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1. IDENTIFICAGAO DO TERMO DE COOPERAGCAO

1.1 Area Técnica responsavel:

- Pelo TC/TA no MS:

- Pelo TC/TA na OPAS/OMS:

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos - SCTIE/MS

Esplanada dos Ministérios Bloco G — 8° andar
Brasilia - DF / CEP: 70.058-900
gabinete.sctie@saude.gov.br

Tel: (61) 3315-2904

Secretarios responsaveis pelo TC no MS:
Reinaldo Guimardes (2010)

Carlos Augusto Grabois Gadelha (2011-2014)
Eduardo de Azeredo Costa (2015)

Marco Antonio de Araudjo Fireman (2016-2018)
Denizar Vianna Araujo (2019)

Organizagdo Pan-Americana da Saude - OPAS/OMS
Unidade Técnica de Medicamentos, Tecnologias e
Pesquisa em Saude - UT MTS

Setor de Embaixadas Norte Lote 19

Brasilia - DF / CEP:70.800-400

Tel: (61) 3315-9463

Coordenadores responsaveis pelo TC na OPAS/OMS:
Christophe Rérat (2010-2013)

José Maria Parisi (2014-2015)

Luis Felipe Codina (2016)

Tomas Pippo Briant (2017-2019)

Natalia Veloso (2019-2020)

1.2 Titulo/Nimero do TC:

Complexo Econdmico-Industrial da Saude/TC 59

1.3 Objeto do TC:

1 - Estruturar o Observatério Nacional da Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em
Saude.

2 - Apoiar politicas e programas voltados a
estruturagcdao e ao fortalecimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude em nivel nacional e

internacional, abrangendo as atividades de

pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e inovagao
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em saude.

1.4 NUmero do processo:

25000.588488/2009-61

1.5 Periodo de Vigéncia:

1 TA: 30/12/2009 - 29/12/2014
2 TA: 30/12/2009 - 29/12/2014
3 TA: 30/12/2009 - 29/12/2019
4 TA: 30/12/2009 - 29/12/2019

1.6 Numero do SIAFI no TC:

298589

1.7 NUumero de TAs:

1TA
2TA
3 TA: prorrogacgdo de vigéncia
4 TA

1.8 Valor total dos TAs:

1 TA: R$ 22.898.598,00

2 TA: R$ 9.089.525,00

3 TA: prorrogacgdo de vigéncia
4 TA: R$ 22.898.598,00

1.9 Valor total no TC:

R$ 54.854.193,00
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2. INTRODUCAO

O Termo de Cooperacdao 59 (TC 59), assinado em 20 de dezembro de 2009, teve como
objetivo central apoiar a formulagdo, implementagdo e avaliagdo de politicas e programas
para estruturacdao e fortalecimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude em nivel
nacional e internacional, abrangendo as atividades de pesquisa, desenvolvimento
tecnoldgico, inovacdo e propriedade intelectual em salude. A cooperacdo técnica entre a
Organizagdo Pan-Americana da Saude/Organizagdo Mundial da Saude (OPAS/OMS) e o
Ministério da Salde, por meio do Departamento do Complexo Industrial e Inovacao em
Saude (DECIIS), da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
(SCTIE)! do Ministério da Saude do Brasil (MS), iniciou-se em 2009 em um momento de

retomada da politica de desenvolvimento produtivo pelo Governo Brasileiro.

Na década de 1990, com a abertura do mercado as empresas estrangeiras, a industria de
salde nacional ficou enfraquecida, com isso, o déficit na balanca comercial acumulado
cresceu de US$ 700 milhdes ao ano no final dos anos 80, para US$ 7,13 bilhdes em 2008. O
Brasil tornou-se extremamente dependente de produtos com maior densidade de
conhecimento e tecnologia. Por exemplo, somente em 2008, o Brasil importou US$ 1,4
bilhdes em vacinas, soros e hemoderivados e exportou US$ 37 milhdes em produtos de

baixo valor agregado.

Mudar esse cenario, no entanto, requer investimentos, melhorar a qualidade dos produtos
oferecidos para que possam ser mais competitivos, melhorar a estrutura das indulstrias e
estabelecer parcerias publico-privadas. Entre as metas do Governo Brasileiro para esse
cenario estava a de reduzir o déficit comercial para US$ 4,4 bilhGes e desenvolver
tecnologia para a producéo local de, pelo menos, 20 produtos estratégicos do Sistema Unico
de Salde (SUS) até 2013. Em 2008, o setor de saude representou 8% do Produto Interno
Bruto (PIB) e movimentou R$ 160 bilhGes da economia do pais. Cerca de 10% da populagdo
brasileira ativa tém vinculo empregaticio com o setor. O mercado farmacéutico nacional
movimenta R$ 28 bilhdes, com alta taxa de crescimento anual, colocando-se entre os 10
maiores do mundo. Mas esses nimeros podem ser ainda mais altos futuramente, com a
Politica de Desenvolvimento Produtivo, conduzida entdo & apoca, pelo Ministério da
Indlstria e Comércio e Desenvolvimento (MDIC) e que tem como um dos bragos o

Complexo Industrial da Saude.

A cooperagdo técnica entre a OPAS/OMS e o DECIIS/SCTIE/MS ocorreu em um momento de

retomada da politica de desenvolvimento produtivo pelo Governo Brasileiro. Estando inserta

1 O termo “Inovagdo” foi acrescido na denominacdo da Secretaria em 2019 por meio do Decreto n® 9795 de 17 de
maio de 2019.
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na base da politica de desenvolvimento industrial do pais, o CEIS tem simultaneamente um
alcance setorial e nacional contribuindo concretamente para a economia do pais. Do ponto
de vista da Saude as acbGes para o desenvolvimento do CEIS partem de dois eixos
estruturantes: o poder de compra do Estado através da gestdo do SUS e as politicas
publicas de fomento a pesquisa, ciéncia e tecnologia do pais. O DECIIS investiu entre os
anos 2003 e 2012 cerca de R$ 800 milhdes no fomento a pesquisas representando uma
ampla fonte de conhecimento que, em parte, vem sendo orientada para apoiar os objetivos

de inovacao do CEIS.

