos periodos e na forma da legislacdo pertinente, de forma a
levar em conta a flutuacdo relevante para mais ou para menos nos
precos nacionais e internacionais das tecnologias ou produtos dos
objetos pertinentes, considerando-se economias e sistemas de saude

similares aos do Brasil.

E, ainda com a aprovacdo do artigo 73 da Medida Proviséria n° 563, de 3 de
abril de 2012 no Congresso Nacional, que alterou o artigo 24 da Lei n° 8.666, de 21 de
junho de 1993 para estimular a producdo no Pais (convertida na Lei n° 12.715, de 17 de
setembro de 2012), da-se a continuidade de adequacdes que assim melhoram o processo
das PDPs.

A transferéncia de tecnologia para a Administracdo Publica e que motivou a
inclusdo do inciso XXXII do artigo 24 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993,
proposto no artigo 73 da MP referida acima, somente pode ser feita para instituicbes
produtivas. Isto é a esséncia de qualquer processo de transferéncia de tecnologia e é
requisito presente na Portaria GM n° 837, de 18 de abril de 2012. N&o sendo, portanto,
possiveis as aquisicOes realizadas diretamente de empresas privadas, mas apenas de uma
unidade produtiva e tecnoldgica com capacidade de absorver a tecnologia transferida. A
relacdo do Governo Federal sempre é mediada pelos produtores publicos como, por

exemplo, a Fiocruz, Butantan, Hemobras ou outra instituicdo publica produtora.
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A verificacdo do estagio atualizado dessas parcerias é realizada por meio de
visitas técnicas conjuntas do DECIIS/SCTIE com a Anvisa aos laboratorios pablicos e
seus respectivos parceiros privados para avaliagdo do estagio de desenvolvimento das
atividades relacionadas as parcerias, de acordo com 0s cronogramas apresentados nos

respectivos Projetos Executivos.

Nessas visitas técnicas sdo avaliadas as etapas de desenvolvimento dos
medicamentos e IFAs, instalacbes produtivas para a produgdo e estruturacdo da
documentacao regulatéria de registro dos produtos e assim concretizar 0 compromisso
dos parceiros com 0s objetivos estratégicos do Ministério da Saude, por meio da

efetivacdo do cronograma das PDPs.

Verifica-se, portanto, no Quadro 1 a lista de medicamentos produzidos pelos
parceiros privados com registro vigente, publicado pela Anvisa, para os laboratorios
publicos. Tal registro possibilita as compras realizadas de forma centralizada pelo
Ministério da Salde a precos inferiores aos da ultima aquisicdo anterior ao
estabelecimento da parceria, contabilizando economia para as compras publicas de

medicamentos de alto custo.

Pode-se verificar, portanto, que dos dez medicamentos com registro valido, sete
deles ja contam com o desenvolvimento e producdo local pelos parceiros privados e
outros trés ainda ndo estdo sendo adquiridas pelo Ministério da Satde. A maioria foi
aprovadas no ano de 2009 (exceto a toxina botulinica, pramipexol e donepezila) sendo,

portanto, as primeiras parcerias estabelecidas no &mbito das PDPs.

Quadro 1: Medicamentos com registros publicados no ambito da PDPs

N2 | Produtor publico Parceiros privados Produtos Classe terapéutica
1 LAFEPE Cristalia CLOZAPINA Antipsicoético

2 LAFEPE Cristdlia OLANZAPINA Antipsicético

3 LAFEPE Cristalia QUETIAPINA Antipsicético

4 IVB Laborvida/EMS/Nortec RIVASTIGMINA Mal de Azheimer

5 | FARMANGUINHOS Libbs TACROLIMO Imunossupressor
6 | FARMANGUINHOS | Bristol Meyers Squibb PRAMIPEXOL Doenga de Azheimer
7 FUNED Blanver/Nortec TENOFOVIR Antiparkinsoniano
8 FUNED/FURP Cristalia DONEPEZILA Doenca de Azheimer
9 LAFEPE Cristalia TENOFOVIR Antirretroviral

10 LAFEPE Cristalia BOTT?J)T_Il'Il\:I'?CA Relaxante muscular

Fonte: Elaboracdo propria, a partir do registro Anvisa. Consulta realizada em dezembro, 2012.
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Dos medicamentos constantes no Quadro 1, trés sdo antipsicéticos (clozapina,
olanzapina e quetiapina) tendo sido desenvolvidos e produzidos pela parceria
Lafepe/Cristalia. Essa parceria também é responsdvel por outros dois registros na
Anvisa, sendo um medicamento antirretroviral (tenofovir) e um relaxante muscular

(toxina botulinica).

A parceria Funed/Blanver foi a primeira a obter o registro na Anvisa e 0
medicamento tenofovir é atualmente fornecido ao programa DST/Aids para distribuicdo
a populacdo. Outros importantes medicamentos para as compras publicas, devido seu
alto custo, sdo a rivastigmina, um medicamento utilizado para doenca de Alzheimer
(parceria IVB/EMS/Laborvida) e tacrolimo, um medicamento imunossupressor
desenvolvido pela parceria Farmanguinhos/Libbs.

Considerando a importancia das parcerias para o desenvolvimento do complexo
industrial da saude e producdo de medicamentos e insumos estratégicos para o SUS,
tem-se a perspectiva de dar continuidade a essas parcerias para medicamentos
estratégicos para o0 SUS (BRASIL, 2010).

RESULTADOS E DISCUSSAO

1 Caracterizacdo das Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e analise

dos resultados consolidados das parcerias aprovadas em 20009.

Desde o lancamento do primeiro grupo de PDPs em 2009 até 2012, foram
formalizados 55 projetos de parcerias que cumpriram todas as fases de avaliagcdo e
tiveram Termos de Compromisso assinados entre os produtores publicos e o Ministério
da Saude por intermédio da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE). O detalhamento das instituicdes envolvidas, medicamentos e classe
terapéutica das 55 PDPs encontra-se no Anexo |.

Essas parcerias contam com a participacdo de 46 empresas dentre elas publicas e
privadas, sendo quinze quinze laboratdrios publicos da rede oficial, dezesseis empresas
privadas nacionais e quinze empresas privadas multinacionais para a producdo de

produtos estratégicos para o SUS, por serem essenciais a diversos programas do
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Ministério da Saude e para o CEIS brasileiro, por envolver tecnologias produtivas ndo

dominadas pelo parque fabril nacional.

As caracteristicas abaixo relacionadas podem ser observadas nas parcerias em

vigéncia.

Projeto Executivo* apresentado por laboratério plblico (em pleno
funcionamento) contendo os detalhes da parceria, bem como o
cronograma de execugéo das atividades.

Produtos objeto das parcerias constam da Lista de Produtos
Estratégicos do SUS, definida pelas portarias Portaria GM n° 978, de
16 de maio de 2008 e atualizagfes, bem como do Grupo 1A e 1B da
Portaria Portaria GM n° 2.981, de 26 de novembro de 2009.

Producdo do medicamento nas apresentacdes, formas e quantitativos
preconizados pelo Ministério da Saude.

Precos unitarios propostos para os medicamentos, em média, inferiores
e gradativamente decrescentes em relacdo aos pregos praticados na
ultima compra, anterior ao estabelecimento da parceria.

Efetivacdo da transferéncia de tecnologia atendendo ao maximo de
integracdo do IFA no prazo programado para o projeto (em média 5
anos), com producéo realizada dentro do Pais.

Cronograma considerando a efetivacdo do registro  do(s)
medicamento(s) na Anvisa.

O produto ndo deve apresentar restricdo patentaria, exceto nos casos
que o projeto envolver a empresa detentora da patente.

No contexto de uma determinada parceria, sdo permitidas variagdes na sua

conformacdo em termos do numero de parceiros e responsabilidades, como a co-

participacao de dois laboratorios publicos partilhando a producéo do quantitativo fixado

e acordado nos instrumentos juridicos que os acompanham, desde que mantidos os pré-

requisitos basicos.

* O Projeto Executivo € o projeto basico de referéncia de uma parceria e que é encaminhado
pelos laboratorios publicos para o Ministério da Satde. A sua avaliacdo possibilita a SCTIE/MS
verificar os critérios que tornam qualquer projeto elegivel como uma PDP, conforme o disposto
recentemente na Portaria GM/MS N° 837/2012, que publicou os critérios utilizados desde 2009
na analise destes projetos.
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As atividades relacionadas as PDPs consistem basicamente nas acdes

cronologicamente apresentadas abaixo, que sdo marcadas pelo registro dos produtos a

cada etapa, e devem evoluir conforme cronograma estabelecido no projeto executivo

apresentado pelos laboratérios envolvidos. Algumas etapas poderdo ser suprimidas a

depender do adiantamento da transferéncia tecnoldgica e do desenvolvimento do IFA

nacionalmente, contando com justificativa no cronograma oficial.

Etapa 1: Registro do medicamento pelo laboratério publico, utilizando
0 dossié do produto desenvolvido e produzido pelo laboratério
farmacéutico privado e produzido com IFA importado. Essa etapa tem
como objetivo promover compras publicas a partir de um produtor
nacional, utilizando-se de compra mediada por laborat6rio publico a
precos reduzidos em comparagdo com as Ultimas aquisicGes publicas.
Etapa 2: Transferéncia tecnolédgica de formulacdo do medicamento do
laboratério privado para o laboratério publico.

Etapa 3: Alteracdo pos-registro solicitada pelo laboratério publico para
inclusdo de novo local de fabricagdo — agora o proprio laboratério
publico, utilizando-se inicialmente do IFA importado. Essa etapa tem
como objetivo promover o desenvolvimento dos laboratérios publicos
com a producdo de medicamentos de alto valor agregado e tecnologias
complexas.

Etapa 4: Desenvolvimento do IFA nacional pelo parceiro privado.
Etapa 5: Alteracdo pos-registro solicitada pelo laboratério publico para
inclusdo de novo produto farmoquimico/bioldgico, produtor de IFA
nacional. Esta etapa tem como objetivo a inducdo da producdo de
medicamento de alto valor agregado e tecnologia complexa utilizando
0 parque fabril governamental que utiliza os insumos farmacéuticos

ativos de origem nacional.

Uma vez estabelecida determinada parceria e apresentada em reunido ordinaria

do GECIS, inicia-se 0 acompanhamento sisteméatico do cronograma do projeto para

concretizacao dos objetivos pela SCTIE/MS e pela Anvisa.

A descricdo e analise dos resultados ja consolidados das parcerias aprovadas no

ano de 2009 foram realizadas por meio de pesquisa aos documentos dos Projetos

Executivos, Termos de Compromisso e Relatérios de Acompanhamento das onze
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primeiras parcerias aprovadas, documentos estes que contém a descricdo detalhada de

cada uma das parcerias firmadas no ambito das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs).

O Quadro 2 contém a lista das PDPs que foram analisadas neste trabalho, bem

como os laboratorios publicos e seus parceiros privados envolvidos no desenvolvimento

e producdo de medicamentos estratégicos para o Ministério da Saude, por meio de seus

diversos programas de assisténcia farmacéutica.

medicamentos

As indicacOes terapéuticas dos medicamentos sdo variadas, contando com

representantes

das

classes de

antiasmaticos,

antirretrovirais,

antipsicoticos, hemofilia, imunossupressor, osteoporose e Mal de Alzheimer —

medicamentos de alto valor agregado e elevado custo para o SUS.

Quadro 2 — Laboratdrios publicos que firmaram PDPs em 2009, medicamentos,

indicacéo terapéutica e parceiros privados relacionados

Laboratoério

N° Publi Medicamentos Parceiros Indicagéo terapéutica
Ublico
| Formoterol + Budesonida Chemo Antiasmatico
. + + . "
Il | Farmanguinhos E':;?nrgﬂlglrlaPilr;g?r:Zﬂ?ga Lupin Tuberculostatico
i Tacrolimo Libbs Imunossupressor
IV | Funed Tenofovir Blanver/Nortec Antirretroviral
vV |IVB Rivastigmina Laborvida/Nortec | Mal de Alzheimer
VI | Hemobras Fator VII Recombinante Cristalia Hemofilia
VIi Quetiapina Cristalia Antipsicotico
VI Olanzapina Cristalia Antipsicotico
Lafepe - T - -
IX Tenofovir Cristalia Antirretroviral
X Clozapina Cristalia Antipsicotico
Xl |LFM Raloxifeno Blanver/Nortec Osteoporose
Fonte: SCTIE/DECIIS (2012).

O Quadro 3 apresenta os tipos de atividades (farmacéutica, farmoquimica ou

ambas) executadas pelas empresas privadas envolvidas nas PDPs aprovadas em 2009

para visualizagdo da composic¢ao de empresas participantes deste processo.
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Quadro 3 — Numero de parcerias firmadas pelos laboratorios publicos e privados

(0] 1 [0} 1
Ne° Publicos N parcerias Ne° Privados AP
firmadas firmadas
. Blanver
I | Farmanguinhos 3 I (Farmacautica) 2
I Funed 1 i | Chemo 1
(Farmoquimica)
Cristalia
" Hemobras 1 Il | (Farmacéutica e 1
Farmoquimica)
v IVB 1 Iy | Laborvida 1
(Farmacéutica)
Libbs
\% Lafepe 4 V | (Farmacéutica e 1
Farmoquimica)
VI LFM 1 VI Lupin 1
(Farmacéutica)
Nortec
Vil (Farmoguimica) 3

Fonte: elaboracéo prépria, a partir de dados DECIIS/SCTIE/MS (2012).

Os seis laboratérios publicos distribuem-se nas regides Sudeste (4) e Nordeste
(2), estando vinculados a diferentes entidades da administracdo publica: Ministério da
Salde, Secretarias Estaduais de Salde e Forcas Armadas. Em conjunto foram
responsaveis por cerca de 20% do quantitativo fornecido ao Ministério da Sadide no ano
de 2011, conforme dados do DAF/SCTIE/MS. Nesse valor, ndo constam as vacinas e

medicamentos fornecidos ao Programa Farmécia Popular.

Das as sete empresas privadas, a maioria delas (5), estd localizada
principalmente na regido Sudeste do Pais e as outras duas ndo possuem unidade fabril
em territorio nacional. As empresas Cristalia e Libbs atuam em ambas as atividades de
producdo de insumos farmacéuticos e producdo farmacéutica, portanto, nas parcerias
que estdo envolvidas, exercem o papel de parceiros privados produtores de IFAs e

medicamentos acabados.

Esta analise permitiu apresentar o estagio atualizado das parcerias que se
encontram em desenvolvimento e os resultados ja consolidados quanto aos aspectos do
cronograma de atividades para o registro dos medicamentos na Anvisa, a economia para
as compras publicas, o incremento do faturamento dos laboratorios publicos e economia

de divisas para a balanca comercial brasileira.
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A analise dos Termos de Compromisso, que sd8o documentos assinados pelos
laboratérios publicos no momento do estabelecimento das parcerias e que estabelece a
relacdo de responsabilidade pelo desenvolvimento e producdo de medicamentos junto a
SCTIE e ao Ministério da Saude, permitiu a verificacdo das principais responsabilidades

estabelecidas para o alcance dos resultados.

Os Projetos Executivos, bem como Notas Técnicas e Relatdrios de
Acompanhamento permitem o detalhamento de cada uma das parcerias em relagdo as
suas atividades especificas e ao cronograma de atividades para concretizacdo das
parcerias. Os Relatérios de Acompanhamento elaborados e encaminhados pelos
laboratérios publicos trimestralmente apresentam o estdgio atualizado de cada uma das

parceiras.

Os contratos assinados entre os produtores publicos e os privados ndo foram
objeto de analise por ndo se tratar de documentos cuja posse seja compartilhada com o

Ministério da Saude.

A anélise dos cronogramas atualizados dos laboratérios publicos envolvidos nos
Relatérios de Acompanhamento (encaminhados trimestralmente) permite verificar o
estagio das atividades no ambito PDPs. Um importante indicador para essa analise é a
efetivacdo do registro do produto pela Anvisa na etapas que seguem o desenho basico
de uma PDP conforme a Figura 2.

A analise dessa figura permite verificar que um projeto de PDP possui
basicamente trés grandes marcos que caracterizam a sua evolucdo. O primeiro deles € o
inicio da producédo local pelo parceiro privado de medicamentos que até entdo eram
importados. A partir do registro na Anvisa do medicamento produzido localmente (Ano
1) e do fornecimento ao Ministério da Saude, pode-se afirmar que a parceria encontra-se
ativa. Nesse caso, o registro do medicamento também é feito pelo parceiro publico a
partir da producdo realizada nas instalacGes fabris do parceiro privado para que seja
permitida a venda direta ao Ministério da Saude do produto genérico fornecido por

laboratério publico.
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Figura 2 — Etapas seguidas para concretizacdo de uma PDP

Anvisa ‘

Produto Producio do Producio do Prod_ucéo do
medicamento medicamento meQIcgnJento
parceiro privado instituicao ln,stl?ungao
nacional publica publica

IFA importado IFA nacional

IFA importado

Fornecimento ao SUS

Fonte: elaboracéo propria, a partir dos cronogramas das PDPs (2012).

O segundo grande marco é o registro na Anvisa do medicamento produzido pelo
parceiro publico, 0 que caracteriza o término da transferéncia de tecnologia fornecido
pelo parceiro privado. Essa etapa pode ocorrer entre os Anos 2 e 5, a depender do grau

de dificuldade aliado a um determinado projeto de transferéncia tecnologica.

O terceiro e Gltimo marco é o registro na Anvisa do medicamento produzido
pelo parceiro publico, utilizando a tecnologia farmacéutica do medicamento
desenvolvimento pelo parceiro privado e finalmente, utilizando o IFA fabricado pelos
produtores de insumos ativos localizados em solo nacional. Esse estado, conformado

como tal, é o objetivo final, e, portanto, caracteriza o término da PDP (Ano 5).

Este modelo de parceria que envolve a transferéncia de tecnologia e a inducéo da
producdo local permite também variagcbes no cronograma dos projetos de forma que
etapas possam ser adiantadas, a exemplo do inicio prévio da producdo do IFA nacional
e 0 registro na Anvisa de medicamento desenvolvido pelo parceiro nacional ja

utilizando esse IFA.
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N&o ha impeditivos também para que o parceiro publico desenvolva o
medicamento sem a ajuda do parceiro privado e que aquele também j& utilize no seu
desenvolvimento um IFA nacional em detrimento do IFA importado. Tal estratégia
possibilitard o alcance dos objetivos finais (producdo local do medicamento por
empresas privadas e publicas com a utilizacdo de IFA nacional) em menor periodo de

tempo.

O Quadro 4 apresenta o detalhnamento das fases e etapas que compdem o
acompanhamento das PDPs pela SCTIE referente ao registro pela Anvisa dos
medicamentos originarios das parcerias. Tal detalhamento se baseou na Resolucdo
(RDC) N° 2 que foi publicada em 2 de fevereiro de 2011 (revogada), Util para viabilizar
0 acompanhamento pela SCTIE e pelos laboratérios envolvidos das etapas dos projetos.

Cada uma das trés etapas é completada quando todos os documentos listados
constituem o dossié do produto e elas devem ser repetidas com variacdes especificas
documentais para as Fases 1, 2 e 3 da cronologia do atendimento regulatério de uma

determinada parceria.

As parcerias ja aprovadas possuem diferentes graus de desenvolvimento e a
especificidade de cada projeto faz com se tenha tal diferenciacdo nos cronogramas de
execucao apresentados, conforme pode ser visto no Quadro 5. Esse Quadro apresenta,
de forma sintética, o detalhamento das fases e etapas utilizadas para indicar a evolugdo
das atividades programadas nos Projetos Executivos conforme a Figura 2 e mostra que
cada fase é constituida de trés etapas conforme detalhado anteriormente no Quadro 4,

que agrega os documentos necessarios para o registro dos medicamentos pela Anvisa.
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Quadro 4 - Detalhamento do acompanhamento das PDPs incluindo os requisitos
da RDC n° 2, de 2 de fevereiro de 2011

Etapas de uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo

Fase 1
(conforme
RDC Ne
2/2011)

CBPF para a linha de Producéo

Etapa 1
Entregade | Notificacdo do Lote Piloto
documentagéo | Textos de Bula e Embalagem
A?\Ia\S/IICSaA Estudos de Controle de Qualifjrl;lde
Protocolo de Estudo de Estabilidade Acelerada e Longa Duracgdo
Relatorio e dossié de Producao
Laudo de Controle de Qualidade do Produto Acabado
Etapa 2 Estudo de. I?stabilidade
Fotoestabilidade
Equivaléncia Farmacéutica
Perfil de Dissolugao (quando aplicavel)
Estudo de Bioequivaléncia
Biodisponibilidade Relativa
Etapa 3 Estudos Clinicos (quando aplicavel)

Registro do medicamento nacional - parceiro privado e
publico

Contrato assinado entre os parceiros publicos e privados - Aquisi¢do pelo MS

Fase 2

Registro do medicamento com IFA nacional

Fase 3

Registro do medicamento produzido pelo laboratorio
publico e IFA nacional

Fonte: elaboragdo propria, a partir da RDC n° 2, de 2 de fevereiro de 2011.

No Quadro 5 estdo apresentados os medicamentos, 0s parceiros publicos

envolvidos e as etapas necessarias para a sua concretizacdo que envolvem a assinatura

dos contratos com os parceiros privados (Produto 1) e as Fases de 1 a 3 (Produtos 2 a 4)

para atendimento regulatério de um projeto de transferéncia tecnolégica no ambito das

PDPs.
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Quadro 5 — Estagio de desenvolvimento das PDPs firmadas em 2009, em % de atividades realizadas conforme cronogramas dos Projetos

Executivos
Fase 1 Fase 2 Fase 3
Etapas conforme RDC n2 02/2011 | Registro pelo Registro pelo Registro pelo
Contrato laboratério s srio ohbli
assinado entre L laboratério laboratério publico Total indice
arceiros publico do publico do do medicamento |Executado/ Linear de
Medicamento Parceiro Publico publicos R medicamento Total medicamento produzido pelo [ Planejado e
pu® Etapal | Etapa2 Etapa 3 |Preduzidopelo| (proguto 2) produzido pelo |laboratério publico| em 5 anos o
privados eI TD it . * ILS (**)
(Produto 1) P laboratério utilizando IFA (*)
privado publico nacional
nacional (Produto 3) (Produto 4)
CLOZAPINA LAFEPE 10% 7,50% 7,50% 7,50% 7,50% 40,0% 0% 0% 40,0% 67,0%
FATOR VI HEMOBRAS 0% 0% 0% 0% 0% 0,0% 0% 0% 0,0% 0,0%
RECOMBINANTE
FORMOTEROL + FARMANGUINHOS 0% 0% 0% 0% 0% 0,0% 0% 0% 0,0% 0,0%
BUDESONIDA
OLANZAPINA LAFEPE 10% 7,50% 7,50% 7,50% 7,50% 40,0% 0% 0% 40,0% 67,0%
QUETIAPINA LAFEPE 10% 7,50% 7,50% 7,50% 7,50% 40,0% 0% 0% 40,0% 67,0%
RALOXIFENO LFM 0% 0% 0% 0% 0% 0,0% 0% 0% 0,0% 0,0%
RIF+ISO+ETAM+PIRAZ |FARMANGUINHOS| 0% 0% 0% 0% 0% 0,0% 0% 0% 0,0% 0,0%
RIVASTIGMINA IVB 10% 7,50% 7,50% 7,50% 7,50% 40,0% 0% 0% 40,0% 67,0%
TACROLIMO FARMANGUINHOS 10% 7,50% 7,50% 7,50% 7,50% 40,0% 0% 0% 40,0% 67,0%
TENOFOVIR FUNED 10% 7,50% 7,50% 7,50% 7,50% 40,0% 0% 0% 40,0% 67,0%
TENOFOVIR LAFEPE 10% 7,50% 7,50% 7,50% 7,50% 40,0% 0% 0% 40,0% 67,0%

Legenda: RIF (rifampicina), 1ISO (isoniazida), ETAM (etambutol) e PIRAZ (pirazinamida)

Fonte: DECIIS/SCTIE, a partir dos cronogramas das PDPs (2012).
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Verifica-se no Quadro 5 que o total executado em relacdo ao planejado no
periodo de tempo médio de uma PDP de cinco anos (*) resulta no valor percentual
executado do cronograma frente o cronograma total programado para ser totalizado em
cinco anos. Ja o indice Linear de Sucesso — ILS (*) pode ser caracterizado como valor
percentual executado frente o idealizado considerando que trés anos j& foram
transcorridos desde o anuncio das PDPs em 2009 (periodo de 2009 a 2012).

A contagem de 100% de execucdo confere 10% para a assinatura do contrato®
entre o parceiro publico e o privado e parcelas de igual porcentagem (30%) para o
atendimento das trés fases dos projetos, considerando um cronograma medio de 5 anos

de execucgéo de cada uma das PDPs.

Os trés principais pontos de avaliacdo, que se tornam importantes indicadores
para a verificagdo do efetivo andamento das PDPs é alcangar os Produtos de 2 a 4, pois
indicam o registro na Anvisa pelo produtor publico de medicamento produzido pelo
parceiro privado nacional (Produto 2); registro na Anvisa, pelo produtor publico, de
medicamento produzido por ele proprio a partir da transferéncia de tecnologia recebida
do parceiro privado (Produto 3) e; registro na Anvisa, pelo produtor publico, de
medicamento utilizando IFA fabricado por produtores de insumos nacionais (Produto
4).

A partir do exposto, verifica-se que sete das PDPs aprovadas em 2009
apresentam 67% de ILS com a publicacdo do registro pela Anvisa do medicamento
produzido pelo parceiro privado local, que utiliza IFA importado. Esse fato caracteriza o
alcance da Fase 1 dos respectivos projetos de PDP. As demais parcerias néo
apresentaram evolucado significativa que se deve a diversos fatores melhor enumerados

em sessdes posteriores deste estudo.

As sete parcerias que ja contam com o registro de medicamento véalido na
Anvisa, consolidaram a producdo da formulagdo em territério nacional de seis
medicamentos, que atualmente sdo fornecidos ao SUS: Clozapina, Olanzapina,
Quetiapina, Rivastigmina, Tacrolimo e Tenofovir. Esses medicamentos eram

originalmente importados, pois anterior ao estabelecimento das parcerias, eram

> Contrato assinado entre os parceiros publicos e privados e que inclui as tratativas relacionadas
a transferéncia de tecnologia e termos de comercializagdo, sendo de responsabilidade dos
parceiros e ndo conta com envolvimento do Ministério da Salde na sua elaboracao.
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produzidos pelas empresas fornecedores em suas unidades fabris localizadas no

exterior.