O CIS constitui o conjunto de setores que desenvolvem atividades produtivas no campo da
salde e que mantém interacdo dindmica para a realizacdo das atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo (PD&I); producdao, compra e venda de insumos, produtos e
servicos, assim como de conhecimentos e tecnologias em salde. Abrange instituigbes
publicas e privadas tais como universidades, centros de pesquisa, hospitais, indUstrias de
farmacos, medicamentos, equipamentos e outros produtos para salude; tendo como objetivo

central a oferta de servigos e produtos a populacdo com facilidade de acesso.

A Portaria 506 de Marco de 2012 que instituiu o Programa para o Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude (PROCIS), e seu Comité Gestor legitimou a proposta das
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP’s), foi considerado um programa para

estimular a inovacdo articulando instituicbes publicas e empresas privadas.

Foram os objetivos do PROCIS:

e Apoiar a modernizagao e estruturacao produtiva e gerencial;

¢ Apoiar a qualificacdo da produgao e manter vigente o CBPF emitido pela ANVISA;

e Fortalecer as PDPs visando desenvolver e absorver produtos estratégicos para o SUS;

e Apoiar a qualificacdo da gestdo com vistas a promover maior eficiéncia e efetividade;

¢ Apoiar o desenvolvimento tecnoldgico e a transferéncia de tecnologias, estratégicos para o
SuUS;

e Manter o aproveitamento das complementaridades entre os laboratérios e respeitar as
vocacOes e o perfil produtivo; e

e Apoiar a infraestrutura publica de tecnologia e inovacdo para suporte a producdo no Pais

de produtos estratégicos para o SUS.
Pouco tempo depois, em Abril de 2012, foi aprovada a Portaria 837 que define as diretrizes

e os critérios para o estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

(PDPs) de modo a racionalizar e reduzir pregos de produtos estratégicos para a saulde,
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internalizar o desenvolvimento de novas tecnologias de alto valor agregado, além de
priorizar a producdo privada com unidade fabril em territorio nacional promovendo a

integralidade das cadeias produtivas da Saude.

O Complexo Econémico-Industrial da Saude foi definido como um eixo estruturante para o
fortalecimento do SUS e agGes de cooperacdo internacional. Essa tematica foi definida como
prioridade na Estratégia de Cooperacao da OPAS/OMS com o governo brasileiro 2008-2012,
assinada pelo Ministro da Salde e pela Diretora-Geral da OMS e pela Diretora da OPAS,

assim como destacou-se como uma area central no Programa Mais Saude (Eixo 3).

Passados 6 anos, houve significativos avangos no que tange a estruturacdo e ao
desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Salde, cuja realidade atual,
considerando o “estado da arte”, difere substancialmente daquela realidade esbogada na
Matriz Ldgica vigente. O CEIS “adquiriu maturidade” e as discussGes a seu respeito que

ainda eram incipientes no ano de 2009 ja estavam bastante avangadas.

Em 2015, devido a defasagem da Matriz Légica do TC 59 em relagdo a pertinéncia de sua
linha de base e as suas metas e respectivos indicadores, a avaliagdo do alcance dos
resultados esperados postos na referida Matriz com a utilizagdo dos instrumentos citados,
ficou inviabilizada. A Matriz Logica vigente no ano de 2015 era a mesma elaborada em 2009

na ocasido do firmamento do TC em questdo.

Tendo em vista a preméncia de se atualizar a Matriz Logica do TC 59 para torna-la
pertinente e passivel de refletir a realidade e os desafios atuais do agora denominado
Complexo Econ6mico-Industrial e de Inovacdo em Saude (CEIIS), foi realizada uma oficina
para revisdao e atualizacdao da Matriz envolvendo o DECIIS e a OPAS/OMS. Essa oficina
culminou na elaboragcdo e aprovagdo de nova Matriz Ldgica para o TC 59 que passou a

vigorar de 2016 até a finalizacdo do TC, em 2019.

Cabe ressaltar o que entende-se como Marco Logico e Matriz Légica dentro da metodologia
utilizada pela OPAS/OMS, descrita na publicacao “Manual de Monitoramento e Avaliacao dos
Termos de Cooperacdao” (OPAS, 2016).2

De forma resumida podemos afirmar que a metodologia do marco ldgico caracteriza-se pela

definicdo de uma hierarquia de objetivos a serem alcangados, associados a indicadores, que

2 Organizagdo Pan-Americana da Saude. Manual de Monitoramento e Avaliagdo dos Termos de Cooperagéo da
Representagdo da OPAS/OMS no Brasil — 12 edigdo / Organizagdo Pan-Americana da Saude. Brasilia: Organizacao
Pan-Americana da Saude, 2016. 43p.: il. Disponivel em:
https://www.paho.org/bra/images/stories/GCC/manual%?20de%20monitaramento%202016.pdf Acesso em:
01/09/2020.
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confere transparéncia a gestdo e a utilizagdo de recursos. Essa possibilita a participacdo e o
trabalho em equipe, convertendo-se em um processo continuo de avaliagdo e
aprendizagem, considerando as realidades politicas, sociais e organizacionais em sua
elaboracdo. A matriz ldgica é o principal instrumento utilizado na aplicacdo da metodologia

do marco légico.

A aplicacdo da metodologia do marco légico® para elaboracdo de projetos fornece a base
para o desenvolvimento de acdes de M&A, a partir da coleta de dados de qualidade a serem

utilizados na tomada de decisoes, contribuindo para o alcance do propdsito do projeto.

E fundamental que a matriz logica descreva a linha de base, os indicadores e as metas de
forma SMART#4, a fim de possibilitar sua medicdo para o alcance dos resultados. Os
indicadores devem possuir uma base mensuravel para sua avaliagdo e mostrar quantidade,

qualidade e tempo em relagdao ao objetivo proposto.

E a partir desses indicadores que se registra o momento inicial do projeto (referéncias
iniciais) para que seja possivel medir os avancos dos resultados ao seu término,
comparando a situagdo inicial e final, verificando as mudancas ocorridas, a eficiéncia das

atividades implementadas e os possiveis impactos obtidos.