O Gréafico 1 apresenta 0 numero de parcerias, por laboratério publico que
estabeleceu PDPs em 2009 e o respectivo numero de registros ja obtidos na Anvisa para

comercializacdo de medicamentos.

Gréfico 1 — Numero de parcerias firmadas em 2009 e registros publicados na
Anvisa por laboratorio puablico

Numero de Parcerias Firmadas

.L IRl

0

FARMANGUINHOS

FUNED

HEMOBRAS

IVB

LAFEPE

LFM

‘ Ne de Parcerias

3

1

1

1

4

‘ B Registro ANVISA

1

1

0

0

4

Fonte: DECIIS/SCTIE (2012).

Verifica-se, portanto, a possibilidade de divisdo em dois grandes grupos de PDPs
de acordo com o estagio das atividades ja desenvolvidas, como aquelas PDPs que ja
estdo fornecendo produto para o Ministério da Satde por meio de compras centralizadas
(registro publicado para o laboratorio publico), e o grupo das PDPs que ndo contam com

registro publicado e isso as caracteriza como parcerias em atraso.

As atividades ja executadas conforme cronograma dos Projetos Executivos e 0s
Relatérios de Acompanhamento encaminhados pelos laboratérios puablicos, e que
registram as atividades também executadas pelos respectivos parceiros privados,
poderdo ser conhecidas a partir do detalhamento contendo as informagfes mais

importantes de cada uma delas, apresentadas nos itens subsequentes.
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1.1 Estagio dos projetos de PDPs
Antipsicoticos: Clozapina, Olanzapina e Quetiapina - Lafepe

A parceria firmada entre o Lafepe e Cristalia ja conta com o registro publicado
pela Anvisa para os trés medicamentos. Esses medicamentos ja estdo sendo adquiridos
pelo Ministério da Saude de forma centralizada e distribuidos na rede de atencédo
farmacéutica do SUS. O TC n° 08/2009 estabelecido entre a SCTIE, o Lafepe e o
Nuplam estabeleceu as responsabilidades entre os parceiros e delimitou o0s
compromissos das partes (LAFEPE e NUPLAM, 2009).

Os medicamentos registrados tém como local de fabricagdo o parceiro privado
Cristdlia. As proximas etapas a serem finalizadas contemplam a transferéncia de
tecnologia do parceiro privado para o publico e a producdo do medicamento pelo
parceiro privado com IFA fabricado por ele mesmo (a Cristalia € uma empresa que

possui unidades farmacéuticas e uma farmoquimica).

Esta prevista a finalizacdo deste projeto de producdo dos trés medicamentos
antipsicoticos em 2013 (Relatorios de Acompanhamento do Lafepe, 2011a; Lafepe,
2011b; Lafepe, 2011c). A Cristalia, por ser produtor de medicamentos e insumos

farmacéuticos ativos, nesta parceria, possui duplo papel.

A verticalizacdo dos processos produtivos pela Cristalia para obtencao dos IFAs
destes medicamentos antipsicéticos prevé a producdo de trés intermediarios para a
producdo do IFA da Clozapina e Olanzapina e no caso da Quetiapina, este IFA sera
produzido utilizando na sua rota de sintese dois intermediérios basicos. A empresa, em
seus relatorios, declara ter capacidade para suprir toda a demanda anual do Ministério
da Saude.

O inicio da producdo dos IFAs estava programado para o periodo 2011-2012,
sendo que até o final do quinto ano desta parceira, os trés insumos deverdo ser
produzidos com o maior grau de integracdo das etapas produtivas, realizadas pelo
parque fabril nacional. Os intermediarios de sintese serdo produzidos gradativamente,
ano a ano, até que etapas estratégicas sejam totalmente internalizadas no Pais reduzindo,
portanto, a dependéncia de importacdo de determinados insumos de sintese quimica
(LAFEPE, 2009a).
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Em termos de compatibilidade entre as areas produtivas dos dois parceiros para
possibilitar a transferéncia tecnologica, a Cristalia optou pelo desenvolvimento dos

antipsicoticos em equipamentos compativeis com aqueles existentes no Lafepe.

A publicacdo dos registros desses medicamentos permitiu a centralizacdo das
aquisicdes e esta é importante medida adotada para a viabilizacdo das parcerias, 0 que
possibilitou a aquisicdo dos medicamentos pelo Ministério da Saude em 2010. A
Resolugdo RE N° 4.064, de 25 de agosto de 2010 deferiu o registro do medicamento
clozapina; a Resolucdo RE N° 857, de 2 de marco de 2012 deferiu o registro do
medicamento olanzapina e; a Resolucdo RE N° 4.930, de 29 de outubro de 2010
publicou o registro Lafepe para as apresentacGes de 100 e 200 mg de quetiapina. A
Resolucdo RE N° 2.427, de 2 de junho de 2011 publicou a inclusdo da concentragdo de
25 mg de Quetiapina. Esta ultima publicacdo permitiu a centralizacdo da aquisicao de
Quetiapina uma vez que a distribuicdo dos medicamentos no ambito da assisténcia
farmacéutica requer a disponibilizacdo de todas as concentracBes necessarias para a

adequacdo de dosagens aos pacientes.

As centralizagBes ocorreram por meio das Portarias de nimero N° 3.128, de 14
de outubro de 2010 para a aquisicao de clozapina de 25 e 100 mg; Portaria N° 1.091 de
28 de maio de 2012 para olanzapina 2,5, 5 e 10 mg; e Portaria N° 2.079, de 1° de
setembro de 2011 para quetiapina 25, 100 e 200 mg, todas elas do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Registre-se que a primeira aquisi¢do dos trés medicamentos contou com redugédo
de precos frente aos precos propostos nos Projetos Executivos apresentados pelos
laboratdrios pablicos. A reanalise dos precos de quetiapina, por exemplo, levou em
consideracdo a média dos valores de precos do mercado internacional, o valor definido
na Portaria GM n° 2.981, de 26 de novembro de 2009 aos Estados na forma de
transferéncia de recursos Fundo a Fundo e o menor Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) dos fabricantes de quetiapina. O quantitativo de compra para 0 ano
de 2011 deste medicamento foi da ordem de 38 milhGes de unidades farmacéuticas, o
que proporcionou um ganho de escala em relacdo ao quantitativo inicial previsto no
projeto, anteriormente no valor de 15 milhGes de unidades para as trés apresentacdes
utilizadas na rede da atencio farmacéutica do SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2011).

Originalmente, a PDP de antipsicéticos do Lafepe foi firmada considerando no

seu Termo de Compromisso a participacdo do Nuplam (Lafepe e Nuplam, 2009). Esse
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termo reservava o direito ao Nuplam de participacdo de 15% do quantitativo a ser
fornecido ao Ministério da Saude dos trés medicamentos antipsicoticos, sendo 0s outros
85% de responsabilidade do Lafepe, porém ndo foi verificado o andamento desta
parceria pelo Nuplam junto da parceria Lafepe e Cristalia. Em outubro de 2012, foi
anunciado no Gecis um Termo Aditivo ao Termo de Compromisso N° 08/2009, em que
0 Nuplam passa a ser responsavel por 30% das préximas entregas de olanzapina,
devendo ser esta producdo também nacionalizada, assim como o0 medicamento que ja
estd sendo fornecido pela parceria original, com o Lafepe. Nesta nova conformacéo, o
novo parceiro do Nuplam é o ldeen (detentora da tecnologia farmacéutica) e a CYG

Biotec (detentora da tecnologia de producdo do IFA).

Rivastigmina — VB

O TC n° 01/2009 estabelece a parceria do Instituto Vital Brasil para o
investimento, o desenvolvimento, a aquisicdo e a transferéncia de tecnologia do
medicamento, IFA e intermediarios das apresentacGes de rivastigmina 1,5 mg; 3,0 mg;
4,5 mg e 6,0 mg, sendo os parceiros privados os laboratorios Laborvida e EMS, ambos
de capital nacional. O registro do medicamento foi deferido pela Anvisa, pela Resolugéo
— RE N° 790, de 24 de fevereiro de 2012 e publicada no Diério Oficial da Unido (DOU)
no dia 27 de fevereiro de 2012. O local de fabricacdo do medicamento é a empresa
EMS.

Em marco de 2012, foi iniciado o processo de aquisicdo da rivastigmina pelo
Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF) da SCTIE por meio da celebracdo de
convénio de centralizacdo da aquisicdo pelo Ministério da Saude para distribuicdo as
Secretarias Estaduais de Saude (OF IVB — DP n° 116/12, de 13/03/12).

O Cronograma de entrega do medicamento Rivastigmina capsulas e solugéo oral
esta apresentado no Quadro 6, referente as primeiras entregas.

62



Quadro 6 — Detalhamento dos quantitativos e prazos das primeiras entregas de

rlvastlgmlna
= 1° Entrega até 2° Entrega até 3° Entrega até 4° Entrega até
FETCSEIEG:E DN Al 30/06/2012 30/09/2012 30/12/2012 30/03/2013
Rivastigmina 1,5mg 6.325.500 1.581.420 1.581.360 1.581.360 1.581.360
cépsulas céapsulas capsulas céapsulas céapsulas capsulas
Rivastigmina 3,0mg 8.663.790 2.165.970 2.165.940 2.165.940 2.165.940
cépsulas capsulas cépsulas capsulas capsulas capsulas
Rivastigmina 4,5mg 4.431.240 1.107.780 1.107.780 1.107.840 1.107.840
cépsulas capsulas cépsulas capsulas capsulas capsulas
Rivastigmina 6,0mg 7.145.820 1.786.440 1.786.440 1.786.470 1.786.470
cépsulas céapsulas cépsulas céapsulas céapsulas céapsulas
= 1° Entrega até 2° Entrega até 3° Entrega até 4° Entrega até
NPEEIEREE Demanda Anual 30/09/2012 30/12/2012 30/03/2012 30/06/2013
':g’lz‘sggrg'r';? 70.000 frascos 17.500 frascos 17.500 frascos | | 17.500 frascos de | | 17.500 frascos
2 Oag/mL de 120mL de 120mL de 120mL 120mL de 120mL

Fonte: IVB (2012).

Paralelo a este processo, o IVB pretende solicitar o registro do medicamento
rivastigmina capsulas de 1,5 mg; 3,0 mg; 4,5 mg e 6,0 mg desenvolvido pela parceria
IVB e Laborvida, baseado na Resolucdo RDC N° 37, de 3 de agosto de 2011, que
dispde sobre a isencdo e substituicio de estudos de biodisponibilidade °
relativa/bioequivaléncia (1VB, 2012).

Com relacdo ao desenvolvimento do IFA de Rivastigmina, a rota de sintese
organica para a sua obtencdo esta sendo desenvolvida e sendo contempladas as ultimas
etapas de transformacdo quimica e purificacdo, importando-se, ainda, os intermediarios
correspondentes.

Conforme o Relatério de Acompanhamento (IVB, 2012), a partir do segundo
ano projeta-se contemplar o desenvolvimento das etapas anteriores aquelas acima
citadas, para o alcance de reacBes mais integradas de transformacdes quimicas,
produzindo-se localmente os intermediarios que serdo utilizados como matérias primas
para fabricacdo do hemitartarato de rivastigmina em condicBes de Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) e com potencial de exportacdo.

O desenvolvimento desse IFA tem contemplado a sintese em escala laboratorial
(lotes pilotos) e em escala industrial, de forma a garantir a rastreabilidade do processo
fabril. A rota sintética obtida tem sido escalonada para dimens@es industriais de forma

® A biodisponibilidade indica a velocidade e a extensdo de absorcdo de um principio ativo em
uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracdo/tempo na circulagéo sistémica ou sua
excrecdo na urina.
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gue sejam confirmadas as propriedades pré-formulativas ideais obtidas em escala piloto
(IVB, 2012).

Em paralelo ao desenvolvimento do IFA serdo padronizados os parametros pré-
formulativos, acompanhando-se os esforcos de sintese e determinando-se 0s parametros
fisico-quimicos ideais para um insumo de grau farmacéutico. Em etapa posterior, serdo
preparadas diferentes formulacdes em escala laboratorial e piloto contendo o insumo
teste e o insumo referéncia, submetendo-os as condicdes climaticas da zona IV e a
avaliacdo de parametros farmacotécnicos proprios dos testes de estabilidade
farmacéutica. Tal medida visa o desenvolvimento de formulacdo farmacotécnica ideal
(IVB, 2012).

O desenvolvimento de nova formulacédo de rivastigmina utilizando IFA nacional
é importante, pois 0 medicamento que possui O registro vigente e que esta sendo
fornecido ao Ministério da Salde ainda utiliza IFA importado. O desenvolvimento
contemplard a producdo de lotes piloto a partir de uma formulacdo ideal, conforme
preconiza a Instrucdo Normativa (IN) n° 2, de 30 de mar¢o de 2009, de forma a se obter
0 biolote e o produto que ird proporcionar o relatério completo de producéo e controle
para posterior registro do medicamento.

Apés a conclusdo dessa etapa, serdo realizados o0s estudos de
bioequivaléncia/biodisponibilidade dos medicamentos genéricos manufaturados com o
ativo hidrogenotartarato de rivastigmina, comparando-se seus parametros
farmacocinéticos com o medicamento de referéncia correspondente, acompanhado de
estudo completo de equivaléncia farmacéutica. O estudo estd sendo coordenado por
professores da Faculdade de Farmacia da Universidade Federal do Rio de Janeiro
(UFRJ), conforme descrito em VB (2009), denotando em uma clara cooperagdo entre

empresas e universidade.

Tacrolimo — Farmanguinhos

O TC n° 07/2009 celebrado pelo Instituto de Tecnologia em Farmacos -
Farmanguinhos / Fundacdo Oswaldo Cruz e a SCTIE/MS prevé o investimento, a
aquisicdo e a transferéncia de tecnologia do medicamento, IFA e intermediario do
Tacrolimo nas apresentacGes de 1,0 mg e 5 mg.

O registro foi deferido pela Anvisa com publicacdo da RE n°® 4.526 de 06 de
outubro de 2011, publicada no DOU do dia 7 de outubro de 2011. Essa parceria teve seu
cronograma de atividades avaliado sob a ética do Comité Técnico Regulatorio (CTR)
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conduzido pela Anvisa, desde o inicio do seu desenvolvimento e alguns aspectos
positivos puderam ser verificados. O mais significativo refere-se ao tempo de registro
que foi cerca de 50% menor que o tempo regulatério normal com evidente reducédo de
custos de retrabalhos. A primeira aquisi¢cdo ja se encontra em andamento para um
quantitativo total aproximado de 30 milhdes de comprimidos e valor de R$ 100
milhdes.

A conducdo de um plano de minimizacdo de riscos de distribuicdo dos
medicamentos, armazenamento, atendimento aos usuarios e prescritores é uma
importante agdo realizada pelos parceiros para o inicio da utilizac&o deste novo genérico
imunossupressor, medicamento de estreito indice terapéutico’.

A avaliacdo do cronograma de atividades relacionadas ao inicio da transferéncia
de tecnologia de producdo do medicamento por Farmanguinhos e do inicio da producéao
do IFA pela Libbs permitiu verificar que, em 2012, Farmanguinhos faria a peticdo para
alterar o local de fabricacdo e passar a produzir este medicamento na sua unidade fabril
e que, em 2013, a Libbs dara inicio a producdo do IFA nacional de tacrolimo, conforme
relatado no ultimo relatério de acompanhamento apresentado pelos parceiros.

Tais acOes deverdo ser precedidas de discussdo no ambito do CTR e de
inspecdes das areas produtivas de Farmanguinhos e Libbs pelas instancias estaduais de
Vigilancia Sanitaria, pela Anvisa e pela SCTIE/MS.

Tenofovir — Funed

O TC n° 05/2009 celebrado pela Funed e a SCTIE/MS prevé o investimento,
desenvolvimento, aquisi¢cdo e transferéncia de tecnologia do medicamento, IFA e
intermediarios do Tenofovir. Essa parceria entre a Funed, e as empresas Blanver e a
Nortec (ambas de capital nacional), mantida com esta conformacdo desde a sua
aprovacao tem como objetivo o desenvolvimento e producéo nacional do medicamento
Tenofovir na apresentacdo de 300 mg por comprimido.

O desenvolvimento da formulagdo e do processo de producdo do medicamento
foi realizado no periodo entre abril e agosto de 2009 pelo parceiro privado Blanver que
também produziu os trés lotes piloto. Os estudos de estabilidade acelerado e de longa

" Indice terapéutico é uma medida utilizada em Farmacologia, que relaciona a dose da droga
necessaria para produzir um efeito desejado com a que produz um efeito indesejado.
Medicamentos de indice terapéutico estreito apresentam o valor da dose toxica mediana (TD50)
bastante proxima do valor da dose eficaz mediana (ED50), dai o risco de administracGes e uso
destes medicamentos (Goodman, 2003).
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duracéo executados pela Funed, tendo sido iniciados em margo de 2010, tém mantido o0s
resultados satisfatorios (Funed, 2011).

Na sequéncia, o estudo de equivaléncia farmacéutica foi realizado e também
apresentou resultados satisfatorios que levaram a conclusdo que os medicamentos séo
equivalentes farmacéuticos e que apresentam perfis de dissolugdo semelhantes. O
estudo de biodisponibilidade comparativa/bioequivaléncia foi realizado durante o
periodo de maio a julho de 2010, tendo apresentado resultado bioequivalente entre os
medicamentos teste e o padréo.

Em paralelo, a Funed conduziu o desenvolvimento e validacdo dos meétodos
analiticos para andlises de teor, uniformidade de conteldo e dissolucdo do produto
acabado no periodo de setembro de 2009 a janeiro de 2010. O perfil de dissolucdo em
relacdo ao medicamento referéncia, que permite uma analise comparativa entre o
medicamento teste e 0 medicamento padréo, foi realizado pela Funed em dezembro de
2009 (Funed, 2011).

O registro do medicamento genérico foi concedido pela Anvisa em 07/02/2011
pela RE n° 487, de 04 de fevereiro de 2011. Apos o registro do medicamento genérico, a
Funed passou a receber o produto acabado rotulado e embalado, produzido pela
empresa Blanver, sendo a Funed a responsavel pela distribuicdo. A documentacéo que
atesta a qualidade do produto foi encaminhada pela Blanver e esta sendo homologada
pela Funed que esta realizando o treinamento dos analistas e técnicos envolvidos nos

procedimentos de analise (Funed, 2011).

Tenofovir — Lafepe

O Lafepe assumiu esta parceria por ser um importante laboratorio publico
produtor de medicamentos antirretrovirais (ARVSs). Produz atualmente oito produtos em
quinze diferentes apresentaces para atender o Ministério da Saude e conta com uma
nova area para producdo de ARVs, resultado de significativo aporte financeiro do
Ministério da Saude em 2003 (LAFEPE, 2009b). Esta parceria prevé o desenvolvimento
e produgdo nacional do medicamento Tenofovir 300 mg comprimidos e o TC n°
06/2009 descreve o compromisso firmado com a SCTIE/MS (LAFEPE, 2009d).

As atividades programadas para 2012 foram: lote piloto do medicamento no
Lafepe, estudos de estabilidade, teste de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia,

protocolo de pedido de registro na Anvisa; producdo do medicamento pelo parceiro
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privado Cristalia com IFA fabricado pelo parceiro privado Cristélia; e comercializagdo

continuada pelo Lafepe.

O produto é preparado a partir da manipulacdo dos pos e adicdo de liquido
aglutinante (via umida) e foi verificada a compatibilidade entre as areas produtivas,
publica e privada, no que concerne a producdo de sélidos, que permitird a futura
transferéncia tecnoldgica. Nao serdo contempladas apenas as ultimas rea¢fes quimicas
para 0 processo de producdo do IFA, mas também serdo incluidas a producdo de
intermediarios de sintese necessarios para a sintese deste insumo ativo (LAFEPE,
2009c).

O registro do Tenofovir — Lafepe com local de fabricacédo Cristalia foi publicado
pela Anvisa (RE n° 3.812, de 23 de agosto de 2011). O Relatério de Acompanhamento
(LAFEPE, 2011) apresenta as etapas de producdo dos lotes piloto; os estudos de
estabilidade; o desenvolvimento e a validacdo de métodos; equivaléncia farmacéutica;
biodisponibilidade comparativa/bioequivaléncia e submissdo para registro do

medicamento registrado com local de fabricacéo Cristélia.

Conforme o relatério apresentado pelo Lafepe (LAFEPE, 2011), as atividades
em andamento e ainda a serem executadas envolvem o processo de transferéncia de
tecnologia que se iniciaria apos publicacdo do registro do medicamento pela Anvisa e
durante um periodo de 5 anos ap6s o qual a producdo passara a ser realizada pelo
laboratério publico.

O projeto apresentou atraso de aproximadamente doze meses, devido a
dificuldade na aquisicdo dos padrfes internacionais de referéncia para realizacdo dos

estudos de estabilidade, equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia. (LAFEPE, 2011).

O medicamento ja esta sendo fornecido ao Ministério da Saude, completando os
quantitativos do fornecimento primeiramente iniciado pelo consério Funed-Blanver-

Nortec.

Raloxifeno

Esta parceria entre o LFM, a Blanver e a Nortec, mantida com esta conformagéo
desde a sua aprovacdo, tem como objetivo o desenvolvimento e producdo nacional do

medicamento Raloxifeno 60 mg comprimidos.

67



O TC n° 02/2009 celebrado pelo LFM e a SCTIE/MS prevé o investimento, 0
desenvolvimento, a aquisicdo e a transferéncia de tecnologia do medicamento, IFA e
intermediario do Raloxifeno.

Apresentam-se como concluidas as seguintes etapas (até junho/2012): ensaios de
dissolucéo, andlises do insumo ativo, testes piloto, testes semi-industrial, estabilidade
acelerada (concluida em abril/2012), fotoestabilidade e equivaléncia farmacéutica
(concluido em abril/2012) conforme Oficio n° 190/LFM- MB de 09 de julho de 2012.

E importante destacar que os resultados do estudo de estabilidade acelerado, ja
concluido, estdo dentro das especificagdes. O estudo de estabilidade de longa duragédo
fechou 0 12° més e seus resultados também sdo satisfatorios conforme o relatorio
atualizado. Ainda resta finalizar o estudo de bioequivaléncia e submissdo do dossié de
registro a Anvisa, sendo esta uma importante etapa para confirmacdo da eficacia do
medicamento.

O cronograma de desenvolvimento e producédo do raloxifeno atrasou e a previsdo
para submissdo da terceira e ultima etapa do registro era novembro/2012, conforme

descrito no altimo relatério de acompanhamento (LFM, 2012).

Tuberculostatico 4 em 1

A parceria de Farmanguinhos com a Lupin Limited, empresa indiana, para o
desenvolvimento e producdo nacional do medicamento dose-fixa combinada do
tuberculostatico 4 em 1 é uma iniciativa que visa a disponibilizacdo de versdo nacional
de medicamento estratégico para o Programa de Tuberculose do Ministério da Saude. A

demanda anual é de aproximadamente 40 milhGes de comprimidos.

O TC n° 09/2009 descreve o compromisso de Farmanguinhos/Fiocruz no
desenvolvimento, investimento e fornecimento nacional da associacdo em dose Unica de
quatro principios ativos que incluem a Rifampicina 150 mg, lIsoniazida 75 mg,
Etambutol 275 mg e Pirazinamida 400 mg (FARMANGUINHOS/FIOCRUZ, 2009b).

Este projeto tem o objetivo de viabilizar a transferéncia de tecnologia de
producdo de medicamentos de acdo combinada e seus insumos farmacéuticos ativos
para Farmanguinhos e parceiro farmoquimico nacional. Devido a complexidade da
sintese dos insumos ativos, em especial da Rifampicina, o parceiro farmoquimico
nacional ainda ndo foi identificado nos documentos desta parceria, porém o

entendimento do Ministério da Saude é de que o produto acabado seja, a principio,

68



produzido localmente o mais breve possivel para disponibilizacdo direta ao SUS, e

assim, reduzir a dependéncia frente as importaces.

A principio, o parceiro privado para a producdo do IFA foi apontado como
sendo a prépria Lupin, em sua fabrica indiana. A Rifampicina é um insumo ativo de
enorme importancia e valor comercial (ha restricbes na sua aquisicdo no mercado
mundial). As complexidades técnicas de sua producéo e o forte contetido tecnoldgico
envolvido na sintese fazem com que esta parceria seja de grande importancia para o

Pais.

O cronograma do Projeto Executivo desta parceria aponta para 2012 a
compreensdo por Farmanguinhos das etapas de manipulacdo, compressao, revestimento,
embalagem primaria e secundaria e o controle de qualidade para liberacdo do
medicamento. Além disso, o produto ja seria produzido pelo parceiro privado deste o
primeiro ano da parceria, em 2010 (FARMANGUINHOS/FIOCRUZ, 2009a).

O Relatério de Acompanhamento encaminhado por Farmanguinhos
(FARMANGUINHOS/FIOCRUZ, 2010) informa que a Lupin possui seus produtos e
local de fabrico certificados pela OMS. No mesmo relato foi informado que se
encontrava em fase de contratacio a empresa Lupin Limited farmacéutica e
farmoquimica, sendo que a farmoquimica nacional que ira agregar a tecnologia de

sintese ainda ndo tinha sido identificada.

No entanto, verifica-se que o medicamento produzido pela Lupin, ainda nédo
possui registro deferido pela Anvisa, sendo este um grande desafio para a parceria. O
fato de ndo haver registro nacional do medicamento, e de a regulagdo sanitaria brasileira
ndo permitir quatro insumos ativos em um mesmo medicamento, tem ocasionado atraso
significativo nesta parceria que simboliza a viabilizacdo de medicamento de elevada
importancia estratégica para o tratamento de tuberculose na rede de assisténcia

farmacéutica do SUS.