A acao internacional do TC 59 contribuiu de modo significativo para a formulacao,
implementagdo e avaliacdo da Perspectiva Regional da Estratégia Mundial de Saude Publica,
Inovacgao e Propriedade Intelectual, cujo processo o Brasil tem desempenhado um papel de
lideranca entre os paises em desenvolvimento. Desse modo, os projetos internacionais
viabilizados pelo TC 59 promoveram o incremento da insercdo do Brasil no cenario
internacional, por meio de processos de cooperacdao bilateral e multilateral, a serem
triangulados pela OPAS/OMS.

Nessa perspectiva, é valido destacar que a cooperagao internacional no @mbito do complexo
econOmico-industrial da salde, promoveu a implementacdo de projetos colaborativos do
Brasil com paises desenvolvidos e em desenvolvimento. Com relagdo a esse segundo grupo
de paises, destacam-se como prioridades os latino-americanos e caribenhos, assim como os
blocos de integracao regional no qual o Brasil faz parte (BRICS - Brasil, Russia, India e
China; PALOPS - Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa; Mercosul — Mercado Comum
do Sul, Unasul - Unido de NagGes Sul-Americanas, Pan-Amazonia e CPLP — Comunidade dos

Paises de Lingua Portuguesa).

3 Os instrumentos de elaboragdo de projetos estdo contextualizados e disponiveis no “Manual de planejamento,
execugdo e avaliagdo de projetos da Representagdo da OPAS/OMS no Brasil”.

4 SMART: sigla em inglés utilizada para qualificar os indicadores em especificos, mensuraveis, alcancaveis, realistas
e definidos no tempo.
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A cooperagdao da OPAS/OMS com DECIIS/SCTIE/MS alcancou os Resultados Esperados (RE)
do Termo de Cooperacdo 59 (TC 59), contribuindo para o fortalecimento do sistema

complexo industrial e inovagdo no pais.

O cenario nacional e as politicas publicas:

A estratégia do Complexo Econémico Industrial da Saude era, em 2009, um componente da
Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) conduzida pelo Ministério do Desenvolvimento
Industria e Comércio Exterior (MDIC), a Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(ABDI), Ministério da Fazenda e o Banco Nacional de Desenvolvimento Econ6mico e Social
(BNDES). Ao perseguir os desafios de ampliar a capacidade de oferta do setor produtivo,
preservar o equilibrio da Balango de Pagamentos, aumentar a capacidade de inovagdo da
inddstria nacional e apoiar as Micro, Pequenas e Médias Empresas (MPES), o governo

brasileiro langa a politica em trés niveis como resume o quadro abaixo:

Acles sistémicas Focadas em fatores geradores de externalidades positivas

para o conjunto da estrutura produtiva

Programas estruturantes | Orientados por objetivos estratégicos tendo por referéncia a
para sistemas produtivos diversidade da estrutura produtiva doméstica
Destaques estratégicos Temas de politica publica escolhidos deliberadamente em

razao da sua importancia para o desenvolvimento produtivo

do Pais no longo prazo.

Um dos trés componentes dentro dos Programas Estruturantes para Sistemas Produtivos
refere-se aos “Programas Mobilizadores em Areas Estratégicas” e, dentro deste, encontra-se
o Complexo Industrial da Saude (CIS). Seus objetivos estdo centrados na busca de
consolidagdo de uma industria de equipamentos médicos, materiais, reagentes, dispositivos
para diagnéstico, hemoderivados, imunobioldgicos, intermediarios quimicos e extratos

vegetais para fins terapéuticos, principios ativos e medicamentos para uso humano.

Estando inserta na base da politica de desenvolvimento industrial do pais, o CIS tem
simultaneamente um alcance setorial e nacional contribuindo concretamente para a
economia do pais. Do ponto de vista da Salude as agOes para o desenvolvimento do CIS
partem de dois eixos estruturantes: o poder de compra do Estado através da gestdo do SUS
e as politicas publicas de fomento a pesquisa, ciéncia e tecnologia do pais. O Departamento
de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude (DECIT/SCTIE) investiu entre os anos 2003 e 2010 cerca de R$ 700
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milhdes no fomento as pesquisas representando uma ampla fonte de conhecimento que, em

parte, vem sendo orientada para apoiar os objetivos de inovagao do CIS.
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3. ATIVIDADES E RESULTADOS

3.1 Matriz Légica 2009-2015 e Matriz Logica 2015-2019

O Termo de Cooperacao n°® 59 DECIIS/OPAS, tem como objetivo apoiar a formulagao,
implementacao e avaliagdo de politicas e programas para estruturacdo e fortalecimento do
Complexo Econb6mico-Industrial da Saude (CEIS), em nivel nacional e internacional,
abrangendo as atividades de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico, inovagdo e
propriedade intelectual em salde, conforme o Marco Ldgico constante do TC (Matriz Ldgica

1 - Anexo I), com readequagdo em 2015 (Matriz Légica 2 — Anexo II).

Para tanto, foram delineadas atividades voltadas para a consecugao de resultados
agrupados em cinco areas importantes, em ambas as matrizes, para a realizacdo desse

objetivo.

As matrizes légicas se encontram neste documento nos anexos I e II. As atividades
descritas a seguir foram viabilizadas a partir do 1° Termo de Ajuste, sendo o total 4 termos

de ajustes até o ano de seu encerramento, 2019.

O 1° TA inicia a discussdo, execugdo e implementacdo de uma série de atividades da
cooperagao técnica da OPAS/BRA com o MS visando a implementagdo da politica nacional
para o complexo industrial da salde voltada a garantir maior resolutividade ao SUS, com a
melhoria da qualidade dos servicos, a racionalidade no uso das tecnologias e ampliacdo do
acesso. Em 2016, observa-se a necessidade de readequacdo desta matriz, descrita a seguir

neste documento.

De forma geral, as matrizes ldgicas objetivaram a disseminagdo e organizacdo de
conhecimentos baseados em evidéncias cientificas para limitar a proliferacdo de tecnologias
inapropriadas de salude além de promover a definicdo, produgdao e incorporagdo dos

equipamentos, medicamentos e tecnologias prioritarias em salide no SUS.
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4. MATRIZ LOGICA 2009-2015

4.1. Fim

Cooperagdo técnica no marco do Complexo EconO6mico-Industrial apoiada, abrangendo o
fomento as atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo tecnoldégica em salde e o

desenvolvimento produtivo de insumos estratégicos.

4.2. Propdsito

Estruturagdo do sistema nacional de inovagao em saude apoiado.