Isto representa importante entrave regulatorio que se deve a proibicdo de registro
de apresentacdo medicamentosa com quatro principios ativos. A legislacdo vigente
versa para a possibilidade maxima de ate trés principios ativos (sendo possivel um
quarto insumo ativo, desde que ele seja a cafeina). O 4 em 1 tuberculostético apresenta-
se como um medicamento dose-fixa combinada com quatro principios ativos —
Rifampicina, Isoniazida, Etambutol e Pirazinamida, dai a inviabilidade de registro, o

que coloca como importante a revisdo do marco regulatorio.
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Porém, o medicamento 4 em 1 ja é hoje disponibilizado pelo Programa de
Tuberculose do Ministério da Salde brasileiro a partir de importacbes da propria
empresa Lupin e de outras empresas indianas, atraves da Organizacdo Pan-Americana

de Saude (OPAS), dai a necessidade de regularizar tal situacao.

O Ministério da Saude, diante da necessidade da producdo nacional para
disponibilizacdo deste medicamento com qualidade e seguranca atestadas pela Anvisa,
além da reducdo da dependéncia de importacbes OPAS do mercado internacional,
consultou a Anvisa sobre o registro deste medicamento e foi informado que a regulagéo
que proibe o registro de medicamento com quatro IFAs em sua formulacdo encontra-se

ainda em processo de reviséo.

O dossié para registro foi protocolizado na Anvisa por Farmanguinhos para
obtencdo do registro. O produto sera classificado como novo, por ainda ndo contar
registro desse medicamento no Pais. Ja foi realizada inspecao na Lupin pela Anvisa para

avaliacdo do local de fabricacdo do produto a ser registrado no Pais.

Formoterol + Budesonida

Esta parceira para o desenvolvimento e producdo nacional do medicamento e
insumos ativos do antiasmatico dose fixa combinada de formoterol e budesonida foi
originalmente estabelecida por Farmanguinhos/Fiocruz com a empresa privada
Aché/Biossintética e a farmoquimica nacional Nortec
(FARMANGUINHOS/FIOCRUZ, 2009c).

O TC n° 03/2009 descreve o compromisso de Farmanguinhos/Fiocruz no
desenvolvimento, investimento e fornecimento nacional deste medicamento nas
apresentacdes de po e capsula inalante nas concentragdes 06 mcg + 200 mcg e 12 mcg +
400 mcg utilizadas para o tratamento da asma (FARMANGUINHOS/FIOCRUZ,
2009d).

Estudos controlados tém demonstrado que a administracdo de terapia inalatoria
combinada é tdo efetiva quanto a administracdo de cada medicamento separadamente,
porém a dose fixa combinada é mais conveniente para o paciente devido a comodidade

posoldgica que proporciona maior adesdo ao tratamento.

O medicamento é fornecido pelos Estados e Municipios de forma

descentralizada, pois a parceria foi aprovada anteriormente a centralizagdo dos
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antiasmaticos dada pela Portaria GM n° 2.981, de 26 de novembro de 2009. O volume
anual previso em 2009 foi de mais de 25 milhdes de unidades farmacéuticas (capsula
inalante, frasco de 60 doses) (FARMANGUINHOS/FIOCRUZ, 2009c).

O projeto inicial contemplava a Nortec como responsavel de etapas produtivas
em seu parque fabril, porém também foi informado que os custos de algumas etapas
seriam muito elevados para a verticalizagdo de todo o processo de obtencdo dos IFAS e,
portanto, poderia ser necesséria a articulagdo com outros parceiros para a producdo de

intermediarios basicos de sintese.

Farmanguinhos informou nos Relatérios de Acompanhamento que no seu
contrato de transferéncia de tecnologia que estava sendo negociada, a empresa
Biosintética/Aché comprometia-se a ceder tecnologia de producdo do IFA através de
sua fornecedora, para a empresa Nortec (FARMANGUINHOS/FIOCRUZ, 2010).
Porém, em 2010, o contrato entre os parceiros publico e privado nao foi assinado e nao
se verificou o andamento significativo desta parceria. Em relacdo a producédo dos IFAs,
o cronograma apresentado pela Nortec limitar-se-ia ao desenvolvimento e sintese de
Budesonida e 0 seu cronograma previa o inicio deste desenvolvimento para julho de
2010.

Em agosto do mesmo ano, Farmanguinhos enviou comunicacdo oficial a
SCTIE/MS informando que a empresa Biosintética/Aché teria desistido da PDP e que
nova proposta de projeto seria encaminhada com a empresa Chemo, que seria
responsavel pelo desenvolvimento e transferéncia de tecnologia do medicamento
acabado para Farmanguinhos. Desta vez, as apresentacOes oferecidas seriam apenas as
capsulas inalantes em duas concentracfes diferentes e por isto foi elaborado um Termo
Aditivo ao TC aprovado em 2009 (FARMANGUINHOS/FIOCRUZ, 2010b).

Farmanguinhos iniciou testes especificos para produtos antiasmaticos e um novo
cronograma de atividades com a empresa Chemo foi estabelecido para o periodo de sua
vigéncia (2011 a 2015). Dentre as principais atividades, incluiam-se a transposicao, pela
Chemo, do detalhamento dos equipamentos e capacidades produtivas a serem utilizados
no processo de fabricacdo, especificacbes e métodos analiticos usados nos testes de
controle de qualidade, tamanho de lote industrial e os dossiés completos de producéo e
embalagem (FARMAGUINHOS/FIOCRUZ, 2010c). O Relatorio de Acompanhamento
Farmanguinhos/Fiocruz (2011) apresenta como etapa a ser executada a verificagdo do

certificado de BPF da sua parceira privada.
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Verifica-se, a necessidade de definir com base na regulamentacdo especifica
para medicamentos inalatdrios, os testes de biodisponibilidade do medicamento no
organismo humano. Ha que se considerar estudos em comparagdo com o produto de
referéncia, a serem realizados em centros de bioequivaléncia aptos a trabalhar com o

produto aerossol.

A andlise desta PDP, das atividades ja realizadas e dos entraves que tém sido
verificados para 0 seu sucesso, permite inferir sobre a necessidade de maior
acompanhamento pelo CTR e pelos parceiros publico e privado envolvidos, para

garantia do sucesso deste projeto.

Fator VIl recombinante

A parceria da Hemobras com a Cristalia teve como proposta inicial o
desenvolvimento de tecnologia capaz de produzir o fator VII recombinante (FVIla) em
escala piloto, produzida a partir da tecnologia de DNA recombinante e mantendo-se as
mesmas caracteristicas do fator VIl produzido pelo organismo humano.

A Hemobras é a Empresa Brasileira de Hemoderivados e foi instituida pelo
governo para produzir e pesquisar insumos derivados do sangue para o tratamento das
coagulopatias e outras doencas hematoldgicas.

A tecnologia relacionada ao projeto FVIla possui carater inovador uma vez que
envolve o aperfeicoamento de processos de producdo do FVIla. As etapas desse
processo foram descritas no relatério Hemobras (2009), como: i) pesquisa aplicada no
ambito da propriedade intelectual, uso biologia molecular visando a clonagem, selecéo
dos clones e caracterizagdo do FVIlla; ii) desenvolvimento da tecnologia por otimizagédo
dos processos de producdo em escala laboratorial e escalonamento da producéo,
purificacdo de alto rendimento em escala piloto, apds construcdo de planta piloto e
desenvolvimento farmacotécnico e estabilidade; iii) realizacdo de ensaios pré-clinicos.

E informado no Projeto Executivo desta parceria que 0s processos relacionados
ao registro junto a Anvisa deverdo ser objeto de outro projeto a ser desenvolvido em
etapa posterior e que contemplard os testes clinicos e a constru¢cdo de uma planta
industrial para producdo em larga escala.

O cronograma fisico do projeto estd descrito no Quadro 7 onde estdo
programadas as trés etapas de pesquisa aplicada, desenvolvimento da tecnologia e

validag&o inicial por meio da realizacdo de testes pré-clinicos.
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O montante global de recursos necessarios para realizacdo desse projeto foi
orcado inicialmente no relatério gerencial apresentado pelos parceiros em R$ 14
milhGes. Tais recursos seriam provenientes do Programa de Apoio ao Desenvolvimento
do Complexo Industrial da Saiude (PROFARMA), do BNDES e também de
contrapartida propria da Hemobras, referente a disponibilizacdo de dois pesquisadores
qualificados durante o prazo da pesquisa e desenvolvimento, de aproximadamente cinco
anos (HEMOBRAS, 2009).

Na sequéncia, foi realizada uma série de acfes que envolveram a andlise das
sequéncias do FVII humano depositadas em bancos de dados publicos, desenho génico,
sintese quimica da sequéncia nucleotidica resultante, clonagem em vetor de expressao,
amplificacdo génica a partir de plasmideo e outras atividade de pesquisa para

desenvolvimento da metodologia de deteccdo e quantificacdo de FVII.

Quadro 7 — Cronograma fisico da PDP Hemobras para desenvolvimento de Fator
VIl recombinante (FV1Ia)

Fase Especificacao Principais ac¢oes

Estudo de aspectos da propriedade intelectual do FVlla.

Construcdo do vetor recombinante, clonagem e selecao de

1 Pesquisa aplicada | clone produtor de Vlla.

Caracterizagdo do FVII — Fermentagdo em escala

laboratorial, purificacdo e estudos bioquimicos do FVII.

Otimizacdo dos processos de producdo em escala
laboratorial, com estudos de estabilidade génica e
caracterizacdo dos clones.

Geracdo do Master Cell Bank (MCB) de clones estaveis e

Desenvolvimento | produtores.

: da tecnologia Desenvolvimento farmacotécnico e de estabilidade.
Construcdo de planta piloto.
Otimizagdo dos processos produtivos em escala piloto,
desenvolvimento de protocolos de purificacdo de alto
rendimentoe geracéo de lotes piloto.

3 Realizacdo de teste pré-clinicos.

Fonte: Hemobras (2009).
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A parceira privada Cristalia iniciou em novembro de 2010 a construcdo da
planta de Biofarmacos destinada a produgdo em microrganismos e células animais que
ja se encontra finalizada. Esta planta de cerca de 3.000 m? contara com plataformas
independentes de producdo e purificacdo destinadas a microrganismos e células animais
e serdo utilizadas para a producdo de lotes pilotos e comerciais, incluindo o FVlla, em
condicdes de boas praticas de fabricagdo (HEMOBRAS, 2011).

Em julho de 2012, a Hemobras ratificou o interesse de prosseguir a PDP, porém
ainda ndo havia sido concretizado o financiamento do BNDES, conforme previsto
originalmente (HEMOBRAS, 2012).

Portanto, verifica-se que para o sucesso desta PDP dois fatores devem ser
conjugados: acompanhamento efetivo do cronograma de atividades devido a finalizagédo
da planta produtiva de biotecnologia do parceiro privado e as agdes de financiamento
para a finalizaco da fébrica localizada no Estado de Pernambuco. A primeira acdo
viabilizara o desenvolvimento da tecnologia do FVIlla que sera transferida. Esta
possibilitard a suficiéncia produtiva nacional de importante medicamento para

tratamento de coagulopatia sanguinea.

Anélise geral

A analise do consolidado dos cronogramas dos projetos de PDPs permite inferir
que foi atingida a meta inicial de nacionalizacdo de produtos considerados estratégicos e
fortemente dependentes de importacdes. Nesse sentido, ja foram nacionalizados sete dos
onze medicamentos das parcerias aprovadas em 2009.

O Quadro 8 apresenta o cronograma aprovado para o desenvolvimento das
atividades de producdo do medicamento pelo parceiro privado, a producdo do
medicamento pelo laboratério publico e a producdo do farmaco pelos laboratérios
farmoquimicos para as parceiras que ja contam com registro publicado pela Anvisa, de

forma sistematizada.

Verifica-se, portanto, que a etapa seguinte ao registro publicado na Anvisa para
0s produtores publicos que ja viabilizaram as primeiras aquisicdes pelo Ministério da
Saude € o inicio da producdo nacional do IFA. Estava previsto para o ano de 2012 o
inicio da producdo do farmaco de Clozapina, Olanzapina, Quetiapina, Tenofovir e

Rivastigmina pela Cristalia e da Rivastigmina pela Nortec. Devido ao maior grau de
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complexidade da sintese do IFA de Tacrolimo esta programado para 2013 o inicio desta

producdo nacional pela parceria Farmanguinhos e Libbs.

Quadro 8 — Cronograma de inicio da producéo nacional dos medicamentos e
previsdo para farmacos

Parceiro Parceiro Proc_lugéo do Produgéo . Producéo do
Produto Piblico Privado Medlgamento Medlrcar_nento EArmaco
Privado Publico
Clozapina Lafepe Cristalia 2010 2014 2012
Olanzapina | Lafepe Cristalia 2012 2015 2012
Quetiapina | Lafepe Cristélia 2011 2014 2012
Rivastigmina | IVB h%?g: RIS 2012 2012 2012
Tacrolimo Farmanguinhos | Libbs 2012 2014 2013
Tenofovir Lafepe Cristélia 2011 2014 2011

Fonte: elaborag&o prdpria, a partir dos Projetos Executivos (2012).

Como requisito basico para a aprovacdo de qualquer PDP, é necessario que 0s

projetos de desenvolvimento dos IFAs contemplem etapas cada vez mais integradas de

sintese durante a sua vigéncia. Nos anos subsequentes dos projetos, etapas mais

verticalizadas do processo produtivo serdo desenvolvidas pelas farmoquimicas

nacionais, o que deve contribuir também para a reducdo de importacfes dessas matérias

primas de sintese. Tal fato estd descrito no Quadro 9 onde se verificam os niveis de

integracdo da sintese dos medicamentos que gradativamente deverdo ser dominados

pelas empresas produtoras.

Quadro 9 — Disponibilidade de IFAs produzidos localmente a partir do

estabelecimento de PDPs

Medicamento Niveis de integracdo farmoquimica

Clozapina IFA N-1 N-2 N-3
Olanzapina IFA N-1 N-2 N-3
Quetiapina IFA N-1 N-2 N-3
Rivastigmina IFA N-1 N-2 N&o se aplica
Tacrolimo IFA Fermentacédo

Tenofovir IFA N-1 \ N-2 | N#o se aplica

Fonte: elaboragdo propria, a partir de dados dos Projetos Executivos das PDPs e Relatérios de
Acompanhamento (2012).
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1.2 Economia para as compras publicas

Para estas parcerias, ja sdo verificadas economias para as compras publicas, uma
vez que um dos pré-requisitos para a validagdo de uma determinada parceria é a pratica
de um valor inferior aquele praticado na ultima compra publica anterior ao

estabelecimento da parceria, definido como preco de referéncia inicial.

Outro requisito é que os pregos praticados durante os cinco (ou seis anos, a
depender da complexidade do medicamento envolvido) sejam gradativamente reduzidos
em escalas de 5 a 15% como tém sido verificados. O resultado deste pré-requisito é que
as compras realizadas nos ambitos da PDPs apresentam valores inferiores aqueles

praticados antes do seu estabelecimento.

O Quadro 10 indica a economia para as compras publicas realizadas a partir do
registro dos medicamentos na Anvisa e producdo realizada pelos parceiros privados. A
economia ja obtida com o inicio do fornecimento ao SUS dos seis medicamentos
produzidos no &mbito das PDPs é da ordem de R$ 275,2 milhGes. Verifica-se uma
reducdo média nas aquisi¢bes dos medicamentos de 26%. Outro importante indicador,
acesso aos medicamentos, também foi incrementado, com aumento médio de 69%. O
aumento maximo no acesso foi da Quetiapina (101,7%) e o minimo foi de Tacrolimo
(17,1%), porém para este ultimo estd previsto um novo aporte de quantitativo a nas

préximas aquisicoes.

O aumento do acesso é possivel de ser quantificado pela diferenca entre a
quantidade adquirida pelos Estados e Municipios, quando das aquisi¢Oes
descentralizadas, e a quantidade adquirida pelo Governo Federal, quando das

centralizadas®, realizadas no &mbito das PDPs.

8 O acesso aos medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas
contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, é
garantido mediante a pactuacdo entre a Unido, estados, Distrito Federal e municipios, conforme
diferentes responsabilidades definidas pela Portaria GM N° 2981 de 26 de novembro de 2009 e
que aprovou o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Os medicamentos que
fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas neste Componente estdo
divididos em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacdo
distintas: Grupo 1 - Medicamentos sob responsabilidade da Unido; Grupo 2 - Medicamentos sob
responsabilidade dos Estados e Distrito Federal; Grupo 3 - Medicamentos sob responsabilidade
dos Municipios e Distrito Federal.
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Quadro 10 — Economia para as aquisic¢des centralizadas do Ministério da Saude
dos medicamentos aprovados no ano 2009 no ambito das PDPs

Atual

16.300.000

89.813.000,00

Quetiapina

Atual

0

Anterior PDP 16.300.000 136.594.000,00
Economia 46.781.000,00

Atual 12.600.000 38.682.000,00
Anterior PDP 12.600.000 56.448.000,00
Economia 17.766.000,00

Atual 8.700.000 7.830.000,00
Anterior PDP 8.700.000 12.267.000,00
Economia 4.437.000,00

Total Atual 136.325.000,00

Total Anterior 205.309.000,00

0,00

Olanzapina

Anterior PDP 0 0,00!
Economia 0,00

Atual 13.207.563 59.830.258,88
Anterior PDP 13.207.563 69.471.779,63
Economia 9.641.520,75

Atual 23.769.088 218.200.227,84
Anterior PDP 23.769.088 247.911.587,84
Economia 29.711.360,00

Total Atual 278.030.486,72

Total Anterior 317.383.367,47

Atual

8.434.000

Atual 28.980.000 86.940.000,00

Anterior PDP 4,1 28.980.000 118.818.000,00

Economia 31.878.000,00

. 5mg Atual 14,56 1.020.000 14.851.200,00
Tracolimo -

Anterior PDP 17,74 1.020.000 18.094.800,00;

Economia 3.243.600,00

Total Atual 101.791.200,00

Total Anterior 136.912.800,00

00MG Atual 4,02 39.600.000 159.192.000,00

. Anterior PDP 6,73 39.600.000 266.508.000,00

Tenofovir
Total Atual 159.192.000,00
Total Anterior 266.508.000,00

17.627.060,00;

Total Atual Geral

797.619.195,52

Anterior PDP 8.434.000 21.085.000,00

Economia 3.457.940,00

Atual 11.551.720 27.608.610,80

Anterior PDP 11.551.720 32.922.402,00

Economia 5.313.791,20

Atual 5.908.320 16.129.713,60!

Anterior PDP 5.908.320 21.151.785,60

Rivastigmina Economia 5.022.072,00
Atual 9.527.760 26.582.450,40

Anterior PDP 9.527.760 35.633.822,40

Economia 9.051.372,00

2, 0mg/mi Afual 0 0,00
Anterior PDP 0 0,00!

Economia 0,00

Total Atual 87.947.834,80

Total Anterior 110.793.010,00

Economia Geral

Aquisictes
Medicamento Apresentagao i . o Economia até o Reducéo %
Prego Uni (R$) Quantitativo (Un) Quantitativo (R$) momento (R$)
100mg Atual 1,64 20.700.000 33.948.000,00
Anterior PDP 1,71 20.700.000 35.397.000,00
Economia 1.449.000,00
. Atual 1.012.300 384.674,00
Clozapina - 1.560.353,00 -4
Anterior PDP 1.012.300 496.027,00
Economia 111.353,00
Total Atual 34.332.674,00
Total Anterior 35.893.027,00

68.984.000,00

39.352.880,75

35.121.600,00

107.316.000,00

22.845.175,20

275.180.008,95

| Total Anterior Geral

1.072.799.204,47

Redugdo %

-26

Fonte: DECIIS/SCTIE (2012).
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O Quadro 11 apresenta o aumento no acesso (%) aos medicamentos que estdo
sendo fornecidos pelas PDPs em vigéncia. Tal aumento se deve a maior requisicao feita
pelos Estados e Municipios para o Ministério da Saude que passa a realizar a compra

desses medicamentos, quando da centralizagdo de compras.

Quadro 11 — Aumento no acesso aos medicamentos fornecidos pelas PDPs

Medicamento Aumento no acesso

(%0)
Clozapina 93,1
Quetiapina 101,7
Olanzapina 93,1
Tacrolimo 17,1
Tenofovir 37,5
Rivastigmina 72,4

Fonte: Elaboragdo propria, a partir de dados DECIIS/SCTIE, (2012).

Os medicamentos das PDPs sdo classificados na lista do Grupo | da Portaria
GM/MS n° 2.981 de 26 de novembro de 2009, pois se tratam de medicamentos para
tratamento de doencas de elevada complexidade; que demandam garantia da
integralidade do tratamento da doenca no ambito da respectiva linha de cuidado;
refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de tratamento; e que ainda
requerem o equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo, dado os altos custos de sua
aquisicdo (BRASIL, 2009).

1.3 Faturamento dos laboratorios publicos

O Quadro 13 apresenta o faturamento anual de cada um dos laborat6rios
envolvidos nas PDPs estabelecidas no ano de 2009 e o valor informado por eles como
previsdo em caso de sucesso das parcerias em que estdo envolvidos. Verifica-se que o
incremento do faturamento de alguns deles é substancial sendo o aumento minimo da
ordem de duas ou trés vezes o faturamento vigente, anterior ao estabelecimento da
primeira PDP. Para alguns deles como o IVB e a Funed, estes valores sdo expressivos
em termos de incremento entre os dois momentos, antes e ap0s o0 estabelecimento das
PDPs.
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Quadro 12 — Informac6es sobre os laboratdrios publicos envolvidos nas PDPs

VINCULADO AO MINISTERIO DA SAUDE

Laboratdrios (ano de fundagao)

UF

Regido

Faturamento anual

Antes PDP Depois PDP
Farmanguinhos (1956) RJ [Sudeste 179.350.497,65 383.869.150,65
Hemobras (2007) PE |Nordeste NA NA

VINCULADOS A SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE
L - o Faturamento anual

Laboratérios (ano de fundagao) | UF | Regido -

Antes PDP Depois PDP
FUNED (1907) MG |Sudeste RS 12.044.649,70 RS 372.855.623,57
IVB (1906) RJ [Sudeste R$ 6.700.000,00 R$ 89.000.000,00
LAFEPE (1966) PE |Nordeste| RS 63.554.696,00 RS 170.094.824,00

VINCULADO AS FORCAS ARMADAS
L. - . Faturamento anual
Laboratdrios (ano de fundagdo) | UF | Regido -
Antes PDP Depois PDP
LFM (1906) RJ [Sudeste RS 8.100.000,00 RS 27.444.767,01

Fonte: Elaboracdo propria, a partir de dados DECIIS/SCTIE, (2012).

1.4 Economia de divisas

Dado que o Brasil tem significativa dependéncia frente 0 mercado internacional

para adquirir produtos para Saude, e quanto mais o sistema se universaliza para incluir

toda populacdo, mais o Pais depende de importacdes e com isso o déficit comercial

aumentou de US$ 2,5 bilhdes para mais de U$ 10 bilhdes, nos tltimos 10 anos.

Assim, o inicio da producdo nacional dos medicamentos clozapina, olanzapina,

quetiapina, rivastigmina, tenofovir e tacrolimo para atendimento de todo o quantitativo

necessario ao fornecimento do SUS, anteriormente todo ele importado, permite uma

economia de divisas da ordem de USD 400 milhdes.

Ademais, outras parcerias ja estdo sendo viabilizadas e o inicio das suas

producdes ja servem ao fornecimento do SUS, porem ndo estdo sendo objeto deste

trabalho pois ndo foram firmadas no ano de 2009, critério de corte para a pesquisa.
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2 Analise dos esforcos inovativos advindos do processo de transferéncia de

tecnologia

Conforme apresentado na metodologia, objetivou-se com este trabalho
identificar os esforgos inovativos nas instituicGes publicas e privadas locais que

estabeleceram PDPs no ano de 2009, no ambito do CEIS e do SUS brasileiro.

O ambito populacional desta pesquisa esta representado pelas empresas publicas
e privadas que atendem ao requisito de terem estabelecido Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e divulgadas no ano de 2009 no Grupo Executivo
do Complexo Industrial da Saude (GECIS). Os temas abordados e a conceituacdo das
variaveis investigadas que permitiram a estruturacao logica do conteddo do questionario
foram construidos a partir da Pesquisa de Inovagdo Tecnoldgica — Pintec para o estudo
da inovacdo relacionada as empresas instaladas no Pais (IBGE, 2010).

A Pintec, conforme descrito em IBGE (2010) tem por objetivo a construcdo de
indicadores setoriais nacionais e regionais das atividades de inovacgdo tecnoldgica nas
empresas brasileiras, servicos selecionados e de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)

compativeis com as recomendacdes internacionais em termos conceituais.

Por permitir conhecer e acompanhar a evolugédo destes indicadores no tempo, 0s
resultados da pesquisa podem ser utilizados pelas empresas para analise de mercado;
pelas associacdes de classe para estudos sobre desempenho e outras caracteristicas dos
setores investigados; e pelo governo para desenvolver e avaliar politicas nacionais e
regionais. Dai a utilizacdo desta pesquisa na analise do potencial estimulo a inovagéo

que as PDPs tém proporcionado aos produtores pablicos e privados instalados no Pais.

Os temas da pesquisa estdo organizados em um conjunto de nove blocos
inspirados na pesquisa Pintec do IBGE (Figura 3). Os resultados foram analisados sob a
perspectiva das instituicbes publicas e privadas envolvidas na conformacdo das
parcerias, sendo seis laboratérios publicos e cinco privados, em um total de onze

instituicOes pesquisadas.
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Figura 3 — Temas abordados e conceituacdo das variaveis investigadas

Instituicdes Publicas e Privadas que firmaram PDPs no ano de 2009

Produtos e processos novos ou substancialmente aprimorados advindos das PDPs

SIM NAO

‘ Atividades inovativas ‘ Problemas e obstaculos

Fontes de financiamento das atividades
inovativas

‘ Atividades internas de P&D ‘

Impactos das inovacdes

Fontes de informagéo

Inovacdes organizacionais e de marketing

‘ Cooperagéo para inovagao ‘

‘ Apoio do governo ‘

Fonte: Adaptacdo do fluxo apresentado em IBGE (2012).

Todas as instituicdes responderam o0s questionarios, verificando-se 100% do
atendimento a pesquisa do universo estudado, o que permitiu uma andlise do panorama
geral da inovacdo relacionada a realizacdo de parcerias entre entes publicos e privados
brasileiros para o desenvolvimento, transferéncia tecnoldgica e producdo nacionalizada
de medicamentos e insumos ativos para atendimento do SUS. A analise permitiu
discorrer sobre as principais similaridades e diferencas entre o processo de inovacao de
entes publicos e privados do setor farmacéutico/farmoquimico estabelecidos no pais e

que desenvolvem as PDPs.

Optou-se por ndo correlacionar os resultados de um produtor publico com o0s
resultados de seu respectivo parceiro privado, mas por mensurar de maneira geral os
esforcos inovativos advindos do estabelecimento das parcerias nas instituigdes
avaliadas. 1sso se deve ao fato de ser possivel que uma mesma tenha estabelecido mais
de uma parceria com diferentes parceiros privados e tal fato ndo permite separar as
atividades especificas provenientes de um determinado projeto em relacdo aos demais,
pois as atividades realizadas dentro de uma empresa utilizam equipamentos e processos

comuns.
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Por existirem dificuldades no entendimento e na aplicacdo do conceito de
inovacdo, em casos de davidas, foram apresentados aos sujeitos de pesquisa, exemplos
de inovacdo para que pudessem ser correlacionados com o0 que € executado nas suas

instituicdes. Tal medida também foi utilizada na pesquisa Pintec do ano de 2008.

Dado que a decisdao de investir em inovacdo pode ser influenciada pela
conjuntura politica e econémica de um pais, verifica-se que o cenario atual do CEIS
brasileiro em atuacdo para suprir as demandas estratégicas do SUS constitui-se como
favoravel as decisdes de investimento em inovacdo por parte dos empresarios. As
ultimas medidas tomadas pelo Ministério da Salde, tais como a definicdo do marco
regulatorio das PDPs; a criacdo do PROCIS para o suporte financeiro aos laboratorios
publicos para gestdo e adequacdo fabril para as transferéncias de tecnologia e; além
disso, a publicacdo das Margens de Preferéncia para inducdo da producdo de IFAs

localmente, colaboram para tal cenario indutivo no ambito do CEIS.

Além disso, verifica-se forte ligacdo entre a necessidade de inovar e as
transferéncias de tecnologia entre parceiros. A inovacdo permite gque novos ou
aprimorados processos internos e organizacionais viabilizem a entrada de um novo
produto no parque fabril instalado. E importante ressaltar que as inovacdes foram
avaliadas em termos conceituais, e ndo se referem a inovacdes apenas conhecidas como
radicais, podendo ser também as incrementais de produtos ou processos novos ou
substancialmente aprimorados para a instituicdo. Nesses casos, ndo sao necessariamente
novos para o0 mercado/setor de atuacdo e também ndo significam apenas a
comercializacdo de grandes avancos tecnoldgicos tal como definido por Rothwell e
Gardiner (1985, apud TIDD, BESSANT E PAVITT). Neste estudo, buscou-se
distinguir, dessa forma, a inovacao para 0 mercado nacional, tanto para produtos quanto

para processos.

A Hemobras, empresa brasileira que tem se especializado no fracionamento de
plasma para a producdo de hemoderivados, por encontrar-se em fase de construcao de
sua unidade fabril, apresentou grande nimero de respostas como nao aplicaveis por
ainda ndo estar efetivamente em estagio produtivo. Muitas das respostas validas e
afirmativas referiram-se as atividades de pesquisa, que é a atividade atualmente em
andamento e preparatoria para o efetivo estabelecimento da produgdo de medicamentos

obtidos do fracionamento do plasma sanguineo.
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2.1 Atividades inovativas

A Pintec segue a recomendacdo do Manual de Oslo, no qual a inovacdo de
produto e processo € definida pela implementacdo de produtos (bens e servigos) ou
processos novos ou substancialmente aprimorados. A implementacdo da inovacao
ocorre quando o produto é introduzido no mercado ou quando O processo passa a ser
operado pela empresa (PINTEC, 2008).

As informacGes da Pintec continuam concentrando-se na inovacao de produtos e
processos, porém incorpora em seu escopo a inovagao organizacional e a de marketing.
Desta forma, os resultados das questdes referentes a tais aspectos estdo descritos nas
proximas sessfes. O Manual de Oslo per si justifica a necessidade de expandir o
conceito de inovacao, incluindo as inovacgdes ndo tecnoldgicas, pelo fato de que muitas
inovacgdes no setor de servicos e na industria de transformacdo de baixa tecnologia nao
serem apreendidas de maneira adequada pelo conceito de inovacdo tecnolégica de
produto e processo (IBGE, 2010).

De maneira geral, o Grafico 2 permite avaliar o nimero de institui¢cbes publicas
e privadas que estabeleceram PDPs em 2009 por tipo de inovagdo: produto e processo,
somente processo, somente produto e organizacional. Esta anélise permitiu inferir que
as parcerias podem influenciar o esforgco para viabilizar inovacdes, no que se refere as
atividades empreendidas para a execu¢do dos cronogramas dos projetos executivos

estabelecidos.
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Gréfico 2 — Participacéo das institui¢des (em nimeros) que estabeleceram

PDPs em 2009, publicas e privadas, segundo o tipo de inovacéo.

Produto e processo

Sé processo
i Publico

S6 produto Privado

Organizacional

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Fonte: elaboracgdo prépria, a partir dos dados do questionario (2012).

Os fatores de importancia média ou alta para a incorporagdo de atividades
inovativas pelas instituices publicas e privadas, apds o estabelecimento das primeiras

parcerias estao representados no Grafico 3.

Todas as instituicGes pesquisadas no ambito desta pesquisa consideraram a
atividade de treinamento como relevante para desenvolver suas inovagdes. Em seguida,
aparece a aquisicdo de maquinas e equipamentos (91%), sendo uma atividade que
também requer a aplicacdo de treinamentos para o adequado funcionamento as
demandas requeridas. Isso indica que se se mantém o padrdo de inovacgdo condicionado
ao acesso ao conhecimento tecnoldgico através da incorporacdo de maéaquinas e
equipamentos. Também merece destaque a revisdao de documentos de trabalho como
procedimentos operacionais padrdo (POPs), metodologias analiticas e projetos,

representativo de 82% das respostas.

Ainda tomando-se como base a atribuicdo alta ou média para as atividades de
treinamento, pode-se verificar padrdo semelhante para as empresas privadas e para 0s
laboratdrios publicos. No que tange aos outros dois aspectos mais representativos —
aquisicdo de maquinas/equipamentos e revisdo de documentos de trabalho — verifica-se

concordancia entre as respostas entre esses dois grupos de empresas.
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Gréfico 3 — Fatores com importancia média ou alta para a incorporacgéo de
atividades inovativas pelas institui¢cdes publicas e privadas que estabeleceram
PDPs em 2009.

Aquisicao de software

Aquisicdo de outros conhecimentos
externos, exclusive software

Introducdo das inovagbes tecnoldgicas no
mercado

Aquisicdo externa de Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D)

Revisdo de documentos de trabalho
(POPs, metodologias analiticas, projetos)

Aquisicdo de maquinas e equipamentos

Treinamento

0 1 2 3 4 5 6 7

M Publico m Privado

Fonte: elaboracgdo prdpria, a partir dos dados do questionario (2012).

Pode-se inferir também que os laborat6rios publicos apresentaram resultados em
termos de atividades inovativas, expressadas por indicadores de aquisi¢do externa de
P&D, conhecimentos, softwares, equipamentos, treinamento, introducdo de inovagdes
tecnoldgicas no mercado e revisdo de documentos de trabalho semelhantes ao padrdo
apresentado pelos laboratérios privados.

Tal semelhancga pode ser justificada pelo estagio da execugdo dos cronogramas
dos projetos executivos, uma vez que estdo sendo necessarias a preparacdo de areas
produtivas e de equipes de profissionais nos laboratérios publicos para o inicio das
transferéncias de tecnologias, o que indica a melhoria do padrdo dos laboratorios

publicos envolvidos que estdo mais focados nas atividades de inovacéo.

Nas instituicbes privadas tém destaque duas atividades complementares a

compra de bens de capital: a aquisicdo externa de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)
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por trés empresas e de softwares por duas empresas. Nas publicas, duas instituicdes
informaram ter adquirido estes conhecimentos externamente, porém nenhuma adquiriu
softwares. Nas empresas privadas, onde no estagio atual, as atividades de P&D estédo
mais desenvolvidas, verifica-se maior percentual de aquisicdo externa de P&D e de

softwares.

As atividades de P&D nas industrias que pretendem intensificar suas atividades
baseadas em inovacéo e de desenvolvimento de novos produtos devem possuir elevada
relevancia para os dirigentes da organizacdo. Além disso, as equipes internas devem
receber treinamentos ou se preparar em cursos especificos para promover o salto

necessario para a introdugdo de uma rotina organizacional baseada em inovagé&o.

Inovacao de produto

As questdes relativas a inovacdes de produto deste estudo referem-se a
introducdo de produtos novos (bens ou servicos), ou significativamente aperfeicoados,
no mercado nacional pelas instituicdes publicas e privadas pesquisadas. Os produtos
podem ser aprimoramentos de produtos ja existentes ou completamente novos para as
organizac0es, introduzidos apds o estabelecimento das primeiras parcerias. Também foi
avaliado, neste estudo, a origem do desenvolvimento da inovacgdo, se a propria empresa

OU em cooperagdo com outras.

Produto novo é definido como aquele cujas caracteristicas fundamentais -
especificacbes técnicas, componentes e materiais, softwares incorporados, funcdes ou
usos pretendidos - diferem significativamente de todos os produtos previamente
produzidos pela empresa. A inovacao de produto também pode ser progressiva, através
de um significativo aperfeicoamento de produtos previamente existentes, cujos

desempenhos foram substancialmente aumentados ou aprimorados.

Verificou-se, desta forma, que oito (70%) das onze institui¢des envolvidas nesta
pesquisa afirmaram ter introduzido bem/servico novo ou significativamente
aperfeicoado no mercado nacional apos o estabelecimento da primeira PDP. Das oito
instituicdes que responderam afirmativamente, quatro sdo publicas (50% do total
pesquisado). Uma das institui¢fes publicas afirmou estar prestes a publicar o registro de
seu produto e, portanto, contribuira para o aumento desse nimero, por também ter
afirmado que a parceria introduzird um produto novo, fabricado no Brasil, 0 que

possibilitard a reducdo das importacoes.
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O numero de novos produtos no mercado nacional é também corroborado pelos
registros publicados pela Anvisa. Conforme dados da SCTIE, seis novos produtos
contam com registro publicado e, portanto, livres para producdo, comercializacdo e
fornecimento ao SUS. Isso mostra que as PDPs tém contribuido para a introducéo de
novos produtos no mercado local, fruto do processo de inducdo a producdo nacional que

estdo aliados a estratégia das PDPs.

Além do mais, para todos os laboratorios publicos (exceto Hemobras) o produto
é completamente novo para a sua instituicdo. O mesmo pode ser verificado para os
laboratorios privados, pois do total das cinco empresas pesquisadas, quatro responderam
que a inovacdo de produto advinda do estabelecimento da primeira PDP era para a
introducao de um produto completamente novo. Apenas uma empresa privada informou
que o novo produto foi resultado do aprimoramento de outro ja existente, 0 que
confirma que um produto simples pode ser aperfeicoado, no sentido de se obter um
melhor desempenho ou um menor custo, através da utilizacdo de matérias-primas ou

componentes de maior rendimento (IBGE, 2010).

Considerou-se neste estudo como aprimoramento de um produto ja existente as
melhorias nas composigdes farmacéuticas que promoveriam menores tempos reacionais
e melhorias nos rendimentos de processos. Dessa definicdo foi excluida a
comercializacdo de produtos novos integralmente desenvolvidos e produzidos por outra
empresa que ndo estivesse incluida no consércio formado pela PDP. Dessa forma,
podem-se observar neste estudo, que 0s principais responsaveis pelo desenvolvimento
da inovacéo de produto ocorrida nos laboratérios publicos foram os parceiros, conforme

demonstrado no Gréfico 4.

Apenas um desses laboratorios informou ter sido ele préprio, em cooperagdo
com outras empresas ou institutos, o responsavel pelo desenvolvimento da inovacao, o
que pode caracterizar a forte experiéncia endégena em desenvolvimento farmacotécnico
apresentado especificamente por este laboratorio publico. Os demais certamente
valeram-se da parceria estabelecida com as empresas privadas para a introducdo de
produto (bem ou servigo) novo ou significativamente aperfeicoado no mercado
nacional. Muito indica que as inovacOes desenvolvidas tenham sido realizadas pelos
parceiros privados, mas que alguns casos também contaram com a cooperacdo dos

laboratdrios publicos.
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Gréfico 4 — Responséaveis pelo desenvolvimento das inovagdes de produto

nas instituicdes publicas e privadas envolvidas com as PDPs estabelecidas no ano

de 2009.
Principalmente o(s) parceiro(s)
A empresa em cooperacido com outras B Publico
M Privado
Principalmente a empresa
0 1 2 3 4 5

Fonte: elaboracéo propria, a partir dos dados do questionério (2012).

As privadas, por sua vez, informaram majoritariamente que os desenvolvedores
da inovacdo foram os funcionarios das suas proprias empresas, porém em cooperacao
com outras empresas ou institutos. Apenas uma empresa privada afirmou ter sido ela
prépria a responsavel pela inovacdo, sendo importante apontar que tal empresa tem
como negdcio principal, a prestacdo de servigos de desenvolvimento de medicamentos.
Isso pode indicar a formacdo de redes de cooperagdo tecnoldgica entre empresas para
um melhor desempenho produtivo e competitivo, ndo centrado na empresa

individualmente, tais quais aquelas redes caracterizadas por Britto (2002).

Ademais, tais associa¢es podem incluir instituicbes de ensino e pesquisa, cComo
as universidades, para o desenvolvimento conjunto de produtos. A interacdo entre
empresas, universidades e instituicbes especializadas, em contato na rotina diaria de
resolucdo de problemas especificos, também se conforma como uma das acGes que
contribuem para as atividades inovativas nas instituicdes, além da importante

contribuicdo do desenvolvimento conjunto publico e privado.

Inovagdes de processo

As inovacGes de processo referem-se a introdugdo de novos (ou
substancialmente aprimorados) métodos de producdo. Podem incluir novos métodos de
producdo como mudancgas nas técnicas, maquinas, equipamentos ou softwares usados
no processo de transformacdo dos insumos (IBGE, 2010). Referem-se, também, a
inovacgBes em atividades de apoio & producdo, tais como: planejamento e controle de
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producdo, medicdo de desempenho, controle da qualidade, compra, computacdo

(infraestrutura de tecnologia da informacédo) ou manutencao.

Apds o estabelecimento da primeira parceria, todos os produtores privados
introduziram ao menos um método de fabricacdo, producéo de bem ou servi¢o novo ou
significativamente aperfeicoado; um sistema logistico ou método de entrega novo ou
significativamente aperfeicoado para seus insumos, bens ou servicos e; um
equipamento, software e técnica nova ou significativamente aperfeicoada em atividade
de apoio a producdo (planejamento e controle, medi¢do de desempenho, controle da
qualidade, compras, manutencdo ou computacao/infraestrutura de TI). No gréafico 5
estdo representadas as inovacgdes de processo, classificadas em trés grandes grupos e

aplicadas a todas as instituicGes publicas e privadas pesquisadas.

Gréfico 5 — Inovacbes de processo verificadas nas institui¢ces publicas e

privadas envolvidas com as PDPs estabelecidas no ano de 2009.

Equipamentos, softwares e técnicas novas ou significativamente aperfeicoadas em
atividades de apoio a produgdo, tais como: planejamento e controle da produgdo,
medigdo de desempenho, controle qualidade, compra, manutengéo ou
computagdo/infraestrutura TI?

Sistema logistico ou método de entrega novo ou significativamente aperfeigoado
paraseus insumos, bens ou servigos?

Método de fabricagdo ou de produgdo de bens ou servigosnovo ou
significativamente aperfeicoado?

Fonte: elaboracdo prépria, a partir dos dados do questionario (2012).

Os laboratérios publicos apresentaram menor densidade de introducdo de
inovacOes de processo em comparagdo com os privados, o que pode ser justificado pelo
estagio em que se encontram dentro do cronograma de transferéncias tecnoldgicas. No
atual estagio das parcerias, encontra-se em andamento o desenvolvimento e inicio da
producéo pelos laboratérios privados que encaminham seus produtos acabados para a
comercializacdo pelos laboratorios publicos. Dessa forma, € esperado que apos a
finalizagdo da transferéncia das tecnologias produtivas de produtores privados para 0s
publicos, seja verificado aumento na densidade de inovagGes de processo por esses
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laboratdrios e tal resultado contribuird para o importante papel de sustentadores das
politicas publicas de saude do SUS brasileiro e citado por Loyola (2008), reafirmando a

importancia das PDPs para o cenario do CEIS brasileiro.

O principal processo novo ou substancialmente aperfeicoado introduzido pela
grande maioria dos laboratorios publicos e privados apds o estabelecimento das
primeiras parcerias € novo para as instituices, porém j& existentes no setor
farmacéutico brasileiro. Isto demonstra que os processos advindos das PDPs tém
contribuido também para o aumento das inovacGes de processo nas instituicoes

brasileiras.

As instituicdes pablicas e privadas, de forma muito semelhante, afirmaram que
0s processos introduzidos nas suas empresas apos o estabelecimento das PDPs de 2009
contribuiram para o aprimoramento de um processo ja existente e por isto, as melhorias
incrementais possuem relativa importancia. Tais melhorias estdo basicamente centradas
na otimizacdo ou na eliminacdo de defeitos ou erros do sistema ou processo vigente,
contrapondo-se as inovacdes radicais que envolvem uma mudanca descontinua, algo
completamente novo ou uma resposta a condi¢bes profundamente alteradas,

confirmando as teorias propostas por Tidd, Bessant e Pavitt (2008).

E importante salientar que duas das empresas privadas informaram terem
introduzido novo processo no Pais — sendo ja existente em outro(s) pais(es) — 0 que
demonstra que dois novos produtos foram primeiramente introduzidos no pais a partir
do estabelecimento destas parcerias. Os processos incluem a produ¢do de medicamentos
e insumos farmacéuticos ativos, pois uma destas empresas é também produtora dos
insumos farmacologicamente ativos que sdo utilizados na producdo dos medicamentos

acabados. Ademais, para essas empresas, tais processos sao completamente novos.
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Gréfico 6 — Numero de institui¢des publicas e privadas que introduziram novos

produtos e processos no mercado farmacéutico brasileiro apods estabelecerem PDPs
em 2009.

Produto novo para o mercado
nacional

M Publico

Processo novo para o setor no M Privado

Brasil

Fonte: elaboracgdo prépria, a partir dos dados do questionario (2012).

Tal resultado vai de encontro as diretrizes das PDPs que passam pelo estimulo
governamental, particularmente do Ministério da Salde, através da SCTIE, a producéo
de medicamentos e seus insumos ativos por empresas instaladas localmente, o que tende
a contribuir para a reducdo do grande déficit da balanca comercial do setor salde
brasileiro - um problema desde o final dos anos 90 e inicio dos anos 2000, e fortemente

agravado pela intensa importacdo de insumos.

Isso também é corroborado por estudos de Gadelha et al. (2009) que afirmam
como particularmente significativos para aumento do déficit da balanca comercial o
aumento das importagdes dos insumos farmacéuticos advindo do crescimento da
industria nacional de medicamentos genéricos, melhoria do acesso a populacdo a
medicamentos dado o bom crescimento da renda dos Ultimos anos, e 0 aumento do

volume das compras publicas.

A Pintec também estabelece que a decisdo de investir em inovacdo possa ser
influenciada pela conjuntura econdmica, sendo importante avaliar o contexto do pais
num determinado momento (IBGE, 2010). Porém, em se tratando do mercado
farmacéutico de produtos de alta complexidade, a demanda é considerada ineléstica, o
que permite prever que um mercado interno conforma-se as necessidades prevalentes na
sua populacdo de certa forma independentemente dos pregos ofertados, devido serem

artigos de primeira necessidade que pessoas que deles dependem.

A Pintec realizada em 2008 mostrou que o cendrio favoravel impulsionou as

inovacOes nas empresas brasileiras, proporcionando o aumento da taxa de inovacéo; do
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volume de investimentos em atividades inovativas; e em particular, naqueles realizados
em P&D. Pode-se inferir que tal fato contribuiu para o favorecimento do ambiente de
conformacédo das PDPs, pois as instituicbes que as promoveram participam deste setor
produtivo. Além disso, verificou-se também o incremento no desenvolvimento das
inovagBes em parceria com outras empresas/institutos € no nimero de empresas que

receberam algum tipo de apoio do governo para realizar as inovagoes.

Conforme demonstrado no Grafico 7, as inovacGes de processo foram
principalmente desenvolvidas pelos parceiros no caso dos laboratorios publicos, pois
estdo programados para receber tecnologias novas no atual desenho das PDPs. No caso
dos produtores privados, verificou-se que a grande maioria deles desenvolveram
inovacOes de processo em cooperacdo com outras empresas ou institutos. Apenas um
dos produtores privados informou ter desenvolvido, ele mesmo, 0S novos processos

necessarios ao andamento das PDPs estabelecidas com ente publico.

Graéfico 7 — Responsaveis pelo desenvolvimento da inovagao de processo nas
instituicdes publicas e privadas envolvidas com as PDPs estabelecidas no ano de
2009.

Principalmente o(s) parceiro(s)

A empresa em cooperagdo com
outras

M Publico

M Privado
Principalmente a empresa

Fonte: elaboragdo propria, a partir dos dados do questionério (2012).

Esse comportamento claramente identifica a importancia do processo de
transferéncia tecnologica e da parceria formada entre as instituicdes pablicas e privadas,
podendo ser verificadas duas vertentes no grafico 7. A primeira diz respeito a
responsabilidade dos entes privados no desenvolvimento das inovagdes de processo que
0s parceiros publicos internalizardo em suas instituicdes, dado que os produtores

publicos ndo possuem habilidades de desenvolvimento de produtos de elevado valor
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agregado. A segunda se refere & importancia da cooperagdo das empresas privadas com

outras empresas para 0s desenvolvimentos de novos processos.

Inovagdes organizacionais

O gréafico 8 apresenta o resultado da pesquisa em termos de introducdo de
inovacOes organizacionais, apés aplicacdo do questionario as onze instituicbes e com as
respostas dos cinco laboratorios publicos e das seis empresas privadas para cada item
que representam as inovagOes organizacionais. As inovagOes organizacionais foram

avaliadas em termos de:

a) novas técnicas de gestdo para melhorar rotinas e préaticas de trabalho, assim
como 0 uso e a troca de informac6es, de conhecimento e habilidades dentro da empresa
relacionadas a re-engenharia dos processos de negécio, gestdo do conhecimento,
controle da qualidade total, sistemas de formacéo/treinamento, SIG (sistemas de

informac@es gerenciais), ERP (planejamento dos recursos do negocio), etc;

b) novas técnicas de gestdo ambiental para tratamento de efluentes, reducéo de

residuos, de mondxido de carbono, dentre outras;

c) novos métodos de organizacdo do trabalho para melhor distribuir
responsabilidades e poder de decisédo, como por exemplo, o estabelecimento do trabalho

em equipe, a descentralizacdo ou integracdo de departamentos, dentre outros;

d) mudancas significativas nas relagdes com outras empresas ou instituicdes
pablicas e sem fins lucrativos, tais como o estabelecimento pela primeira vez de

aliancas, parcerias, terceirizagdo ou sub-contratagéo de atividades;

e) mudancas significativas nos conceitos/estratégias de marketing, como por
exemplo novas midias ou técnicas para a promoc¢do de produtos; novas formas para
colocacdo de produtos no mercado ou canais de venda; ou novos métodos de fixacdo de
precos para a comercializacdo de bens e servicos;

) novo programa de Gestéo do Sistema da Qualidade e;

g) novo programa de Farmacovigilancia.
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Gréfico 8 — Numero de institui¢des publicas e privadas envolvidas com as
PDPs estabelecidas no ano de 2009 que apresentaram inovac6es organizacionais,

classificadas de aa g.
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Fonte: elaboragdo propria

Em se tratando de laboratoérios publicos, uma grande variedade de conjugacéo de
respostas foi observada ao serem analisados os resultados individuais. Uma das
provaveis causas € que cada laboratério apresenta determinado avanco em termos de
execucdo dos cronogramas de atividades dos projetos executivos das PDPs. Outra
provavel causa é que a gestdo destes laboratdrios varia muito em termos da equipe que
os administra e dos funcionarios puablicos que compdem o quadro gerencial, podendo

levar a gestdes mais ou menos atentas a cronogramas firmados de atividades.

Este ponto pode ser contraposto pelos resultados para inovacfes organizacionais
verificados nos laboratdrios privados. Verificam-se para todos estes laboratorios os itens
a, ¢ e g especificados acima. Para alguns laboratorios considera-se que gestdo
ambiental, programas de gestdo da qualidade, estabelecimento de aliancas e de
estrategias de marketing sejam atividades ja implantadas, anteriormente ao

estabelecimento de PDPs.

No que tange & implantacdo de novo programa de Gestdo da Qualidade (item f)

verificou-se que nenhuma instituicdo privada apresentou resposta afirmativa, porém,
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estas empresas ja contam com um sistema de Gestdo da Qualidade implantado e em
funcionamento. Em se tratando de laboratorios publicos, a resposta afirmativa por
apenas duas destas instituicbes é preocupante, uma vez que € conhecido ndo possuirem
sistemas de Gestdo da Qualidade integrado com as atividades produtivas, 0 que causa 0s

graves problemas de ordem regulatoria.

Ademais, os laboratorios publicos, atualmente, contam com numero de
funcionarios ativos da area de Qualidade abaixo do esperado para o porte de suas
instituicOes o que colabora para as deficiéncias geradas na aquisi¢éo dos Certificados de
Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) e muitas vezes nas renovagdes de registro dos seus
medicamentos. Um sistema da Qualidade bem estabelecido em uma empresa
farmacéutica é importante para a qualidade dos medicamentos produzidos e

atendimento aos cronogramas de entrega pactuados com o Ministério da Saude.

2.2 Fontes de financiamento das atividades inovativas

Importante aspecto analisado refere-se a distribuicao percentual do valor total de
dispéndios utilizados de acordo com as fontes de financiamento das atividades
inovativas. O Quadro 13 apresenta a distribuicdo percentual dos gastos em P&D,
incluindo a sua aquisi¢do e outras atividades inovativas de acordo com as fontes de
financiamento: proprias ou de terceiros. Quando classificados como de terceiros, o
financiamento foi dividido como origem privada ou publica (Finep, BNDES, Sebrae,

BB, dentre outras).