Abaixo segue o histdrico (descricdo em ordem cronoldgica dos produtos, servigos, eventos e
publicacbes) das atividades desenvolvidas com os recursos aportados ao Termo de
Cooperagdo 59 OPAS/DECIIS. As atividades foram alocadas em consonancia com cada
resultado e atividade e de acordo com a Matriz Légica vigente em cada periodo de execugao

do Termo de Cooperacao.

Cabe ressaltar que os Termos de Ajustes foram operacionalizados concomitantemente

enquanto houve recursos disponiveis nos mesmos.

4.3. Resultados Esperados

Sao os seguintes os Resultados Esperados (REs) relacionados ao TC 59 segundo a Matriz

Logica compreendida entre 2009 a 2015:

RE 1: Gestdo Estratégica do Complexo Econ6mico-Industrial da Saude promovida;

RE 2: Estratégias de financiamento, modelos, arranjos interinstitucionais e cenarios para
estimulo do desenvolvimento tecnoldgico apoiados no Brasil;

RE 3: Metodologias e estratégias formuladas e implantadas para o estimulo do
fortalecimento do parque industrial de acordo com a agenda nacional sanitaria de
prioridades de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo tecnoldgica para o Complexo
Econdmico-Industrial da saude;

RE 4: Metodologias, modelos e experiéncias desenvolvidas para a organizacdo nacional do
Sistema de Inovagdo em salde; e

RE 5: Programa de fortalecimento do processo de fomento a pesquisa em salde
desenvolvido e implantado em conformidade com a Agenda Nacional de Prioridades de

Pesquisa em Saude.
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O acompanhamento e avaliacdo dos resultados esperados possibilitaram a identificacdao dos

avangos no alcance dos objetivos propostos e do éxito do Termo de Cooperacdo.

Resultado Esperado 1:

GESTAO ESTRATEGICA DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE
PROMOVIDA.

A gestdo estratégica do CEIS esta diretamente relacionada com a capacidade de articulagao
a partir de uma visdo sistémica sobre a cadeia produtiva dos insumos que compde a
atividade de promocdo e assisténcia a saude. Embora o objetivo fim seja contribuir para o
acesso a saude, as acgbes do CEIS sdo parte da Politica de Desenvolvimento Produtivo do
pais e atrelada a politica de desenvolvimento industrial para fortalecer a capacidade
nacional e diminuir a dependéncia externa de insumos estratégicos como medicamentos e

vacinas.

Quanto ao R1 destacamos a consecugao dos seguintes indicadores:

¢ 100% de parcerias estabelecidas.
¢ 100% de sistema de informacgao desenvolvido.

¢ 100% de rede de PD&I em saude estruturada.

Entre as atividades executadas no 1° RE destacam as seguintes:

Produtos/Processo:

e Realizagdo de reunides do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS)
durante o periodo de 2009 a 2019;

. Contratagdo de Estudo sobre o arcabougo legal para o Grupo de Complexo Executivo
da Saude (GECIS);

¢ Apoio ao Resultado Esperado 3 (Complexo Industrial da Saude), previsto na Matriz Ldgica

do Termo de Cooperacdo 62, entre a OPAS/OMS Brasil e a Secretaria Municipal de Saude de
Belo Horizonte, MG;

e Apoio a realizagdo do XXIV Congresso de Secretarios Municipais da Saude do Estado de
Sao Paulo;

e Apoio a contratacdo de estudo sobre “Inovacdao e Desenvolvimento em Saude no Brasil”
para o “Projeto Sintese dos principais indicadores da ciéncia, tecnologia e inovacdao em

salde no Brasil segundo metodologia proposta para o Mapeamento de Inovagdo Tecnoldgica
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para a Saude na Regido das Américas/Indicadores de insumos de la I+D y relaciones en el
area de salud”, desenvolvido no ambito do TC 45 e em parceria com a OPAS/OMS
Washington;

e Realizagdo de Treinamento e Capacitagdo sobre o Sistema de Gerenciamenteo e
Acompanhamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - SISMEDEX,
atividade interprogramatica com o TC 24 (Assisténcia Farmacéutica);

¢ Realizagdo de duas reunides da Subcomissao Editorial do Formulario Terapéutico Nacional
- Sub-FTN e da Comissado Técnica e Multidisciplinar de Atualizagdo da Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais (Comare), atividade interprogramatica com o TC 24 (Assisténcia
Farmacéutica;

e Apoio ao Projeto Plataforma Regional Inovacdo e Acesso para a Saude e participagdo em
reunido técnica de trabalho junto a equipe da SCTIE/MS com a participacdo da equipe da
UTMTP da OPAS/OMS WDC;

¢ Elaboracao de produtos estratégicos relacionados com planejamento e avaliagao do setor,
com o incentivo a formacdo de redes de pesquisas para definicdo de prioridades para a
producdo e inovacdo tecnoldgica e de parcerias para o desenvolvimento produtivo;

o Realizacdo das reunides do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude
(GECIS);

e Apoio aos técnicos do DECIIS para o acompanhamento do Plano de Expansdo da
Radioterapia no SUS (PER-SUS);

e Acompanhamento da reunido de avaliacao da Carta Acordo BRA/LOA/1000141.001 - com
a Associacdo Brasileira da InduUstria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos,
Hospitalares e de Laboratérios (ABIMO);

e Reunido para discussdo do escopo técnico de futura Carta Acordo com o Hemocentro de
Ribeirdo Preto sobre a “Validagdo e Utilizacdo de Métodos N&o Invasivos para Monitorar a
Pressdo Intracraniana”, por ocasiao do II Workshop Internacional em Ribeirdao Preto;

e Gestdao dos termos de referéncia para a contratagdo de consultores relacionados ao
desenvolvimento de atividades no ambito dos projetos em execugdo do Complexo Industrial
e Inovagdo em Saude;

e Analise de produtos relacionados com o Complexo Industrial da Saide, com o incentivo a
formacdo de redes de pesquisas para definicdo de prioridades para a producdo e inovagao
tecnoldgica e de parcerias para o desenvolvimento produtivo.

o Participacdo, juntamente com a equipe do DECIIS, em féruns de debate relativos a
gestdo estratégica do CEIS, com destaque para o 11° Congresso Brasileiro de Saude
Coletiva (ABRASCAO);