Quadro 13 - Distribuicéo percentual média do valor dos dispéndios emP&D
e outras atividades de acordo com as fontes de financiamento.

P&D (inclusive aquisi¢éo) Outras atividades
Laboratorios Fontes de Finaciamento Fontes de Finaciamento
Pblicos
Propria Privado Publico * Total% Prépria Privado Publico * Total%
1 10% 0% 90% 100% 0 0 0 0
2 95% 5% 0% 100% 95 5 0 100
3 0% 0% 0% 0% 0 0 0 0
4 0% 0% 0% 0% 0 0 0 0
5 100% 0% 0% 100% 100 0 0 100
6 0% 0% - 0% 0 0 - 0
P&D (inclusive aquisi¢&o) Outras atividades
Laboratorios Fontes de Finaciamento Fontes de Finaciamento
Privados
Propria Privado Publico * Total% Prépria Privado Publico * Total%
80 0 20 100 95 0 5 100
50 50 0 100 0 0 0 0
100 0 0 100 80 0 20 100
90 0 10 100 100 0 0 100
70 0 30 100 100 0 0 100

* Fonte de Finaciamento Publico: (FINEP, BNDES, SEBRAE, BB, etc.)

Fonte: elaboracdo prépria, a partir dos dados do questionario (2012).
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As instituigdes publicas, no que se refere as fontes de financiamento das
atividades inovativas de P&D (incluindo a sua aquisi¢do), apresentaram diversos
padrdes de resposta e de composicdo dos gastos. Apenas um laboratério puablico
informou gastos publicos da ordem de 90% como fonte de financiamento para as
atividades de P&D. Dentre os demais, dois deles ndo informaram as fontes dos recursos
gastos com P&D e dois deles informaram utilizar de recursos proprios (95% e 100%)
como fonte de maior proporcdo. Um destes laboratdrios, ainda, informou ter utilizado
recursos privados, da ordem de 5% com gastos para pesquisa e desenvolvimento. O
padrdo de respostas aqui verificado demonstra uma maior participagdo de recursos
préprios destes laboratorios nas atividades relativas a P&D pelos laboratérios publicos
(Quadro 14).

No entanto, esperava-se que maioria do financiamento fosse publico,
proveniente do proprio Ministério da Saude, que investiu de 2000 a 2011, quantitativo
de aproximadamente R$ 512 milhGes de reais na estruturagédo fabril e pesquisa (Figura
4). Essa figura apresenta também, para o ano de 2012, o orcamento da SCTIE ja
aprovado para fomento aos produtores publicos e da cadeia produtiva associada
(Regbio, LAIF e Universidades) da ordem de R$ 271 milhdes de reais.

Por outro lado, pode-se concluir deste padrdo apresentado pelos laboratorios
publicos para o financiamento das atividades inovativas, no que se refere a P&D e
outras atividades, que a maior parte do financiamento é proprio. Tal fato pode ser
decorrente do retorno financeiro que as aquisicbes em curso ja efetivadas pelo
Ministério da Salde tém possibilitado. E forte a orientacio dada pela SCTIE a estes
laboratdrios que a capitalizagdo gerada do fornecimento de medicamentos de alto custo
ao SUS devera ser utilizada nas atividades de P&D e adequacéo do parque fabril para as

Boas Praticas de Fabricacdo e atendimento regulatorio.
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Figura 4 — Gastos do Ministério da Saude com os produtores publicos de

medicamentos no periodo de 2000 a 2015
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Fonte: SCTIE/MS (2012).

No universo de empresas privadas deste estudo, aponta-se que 0S maiores
responsaveis pelos gastos com P&D e outras atividades sdo elas proprias. Os gastos
préprios apresentados foram superiores a 50% em todas as empresas pesquisadas
quando se trata de dispéndios com P&D, incluindo a sua aquisicdo. Neste grupo de
empresas, apenas trés delas apontaram o financiamento publico - Finep, BNDES, Banco
do Brasil e Ministério da Saude — como responsaveis pelo financiamento de P&D em
suas empresas, sendo que este nimero ndo foi maior que 30%. Apenas uma empresa

apontou para o auxilio privado como financimento que ndo a sua propria fonte.

Além disso, as atividades de P&D realizadas ap0s o estabelecimento da primeira
parceria foram em sua totalidade continuas. Este resultado foi apresentado por todas as

instituicdes avaliadas, publicas e privadas.

2.3 Atividades internas de P&D

No tocante aos recursos humanos envolvidos com as atividades internas de

P&D, aproximadamente 784 pessoas estdo atualmente ocupadas nesta atividade, sendo
137 nas instituicdes publicas e 647 nas instituicbes privadas. Uma parcela deste
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contingente de pessoas se ocupa integralmente com as atividades de P&D e outras
dedicam-se parcialmente, assim como ilustrado no Quadro 14. Em ambos 0s grupos,
prevalece a dedicacdo integral para estas atividades, sendo que nas publicas este
percentual atinge 67,2%. Porém, sdo nas empresas privadas, que primeiro se
envolveram com o desenvolvimento dos medicamentos dentro do cronograma das
parcerias, que se concentram maior quantitativo dos profissionais envolvidos com as

atividades de P&D nas instituicGes pesquisadas (82,5% em relacédo ao total).

Quadro 14 - Participacdo das pessoas ocupadas, exclusiva e parcialmente, nas
atividades de P&D segundo as atividades das institui¢cdes publicas e privadas
envolvidas nas PDPs estabelecidas em 2009.

Participacdo das pessoas ocupadas nas
Atividades atividades de P&D
Dedicacéo exclusiva Dedicacéo parcial
Publicas 67,2 32,8
Privadas 50,7 49,3

Fonte: elaboracgdo propria, a partir dos dados do questionario (2012).

O Gréfico 9 apresenta 0 numero de pessoas ocupadas nas atividades de
P&D, nas institui¢des publicas e privadas, segundo o nivel de qualificacdo. Na analise
por nivel de qualificacdo, observa-se que hd uma maior concentracdo de pessoas
envolvidas com as atividades de P&D nas empresas de capital privado. O grupo mais
representativo é composto por graduados com dedicacdo exclusiva das empresas
privadas, com 211 profissionais. O segundo grupo de maior representatividade, também
pertencente as privadas, € composto por técnicos de nivel médio (168 profissionais).
Estas também concentram maior nimero de profissionais mestres e doutores em regime
de dedicacdo exclusiva, envolvidos com as atividades de P&D - 27 e 34,

respectivamente.

Dentre as instituicdes publicas, o grupo mais representativo de profissionais
envolvidos com as atividades de P&D ¢ de graduados com dedicacdo exclusiva (38
profissionais), seguido dos técnicos de nivel médio (25 profissionais). Esses numeros

demonstram a marcante diferenga no quantitativo total de profissionais ocupados com
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as atividades de P&D nessas instituicdes quando comparadas as institui¢des privadas,
sendo de apenas 17% a sua participacdo no total de 784 pessoas envolvidas com as

atividades internas de P&D.

Além disso, as atividades de P&D realizadas ap0s o estabelecimento da primeira
parceria foram continuas, e ndo ocasionais, em todas as instituicfes publicas e também

nas privadas brasileiras envolvidas com as PDPs.

Grafico 9 — Pessoas ocupadas nas atividades de P&D por tipo de industria segundo

o0 nivel de qualificacao.
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Fonte: elaborag&o prépria, a partir dos dados do questionério (2012).

2.4 Impacto das inovacdes

O resultado da adocgdo de processo novo ou substancialmente aprimorado deve
ser significativo em termos de nivel e qualidade do produto (bem/servi¢o). A sua
introducdo pode ter por objetivo a producdo ou entrega de produtos novos ou
substancialmente aprimorados que ndao poderiam utilizar 0s processos previamente
existentes na estrutural fabril/organizacional, sendo excluidas as mudangas pequenas ou

rotineiras.

A pesquisa Pintec realizada em 2008 cita também os ganhos de competitividade

que a inovacdo pode trazer como importantes estimulos para a implementacdo de
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produtos e/ou processos novos ou substancialmente aprimorados pela empresa (IBGE,
2010). Este estudo procurou investigar junto as instituicGes publicas e privadas que
estabeleceram as PDPs no ano de 2009, assim como na Pintec, os possiveis resultados
com efeitos diretos ou indiretos sobre a competitividade no mercado produtivo no qual

se inserem essas instituicoes.

A analise do esforco inovativo realizado a partir de 2009 pelas instituicdes
publicas e privadas envolvidas com PDPs pode ser analisado pelos dados do Quadro 15,
onde pode ser verificada a importancia das inovacgdes de produto (bem ou servigo) e
processo, implementadas ap6s o estabelecimento das primeiras parcerias pelas
instituicGes publicas e privadas, classificadas como de impacto alto, médio, baixo ou

nao relevante.

Quadro 15 — Impactos das inovacGes apontados pelas instituicdes publicas e
privadas, dos servicos selecionados e de P&D, ap06s o estabelecimento das PDPs em

GERAL - PUBLICOS
Importancia Importancia
Impactos Né&o Impactos Né&o
Alta Média | Baixa |relevant Alta Média | Baixa |relevant
e e

Produto Produto
Melhorou a qualidade dos bens ou servigos 3 1 0 1 Melhorou a qualidade dos bens ou servigos 1 1 1 2
Ampliou a gama de bens ou servigos 5 0 0 0 Ampliou a gama de bens ou servigos 2 1 1 1
ofertados ofertados
Mercado Mercado
Permitiu manter a participacdo da empresa Permitiu manter a participacdo da empresa

4 1 0 0 3 1 0 1
no mercado no mercado
Ampliou a participagéo da empresa no 5 0 0 0 Ampliou a participacdo da empresa no 5 0 0 0
mercado mercado
Permitiu abrir novos mercados 3 1 0 1 Permitiu abrir novos mercados 4 0 0 1
Processo Processo
Aumentou a capacidade de producéo ou de 2 0 1 2 Aumentou a capacidade de producéo ou de 2 1 2 0
prestacéo de servicos prestacéo de servicos
Aumentou a flexibilidade da producéo ou da 2 0 1 2 Aumentou a flexibilidade da producéo ou da 2 0 2 1
prestacéo de servicos prestacéo de servicos
Reduziu os custos de producéo ou dos 2 0 1 3 Reduziu os custos de producéo ou dos 0 0 0 2
servicos prestados servicos prestados
Reduziu os custos do trabalho 1 0 1 3 Reduziu os custos do trabalho 0 0 3 2
Reduziu 0 consumo de matérias-primas 0 0 2 3 Reduziu 0 consumo de matérias-primas 0 0 2 3
Reduziu 0 consumo de energia 0 0 1 4 Reduziu 0 consumo de energia 0 0 2 3
Reduziu 0 consumo de dgua 0 0 1 4 Reduziu 0 consumo de agua 0 0 2 3
Outros impactos Outros impactos
Permmu reduzir o impacto sobre 0 meio 0 1 0 4 Permmu reduzir o impacto sobre o meio 0 0 3 2
ambiente ambiente
Permitiu controlar aspectos ligados a satde e 1 1 0 3 Permitiu controlar aspectos ligados a satde e 0 0 2 3
seguranca seguranga
Enquadramento em regulagdes e normas 2 0 1 2 Enquadramento em regulagdes e normas 1 2 1 1
padréo relativas padréo relativas

Fonte: elaboracdo prépria, a partir dos dados do questionario (2012).
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No ambito desta pesquisa, apenas uma das instituicdes pesquisadas (Hemobras)
ndo apontou ao menos um impacto proveniente da inovacdo como relevante (alto ou
médio), sendo que todas as outras apontaram ao menos um impacto de alta ou média
relevancia. A Hemobras, por sua vez, ainda ndo iniciou as suas atividades por estar em

etapa de construcdo de sua unidade fabril.

O grafico 10 mostra a frequéncia apontada pelas instituicdes dos impactos das
inovacOes de importancia alta ou média. Entre os principais impactos das inovacoes
para as institui¢Oes pesquisadas estdo aquelas associadas ao mercado, aos produtos e aos
processos. Verifica-se que as instituicdes publicas e privadas em sua grande maioria
informaram ter ampliado ou mantido a sua participacdo no mercado e muito se deve a
ao desenvolvimento dos medicamentos das PDPs, a obtencdo do registro sanitario e o

inicio do fornecimento ao SUS.

Gréfico 10 — Impactos das inovacGes apontados pelas instituicées publicas e
privadas, dos servicos selecionados e de P&D, ap06s o estabelecimento das PDPs em
2009.

Enquadramento em regulagdes e normas padrdo relativas
Permitiu controlar aspectos ligados a salde e seguranca | ——
Permitiu reduzir o impacto sobre o meio ambiente | p—"
Reduziu o consumo de agua
Reduziu o consumo de energia

Reduziu o consumo de matérias-primas

Reduziu os custos do trabalho  |pu—"

Reduziu os custos de produgdo ou dos servigos prestados | p——— M Privados

Aumentou a flexibilidade da produgdo ou da prestagdo de servigos _ B Piblicos

Aumentou a capacidade de produgdo ou de prestagdo de servigos
Permitiu abrir novos mercados

Ampliou a participagdo da empresa no mercado

Permitiu manter a participagdo da empresa no mercado

Ampliou a gama de bens ou servigos ofertados

Melhorou a qualidade dos bens ou servigos

Fonte: elaboracdo prépria, a partir dos dados do questionario (2012).

Para as institui¢cbes publicas também foi significativa a melhoria da qualidade
dos bens ou servigos bem como a participagdo em novos mercados e ampliacdo da gama
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de bens ou servigos ofertados. Com relacdo a diferenca verificada entre publicas e
privadas para alguns itens avaliados como a ampliacdo da gama de bens ou servi¢cos
ofertados, bem como a melhoria dos bens ou servicos, estipula-se que as empresas
privadas j& tenham passado por processo de melhorias destes itens em periodos
anteriores e que para os publicos as PDPs tenham tido maior impacto para suas

instituicGes nestes dois quesitos.

Entre os impactos menos relevantes, as empresas privadas e os laboratorios
publicos apontaram com frequéncia reduzida ou nula os impactos ambientais e de
seguranga/salde como o0 consumo de &gua, de energia, de matérias-primas, a0 meio

ambiente e custos de trabalho.

Esperava-se maior impacto sobre o enquadramento em regulamentacdes e
normas nesta pesquisa, uma vez que 0S requisitos para registro na Anvisa incluem a
necessidade de adequacdo a uma série de normas de qualidade regulamentadas e de
Boas Praticas de Fabricacdo. Tal fator deverd ser um requisito a ser observado
principalmente pelos laboratérios pablicos, pois muitos deles precisam se adequar as
normas de Boas Préaticas de Fabricacdo para iniciar a producdo em seus parques fabris
apos a inclusdo de suas plantas produtivas como local de fabricacdo dos produtos hoje

produzidos pelos parceiros privados.

O quadro 16 também representa o impacto das inovagbes por instituicdes e
permite verificar todos os impactos: produto, mercado, processo e outros impactos, bem
como a importancia para essas instituicdes. Permite avaliar adicionalmente os impactos
de mais baixa ou nula relevancia. Verifica-se a partir dessa analise que os impactos de
mercado tiveram menor relevancia para as instituicdes publicas muito devido ao fato de
que estes laboratérios ainda ndo iniciaram as atividades produtivas, mas somente de

comercializacdo, conforme os cronogramas definidos de transferéncia de tecnologia.

2.5 Fontes de informacdes

Com base na pesquisa Pintec, os conhecimentos advindos das fontes de
informacdo utilizadas pelas empresas para realizar o processo de inovagéo é de grande
utilidade, uma vez que permite entender como surgiu a ideia inicial do projeto, bem
como a origem de outras ideias que se somaram durante 0 seu desenvolvimento e que

possibilitaram a viabilizagdo de uma determinada inovagdo. As empresas podem partir
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de uma fonte propria e/ou buscar informagfes externas, dependendo da estratégia de
inovacdo implementada, do grau de dificuldade trazida pelo produto/processo que se
pretende implementar e da sua capacidade de absorver e combinar as informacoes

disponiveis para os resultados desejados (IBGE, 2010).

Para compreender a origem das principais fontes utilizadas pelas empresas,
foram quantificadas aquelas que apontaram importancia alta ou média para cada
categoria de fonte de informacgdo apresentada no questionario da pesquisa, tal como
mostram dos dados do grafico 11 e com base na metodologia utilizada pela pesquisa
Pintec 2008 do IBGE. Nas instituicdes publicas, as quatro principais fontes de
informacao utilizadas foram: o proprio departamento de P&D (83,3%); fornecedores
(83,3%); instituicdes de testes, ensaios e certificacdes (66,7%) e outras areas internas da
instituicdo (66,7%).

Nas empresas privadas, destacaram-se as cinco principais fontes de informacao:
0 proprio departamento de P&D (100,0%); conferéncias, encontros e publicacdes
especializadas (100,0%); feiras e exposicdes (80,0%); outras areas internas da empresa
(80,0%) e instituicbes de testes, ensaios e certificacdes (80,0%). No outro sentido, as
fontes menos citadas como relevantes pelas instituicbes pesquisadas foram as
provenientes dos concorrentes (16,7%) e consultorias/consultores externos (16,7%)
pelas instituicdes publicas e outras empresas do grupo (20%) pelas empresas privadas.
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Gréfico 11 — Fontes de informac&o para inovagdes utilizadas pelas instituicdes

publicas e privadas que estabeleceram PDPs em 2009.

Redes de informagGes informatizadas
Feiras e exposigGes

Conferéncias, encontros e publicagGes especializadas

InstituicGes de testes, ensaios e certificagdes

Centros de capacitagdo profissional e assisténcia técnica
Institutos de pesquisa ou centrostecnoldgicos
Universidades ou outros centros de ensino superior

M Privados
Empresas de consultoria e consultores independentes M Pdblicos
Concorrentes

Clientes ou consumidores

Fornecedores de maquinas, equipamentos, materiais,
componentes ou softwares

Outraempresa do grupo

Outros

Departamento de P&D

0,0 50,0 100,0

Fonte: elaboragdo propria, a partir dos dados do questionario (2012).

Merece destaque para o departamento interno de P&D que foi, tanto para as
empresas publicas quanto para as privadas, a principal fonte de informacdo. Dai a
importancia no aumento do nimero de profissionais atuando nesta area, em especial nas
instituicGes publicas que pelos resultados desta pesquisa, apresentam reduzido nimero
de profissionais envolvidos com P&D, na propor¢do de um para cinco presentes nas

instituigdes privadas envolvidos com atividades semelhantes.

Também se deve destacar a ainda reduzida participacdo das universidades ou
centros de ensino superior como importantes fontes de informacdo para o
desenvolvimento de novos produtos (bens ou servicos) e/ou processos, sendo que 50%
das instituicdes publicas e apenas 40% das empresas privadas informaram terem sido as
universidades fonte de informacdo de alta ou média relevancia. De outra forma, foram
significativas as participagOes de fontes externas das empresas como fornecedores de

equipamentos, clientes/consumidores e consultorias externas, mostrando a importancia

104



das redes estabelecidas pelas empresas e suas fontes de informacdes, extensamente

trabalhada por Britto (2002) em seus estudos.

Na atribuicdo de alta ou media importancia dada as empresas ou instituicdes
com as quais realizaram articulagdes cooperativas (Grafico 12), observa-se que as
instituices publicas atribuiram maior relevancia as relacbes de cooperacao
estabelecidas com os fornecedores de maquinas/equipamentos/softwares e com as
instituicdes de testes, ensaios e certificacdes (19,2% e 15,4% respectivamente). J& as
empresas privadas identificaram, sobretudo, os clientes ou consumidores e as
instituicOes de testes, ensaios e certificagdes como principais parceiros para cooperar,
apresentando em ambos 0s casos, 16,7% do total de atribui¢cbes de alta ou média
importancia dado o rol de parceiros cooperativos apresentado no Gréafico 12.

Grafico 12 — Importancia dos parceiros das relacdes de cooperacdo, por atividade

da industria, das instituicdes publicas e privadas que estabeleceram PDPs em 2009.

InstituicOes de testes, ensaios e certificagdes

Centros de capacitagdo profissional e
assisténcia técnica

Institutos de pesquisa ou centros tecnolégicos

Universidades ou outros centros de ensino

superior
Empresas dL? consultoria e consultores ® Privados
independentes
M Publicos
Concorrentes

Clientes ou consumidores

Fornecedores de maquinas, equipamentos,
materiais, componentes ou softwares

Outraempresa do grupo

0,0 5,0 10,0 15,0 20,0

Fonte: elaboracgdo prdpria, a partir dos dados do questionario (2012).

Britto (2002) apresenta a forma como atualmente as cooperagdes produtivas e
tecnoldgicas entre empresas sdo cada vez mais importantes para um melhor
desempenho produtivo e competitivo, centrado nas relagbes entre empresas e
instituicdes e ndo na empresa individualmente. Isso talvez ja esteja sendo sentido nas

instituicOes pesquisadas neste estudo, uma vez que, apos o estabelecimento da primeira
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parceria, todas as instituicfes publicas e privadas informaram estar envolvidas em
arranjos cooperativos com outras organizacdes com vistas a desenvolver atividades

inovativas.

Também neste sentido, a Pintec de 2008 coloca que “as relagdes de cooperagdo
estabelecidas para o desenvolvimento das inovagdes também permitem conhecer melhor
a interacdo entre os diversos agentes pertencentes ao sistema nacional de inovacéo, e
podem assim estimular o fluxo de informagdes, promovendo o aprendizado e a difusdo
de novas tecnologias” (IBGE, 2010). A Pintec (2008) também estabelece que nas
empresas intensas em atividades de P&D, o cenério é diferenciado em relacdo as
empresas de menor intensidade verificando-se que quase a sua totalidade estabelece
arranjos cooperativos, o que pode ser explicado pelo papel de agente de infraestrutura

tecnoldgica do Sistema Nacional de Inovacdo (SNI) exercido pelas empresas do setor.

Diante desta constatacdo é que se verifica a importancia de que os laboratérios
publicos aumentem o nimero de profissionais responsaveis pelas atividades de P&D
dentro de suas instituicbes para que trabalhem como indutores do SNI e que sirvam
como modelo para as empresas privadas de atividades farmacéuticas e produtores de

insumos basicos e ativos.

2.6 Cooperacdo para a inovacao

Para avaliar o tipo (objeto) de cooperacdo estabelecida entre as instituigdes
publicas e privadas e os diversos parceiros (clientes ou consumidores, fornecedores,
concorrentes, outras empresas do grupo, empresas de consultoria, universidades ou
institutos de pesquisa, centros de capacitacdo profissional ou institutos de testes, ensaios
ou certificacdes) foi realizada a pesquisa tendo como base essas variaveis apresentadas

nos graficos 13 e 14, para as institui¢bes publicas e privadas, respectivamente.

No grupo de instituicGes publicas, verifica-se que a categoria de parceiros que
mais significativamente contribuiu na cooperagédo para todos os seis tipos de objeto foi a
categoria de fornecedores. Dessa forma, os fornecedores auxiliaram de forma
cooperativa nas atividades que envolveram P&D, assisténcia técnica, treinamento,
desenho industrial, ensaios para teste do produto, dentre outras atividades. E marcante

também o resultado de cooperacdo destas instituicdes publicas com as institui¢fes de
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testes, ensaios e certificacOes para a realizacdo de ensaios de teste do produto em

desenvolvimento, que obteve expressividade nos resultados desta pesquisa.

Gréfico 13 — Objeto de cooperacao estabelecida — P&D, assisténcia,
treinamento, desenho industrial, ensaios para teste do produto, outras atividades —
para as categorias de parceiros que as instituicdes publicas mantiveram

cooperacgao

Il R

Clientesou Fornecedores Concorrentes Outra Empresas de Universidades Centrosde Instituigdes
consumidores empresado consultoria ou institutos capacitagdo de testes,
grupo de pesquisa profissional ensaios e

certificagGes

MP&D  MAssisténcia técnica Treinamento M Desenhoindustrial M Ensaios para teste do produto QOutras atividades de cooperagdo

Fonte: elaboracgdo prépria, a partir dos dados do questionario (2012).

No que se refere as empresas privadas, os clientes ou consumidores e as
empresas de consultorias externas foram o0s parceiros mais significantes nas
cooperacOes para P&D, seguidas de assisténcia técnica, treinamento, desenho industrial,
ensaios para teste do produto e outras atividades de cooperacdo. As universidades ou
institutos de pesquisa, mais uma vez, apresentaram reduzida participacdo nestas
cooperagOes com as instituicdes pesquisadas, demonstrando a real necessidade de maior
cooperacao entre estes entes nacionais para o desenvolvimento da base enddgena de
pesquisa e desenvolvimento sendo tal fato constatado nos estudos de Sutz (2000) e
Britto (2002).
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Gréfico 14 — Objeto de cooperacao estabelecida — P&D, assisténcia,
treinamento, desenho industrial, ensaios para teste do produto, outras atividades —
para as categorias de parceiros que as instituicdes privadas mantiveram

cooperacao

Wl ot

Clientesou Fornecedores Concorrentes Outra Empresas de Universidades Centros de Instituigdes
consumidores empresado consultoria ouinstitutos capacitagdo detestes,
grupo de pesquisa profissional ensaios e

certificagdes

HP&D  WAssisténcia técnica Treinamento M Desenhoindustrial M Ensaios para teste do produto Outras atividades de cooperagdo

Fonte: elaboragdo propria, a partir dos dados do questionario (2012).

2.7 Apoio do governo

Os programas de governo utilizados e retratados nesta pesquisa tiveram como
base a pesquisa Pintec 2008 (IBGE, 2010) onde este bloco foi reestruturado de forma a
retratar de maneira mais efetiva os novos instrumentos de politica (notadamente os
oferecidos por instituicdes federais) adotados no Brasil no periodo recente e permitir
analisar separadamente cada um deles. Complementarmente, esta pesquisa visou
também conhecer o grau de utilizacdo desses programas, e outros a serem especificados
pelas instituicdes pesquisadas, e como se beneficiam de tais programas de apoio as

atividades inovativas.

A andlise dos resultados permitiu verificar que apenas duas das onze instituicoes
pesquisadas ndo utilizaram nenhum tipo de instrumento de apoio governamental, sendo
uma publica e a outra privada. As demais instituicdes utilizaram ao menos um
instrumento de apoio governamental. Além disso, as empresas privadas utilizam menos
programas, porém com maior intensidade que as instituigdes publicas, sendo eles os
incentivos fiscais a P&D e inovagdo tecnoldgica (Lei n° 8.661 e Cap. Ill da Lei n°

11.196); subvencdo econémica a P&D e & inser¢do de pesquisadores (Lei n® 10.973 e
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Art. 21 da Lei n® 11.196); e bolsas oferecidas pelas fundagdes de amparo a pesquisa e
RHAE/ CNPq para pesquisadores em empresas.

Ao grupo das instituicdes publicas acrescentam-se 0s incentivos de
financiamentos exclusivos para a compra de maquinas e equipamentos utilizados para
inovar e outros programas (a serem especificados pelas instituicbes pesquisadas).
Importante destacar que neste grupo de instituicbes foi especificado o PROCIS,
programa para 0 desenvolvimento dos produtos publicos, langado em 2012 pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) pela publicacdo da
Portaria GM/MS n° 506/2012 — sendo este instrumento o mais utilizado em termos

absolutos pelos laboratorios publicos.

Graéfico 15 — Programas de governo utilizados pelas instituicdes publicas e

privadas para financiamento as atividades de inovagao

M Incentivos fiscais a P&D e inovagdo
tecnoldgica(Lei n28.661 e Cap. lll da
Lein211.196)

B Subveng¢do econdmica a P&D ea
insergdo de pesquisadores (Lei n2

Privados 10.973 e Art.21 da Lein? 11.196)

M Financiamento a projetos de P&D e
inovagdo tecnolégica

M Financiamento exclusivo para a
comprade maquinas e equipamentos
utilizados para inovar

M Bolsas oferecidas pelas fundagdes de
amparo a pesquisa e RHAE/ CNPq para

. pesquisadoresem empresas
Publicos

M Aporte de capital de risco

Outros (favor especificar): PROCIS

Fonte: elaborac&o propria

O principal instrumento utilizado pelas empresas privadas foram os incentivos
fiscais regulamentados pelas Leis de P&D e inovacéo tecnologica (Lei n° 8.661, de 2 de
junho de 1993; e cap. Il da Lei n® 11.196, de 21 de novembro de 2005) e pela Lei do
Bem (Lei n° 11.196, de 21 de novembro de 2005), citados por quatro das cinco
empresas privadas pesquisadas. Verifica-se a nula participacdo destas instituicdes nos

programas de aporte de capital de risco do Banco Nacional de Desenvolvimento
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Econdmico e Social — BNDES e da Financiadora de Estudos e Projetos — Finep como

forma de apoio governamental federal as atividades de inovacéo.

2.8 Problemas e obstaculos

A andlise dos motivos pelos quais instituicdes publicas e privadas que
estabeleceram PDPs em 2009 ndo tenham ainda obtido sucesso no desenvolvimento de
produtos inovadores, bem como o0s obstaculos que elas encontraram no
desenvolvimento de suas atividades inovativas, permite o fornecimento de importantes
informagdes para a formulacdo de politicas pela SCTIE que desenvolveu e acompanha o

andamento destas parcerias.

Em relacdo a estas institui¢des, quatro das seis publicas e trés das cinco privadas,
informaram ter encontrado dificuldades ou obstaculos que podem ter tornado mais lenta
a implantacdo de determinados projetos ou que os tenha inviabilizado apds o
estabelecimento das PDPs em 2009. O Grafico 16, em que as instituicdes apontaram
importancia alta ou media em cada categoria de problemas, percebe-se que, nas
instituicGes publicas e privadas pesquisadas, 0s cinco principais obstaculos variaram
muito entre estes dois grupos de instituicdes. Tal fato indica que as instituicdes publicas
e as privadas apresentam obstaculos em grau e dimens@es diferenciados, muitas vezes,

de perfil contrario das primeiras em relacdo as segundas.

Os resultados apresentados indicam que os fatores mais representativos de
obstaculos para as empresas privadas sao os elevados custos da inovacdo (20,0%),
riscos econémicos excessivos (13,3%), escassez de fonte apropriada de financiamento
(13,3%) e a falta de pessoal qualificado (13,3%). Por outro lado, as instituicGes
publicas, apresentaram diferente perfil de obstaculos para inovar, sendo 0s cinco
principais: rigidez organizacional (16,7%), dificuldade para se adequar a padrdes,
normas e regulamentacfes (16,7%), escassez de servigos técnicos externos adequados
(11,1%), escassez de fonte apropriada de financiamento (13,3%) e a falta de pessoal
qualificado (13,3%).

Ambos 0s grupos convergem para a falta de pessoal qualificado e escassez de
fonte apropriada de financiamento. No que se refere a falta de pessoal qualificado é um
tema extensamente trabalhado e que denota as necessidades para o desenvolvimento de

bases enddgenas de inovacdo pelo Pais. Gadelha et al. (2009), ao caracterizar o CEIS
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como sendo a base produtiva de bens e servi¢os oferecidos as instituicGes de salde
publicas e privadas do pais também denota que este setor € fortemente caracterizado por
atividades de elevada intensidade de inovacgdo, e que contribui para o desenvolvimento
econdmico e sustentavel de um pais. Dai a importancia da melhoria dos sistemas gerais
de qualificagdo de profissionais para trabalhar nas industrias farmacéuticas que possuem
forte dependéncia de P&D, e que buscam sempre criar solucdes que envolvam

atividades centradas no conhecimento tecno-cientifico e a busca por novas patentes.

As instituicbes puderam apresentar, por meio do questionario, breve relato das
principais dificuldades relacionadas ao desenvolvimento de atividades inovativas pela
empresa. Os problemas citados pelos laboratdrios publicos foram dificuldade de sintese
do IFA pela farmoquimica nacional; dificuldade de desenvolvimento de métodos;
dificuldades frente a Lei 8.666/93 no seu Estado para a contratacdo de servicos
relacionados a transferéncia (marco juridico); dificuldades para cumprimento
regulatorio frente ao marco regulatério da Anvisa no que se refere a produtos com
quatro principios ativos, produtos genéricos de medicamento referéncia que precisam de
atualizacBes de seus registros; dificuldades na importacdo de insumos farmacéuticos
para realizacdo de testes de desenvolvimento (marco regulatério) e um laboratério
informou ter tido problemas relacionados a patente (prorrogada) de seu produto em
desenvolvimento o que provocou a necessidade de desenvolvimento de apresentacédo

com rota farmacotécnica alternativa.
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Gréfico 16 — Problemas e obstaculos para implementar inovacdes apontados pelas

instituicdes publicas e privadas que estabeleceram PDPs em 2009.

Centralizagdo da atividade inovativa em outra
empresado grupo

Escassez de servigos técnicos externos adequados
Fracaresposta dos consumidores quanto a novos

produtos

Dificuldade para se adequar a padrdes, normas e
regulamentagdes

Escassas possibilidades de cooperagdo com outras
empresas/institui¢des

Falta de informag&o sobre mercados

M Privados

Falta de informagdo sobre tecnologia W PUblicos
Falta de pessoal qualificado
Rigidez organizacional
Escassez de fontes apropriadas de financiamento
Elevados custos da inovagdo
Riscos econdmicos excessivos

0,0 5,0 10,0 15,0 20,0

Fonte: elaboracgdo prépria, a partir dos dados do questionario (2012).

Do outro lado, as empresas privadas informaram as seguintes dificuldades para
inovar: marco juridico e regulatério que ndo atendem suas necessidades; fontes de
financiamento existentes burocratizadas levando a aprovagdes lentas de recursos que
ndo possibilitam o atendimento de suas necessidades a tempo; anélise técnica da Anvisa
de produtos de alta complexidade farmacoldgica e alteracdo regulatéria com impacto
em processos ja iniciados; internalizagdo da producdo de insumo ativo e medicamentos

de elevada complexidade; trabalho com farmacos de estreita faixa terapéutica.
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CONSIDERACOES FINAIS

Estas considerac@es finais correspondem a abordagem critica em torno dos eixos
centrais do trabalho - a inovagdo tecnoldgica e a procura pela melhoria do acesso a
produtos farmacéuticos, na logica das PDPs. A discussdo perpassa 0 conceito do
complexo produtivo e industrial da satde permitindo uma discussdo maior relacionada
ao modelo de desenvolvimento nacional impulsionado, em parte, pelo setor Saude,
estratégico para a populacdo e para economia, dado o impulso de atingir os preceitos

basicos desejaveis ao SUS e desenvolvimento do Pais.

Cinquenta e cinco PDPs, ja estabelecidas, tém sido utilizadas como instrumento
de fomento ao desenvolvimento endégeno da capacidade produtiva e de inovacgdo da
indUstria nacional de farmacos de base quimica ou biotecnoldgica, medicamentos de
elevada complexidade tecnoldgica e produtos para saude, sendo o aumento do acesso a
populacdo a grande vertente que estimula tal iniciativa. Associa-se também a estratégia
de transferéncia de conhecimentos por meio de tecnologias para o parque fabril

nacional, seja ele publico ou privado, nacional ou multinacional.

Os laboratérios publicos possuem papel regulador de mercado e tém sido
utilizados como instrumento pelo Ministério da Salde para suporte em situacGes
emergenciais mundiais, bem como para o fornecimento de medicamentos a programas
estratégicos como o Programa DST/Aids e o Programa Nacional de Imunizagdo (PNI).
Porém, esses laboratorios precisam, no atual momento, elevar os seus conteudos
tecnoldgicos em pesquisa e producdo, tornar mais eficientes seus processos de gestdo e
assim elevar a competitividade no mercado farmacéutico brasileiro, agregando as
transferéncias de tecnologias as trajetorias incrementais de inovacdo desenvolvidas

pelas proprias instituicdes.

Por outro lado, o parque fabril produtor de insumos ativos de origem quimica e
bioldgica encontra-se timido e incipiente frente a concorréncia internacional e também
pouco representativo no cenario nacional, onde as grandes industrias farmacéuticas sao
basicamente desenvolvedoras de medicamentos genéricos e grandes importadoras de

insumos de outros mercados emergentes.

Tida como processo central dentro de uma organizacéo, a inovacao é associada a
sobrevivéncia e crescimento a partir da analise de cenarios, onde ameagas e
oportunidades de mudanca s&o os grandes motivadores. Nesse contexto, o grande

desafio das organizagOes estatais, tais como os laboratdrios farmacéuticos publicos, é a
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manutencdo de um carater resiliente as fortes influéncias politicas e reguladoras
externas associadas a pressdo do mercado e de restricbes orcamentarias governamentais.
Porém € necessario que essas instituicdes avancem no ndmero de atividades que
envolvem inovacéo lancando mé&o se necessario, de trajetorias incrementais de inovacgao

institucional.

O cenario necessario para reducdo da vulnerabilidade externa e politica social
deve manter, por um lado, a producdo de medicamentos genéricos ja estabelecida no
Pais, e por outro, desenvolver a producdo de farmacos de listas de produtos estratégicos
voltados para os programas nacionais de imunizacdo, fitoterapicos, hemoderivados,
equipamentos e materiais para saude, biofarmacos, doencas negligenciadas e reagentes
para diagnostico. Deve-se manter acGes de financiamentos e demais politicas que
envolvam a atenuacdo das barreiras técnicas e sanitarias e de promocao das exportacoes,
articulacdo entre academia, governo e instituicGes publicas e privadas para as compras
publicas e desenvolvimento de novas tecnologias no Pais para, dessa forma, contribuir

com o catching up e dar-se a “inser¢do ativa” do Pais na ordem internacional.

Dada a natureza imatura do sistema de inovacdao brasileiro, acdes para robustecer
a sua base técnica com o envolvimento efetivo de empresas instaladas com atividades
inovativas e P&D, aliado a significativa producdo cientifica, sdo resultados pretendidos
na conducdo da pesquisa Pintec, realizada pelo IBGE bianualmente. Sdo avaliadas as
inovagOes organizacionais que contribuem para as inovacdes de produto ou processo, e
demais atividades de tecnologia industrial basica que ai envolvem a metrologia,
normalizacdo e avaliagdo de conformidade, além de ensaios e testes para o0

desenvolvimento de novos produtos.

Os setores industriais que caracterizam o CEIS sdo marcadamente inter-
relacionados, composto pelas indUstrias de base quimica e biotecnoldgica, industrias de
base mecanica, eletrbnica e de materiais, além dos setores de suporte técnico e de
aquisicdes, em uma dindmica e permanente relacdo de trocas para satisfacdo da
populacdo pretendida no &mbito publico e privado brasileiro. Esse cendrio, onde salde e
mercado se relacionam e sdo influenciados mutuamente, esta intrinsecamente
relacionado a geracdo de riquezas, empregos e reducdo de disparidades regionais do
pais em um processo retroalimentado no desejavel ciclo virtuoso para o crescimento
econdmico e social, onde o grande erro é ndo possuir base enddgena de inovagdo e

aplicagéo industrial de conhecimentos académicos.
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Além disso, envolve atividades de elevada intensidade de inovacdo e também
parcela significativa do PIB, ndo podendo ser deixado de lado a sua importancia para
desenvolvimento econdmico sustentavel. A ampla rede de interacdes, geracao e difusédo
de conhecimentos e novas estratégias competitivas, em uma tensa rede de interesses
privados, contrabalanceada pela atuacédo reguladora e indutora do Estado, completam tal

cenario.

As aliancas estratégicas, surgidas principalmente na década de 80, tornaram
incertos os limites entre as empresas, nas tentativas de obtencdo de sucesso e lucro.
Essas aliangas permitem 0 acesso a muito mais recursos do que qualquer empresa
isolada possuiria e por isso inovacdes de produto e de processo aparecem com maior
velocidade, como indicadores associados de sucesso. Essa tendéncia de mercado, no
ambito do CEIS e SUS brasileiro, com a inducdo ao estabelecimento de parcerias entre
laborat6rios farmacéuticos publicos, privados e os produtores de insumos farmacéuticos
nacionais é uma iniciativa induzida pelo governo com o intuito de robustecer o

suprimento de produtos para a Sadde.

Uma vertente associada a esta estratégia é a economicidade para as vultuosas
compras centralizadas que o Ministério da Saude realiza. Isso é relevante considerando
que os gastos publicos com Saude tém crescido significantemente nos Gltimos anos em
decorréncia do aumento ao acesso e pela transicdo demografica em curso. Outra
consequéncia pretendida é a reducdo da dependéncia do mercado internacional sugerida
pelas reducbes de aquisicdo externa de produtos o que reflete positivamente na balanga

comercial brasileira.

A inducdo concentrada para geracdo de novas tecnologias e fontes alternativas
de suprimentos exige, uma complexa constru¢cdo normativa, ideia corroborada por
alguns autores visitados neste estudo. Assim, desde 2008, um conjunto de portarias
ministeriais e interministeriais foi publicado, passando pela Lei da Inovacao, Politica de
Desenvolvimento Produtivo (PDP), Plano Brasil Maior, culminando na alteracdo da Lei
Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993 com a publicacdo da Lei 12.715, de 17 de
setembro de 2012 para promover o arcabouco regulatério que possibilita 0 uso mais
estratégico das compras publicas como base para o desenvolvimento econémico do Pais

- e no que se refere ao setor Saude, que possui expressivo poder de compras.

Os critérios constantes na Portaria GM N° 837, de 18 de abril de 2012 incluem o

requisito de que os projetos executivos das PDPs sejam apresentados por laboratorios
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publicos como proposicdo da atividade indutora publica de projetos estratégicos e com
o alinhamento central proveniente do Ministério da Saude. Além disso, devem
contemplar produtos constantes de listas de produtos estratégicos do SUS, definida
pelas Portarias GM n° 978 de 16 de maio de 2008 e atualizacGes, bem como do Grupo
1A e 1B da Portaria GM n° 2.981 de 26 de novembro de 2009. Ademais, 0 projeto deve
contemplar as apresentacdes farmacéuticas, concentracdes e quantitativos preconizados
pelo Ministério da Saude e 0s precos unitarios devem ser, em média, inferiores e
gradativamente decrescentes em relagdo aos pregos praticados na Ultima aquisicao,
anterior ao estabelecimento da parceria. No que se refere a de transferéncia de
tecnologia deve-se priorizar a integracdo do IFA e a producdo realizada dentro do Pais
do medicamento ou produto acabado, seguindo os fundamentos regulatérios da Anvisa

e da legislacdo patentaria vigente.

De forma resumida, as a¢des dos cronogramas dos projetos das PDPs tém seu
sucesso registrado em etapas sucessivas que incluem o registro dos produtos resultado
da evolucdo da transferéncia tecnoldgica. Incluem-se ai as etapas de registro do
medicamento/produto pelo laboratério publico (utilizando o dossié de registro do
laboratério privado), inicio das aquisicdes pelo Ministério da Salde com o uso da
tecnologia desenvolvida por produtor privado local - mediadas por laboratério publico -
a precos reduzidos em comparacdo com as ultimas aquisi¢Bes publicas. Posteriormente
dar-se-4 a transferéncia tecnologica da formulacdo do medicamento/produto do
laboratério privado para o publico; desenvolvimento do IFA nacional pelo parceiro
privado e; alteracdo de registro para inclusdo do laboratdrio publico como produtor de
medicamento/produto que utiliza IFA nacional. Dessa forma da-se a inducdo da
producdo de medicamentos de alto valor agregado utilizando o parque fabril
governamental que deve utilizar insumos farmacéuticos ativos de origem nacional a
partir de tecnologias desenvolvidas pelo parque fabril também nacional. O
acompanhamento pelos Comités Técnico Regulatorios (CTR) estabelecidos pela Anvisa
e acompanhamento do Ministério da Salde sdo importantes instancias colaboradoras

para registro dos produtos nas diversas etapas de uma transferéncia tecnologica.

As parcerias entre entes publicos e privados podem ser consideradas como um
tipo de alianca estratégica, uma vez que se verifica a aglomeracdo de empresas e
instituices de pesquisa para atingirem objetivos especificos em comum a todas as
empresas envolvidas. As PDPs aprovadas em 2009 sdo as mais evoluidas parcerias em
termos de cronograma e atividades cumpridas para a transferéncia tecnoldgica, e por
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isto foram o alvo deste trabalho por meio da andlise documental e aplicacdo de
questionario adaptado da pesquisa Pintec do IBGE. Os seis laboratérios publicos
envolvidos nestas parcerias e aqui pesquisados foram Farmanguinhos, Funed,
Hemobrés, 1VB, Lafepe, LFM e os cinco produtores privados de medicamentos e
insumos farmacéuticos ativos parceiros dos publicos foram Blanver, Cristélia,
Laborvida/EMS, Libbs e Nortec.

Os resultados apontam para economicidade das compras publicas de
medicamentos de alto custo do Ministério da Saude e para a reducdo do saldo da
balanga comercial, assim como o aumento significativo do faturamento dos produtores
publicos. Além disso, tém promovido maior acesso dos medicamentos a populacgéo, pois
se verifica aumento do quantitativo adquirido frente o valor das aquisicdes realizadas

anteriormente pelos Estados e Municipios, quando da aquisicéo descentralizada.

As onze parcerias aprovadas em 2009 apresentam diferentes estagios no que se
refere ao cronograma de atividades para inicio das transferéncias tecnologicas.
Predomina neste momento a verificagdo da publicacdo do registro pela Anvisa de
medicamento produzido pelo parceiro privado e o uso do IFA importado na sua

formulacéo.

As parceria firmadas pelos seguintes laboratérios publicos ja& contam com
registro publicado pela Anvisa séo: Farmanguinhos para Tacrolimo (imunossupressor);
Funed para Tenofovir (antirretroviral); Lafepe para Clozapina, Olanzapina e Quetiapina
(antipsicoticos) e Tenofovir (antirretroviral); VB para Rivastigmina. Estes
medicamentos ja estdo sendo adquiridos pelo Ministério da Saude de forma centralizada
e distribuidos na rede de atencdo farmacéutica do Pais. Dessa forma, a transferéncia de
tecnologia entre as instituicdes privadas e publicas estd em andamento para o
desenvolvimento de competéncias nos laboratérios publicos para a producdo desses
medicamentos de alto valor agregado, alterando o portfélio dos produtos publicos
nacionais de producdo de medicamentos de baixo valor agregado. Ademais 0s
produtores de insumos farmoquimicos estdo desenvolvendo os respectivos IFAS, no

esforco de sintese destes insumos hoje importados para producéo farmacéutica.

A despeito do processo de desenvolvimento, o antirretroviral Tenofovir foi o
primeiro medicamento produzido por duas PDPs — Lafepe e Funed e permitiu que mais
um componente do coquetel para Aids fosse produzido localmente, sendo importante

medicamento para o Programa DST/Aids e Hepatites Virais. No momento, o IFA esta
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sendo desenvolvimento e a proxima etapa deste projeto prevé a alteragdo de local de

fabricacdo do IFA importado para o parceiro privado nacional.

Um dos importantes projetos de PDP é o tuberculostatico 4 em 1, que tem em
sua formulacdo quatro insumos ativos — rifampicina, etambutol, pirazinamida e
isoniazida e € utilizado para tratamento de tuberculose, uma doenca considerada
negligenciada. Este projeto visa a reducdo da dependéncia de importacGes feitas junto a
Organizagdo Pan-Americana de Saude (OPAS) no mercado internacional de um
importante medicamento utilizado hoje, via importacao, no Programa de Tuberculose do
Ministério da Salde. Porém, a PDP nédo apresenta resultados significativos e a atual
regulagdo sanitaria ndo permite o registro do medicamento genérico com quatro IFAS na
formulacéo, a despeito da sua atual utilizagdo no Programa de Tuberculose. Tal fato
caracteriza a urgéncia na disponibilizacdo do produto nacional e a regulacdo de produto
com quatro insumos ativos, sendo o medicamento dose-fixa combinada mais

conveniente para 0s pacientes devido a sua comodidade posoldgica.

Outra parceria que ndo obteve significativo avanco foi o antiasmatico de
formoterol e budesonida e um dos entraves tem sido regulamentacdo regulatoria de
testes especificos para produtos inalatérios. Ademais, a alteracdo do parceiro privado e
desta forma das tecnologias produtivas pode ter contribuido para atrasos no cronograma.
Vislumbra-se potencial de sucesso com esta parceria a partir da divulgacdo de uma nova
parceria de antiasmatico, na reunido do Gecis de 31 de outubro de 2012, também com o
laboratério Farmanguinhos (a parceira privada € Chron Epigen), aumentando as

possibilidades no caminho regulatorio.

A parceria da Hemobras ganha novo “folego” com a publicagdo da Lei N°
12.715, de 17 de setembro de 2012 que altera a Lei N° 8666, de 21 de junho de 1993,
que possibilitard o desenvolvimento de tecnologia capaz de produzir o fator VII
recombinante. Esta alteracdo do regramento juridico permitira que entidade que integre
a administracdo publica, criadas para esse fim especifico mesmo que em data posterior a
Lei N° 8666, de 21 de junho de 1993, e desde que configurada como entidade produtora
de produtos estratégicos para 0 SUS no ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro de
1990, possa participar de aquisi¢cbes do Ministério da Saude por licitagdo dispensavel.
Classifica-se nesses quesitos a Hemobras, que sem a alteracdo proposta pela Lei 12.715,
de 17 de setembro de 2012, ndo poderia repassar ao Ministério da Salde, contrariando o

proposto pelos investimento dos governo federal com a criacdo de uma fabrica para
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tratamento e obtencdo de produtos do plasma sanguineo ndo comercializaveis, conforme
preceito constitucional brasileiro.

O cronograma da producdo nacional dos medicamentos e farmacos a partir do
estabelecimento das PDPs prevé o inicio da producdo local do farmaco para o biénio
2012/2013 para todas aquelas parcerias que 0s seus produtos ja estdo sendo adquiridos
pelo Ministério da Salde. Por isso, € extremamente importante o continuo
acompanhamento destas acfes desenvolvidas juntos aos parceiros publicos e privados
para cumprimento deste cronograma, dada a importancia para 0s projetos de
internalizacdo da produgdo dos IFAs no Pais. Ademais, a disponibilidade de IFAs
produzidos localmente a partir do estabelecimento de PDPs envolvera importante

integralizacdo de etapas produtivas dos respectivos processos fabris.

A pesquisa Pintec do IBGE foi utilizada neste estudo como modelo adaptado as
PDPs, pois permite a construcdo de indicadores setoriais nacionais e regionais das
atividades de inovacéo tecnoldgica nas empresas brasileiras, servicos selecionados e de
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), compativeis com as recomendacfes internacionais
em termos conceitual e metodoldgico (IBGE, 2010). Quando adaptada possibilitou a
coleta de informacdes sobre o grau e forma de inovacéo advinda do estabelecimento de
PDPs nas institui¢bes publicas e privadas que firmaram as primeiras parcerias no ano de
2009. As inovagOes em diferentes graus estdo relacionadas ao desenvolvimento,
transferéncia tecnoldgica e producdo nacionalizada de medicamentos e insumos ativos

para atendimento do SUS.

De maneira geral, a maioria das institui¢fes, publicas e privadas, informou ter
efetivado inovacdo de produto, processo ou organizacional, ou somente processo ou
produto. Os trés principais fatores que contribuiram para as atividades inovativas foram
0s treinamentos, aquisicdo de maquinas e equipamentos, e a revisdo de documentos de
trabalho necessarios para a viabilizacdo de novas atividades, sendo muito semelhantes
0s resultados apresentados entre as instituicdes publicas e privadas em termos de
aquisicdo externa de P&D, conhecimentos, softwares, equipamentos, treinamento,

introducgdo de inovagdes tecnoldgicas no mercado e revisao de documentos de trabalho.

As questOes relativas as inovagOes de produto deste estudo referem-se as
introducdes de produto novo (bem ou servico), ou significativamente aperfeicoado, no
mercado nacional pelas instituicdes publicas e privadas. O produto pode ser resultado

do aprimoramento de um ja existente ou completamente novo para a empresa,
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introduzido ap6s o estabelecimento da primeira PDP. Quanto a origem do
desenvolvimento dessa inovacgdo, se a propria empresa ou em cooperacao, as empresas
privadas informaram principalmente que os desenvolvedores foram os funcionarios das

suas proprias empresas, porém em cooperagio com outras empresas ou institutos.