¢ Apoio aos técnicos do DECIIS para acompanhamento de Projetos (Cartas-Acordo, Apoio a

Cursos e Seminarios, contratos Pessoa Juridica e Pessoa Fisica);
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e Gestdo de termos de referéncia para a contratacdo de prestadores de servigos (Pessoa
Fisica e Pessoa Juridica) relacionados ao desenvolvimento de atividades no ambito dos
projetos em execucdo do Complexo Econdmico-Industrial da Saude;

e Andlise de produtos desenvolvidos pela cooperagdo relacionados com o Complexo
Industrial da Saude, com o incentivo a formacdo de redes de pesquisas para definicdo de
prioridades para a producdo e inovagao tecnolégica e de parcerias para o desenvolvimento
produtivo;

e Apoio do Brasil na Estratégia Global e Plano de Agdao em Saude Publica, Inovagdo e
Propriedade Intelectual e no Grupo Consultivo de Especialistas em Pesquisa e

Desenvolvimento: Financiamento e Coordenagao da OMS.

Resultado Esperado 2:

ESTRATEGIAS DE FINANCIAMENTO, MODELOS, ARRANJOS INSTITUCIONAIS E
CENARIOS PARA ESTIMULO DO DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO APOIADOS NO
BRASIL.

Os arranjos e sistemas produtivos e inovadores locais englobam, de forma articulada, os
mais diversos agentes produtivos, institucionais e sociais que caracterizam os sistemas de
inovacdo e producgdo. A materializacdo desses arranjos se da, entre outras formas, através

das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs).

Quanto ao R2 destacamos os seguintes indicadores:

e 100% de estudos sobre o Complexo Econ6mico-Industrial da salde desenvolvidos no
biénio 2010/2011: previstos 5, desenvolvidos 58.

e 100% de projeto de cooperagdao internacional, no ambito do Complexo Econbmico-
Industrial da saude, implementado no biénio 2010/2011: previsto 1, desenvolvido 1.

e 100% de projetos de cooperacdo entre universidade e governo, no ambito do Complexo
Econ6mico-Industrial da saude, desenvolvidos no biénio 2010-2011: previstos 2,

desenvolvidos 4.

Entre as atividades executadas no 2° RE destacam as seguintes:

Produtos/Processo:

e Acompanhamento do Projeto Desenvolvimento de Sistema de Informagbes para o
Acompanhamento e Anadlise Comparada da Relagao entre Organizacdo, Sistemas e Servigos
de Saude e a Dinamica de Inovacdao, em parceria com a Fiotec/Fiocruz e coordenagdo do
Prof. Carlos Gadelha;
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e Projeto Complexo Econdmico-Industrial da Saude: a Evolucdo e Dindmica de Arranjos e
Sistemas Produtivos e Inovativos Locais no Brasil, com a FIOTEC/FIOCRUZ, cujo objetivo é
mapear o complexo da salde a partir do enfoque norteado por uma perspectiva que leva
em conta as demandas soécio-sanitarias articuladas as caracteristicas econ6micas loco-
regionais;

¢ Projeto de disseminacgdo de dispositivo médico para medir Pressao Intracraniana (PIC) de
forma minimamente invasiva junto ao Hemocentro da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sdo Paulo (USP) em Ribeirao Preto.

o Acordo de Cooperagdo entre o Ministério da Salde (MS), Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC) e o Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO), com o objetivo de ampliar a capacidade
analitica e operacional do Inmetro de modo a permitir uma melhor qualificagdo nacional nos
ensaios de produtos e a melhoria no apoio técnico ao SUS. Visa, ainda, estabelecer um
modelo de avaliacdo da conformidade de produtos cujas compras serdao centralizadas pelo
Ministério da Saude;

e Acordo de Cooperagdao entre o Ministério da Saude (MS), o Ministério de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao (MCTI) e os Centros de Referéncia em Farmacologia, com o objetivo
efetivar medidas para o fortalecimento da estrutura tecnoldgica, de pesquisa, de
desenvolvimento e inovagdo para suporte a condugdo de pesquisas pré-clinicas, por meio do
estabelecimento de uma Rede de Ensaios Pré-Clinicos, no ambito do Programa para o
Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satude (PROCIS), em observancia ao Art. 50 da
Portaria GM/MS no 506, de 21 de marco de 2012, e em conformidade com o Programa
Prioritario Farmacos e Complexo Industrial da Salde da Estratégia Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao (ENCTI);

e Portaria Interministerial entre o Ministério da Saude (MS/SCTIE) E Ministério de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo (MCTI/FINEP), que estabelece as diretrizes para o apoio a inovacgao
em Saude com o objetivo de articular estratégias, instrumentos e acbes, permitindo a
formulacao, efetivacdao e implementacao de iniciativas conjuntas que elevem a inovacao
brasileira em salde ao patamar de competitividade que permita desenvolvimento
econOdmico e social sustentaveis e reduzindo as vulnerabilidades tecnoldgicas e de acesso a
saude;

e Em 2012, foram firmadas 20 Parcerias, sendo 19 medicamentos e 2 vacinas envolvendo
30 Laboratdrios: 13 Laboratérios Publicos e 17 Laboratérios Privados. A economia média
esperada com estas parcerias gira em torno de R$ 940 milhdes/ano;

. Parceria entre o Ministério da Saude (MS/SCTIE) e o Ministério de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdao (MCTI/FINEP), que estabelece as diretrizes para o apoio a inovagao
em Saude com o objetivo de articular estratégias, instrumentos e agbes, permitindo a

formulacao, efetivacdo e implementacao de iniciativas conjuntas que elevem a inovacgao
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brasileira em salde ao patamar de competitividade que permita desenvolvimento
econOmico e social sustentaveis e reduzindo as vulnerabilidades tecnoldgicas e de acesso a
saude;

o Em 2013 foram firmadas 49 Parcerias, sendo 32 medicamentos, 15
dispositivos/equipamentos e 2 vacinas envolvendo 30 Laboratérios: 11 Laboratérios
Publicos e 15 Laboratérios Privados. A economia média esperada com essas parcerias gira
em torno de R$ 940 milhdes/ano;

. Adequacdo da planta para producao nacional de radiofarmacos nos dois institutos da
Comissao Nacional de Energia Nuclear, de acordo com as exigéncias da Anvisa. Esta na fase
de projeto para comecar a obra. A producdo da maioria dos radiofarmacos no Brasil é
exclusividade da Unido;

e Adequacdo da planta Produtiva de antirretrovirais e tuberculostatico para Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) de Farmanguinhos — FIOCRUZ;

e Aquisicdo de equipamentos para o Centro Integrado de Protétipos, Reagentes e
Biofarmacos de Biomanguinhos - FIOCRUZ;

e Modernizagao (novos equipamentos) - Instituto Nacional de Controle de qualidade em
Saude (INCQS) da FIOCRUZ e acompanhamento da certificacdo de BPF do INCQS pela
OMS;

e Implantagdo do Centro de Referéncia em Farmacologia Clinica (CRF - SC);

¢ Qualificacdao da Planta Produtiva da Rivastigmina (Tratamento de Mal de Alzheimer) do
IVB;

e Implantacao da Bahiafarma, que estava desativada;

e Adequacdo do parque fabril para atendimento regulatorio (Tecpar, LFM, LQFAE, LQFEX,
NUPLAM, FURP, FUNED, FUNED e IVB);

e Aquisicdo de equipamentos para atendimento regulatério ou ampliacdo da producdo
(FIOCRUZ, FAP, Butanta, LQFex e LFM);

e Implementacdao de Sistema de Gestdao e da Qualidade (LFM, LQFex, IVB, LQFAE e
NUPLAM);

e Estruturacdo da area de desenvolvimento metrolégico de produtos médicos do INMETRO;
e Realizagdo de Estudos de Equivaléncia e Bioequivaléncia de medicamentos dos
laboratdrios publicos (através de Cartas-Acordo e contratos de PJ] através da cooperagao
com a OPAS); Celebracdo e acompanhamento de Carta-Acordo com a Fundacdo
Coordenacao de Projetos, Pesquisas e Estudos Tecnoldgicos - COPPETEC - “Territorializagdo
do complexo econdmico-industrial da salide: uma aplicagdo da metodologia dos arranjos e
sistemas produtivos e inovativos locais - FASE I1”;

e Contratacdo de estudos sobre estratégias de financiamento, modelos, arranjos
interinstitucionais e cenarios para estimulo do desenvolvimento tecnoldgico no ambito do

CEIS, tais como: “Documento técnico com analise da aplicacdo das Margens de Preferéncia
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as compras governamentais do Setor Saude”; “Mapeamento qualiquantitativo das acGes do
Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude - DECIIS, realizadas em 2014
e projecOes para 2015, discutidas em eventos internos e externos ligados a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos”; “Documento técnico-analitico contendo
informacdes acerca da desoneragdo de imposto de PIS/COFINS para os medicamentos
autorizados pelo Decreto 8.271 de 26/06/2014 na base do Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos - SAMMED” e “Documento contendo as atualizagbes na
legislacdo sobre o acesso ao patrimdnio genético, sobre a protegdo e o acesso ao
conhecimento tradicional associado e sobre a reparticao de beneficios ocorridas em 2014”;

. Seguimento da Carta-Acordo com a Associacao Brasileira da Industria de Artigos e
Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios - ABIMO, para
realizacdo do projeto intitulado “Projeto para a integracdo de competéncias para o
desenvolvimento, implementacdo e divulgacao de normas técnicas pertinentes a produtos e
processos no ambito do complexo industrial da saude”;

e Seguimento da Carta-Acordo com a Fundagdo Hemocentro de Ribeirdao Preto, para
realizacdo da pesquisa denominada “Validagdo e Utilizagdo dos Métodos Minimamente
Invasivo e Nao Invasivo para monitorar a pressdo intracraniana (PIC)”, que caracteriza-se
como um projeto de inovacgdo radical, extremamente importante para a politica de PD&I

nacional.

Resultado Esperado 3:

METODOLOGIAS E ESTRATEGIAS FORMULADAS E IMPLANTADAS PARA O
ESTIMULO DO FORTALECIMENTO DO PARQUE INDUSTRIAL DE ACORDO COM A
AGENDA NACIONAL SANITARIA DE PRIORIDADES DE PESQUISA,
DESENVOLVIMENTO E INOVACAO TECNOLOGICA PARA O COMPLEXO ECONOMICO-
INDUSTRIAL DA SAUDE.

A formulacdo e implantacao de metodologias e estratégias para o fortalecimento do parque
industrial brasileiro relacionado a producdo de bens e servicos de salde sdo requisitos
cruciais para a consolidacdo do CEIS e para ampliagdao de sua relevancia tanto no cenario

sanitario quanto no econdémico.

O estimulo ao fortalecimento do parque industrial deve se dar em consonancia com a
agenda de prioridades em PD&I, por meio de varias iniciativas relacionadas com a
capacitagdo profissional, modernizagdao e incorporacao de novas tecnologias, pesquisas e

estudos que qualifiquem os produtos produzidos internamente, a elaboragdo de normas
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técnicas e pesquisas cientificas para a inovacdo; de modo a direcionar os esforgos e

investimentos para a obtencdo de produtos e servigos de interesse da nacgao.

Ademais, é mister que toda a cadeia produtiva seja mapeada e levada em consideragdo
durante a formulagdo e implantagdo de metodologias e estratégias para o fortalecimento do
parque industrial da salde, visando ampliar os resultados positivos dos referidos esforcos e

investimentos, o que da ao CEIS o “poder” de criagdo de postos de trabalho,

descentralizacdo de unidades produtivas e consequente distribuicdao de renda.

O fortalecimento do parque industrial brasileiro de produtos e servicos de salude se da
mediante a qualificagdo da gestdo e ampliagdo de investimentos em PD&I e na transferéncia
de tecnologias, visando o dominio de etapas essenciais ao desenvolvimento tecnoldgico de

determinados produtos e servigos necessarios para atender as demandas do SUS.

Quanto ao R3 destacamos os seguintes indicadores:

e 100% de estratégias fomentadas para 2 insumos estratégicos da Portaria GM/MS 978.