Ap0s o estabelecimento das primeiras parcerias, todos os produtores privados
introduziram ao menos um metodo de fabricacdo, producédo de bem ou servigo novo ou
significativamente aperfeicoado; um sistema logistico ou método de entrega novo ou
significativamente aperfeicoado para seus insumos, bens ou servigos, e um
equipamento, software e técnica nova ou significativamente aperfeicoada em atividade
de apoio a producdo como o planejamento e controle da producdo, medicdo de
desempenho, controle da qualidade, compra, manutencdo ou computacdo/infraestrutura
de TI. Algumas empresas representaram também novos processos produtivos para o
Pais, uma vez que dois novos produtos foram primeiramente introduzidos no pais a
partir do estabelecimento destas parcerias. Tal resultado vem de encontro as diretrizes
das PDPs que é estimulo governamental do Ministério da Saude no ambito do Plano
Brasil Maior, por intermédio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, a producdo de medicamentos e seus insumos ativos pelas empresas
instaladas localmente.

Em se tratando de laboratdrios publicos, o retrato das inovac@es organizacionais
apresentou grande variedade de conjugacdo de respostas. Uma das provaveis causas é
que cada laboratério apresenta determinado avango em termos de execugdo dos
cronogramas de atividades dos projetos executivos das PDPs onde novas técnicas de
gestdo para melhoria de rotinas de trabalho aliadas a técnicas especificas de gestdo
ambiental, de responsabilidades, de relacdes interinstitucionais e de sistemas de
qualidade da empresa sdo extremamente importantes e estdo sendo construidas de

diversas formas nesses laboratorios.

Em termos de financiamento dos gastos com as atividades inovativas
relacionadas a P&D e sua aquisicdo pelas instituicdes publicas, sdo apresentados
diversos padrBes de resposta e de composicdo dos gastos, dentre fontes publicas,
privadas e proprias, porém tendendo a uma maior participacdo de recursos proprios
desses laboratorios nas atividades relativas a P&D, o que mostra que as PDPs tém
proporcionado maior faturamento de vendas e maior capitalizagdo propria nas

instituicbes. Tal comportamento aproxima as instituicbes publicas das privadas, em
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termos de financiamento, que gastam recursos proprios (50%) para 0 pagamento de

atividades inovativas.

No que se refere aos recursos humanos envolvidos nas atividades inovativas,
infere-se que prevalece a dedicacdo exclusiva no regime de trabalho, sendo esta
caracteristica mais evidente nas instituicdes publicas. Porém, verifica-se uma
significativa concentracdo de pessoas envolvidas com as atividades de P&D nas
empresas de capital privado se comparada as publicas. Além disso, essas atividades
possuem carater de continuidade em todas as instituicdes publicas e privadas que
estabeleceram as PDPs. O reduzido niamero de profissionais das instituices publicas
envolvidas com as atividades de P&D frente as instituicBes privadas liga-se a
necessidade do incremento do nimero de novos doutores e mestres, dentre 0s outros
profissionais nessas instituicdes. Além disso, elas devem ser modelo para outras nesta
area de atividade econémica de producdo nacional com énfase na construcdo de base
tecnoldgica e de conhecimento para acompanhamento da economia que se encontra em
expansdo, realizar papel complementar ao da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos no acompanhamento e cobranca da realizacdo das atividades dos
parceiros privados como ente publico, bem como indutores do Sistema Nacional de

Inovacao.

Entre os principais impactos das inovacgdes para as instituicdes pesquisadas estéo
aqueles associados ao mercado, aos produtos e aos processos. Verifica-se que as
instituicGes publicas e privadas em sua grande maioria informaram ter ampliado ou
mantido a sua participacdo no mercado e muito deste fato se deve ao fato da introducao
dos medicamentos das PDPs, fruto do desenvolvimento e obtencdo do registro sanitéario,
e do inicio do fornecimento ao SUS. Nas institui¢des publicas, o proprio departamento
de P&D e os seus fornecedores configuram-se como as principais fontes de informacao,
sendo acompanhados pelas instituicdes de testes, ensaios e certificacdes e outras areas
internas da instituicdo também de significativa relevancia. Para as empresas privadas
destacaram-se as cinco fontes de informacdo: o proprio departamento de P&D;
conferéncias, encontros e publicacBes especializadas; feiras e exposicdes; outras areas
internas da empresa e instituices de testes, ensaios e certificagdes. Em ambos 0s casos,
0 departamento interno de P&D constitui-se a principal fonte de informacGes para as
instituices, dai a importancia da sua constituicdo e valorizacdo dos profissionais no

ambiente institucional. Outra importante vertente dessa analise é que cada vez mais as

121



cooperagOes tecnoldgicas e/ou produtivas sdo importantes para o desempenho

competitivo centrado em inovacéo.

A analise dos programas de governo utilizados pelas instituicdes publicas e
privadas para financiamento as atividades de inovagdo permite inferir que a maioria
dessas instituicdes ja utilizou pelo menos um instrumento governamental de
financiamento. No caso especifico dos produtores publicos, o PROCIS - programa para
o0 desenvolvimento dos produtos publicos, langado em 2012 pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) foi citado como uma das fontes de

financiamento a pelo menos trés entes pablicos participantes desta pesquisa.

Os principais obstaculos encontrados que dificultaram o estabelecimento de
processos, o desenvolvimento de produtos inovadores ou outras atividades inovativas,
permitem o fornecimento de informacGes importantes para a formulacdo de politicas
pela SCTIE que desenvolveu e acompanha o andamento para o sucesso das PDPs. Nas
instituicGes publicas e privadas pesquisadas, 0s cinco principais obstaculos variaram
muito os dois grupos pesquisados. Tal fato indica que as instituicdes publicas e as
privadas apresentam diferentes obstaculos, com posicionamento e dimensdo diferentes,
muitas vezes, de perfil contrario das primeiras em relacdo as segundas. Os elevados
custos da inovacgdo, riscos econdmicos excessivos, escassez de fonte apropriada de
financiamento, falta de pessoal qualificado, rigidez organizacional, dificuldade para se
adequar a normas e regulamentacdes, escassez de servicos técnicos externos adequados

foram apontados como os principais motivos, dentre outros.

Verifica-se também a importante acdo de acompanhamento realizada pela
SCTIE e pela Anvisa para o sucesso das PDPs, e por isso, sugere-se que essas
atividades utilizem mecanismos para facilitar as atividades de rotina bem como a
transparéncia dos resultados a populacdo. Tais mecanismos poderiam ser a implantacao
de check-list para avaliacdo das PDPs do estagio de cada um dos projetos, bem como
sistematizacdo da aprovacdo e acompanhamento das PDPs por meio de fluxogramas de
trabalho e o desenvolvimento de um sistema computadorizado (customizado) para o

acompanhamento das PDPs.

Além disso, sendo o processo tecnologico um componente crucial para o
desenvolvimento econémico, as informacdes que permitam entender seu processo de
geracdo, difusdo e incorporagdo pelo aparelho produtivo sé&o de fundamental

importancia para o desenho, implementacéo e avaliagdo de politicas voltadas para a sua
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promoc¢do e mesmo a definigdo das estratégias privadas. Nesse sentido, as informacdes
deste estudo, ao possibilitarem a construcdo de indicadores abrangentes pela propria
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos nas tarefas de aprovacgéo e
acompanhamento das PDPs, bem como dos laboratérios publicos no desenvolvimento
de seus projetos, contribuirdo para ampliar o entendimento do processo de inovagéo
tecnoldgica nas empresas publicas e privadas envolvidas. Para a SCTIE, pode-se dizer
que a analise aqui realizada permitira inferir sobre a potencial de sucesso de algumas
PDPs, diretamente relacionada a execucdo das etapas dos projetos, e assim auxiliar na
tomada de decisGes no que concerne a orientagdo da Portaria GM/MS N° 837/2012 no
que se refere ao cancelamento de parcerias que nao tiveram éxito ao final de um ano de

analise.

Destaca-se, no que se refere ao acompanhamento da Anvisa, dois momentos do
processo regulatério - antes e depois da formalizacdo dos Comités Técnico Regulatorios
(CTRs), opinido corroborada por algumas empresas pesquisadas. Antes da formalizacao
do Comité Regulatorio havia priorizacdo da Anvisa, mas as a¢fes regulatdrias nao estao
totalmente articuladas as necessidades de entregas dos Programas estratégicos do
Ministério da Saude. Apds a consolidacdo dos Comités Regulatorios, as acdes
regulatorias previstas no cronograma pactuado tém sido acompanhadas pelas areas
especificas da Anvisa e 0 registro concedido na data prevista em cronograma para
algumas PDPs. Sugere-se portanto, a priorizacdo das atividades desses comités pela
Diretoria Colegiada da Anvisa para todos ja estabelecidos e outros que deverdo ser
criados, para que tenham profissionais condizentes com as atividades e cronogramas a

serem acompanhados a todos os projetos em andamento.

O contraste das analises das performances dos entes publicos e dos privados
demonstra a diferenca entre empresas que transferem tecnologia daquela que recebem
tecnologia em termos de agilidade de processos, rede de relacionamento com outras
empresas e instituicbes de pesquisa e desenvolvimento. A intencdo desta politica,
certamente, € que as instituicdes publicas se aproximem da performance das privadas
nas atividades relacionadas ao desenvolvimento tecnologico, certamente mais ageis que

melhor desempenham suas atividades.

A continuagdo deste estudo certamente deverd serd conduzida para submeter as
demais PDPs aprovadas nos anos subsequentes a metodologia utilizada. Por isso, ndo ha

pretensdo de ser exaustivo neste trabalho, uma vez que o potencial analitico dos
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resultados da pesquisa permitird a realizagdo de outros estudos especializados e mais

aprofundados dos temas abordados, numa perspectiva de continuidade.

Dado que a decisdo de investir em inovacao € influenciada pela conjuntura
politica e econdbmica de um pais o atual cenério atual do CEIS brasileiro e sua atuacdo
para suprir o0 SUS tém permitido maior seguranca as decisdes de investimento em
inovacéo por parte dos empresarios. O marco regulatério das PDPs e da alteracédo da Lei
de LicitacOes, a criacdo do PROCIS para o suporte financeiro aos laboratérios publicos,
a publicacdo das Margens de Preferéncia para indugéo da producéo de IFAs localmente,
conformam tal cenério indutivo. Verifica-se cada vez mais que as PDPs tém sido
utilizadas como instrumentos do uso do poder de compra estatal para estimular a
producdo local e as acdes para a construcdo do seu arcabouco regulatério colaboram

para atual conjuntura nacional de crescimento produtivo.

As PDPs tém permitido a retomada de projetos de producdo nacional de
medicamentos e insumos farmacéuticos de alto valor agregado interrompidos nos anos
70, com a inducdo da fabricacdo integrada de insumos de origem quimica e bioldgica
localmente. O fortalecimento da industria farmacéutica inclui a capacidade de inovacao
robusta apoiado em projetos que incluem P&D. Dessa forma, permite-se ampliar a base
enddgena de inovacdo e produgdo de novos conhecimentos na busca de maior acesso a

populacdo a medicamentos de qualidade, aliado a dimenséo econémica social.
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Item | N° de Parcerias/Ano Ano Medicamento Classe terapéutica Laboratorio Publico Laboratério Privado
1 2009 Clozapina Antipsicotico Lafepe Cristalia
2 2009 Fator VII recombinante Hemofilia Hemobras Cristalia
3 2009 Formoterol + budesonida Antiasmatico Far-Manguinhos Chemo
4 2009 Olanzapina Antipsicotico Lafepe Cristalia
5 2009 Quetiapina Antipsicotico Lafepe Cristalia
6 11 2009 Raloxifeno Osteoporose LFM Blanver/ Nortec
7 2009 Rifampicina + isoniazida+ etambutol + pirazinamida Tuberculostatico Farmanguinhos Lupin
8 2009 Rivastigmina Mal de Alzheimer VB Laborvida/E.M.S. / Nortec
9 2009 Tacrolimo Imunossupressor Far-Manguinhos Libbs
10 2009 Tenofovir Antirretroviral Funed Blanver / Nortec
11 2009 Tenofovir Antirretroviral Lafepe Cristalia
12 2010 Betainterferona 1A Esclerose Multipla Bio-Manguinhos Aché
13 2010 DIU Contraceptivo Furp Injeflex
14 2010 Donepezila Doengca de Alzheimer Funed + Furp Cristalia
15 2010 Entecavir Antirretroviral Funed Microbioldgica
16 2010 Octreotida Acromegalia IVB Laborvida / Hygéia
17 13 2010 Ritonavir Termoestavel Antirretroviral Lafepe Cristalia
18 2010 Sirolimo Imunossupressor Far-Manguinhos Libbs
19 2010 Taliglucerase alfa Doenca de Gaucher Bio-Manguinhos Pfizer / Protalix
20 2010 Toxina botulinica Relaxante muscular Lafepe Cristalia
21 2010 Ziprazidona Antipsicético LFM NPA/E.M.S./Laborvida / Hetrodrugs
22 2010 Vacina Meningocdcica C Conjugada Imunobioldgico Funed Novartis
23 2010 Vacina Pneumocécica 10 Valente Imunobiol6gico Bio-Manguinhos/Fiocruz GSK
24 2010 Vacina Influenza HIN1 Imunobiol6gico Butantan Sanofi
25 2011 Adalimumabe Antireumatico VB PharmaPraxis
26 2011 Atazanavir Antirretroviral Far-Manguinhos Bristol / Nortec
27 2011 Cabergolina Inibidor da Prolactina Bahiafarma + Far-Manguinhos Cristélia
28 2011 Leflunomida Antireumatico LFM Cristalia
29 10 2011 Micofenolato de mofetila Imunossupressor Far-Manguinhos Roche / Nortec
30 2011 Pramipexol Antiparkinsoniano Far-Manguinhos + Furp Boehringer / Nortec
31 2011 Raltegravir Antirretroviral Lafepe MSD / Nortec
32 2011 Riluzol Esclerose Amiotréfica Lateral LFM Cristalia
33 2011 Sevelamer Hiperfosfatemia Bahiafarma + Far-Manguinhos CRISTALIA/ ITF
34 2011 Teste diagndstico Saude da Mulher - Rede Cegonha Fiocruz/Tecpar-PR Lifemed
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Item | N° de Parcerias/Ano Ano Medicamento Classe terapéutica Laboratorio Publico Laboratorio Privado

35 2012 Fator VIII Recombinante Hemofilia Hemobras Baxter
36 2012 Docetaxel Oncolégico Far-Manguinhos Libbs/Quiral
37 2012 Vacina Hepatite A Imunobioldgico Butantan MSD
38 2012 Vacina Tetraviral Imunobiolégico Bio-Manguinhos GSK
39 2012 Etanercepte Antireumatico Bio-Manguinhos + IVB Bionovis
40 2012 Rituximabe Antireumatico Bio-Manguinhos + IVB Bionovis
41 2012 Olanzapina (Termo Aditivo) Antipsicético Nuplam Ideen, CYG, Actavis
42 2012 Everolimo Imunossupressor Furp + Bahiafarma Novartis
43 2012 Micofenolato de Sédio Imunossupressor Furp + Bahiafarma Novartis
44 2012 Micofenolato de Sédio Imunossupressor LQFEX EMS / Globe
45 2012 Ritonavir - Céps Gel. Mole Antirretroviral Lafepe Cristalia
26 2012 Lopinavir 200 mg +Ritonavir 50 mg Antirretroviral Far-Manguinhos / Furp / Iquego Cristalia

21 2012 Lopinavir 100 mg +Ritonavir 25 mg Antirretroviral Far-Manguinhos / Furp / Iquego Cristalia

2012 Tenofovir 300 mg + Lamivudina 300 mg + Efavirenz 600 mg (3 em 1) Antirretroviral Far-Manguinhos / Funed / Lafepe Cristalia / Blanver / Globe / CYG / Nortec
o 2012 Tenofovir 300 mg + Lamivudina 300 mg (2 em 1) Antirretroviral Far-Manguinhos / Funed / Lafepe Cristalia / Blanver / Globe / CYG / Nortec
48 2012 Budesonida + Formoterol, Salbutamol, Budesonida Antiasmaticos Far-Manguinhos Chron Epigen, Nortec
49 2012 Entacapona Antiparkinsoniano Iquego / Furp / Lifal EMS/Nortec
50 2012 Leuprorrelina Disturbio hormonal Furp / LQFEX Cristalia
51 2012 Glatirdmer Esclerose Multipla Furp / LQFEX Supera
52 2012 Gosserelina Disturbio hormonal Furp / LQFEX Cristalia
53 2012 Selegilina Antiparkinsoniano Lifal Cristélia
54 2012 Tolcapona Antiparkinsoniano Lifal Cristalia
55 2012 Mesilato de imatinibe Oncolégico Far-Manguinhos/Fiocruz Cristalia / Alfa Rio
2012 Mesilato de imatinibe Oncolégico VB EMS/Laborvida/Globe/Alfa Rio

Bionovis - Unido Quimica / Hypermarcas / EMS / Aché

Supera - MSD / Eurofarma / Cristélia
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QUESTIONARIO APLICADO
(Modelo)

Este questionario tem por objetivo subsidiar o trabalho de pesquisa necessario a
conclusdo da dissertacdo do Mestrado Profissional em Politica e Gestdo de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude da Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca —
ENSP.

Os resultados deverdo servir de base para a proposi¢do de acdes visando melhorar o
desenvolvimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo — PDPs.

Sua participacdo é muito importante para o alcance dos objetivos pretendidos na
dissertacdo. Favor responder todas as questdes de forma clara e precisa.

Informac0es gerais:

1. Né&o sera necessario se identificar.

2. A sua isencdo e imparcialidade sdo imprescindiveis para uma fiel categorizagao
das respostas.

3. As questdes foram elaboradas de forma simples e direta.

Agradeco antecipadamente sua participacdo e coloco-me a disposicdo para
quaisquer esclarecimentos que se julgar necessarios.

Atenciosamente,

Kellen Santos Rezende

SCTIE/MS

Fone: (61) 3315 2028
(61) 9115 7212

Atores envolvidos:

Informantes qualificados — Presidentes ou Diretores-presidente de laboratorios
publicos ou privados envolvidos com as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo —
PDPs estabelecidas em 20009.




Sessdo 1 - INOVACAO DE PRODUTO

1. Apos o estabelecimento da primeira parceria, a empresa introduziu produto (bem ou servico)
novo ou significativamente aperfeicoado para o mercado nacional?
() Sim () Nao () Naosei

2. Em termos técnicos este produto é:
() Aprimoramento de um ja existente () Completamente novo para a empresa

3. Quem desenvolveu esta inovacao e onde se localiza?
() Principalmente a empresa
() Principalmente a empresa em cooperacdo com outras empresas ou institutos
() Principalmente o(s) parceiro(s)

Sessdo 2 - INOVACAO DE PROCESSO

4. Apds o estabelecimento da primeira parceria, a empresa introduziu:
() Método de fabricacdo ou de producdo de bens ou servigos novo ou significativamente
aperfeicoado?
() Sistema logistico ou método de entrega novo ou significativamente aperfeicoado para
seus insumos, bens ou servigos?
() Equipamentos, softwares e técnicas novas ou significativamente aperfeicoadas em
atividades de apoio a producdo, tais como: planejamento e controle da producéo, medicao de
desempenho, controle da qualidade, compra, manutencdo ou computacao/infraestrutura de
TI?

5. O principal processo novo ou substancialmente aperfeicoado introduzido por sua empresa
apos o estabelecimento da primeira parceria é:

() Novo para a empresa, mas ja existente no setor no Brasil

() Novo para o setor no Brasil, mas ja existente em outro(s) pais(es)

6. Em termos técnicos este processo é:
() Aprimoramento de um ja existente () Completamente novo para a empresa

7. Quem desenvolveu esta inovacdo e onde se localiza?
() Principalmente a empresa
() Principalmente a empresa em cooperagdo com outras empresas ou institutos
() Principalmente o(s) parceiro(s)

Sessdo 3 - INOVACOES ORGANIZACIONAIS

8. Apds o estabelecimento da primeira parceria, a empresa introduziu:

() Novas técnicas de gestdo para melhorar rotinas e préaticas de trabalho, assim como o
uso e a troca de informagdes, de conhecimento e habilidades dentro da empresa. Por exemplo:
re-engenharia dos processos de negécio, gestdo do conhecimento, controle da qualidade total,
sistemas de formacdo/treinamento, SIG (sistemas de informagdes gerenciais), ERP
(planejamento dos recursos do negdcio), etc.



() Novas técnicas de gestdo ambiental para tratamento de efluentes, reducdo de residuos,
de CO, etc

() Novos métodos de organizacéo do trabalho para melhor distribuir responsabilidades e
poder de decisdo, como por exemplo o estabelecimento do trabalho em equipe, a
descentralizacdo ou integracdo de departamentos, etc.

() Mudangas significativas nas relacbes com outras empresas ou instituicdes publicas e
sem fins lucrativos, tais como o estabelecimento pela primeira vez de aliangas, parcerias,
terceirizagéo ou sub-contratagéo de atividades.

( ) Mudancas significativas nos conceitos/estratégias de marketing, como por exemplo
novas midias ou técnicas para a promocdo de produtos; novas formas para colocacdo de
produtos no mercado ou canais de venda; ou novos métodos de fixacdo de precos para a
comercializagdo de bens e servicos

() Novo programa de Gestéo do Sistema da Qualidade

() Novo programa de Farmocovigilancia

Sessdo 4 - ATIVIDADES INOVATIVAS

9. Assinale os itens que tiveram importancia média ou alta para a incorporagdo de atividades
inovativas ap6s o estabelecimento da primeira parceria.
() Aquisicdo externa de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)
) Aquisicéo de outros conhecimentos externos, exclusive software
) Aquisicdo de software
) Aquisicdo de maquinas e equipamentos
) Aquisicdo de maquinas e equipamentos
) Treinamento
) Introducéo das inovacdes tecnoldgicas no mercado
) Revisdo de documentos de trabalho (POPs, metodologias analiticas, projetos)

e N N N e N N

10. Distribua percentualmente o valor dos dispéndios utilizadas de acordo com as fontes de
financiamento das atividades inovativas.

Fontes de financiamento . .P&D N Outras atividades
(inclusive aquisi¢ao)
Proprias ( )% ( )%
De terceiros
. %
Privado ( )% ¢ )%
. % %
Pablico (FINEP, BNDES, SEBRAE, BB, etc.) ()% ¢ )%
Total 100 % 100 %

11. As atividades de Pesquisa e Desenvolvimento, realizadas ap6s o estabelecimento da primeira
parceria, foram:
() Continuas () Ocasionais

12. Informe o nimero de pessoas, do quadro da empresa, hormalmente ocupadas nas atividades
de P&D, segundo o nivel de qualificacdo e o tempo de dedicacéo a estas atividades.



Nivel de NuUmero de pessoas | NUmero de pessoas
ualificacéo em em
a dedicacao exclusiva dedicacéo parcial
Doutores
« ) « )
Mestres
( ) « )
Graduados
( ) « )
Técnicos de nivel
médio ( ) ( )
Outros de suporte
P () ()

13. Informe o numero de técnicos de nivel superior, do quadro da empresa, normalmente
ocupados nas atividades de P&D, segundo as ocupacdes especificadas e o tempo de dedicacgéo a
estas atividades.

Numero de NuUmero de NuUmero de
Formagdo basica pessozils com pess_oas esz pess_oas esz
Pos- dedicacéo dedicacéo
graduacao exclusiva parcial
Quimicos, fisicos e
assemelhados € ) ) )
Engenheiros, arquitetos e
assemelhados € ) ) € )
Médicos, cirurgides dentistas,
veterinarios, enfermeiros e ( ) ( ) ( )
assemelhados
Biologistas, bacteriologistas,
farmacologistas e ( ) ( ) ( )
assemelhados
Estatisticos, matematicos,
analistas de sistemas e ( ) ( ) ( )
assemelhados
Outros () ( ) ()

14. Indique a importancia dos impactos das inovagdes de produto (bem ou servico) e processo,
implementadas apds o estabelecimento da primeira parceria.




Importancia

Impactos Alta Média Baixa relzl\?;n te
Produto
Melhorou a qualidade dos bens ou servigos ( ) ( ) ( ) ( )
Ampliou a gama de bens ou servicos ofertados ( ) ( ) ( ) ( )
Mercado
Permitiu manter a participacdo da empresa no
mercado () () () ()
Ampliou a participacdo da empresa no
mercado () () () ()
Permitiu abrir novos mercados ( ) ( ) ( ) ( )
Processo
Aumentou a capacidade de produgdo ou de
prestacéo de servicos ) ) ) )
Aumentou a flexibilidade da produgdo ou da
prestacao de servicos ( ) ( ) ( ) ( )
Reduziu os custos de produgdo ou dos servigos
orestados () () () ()
Reduziu os custos do trabalho ( ) ( ) ( ) ()
Reduziu o consumo de matérias-primas ( ) ( ) ( ) ( )
Reduziu o consumo de energia ( ) ( ) ( ) ( )
Reduziu o consumo de agua ( ) ( ) ( ) ( )
Outros impactos
Permitiu reduzir o impacto sobre o meio
ambiente () () () ()
Permitiu controlar aspectos ligados a salde e
seguranca () () () ()
Enquadramento em regulacbes e normas
padrdo relativas
ao mercado interno ou externo ) ) ) )

15. Indique a importancia atribuida a cada categoria de fonte de informac&o empregada apds o
estabelecimento da primeira parceria, para o desenvolvimento de produtos (bens ou servigos)
e/ou processos tecnologicamente novos ou substancialmente aprimorados relacionados.

Importancia

Fontes Alta Média Baixa Nao

relevante
Fontes internas a empresa
Departamento de P&D ( ) () () ()
Outros C ) ( C ) ()
Fontes externas a empresa
Outra empresa do grupo () () () ()
Fornecedores de maquinas, equipamentos,
materiais,
componentes ou softwares ) ) ) )




Clientes ou consumidores ( ) () () ()

Concorrentes () ( ) ( ) ()

Empresas de consultoria e consultores
independentes

Centros educacionais e de pesquisa

Universidades ou outros centros de ensino
superior

Institutos de pesquisa ou centros tecnoldgicos

assisténcia técnica

(
(
Centros de capacitacdo profissional e (
(

InstituicBes de testes, ensaios e certificacdes

Outras fontes de informacéo

Conferéncias, encontros e publicacdes
especializadas

Feiras e exposicoes () () () ()

Redes de informacdes informatizadas () (! ( ) ()

16. Qual a localizacdo da fonte de informacdo, para cada categoria de fonte empregada ap6s o
estabelecimento da primeira parceria? Se assinalado no Brasil e no Exterior, descreva na
coluna "principal” o nimero correspondente a localizacdo da principal fonte de informac&o.