Entre as atividades executadas no 3° RE destacam as seguintes:

Produtos/Processo:

e Acompanhamento do Projeto Desenvolvimento de Internalizagdo de Normas Técnicas de
Produtos da Saude para o Sistema Unico de Salde. Realizado em parceria com a Associacdo
Brasileira da Industria de Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de
Laboratérios e Universidade Federal de Sdo Paulo (UFSP);

e Apoio, acompanhamento da condugdo técnica e submissdo de Termo de Referéncia para
contratacdo de pessoa juridica no ambito do Projeto Desenvolvimento de Analise de
Insumos Farmacéuticos; o projeto foi aprovado em setembro de 2011;

e Apoio, acompanhamento da condugao técnica e submissdo de Termo de Referéncia para
contratagdo de 2 pessoas juridica no ambito do Projeto Fortalecimento da Rede Brasileira de
Equivaléncia e Bioequivaléncia (ReqBio) de Medicamentos Prioritarios para o Sistema Unico
de Saude (SUS); projeto aprovado em agosto de 2011;

e Apoio e acompanhamento fechamento e conclusdo do “Projeto CHAI: mapeamento de
antirretrovirais no mercado farmacéutico internacional”;

e Realizacdo de reunides para definicdo sobre os mecanismos internos da OPAS que
permitissem a execucdo do Projeto Fortalecimento da Planta Laboratorial para pré-

qualificagdo da OMS da producao da vacina BCG / Fabrica Xerém-RJ de forma transparente
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e segura. Essa atividade implicou, inclusive, na vinda de uma missao da UNOPS (United
Nations Office for Project Services) nos dias 12 e 13 de Maio;

o Acompanhamento da Avaliagdo do Projeto Desenvolvimento e Internalizagao de
Normas Técnicas de Produtos da Saude para o Sistema Unico de Salde junto a Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, realizado em parceria com a Associagdo Brasileira da
Indlstria de Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios e
Universidade Federal de Sao Paulo (UFSP) e discussdao com os coordenadores das
ComissOes de Estudos de nova proposta de Carta Acordo;

e Acompanhamento do contrato BR/CNT/ 1002041.001 com Laboratério de Anaélises de
Insumos Farmacéuticos - LAIF, da Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul;

e Participagdo no II Workshop Internacional sobre Métodos para medir Pressdo
Intracraniana como atividade da Carta Acordo BRA/LOA 1200077.001.

Ainda no ambito do R3 podemos citar o estabelecimento das parcerias para o

desenvolvimento produtivo (PDPs), dentre 2009 a 2011 foram formalizadas um total de 28.

Abaixo, no Quadro 1, encontra-se a lista das PDPs aprovadas neste periodo:

RELATORIO DE GESTAQ PERIODO: 2

PRODUTO
Adalimumabe
Atazanavir
Betainterferona 1a
Cabergolina
Clozapina
Dispositivo Intrauterino
Donepezila
Entecavir
Fator Vil recombinante
Formoterol com Budesonida
Leflunomida

Micofenolato de Mofetila

~_a

Podemos observar que trata de 29 produtos finais em consonancia com as prioridades de
pesquisa, desenvolvimento e inovacao tecnoldgica para o desenvolvimento e fortalecimento
do CEIS.
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o Acompanhamento da nova proposta de Projeto sobre o Desenvolvimento e
Internalizacdo de Normas Técnicas de Produtos da Saude para o Sistema Unico de Saude
junto a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, realizado em parceria com a
Associagdo Brasileira da IndUstria de Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e
de Laboratérios e Universidade Federal de S3o Paulo (UFSP) para dar continuidade a
internalizacdo de normas técnicas internacionais e apoio a qualificagdo da producgdo
nacional;

. Acompanhamento do contrato BR/CNT/100041.001 com Laboratério de Analises de
Insumos Farmacéuticos - LAIF, da Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul e
analise de proposta de publicagdo cientifica contendo as metodologias inovadoras para
analise de insumos;

. Aprovacdao e acompanhamento do projeto de desenvolvimento de HIDROGEIS -
biomateriais planejados para interagir com o tecido dsseo;

. Aprovacdao e acompanhamento do projeto de desenvolvimento de marcadores
moleculares do tipo microsatélites na tipagem de isolados de Staphylococcus aureus usando
a tecnologia de Sequenciamento de Nova Geragao;

o Aprovacdo e acompanhamento da segunda etapa do Projeto de criagdo de um
dispositivo para medir pressao intracranianiana nao invasivo;

o Celebracdao e acompanhamento de Carta-Acordo com a Associacdo Brasileira da
Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios
(ABIMO) - “Projeto para a integracdo de competéncias para o desenvolvimento,
implementagdo e divulgagdo de normas técnicas pertinentes a produtos e processo no
ambito do complexo industrial da saude”;

e Acompanhamento de Carta-Acordo com a Fundacao Hemocentro de Ribeirdo Preto -
“Projeto métodos ndo invasivos para monitorar a pressdo intracraniana (PIC)

o Seguimento da Carta-Acordo com a Fundagdao Coordenacdo de Projetos, Pesquisas e
Estudos Tecnoldgicos — COPPETEC, para realizacdo de estudo denominado “Territorializagdo
do complexo econdmico-industrial da salde: uma aplicagdo da metodologia dos arranjos e
sistemas produtivos e inovativos locais - FASE II”;

e Organizacgdo de Evento em Comemoracdao a Semana de Vacinacdao nas Américas intitulado

“Desenvolvimento e acesso a vacinas no Brasil”;

Resultado Esperado 4:

METODOLOGIAS, MODELOS E EXPERIENCIAS DESENVOLVIDAS PARA A
ORGANIZAGAO NACIONAL DO SISTEMA DE INOVAGAO EM SAUDE.

Pagina 21 de 60



A organizacdo do Sistema de Inovagdo em Salde no pais perpassa pela elaboracdo de
metodologias, modelos e experiéncias que propiciem identificar com maior acuracia as
necessidades nacionais e focar no fomento a produgdo de produtos e servigcos estratégicos

para o SUS.

Inovar ndo se resume a criacdo de novos bens, significando também o desenvolvimento de
novos processos produtivos, formas mais efetivas de produgdao e/ou a descoberta de novas

aplicacGes para produtos e servigos ja existentes.