Fontes Localizacao
Brasii | Exterior | Principal

Fontes externas & empresa
Outra empresa do grupo C ) ( ) ( )
Fornecedores de maquinas, equipamentos,
materiais, componentes ou softwares ) ) )
Clientes ou consumidores ( ) ( ) ( )
Concorrentes ( ) ( ) ( )
Empresas de consultoria e consultores
independentes € ) ) € )
Centros educacionais e de pesquisa
Universidades ou outros centros de ensino
superior € ) ) € )
Institutos de  pesquisa ou  centros
tecnoldgicos ) € ) )
Centros de capacitacdo profissional e
assisténcia técnica ( ) ( ) ( )
InstituicGes de testes, ensaios e certificacdes ( ) ( ) ( )
Outras fontes de informacéo
Conferéncias, encontros e publicaces
especializadas ) ) € )
Feiras e exposicdes ( ) ( ) ( )
Redes de informacges informatizadas ( ) ( ) ( )

17. Apbs o estabelecimento da primeira parceria, a empresa esteve envolvida em arranjos
cooperativos com outra (s) organizagdo(des) com vistas a desenvolver atividades inovativas?
( )Sim () Néo




18. Para as categorias de parceiro que mantiveram cooperacdo, indique o objeto da cooperagédo
estabelecida.

Objeto da Cooperacéo

Parceiro

Assisténcia
técnica
Treinamento
Desenho
industrial
Ensaios para
teste de
produto
Outras
atividades de
cooperacéo

P&D

Clientes ou consumidores

Fornecedores

Concorrentes

Outra empresa do grupo

Empresas de consultoria

Universidades ou
institutos de pesquisa

Centros de capacitacdo
profissional

Instituicbes de testes,
ensaios e certificacoes

19. ApdGs o estabelecimento da primeira parceria, a empresa utilizou algum dos programas,
relacionados a seguir, de apoio do governo para as suas atividades inovativas?

() Incentivos fiscais &8 P&D e inovacao tecnologica (Lei n° 8.661 e Cap. Il da Lei n® 11.196)
() Subvencdo econdmica & P&D e & insercdo de pesquisadores (Lei n® 10.973 e Art. 21 da Lei
n° 11.196)

() Financiamento a projetos de P&D e inovagéo tecnoldgica

() Financiamento exclusivo para a compra de maquinas e equipamentos utilizados para inovar
( )Bolsas oferecidas pelas fundacdes de amparo a pesquisa e RHAE/ CNPq para pesquisadores
em empresas

() Aporte de capital de risco

() Outros (favor especificar):

Sessdo 4 - PROBLEMAS E OBSTACULOS A INOVACAO

20. Apds o estabelecimento da primeira parceria, a empresa encontrou dificuldades ou
obstaculos que podem ter tornado mais lenta a implementacéo de determinados projetos ou que
0s tenha inviabilizado?

( )Sim () Nao

21. Qual das raz0es, listadas a seguir, justifica o fato da empresa ndo ter realizado nenhuma
atividade inovativa ap0s o estabelecimento da primeira parceria?

() Né&o necessitou, devido as inovagdes prévias
() N&o necessitou, devido as condigdes de mercado
() Outros fatores impediram o desenvolvimento, implementacdo de inovacao




22. Assinale a importancia dos fatores que prejudicaram as atividades inovativas da empresa.

Importancia
Fontes Alta | Média | Baixa |
relevante

Riscos econdmicos excessivos ( ) ( ) ( ) ( )
Elevados custos da inovagdo ( ) ( ) ( ) ( )
Escassez de fontes apropriadas de
financiamento ) C ) ) C )
Rigidez organizacional ( ) ( ) ( ) ( )
Falta de pessoal qualificado ( ) ( ) ( ) ( )
Falta de informacao sobre tecnologia ( ) ( ) ( ) ( )
Falta de informacao sobre mercados ( ) ( ) ( ) ( )
Escassas possibilidades de cooperacdo com
outras empresas/instituicdes ¢ ) ) ) )
Dificuldade para se adequar a padrdes, normas
e regulamentacbes ) ) ) )
Fraca resposta dos consumidores quanto a
novos produtos € ) € ) € ) € )
Escassez de servicos técnicos externos
adequados () () () ()
Centralizagdo da atividade inovativa em outra
empresa do grupo ) ) ) )

23. Breve relato das principais dificuldades:

Pergunta final:

24. Qual a receita liquida de vendas (declarada no balango da empresa ou no simples, se for o
caso) da sua empresa antes do estabelecimento da primeira parceria nos anos 2009 a 2011.

2009 2010

2011

Obrigada por sua participacao.




ANEXO Il




RESULTADOS - QUESTIONARIO

Sessdo 1 - INOVAGAO DE PRODUTO

Laboratdrios Publicos Laboratdrios Privados
1. Apos o estabelecimento da primeira parceria, a empresa introduziu produto (bem ou servigo) novo ou significativamente aperfeioado para
Pontos [ mercado nacional? i 2 g 2 9 @ . 2 g &
8 Sim
3 Néo
0 Néo sei
Pontos 2. Em termos técnicos este produto é: 1 2 g 4 5 6 1 2 3 4
1 Aprimoramento de um j& existente
7 Completamente novo para a empresa
Pontos 3. Quem desenvolveu esta inovagéo e onde se localiza? 1 2 3 4 5 6 1 2 3 4
1 Principalmente a empresa
3 Principalmente a empresa em cooperagdo com outras empresas ou institutos
4 Principalmente o(s) parceiro(s)
Sessdo 2 - INOVAGAO DE PROCESSO
Laboratdrios Publicos Laboratorios Privados
Pontos 4. Apobs o estabelecimento da primeira parceria, a empresa introduziu: 1 2 8] 4 5 6 1 2 3 4
5 Método de fabricagéo ou de produgéo de bens ou servigos novo ou significativamente aperfeicoado?
6 Sistema logistico ou método de entrega novo ou significativamente aperfeicoado para seus insumos, bens ou servigos?
5 Equipamentos, softwares e técnicas novas ou significativamente aperfeicoadas em atividades de apoio a produgéo, tais como: planejamento e
controle da produgéo, medicéo de desempenho, controle da qualidade, compra, manutencéo ou computagao/infraestrutura de TI?
Pontos 5. O principal processo novo ou substancialmente aperfeigoado introduzido por sua empresa apds o estabelecimento da primeira parceria é: 1 2 8] 4 5 6 1 2 3 4
6 Novo para a empresa, mas ja existente no setor no Brasil
2 Novo para o setor no Brasil, mas j& existente em outro(s) pais(es)
Pontos 6. Em termos técnicos este processo é: 1 2 g 4 5 6 1 2 3 4
4 Aprimoramento de um j& existente
4 Completamente novo para a empresa
Pontos | 7. Quem desenvolveu esta inovagéo e onde se localiza? 1 2 3 4 & 6 1 2 3 4
1 Principalmente a empresa
3 Principalmente a empresa em cooperag&o com outras empresas ou institutos
3 Principalmente o(s) parceiro(s)
Sessdo 3 - INOVAGOES ORGANIZACIONAIS
Laboratdrios Publicos Laboratorios Privados
Pontos |8. Apos o estabelecimento da primeira parceria, a empresa introduziu: 1 2 & 4 5 6 1 2 3 4
Novas técnicas de gestao para melhorar rotinas e préticas de trabalho, assim como o uso e a troca de informagdes, de conhecimento e
6 habilidades dentro da empresa. Por exemplo: re-engenharia dos processos de negécio, gestao do conhecimento, controle da qualidade total,
sistemas de formagéo/treinamento, SIG (sistemas de informagGes gerenciais), ERP (planejamento dos recursos do negdcio), etc.
2 Novas técnicas de gestdo ambiental para tratamento de efluentes, redugéo de residuos, de CO , etc
6 Novos métodos de organizagao do trabalho para melhor distribuir responsabilidades e poder de deciséo, como por exemplo o estabelecimento
do trabalho em equipe, a descentralizagdo ou integragao de departamentos, etc.
5 Mudangas significativas nas relagdes com outras empresas ou instituigdes publicas e sem fins lucrativos, tais como o estabelecimento pela
primeira vez de aliangas, parcerias, terceirizagdo ou sub-contratagao de atividades.
Mudangas significativas nos itos/estratégias de marketing, como por exemplo novas midias ou técnicas para a promogéo de produtos;
3 novas formas para colocagéo de produtos no mercado ou canais de venda; ou novos métodos de fixacéo de pregos para a comercializagéo de
bens e servicos
4 Novo programa de Gestdo do Sistema da Qualidade
6 Novo programa de Farmocovigilancia
Sessdo 4 - ATIVIDADES INOVATIVAS
Laboratérios Publicos Laboratrios Privados
9. Assinale os itens que tiveram importancia média ou alta para a incorporagao de atividades inovativas apds o estabelecimento da primeira
Pontos ! 4 . e S 2 g 1 23] 4| 5| s 1| 2] 3| 4
parceria.
2 Aquisicao de software
3 Aquisicgo de outros conhecimentos externos, exclusive software
3 Introdugo das inovagdes tecnoldgicas no mercado
5 Aquisicdo externa de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)
7 Reviséo de documentos de trabalho (POPs, metodologias analiticas, projetos)
8 Aquisicdo de maquinas e equipamentos
8 Treinamento




RESULTADOS - QUESTIONARIO

10. Distribua percentualmente o valor dos dispéndios utilizadas de acordo com as fontes de financiamento das atividades inovativas.

P&D (inclusive aquisicéo) Qutras atividades
Laboratorios Fontes de Finaciamento Fontes de Finaciamento
Publicos
Propria Privado Puablico * Total% Propria Privado Publico * Total%
1 10% 0% 90% 100% 0 0 0 0
2 95% 5% 0% 100% 95 5 0 100
3 0% 0% 0% 0% 0 0 0 0
4 0% 0% 0% 0% 0 0 0 0
5 100% 0% 0% 100% 100 0 0 100
6 0% 0% - 0% 0 0 - 0
P&D (inclusive aquisi¢cédo) Outras atividades
Laboratorios Fontes de Finaciamento Fontes de Finaciamento
Privados
Propria Privado Publico * Total% Propria Privado Publico * Total%
1 80 0 20 100 95 0 5 100
2 50 50 0 100 0 0 0 0
3 100 0 0 100 80 0 20 100
4 90 0 10 100 100 0 0 100
5 70 0 30 100 100 0 0 100

* Fonte de Finaciamento Plblico: (FINEP, BNDES, SEBRAE, BB, etc.)




RESULTADOS - QUESTIONARIO

11. As atividades de Pesquisa e Desenvolvimento, realizadas apds o estabelecimento da
primeira parceria, foram:

Laboratorios Continuas | Ocasionais

1

2

- 3
Publicos 4
5

6

1

2

Privados 3
4

5

Total: 8 0




RESULTADOS - QUESTIONARIO

12. Informe o nimero de pessoas, do quadro da empresa, normalmente ocupadas nas atividades de P&D, segundo o nivel de qualificacdo e o tempo de dedicacao a estas atividades.

Doutores Mestres Graduados Técnicos de Nivel Médio Outros de Suporte
Laboratorios Publicos | dedicagéo dedicacéo dedicacéo dedicacéo dedicacéo dedicacéo dedicacéo dedicacéo dedicacéo dedicacéo
exclusiva parcial exclusiva parcial exclusiva parcial exclusiva parcial exclusiva parcial
1 0 1 0 5 0 20 0 5 0 10
2 4 0 5 2 18 0 4 0 0 0
3 1 0 5 0 11 0 10 0 2 0
4 0 1 1 1 1 0 1 0 0 0
5 1 0 2 0 5 0 10 0 2 0
6 2 0 5 0 3 0 0 0 0 0
Total: 8 2 18 8 38 20 25 5 4 10
Doutores Mestres Graduados Técnicos de Nivel Médio Outros de Suporte
Laboratorios Privados | dedicacgdo dedicacdo dedicacdo dedicacdo dedicacdo dedicacdo dedicacdo dedicacéo dedicacéo dedicacéo
exclusiva parcial exclusiva parcial exclusiva parcial exclusiva parcial exclusiva parcial
1 22 0 11 0 90 28 0 155 0 96
2 1 1 3 3 20 5 10 0 10 0
3 1 1 0 0 3 4 2 3 0 2
4 9 0 9 0 93 0 22 0 10 0
5 1 0 4 4 5 7 2 10 0 0
Total: 34 2 27 7 211 44 36 168 20 98

13. QUESTAO CANCELADA




14. Indique a importancia dos impactos das inovagdes de produto (bem ou servigo) e processo, implementadas apds o estabelecimento da primeira parceria.

RESULTADOS - QUESTIONARIO

Impactos

Laboratérios Publicos

Importancia

Importancia

Importancia

Importancia

Importancia

Importancia

Alta

Média

Baixa

Nao relevante

Alta

Média

Baixa

Nao relevante

Alta

Média

Baixa

Nao
relevante

Alta

Média

Baixa

Nao
relevante

Alta

Média

Baixa

Nao
relevante

Alta

Média

Baixa

Nao
relevante

Produto

Melhorou a qualidade dos bens ou servigos

Ampliou a gama de bens ou servigos ofertados

Mercado

Permitiu manter a participagéo da empresa no mercado

Ampliou a participacdo da empresa no mercado

Permitiu abrir novos mercados

Processo

Aumentou a capacidade de produgéo ou de prestagdo de
servicos

Aumentou a flexibilidade da producéo ou da prestacdo
de servigos

Reduziu os custos de produgéo ou dos servigos prestados

Reduziu os custos do trabalho

Reduziu o consumo de matérias-primas

Reduziu o consumo de energia

Reduziu o consumo de agua

Outros impactos

Permitiu reduzir o impacto sobre o meio ambiente

Permitiu controlar aspectos ligados a sadde e seguranga

Enquadramento em regulagdes e normas padréo relativas




14. Indique a importancia dos impactos das inovagdes de produto (bem ou servigo) e processo, implementadas apds o estabelecimento da primeira parceria.

RESULTADOS - QUESTIONARIO

Impactos

Laboratérios Privados

1

2

3

3

5

Importancia

Importancia

Importancia

Importancia

Importancia

Alta ‘ Média

Baixa

Nao relevante

Alta ‘ Média

Baixa

Nao relevante

Alta ‘ Média

Baixa

Nao
relevante

Alta ‘ Média

Baixa

Nao
relevante

Alta ‘ Média

Baixa

Nao
relevante

Produto

Melhorou a qualidade dos bens ou servigos

Ampliou a gama de bens ou servigos ofertados

Mercado

Peri

u manter a part

acdo da empresa no mercado

Ampliou a participagdo da empresa no mercado

Permitiu abrir novos mercados

Processo

Aumentou a capacidade de produgéo ou de prestacédo de
Servicos

Aumentou a flexibilidade da producéo ou da prestacdo
de servicos

Reduziu os custos de produgéo ou dos servigos prestados

Reduziu os custos do trabalho

Reduziu o consumo de matérias-primas

Reduziu o consumo de energia

Reduziu o consumo de agua

Outros impactos

Permitiu reduzir o impacto sobre o meio ambiente

Permitiu controlar aspectos ligados a sadde e seguranga

Enquadramento em regulagdes e normas padréo relativas




RESULTADOS - QUESTIONARIO

14. (COMPILADA) Indique a importancia dos impactos das inovagdes de produto (bem ou servico) e processo, implementadas ap6s o estabelecimento da primeira parceria.

GERAL - PUBLICOS

GERAL - PRIVADOS

Importancia Importancia
Impactos N& Impactos N&
Alta Média Baixa a0 Alta Média Baixa a0
relevante relevante

Produto Produto
Melhorou a qualidade dos bens ou servigos 3 1 0 1 Melhorou a qualidade dos bens ou servigos 1 1 1 2
Ampliou a gama de bens ou servigos ofertados 5 0 0 0 Ampliou a gama de bens ou servigos ofertados 2 1 1 1
Mercado Mercado
Permitiu manter a participagdo da empresa no Permitiu manter a participacdo da empresa no

4 1 0 0 3 1 0 1
mercado mercado
Ampliou a participacdo da empresa no mercado 5 0 0 0 Ampliou a participagéo da empresa no mercado 5 0 0 0
Permitiu abrir novos mercados 3 1 0 1 Permitiu abrir novos mercados 4 0 0 1
Processo Processo
Aumentou a capacidade de producéo ou de 2 0 1 2 Aumentou a capacidade de produgéo ou de 2 1 2 0
prestagdo de servicos prestagdo de servigos
Aumentou a flexibilidade da produgéo ou da 2 0 1 2 Aumentou a flexibilidade da produc&o ou da 2 0 2 1
prestagdo de servicos prestagdo de servigos
Reduziu os custos de produgéo ou dos servigos Reduziu os custos de producéo ou dos servigos

2 0 1 3 0 0 0 2
prestados prestados
Reduziu os custos do trabalho 1 0 1 3 Reduziu os custos do trabalho 0 0 3 2
Reduziu 0 consumo de matérias-primas 0 0 2 3 Reduziu o consumo de matérias-primas 0 0 2 3
Reduziu o0 consumo de energia 0 0 1 4 Reduziu o consumo de energia 0 0 2 3
Reduziu o consumo de agua 0 0 1 4 Reduziu o consumo de &gua 0 0 2 3
Outros impactos QOutros impactos
Pern_mlu reduzir o impacto sobre 0 meio 0 1 0 4 Pem_mlu reduzir o impacto sobre 0 meio 0 0 3 2
ambiente ambiente
Permitiu controlar aspectos ligados a satide e 1 1 0 3 Permitiu controlar aspectos ligados a satide e 0 0 2 3
seguranca seguranca
Enquadramento em regulacdes e normas padréo 2 0 1 2 Enquadramento em regulagdes e normas padrdo 1 2 1 1
relativas relativas




RESULTADOS - QUESTIONARIO

15. Indique a importancia atribuida a cada categoria de fonte de informagdo empregada ap6s o estabelecimento da primeira parceria, para o

desenvolvimento de produtos (bens ou servigos) e/ou processos tecnologicamente novos ou substancialmente aprimorados relacionados.

Importancia - PUBLICOS

Importéncia - PRIVADOS

Fontes internas a empresa Alta Média Baixa NR Fontes internas a empresa Alta Média Baixa NR
Departamento de P&D 5 0 0 0 Departamento de P&D 5 0 0 0
Outros 4 0 0 0 Outros 4 3 0 1
Fontes externas a empresa
Outra empresa do grupo 3 0 0 1 Outra empresa do grupo 1 0 1 4
TOTTIELEUUTTS Ut TTIayquITias, FUTTIELEUUTES UT TTIAyUITTasS,
equipamentos, materiais, componentes 3 2 0 0 equipamentos, materiais, componentes 3 0 1 1
o onfhainvan o anfhainvan
Clientes ou consumidores 2 1 1 0 Clientes ou consumidores 1 3 1 0
Concorrentes 0 1 0 3 Concorrentes 1 1 3 0
Empresas de consultoria e consultores Empresas de consultoria e consultores
- 1 0 2 2 - 2 1 2 0
independentes independentes
Centros educacionais e de pesquisa
Universidades ou outros centros de 1 2 1 1 Universidades ou outros centros de 0 2 1 2
ensino superior ensino superior
Instltuﬁos. de pesquisa ou centros 2 1 1 2 Instltugos_ de pesquisa ou centros 3 0 2 1
tecnol6gicos tecnoldgicos
Centros de capacitacéo profissional e Centros de capacitacéo profissional e

s 1 2 0 2 o 0 2 3 1
assisténcia técnica assisténcia técnica
Inst!tylgogs de testes, ensaios e 3 1 1 0 Inst!tglgogs de testes, ensaios e 1 3 1 1
certificagdes certificacdes
Outras fontes de informagao
Conferéncias, encontros e publicacoes Conferéncias, encontros e publicacbes

L 0 3 0 2 . 1 4 1 0

especializadas especializadas
Feiras e exposicdes 0 2 1 2 Feiras e exposicoes 2 2 1 0
Redes de informagdes informatizadas 0 3 0 2 Redes de informagdes informatizadas 1 1 3 0

NR - Néo relevante

16. QUESTAO CANCELADA




RESULTADOS QUESTIONARIO

18. Para as categorias de parceiro que mantiveram cooperacéo, indique o objeto da cooperagéo estabelecida.

Parceiro

Objeto da Cooperagéo - PUBLICOS

Parceiro

P&D Assisténcia Treinamento Desenho Ensaios | Outras atividades| P&D Assisténcia Treinamento Desenho Ensaios para a;\)/ li]:azses

Clientes ou consumidores 0 0 0 1 0 2 Clientes ou consumidores 3 3 1 2 3 1
Fornecedores 2 3 2 2 1 1 Fornecedores 1 3 0 1 2 1
Concorrentes 0 0 0 0 0 1 Concorrentes 1 0 0 0 1 1
Outra empresa do grupo 1 0 1 0 0 1 Outra empresa do grupo 0 0 0 0 0 1
Empresas de consultoria 0 0 1 1 1 0 Empresas de consultoria 2 2 2 1 1 1
Pnlyemdades o 2 0 2 0 1 2 lUnlyermdades ou 2 0 0 0 1 1
institutos de pesquisa institutos de pesquisa

Cen§r0§ de capacitagio 1 0 1 0 0 0 Cent.ro.s de capacitagao 1 0 0 0 1 1
profissional profissional

Instlegoes dg _teste~s, 1 1 0 0 4 1 Instl?mgoes dg Festef, 2 1 0 0 3 1
ensaios e certificages ensaios e certificagdes

17. Apbs o estabelecimento da primeira parceria, a empresa esteve envolvida em arranjos cooperativos com outra (S)
organizacéo(6es) com vistas a desenvol

ver atividades inovativas?

Laboratorios

Sim

1

Publicos

Privados 3

Total:

11




RESULTADOS - QUESTIONARIO

19. Apos o estabelecimento da primeira parceria, a empresa utilizou algum dos programas, relacionados a seguir, de apoio do governo para

as suas atividades inovativas?

Publicos Privados Programas
1 4 Incentivos fiscais a P&D e inovagéo tecnologica (Lei n° 8.661 e Cap. 11l da Lei n® 11.196)
1 3 Subvencdo econdmica a P&D e a insercéo de pesquisadores (Lei n® 10.973 e Art. 21 da Lei n® 11.196)
2 2 Financiamento a projetos de P&D e inovagéo tecnologica
1 0 Financiamento exclusivo para a compra de maquinas e equipamentos utilizados para inovar
2 3 Bolsas oferecidas pelas fundag¢6es de amparo a pesquisa e RHAE/ CNPq para pesquisadores em empresas
0 0 Aporte de capital de risco
3 0 Outros (favor especificar): Procis

Sessdo 4 - PROBLEMAS E OBSTACULOS A INOVACAO

20. Ap6s o estabelecimento da primeira parceria, a empresa encontrou dificuldades ou obstaculos que podem ter tornado mais lenta a
implementacéo de determinados projetos ou que os tenha inviabilizado?

PUBLICOS PRIVADOS
Pontos Pergunta 1 2 3 5 6 1 2 3
7 Sim
4 Nao

21. QUESTAO CANCELADA




RESULTADOS - QUESTIONARIO

22. Assinale a importancia dos fatores que prejudicaram as atividades inovativas da empresa.

Importéancia - PUBLICOS

Importancia - PRIVADOS

Fontes — Fontes —
Alta Meédia Baixa Néo relevante Alta Meédia Baixa Néo relevante

Riscos econdmicos excessivos 1 0 0 2 Riscos econdmicos excessivos 0 2 1 1
Elevados custos da inovagéo 0 1 1 1 Elevados custos da inovagéo 1 2 0 1
Escassez de fontes apropriadas de Escassez de fontes apropriadas de

- . 2 0 1 0 : R’ 1 1 1 1
financiamento financiamento
Rigidez organizacional 3 0 0 1 Rigidez organizacional 0 0 0 4
Falta de pessoal qualificado 0 2 0 1 Falta de pessoal qualificado 0 2 0 2
Falta de informac&o sobre tecnologia 0 1 1 1 Falta de informac&o sobre tecnologia 0 0 2 2
Falta de informac&o sobre mercados 0 1 1 1 Falta de informac&o sobre mercados 0 2 0 2
Escassas possibilidades de cooperagédo com 1 0 1 1 Escassas possibilidades de cooperagédo com 0 1 1 2
outras empresas/instituices outras empresas/instituicoes
Dificuldade para se adequar a padrdes, 1 2 0 1 Dificuldade para se adequar a padrdes, 0 1 1 1
normas e regulamentacdes normas e regulamentacdes
Fraca resposta dos consumidores quanto a 0 1 1 1 Fraca resposta dos consumidores quanto a 0 2 0 3
novos produtos novos produtos
Escassez de servigos técnicos externos Escassez de servigos técnicos externos

1 1 1 1 0 0 3 1

adequados adequados
Centralizagao da atividade inovativa em 0 0 0 3 Centralizagdo da atividade inovativa em 0 0 0 4
outra empresa do grupo outra empresa do grupo

23. QUESTAO CANCELADA




RESULTADOS - QUESTIONARIO

24. Qual a receita liquida de vendas (declarada no balang¢o da empresa ou no simples, se for o caso) da sua empresa antes do estabelecimento
da primeira parceria nos anos 2009 a 2011 e previsdo para 2012 (pode ser informado em % do aumento esperado para este ano). Valores em

R$.

Instuicdes Publicas 2009 2010 2011 2012
1 86.223.896 80.000.880 206.119.294 450.000.000
2 15.426.521 8.849.489 2.686.086 NI
3 NI NI NI 101.000.000
4 NI NI NI NI
5 NI NI NI NI
6 NI NI NI NI

Instuicdes Privdas 2009 2010 2011 2012
1 494.773.000 563.984.000 556.977.000 639.016.000
2 86.744.000 82.938.000 178.454.000 183.500.000
3 NI NI NI NI
4 352.096.000 405.730.000 478.520.000 NI
5 46.000.000 79.000.000 81.000.000 100.000.000

NI - Ndo Informado

Obs.: a Hembras informou estar em fase pré-operacional e por isso, ndo se aplica esta questéo.