Anualmente, o DECIIS/SCTIE/MS divulgou uma lista de produtos estratégicos para
estimular a inovagdo no pais e definir prioridades para a apresentagao de propostas de PDP.
Os produtos estratégicos para o SUS sdo aqueles necessarios as agdes de promogao,
prevengdo e recuperacdao da salde, com aquisicbes centralizadas ou passiveis de
centralizacdo pelo Ministério da Salde, e cuja producdo nacional e de seus insumos

farmacéuticos ativos ou componentes tecnoldgicos criticos sdao relevantes para o CEIS.

Quanto ao R4 destacamos os seguintes indicadores:

e 100% dos estudos sobre o Complexo Econ6mico-Industrial da Saude.

e 100% acdo desenvolvida por elemento da Estratégia (EGPA).

Entre os eventos realizados no 4° RE destacam os seguintes:

e V Workshop da Associacdo Brasileira de Centros de Biodisponibilidade e Bioequivaléncia;

e II Reunido do Comité Gestor Binacional Brasil-Cuba de Biotecnologia para a Saude;

e XXXI Congresso Internacional de Propriedade Intelectual;

e II Reunido do Comité Gestor Binacional Brasil-Cuba de Biotecnologia para a Saude;

e XXXI Congresso Internacional de Propriedade Intelectual;

¢ 32 Oficina de Biosseguranca em Saude;

e First international workshop on the food and environmental safety assesment of
genetically modified animals, realizado no periodo de 05 a 09 de setembro de 2011;

¢ VII Congresso Brasileiro de Biosseguranga;

¢ IX Congresso Brasileiro de Bioética;

¢ Primeiro Curso de Capacitagdao sobre Metodologias - Projeto Biofarmacéutica sob a RED-
Biofarma;

e I Workshop sobre dispositivo para medir Pressao Intracraniana (PIC) Minimamente
Invasivo;

e IV Congresso Brasileiro de Biotecnologia;
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e Encontro Nacional de Inovacao em Farmacos e Medicamentos;

e Oficina “Propriedade Intelectual de Biodiversidade”;

e IV Oficina de Biosseguranca em Saude;

. Apoio a participacdo do Brasil (SCTIE e AISA/MS, e Fiocruz) junto a iniciativa do
CEWG - Grupo Consultivo de Expertos em Pesquisa e Desenvolvimento: financiamento e
coordenacao, da OMS, que vem estudando e propondo formas para que os paises possam
estabelecer mecanismos, e fortalecer os ja existentes, para melhorar a pesquisa e o
desenvolvimento de tecnologias de saldde, culminando em inovacbes, para atender aos
problemas de salde publica dos paises ou populagbes de baixa renda;

e Em 2014 o CEWG/OMS - no ambito da Estratégia Mundial e Plano de Acdo sobre Saude
Publica, Inovacdo e Propriedade Intelectual - selecionou em nivel global, estudos
demonstrativos de potenciais modelos que atendam especialmente a regra de desvinculagao
de patentes das pesquisas que gerem inovagdes tecnoldgicas para populagdes menos
favorecidas. A primeira etapa da selecao abrangeu a regido das Américas e dentre os quatro
estudos selecionados, um desses foi oriundo do Brasil. Na segunda etapa a selecdo ocorreu
entre as demais regides da OMS e o projeto do Instituto Oswaldo Cruz da Fiocruz referente

a produgdo de uma vacina inovadora contra esquistossomose foi selecionado.
Entre as principais publicacoes realizadas no 4° RE destacam os seguintes:

e Biosseguranca em Saude: Prioridades e Estratégias de Acgdo;

e Publicacao Marco Legal Brasileiro sobre Organismos Geneticamente Modificados;

¢ Publicacao Caracterizacao do Estado da Arte em Biotecnologia Marinha no Brasil;

e Inovacdo em Temas Estratégicos de Salde Publica — Volume 1 - Coletanea de textos;

e Planejamento da Producdo Local de Insumos Farmacéuticos.

Resultado Esperado 5:

PROGRAMA DE FORTALECIMENTO DO PROCESSO DE FOMENTO A PESQUISA EM
SAUDE DESENVOLVIDO E IMPLANTADO EM CONFORMIDADE COM A AGENDA
NACIONAL DE PRIORIDADES DE PESQUISA EM SAUDE.

Desde 2011 o Ministério da Saude direciona as prioridades de pesquisa em salde por meio
do documento denominado “Pesquisas Estratégicas para o Sistema de Salude - PESS”, que

estabelece prioridades para o Plano Plurianual 2012-2015 do Ministério da Saulde.

Destaque-se que as pesquisas estratégicas para o SUS ndo visam substituir a Agenda

Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saulde, lancada em 2004, mas complementa-la
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mediante a identificacdo de temas de pesquisa que reflitam as atuais necessidades de

aperfeicoamento do Sistema de Saude Brasileiro.

A publicacdo do PESS ratifica o compromisso governamental da construcdo de um sistema
de saude universal, integral e equanime, caracterizado pela qualidade dos servicos
prestados a populagdo brasileira e pela integracdo virtuosa entre ciéncia, tecnologia,
inovacao e desenvolvimento, por meio do fortalecimento do complexo industrial e de
ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude como vetor estruturante da agenda nacional de
desenvolvimento, visando garantir o acesso com qualidade em tempo adequado as

necessidades de salde da populacdo brasileira.

No PESS estao descritas quatro linhas de pesquisa relativas ao CEIS, cujo processo de

fomento deve ser fortalecido no sentido de desenvolver e implantar tais linhas, que sao:

e Avaliacdo de agbes de inovacao nas empresas do CEIS, quanto ao grau de integragao
entre as prioridades da politica de salde e as prioridades de pesquisa praticadas
nessas industrias.

e Avaliacdo e diagndstico do impacto socioecondmico do atual marco regulatério do
CEIS, inclusive CMED, no ambito do desenvolvimento tecnoldgico e da inovacdo

produtiva para subsidiar as politicas de saude.

e Desenvolvimento de metodologias para avaliagdao do impacto dos grandes processos

produtivos nacionais sobre a saude.
e Estudos - diagndsticos e prospectivos — para subsidiar a formulagdo de politicas,

estratégias e mecanismos voltados para o desenvolvimento do parque produtivo do
CEIS.

Quanto ao R5 destacamos os seguintes indicadores:

¢ 100% de acdo desenvolvida por elemento da Estratégia (EGPA).

Entre as atividades executadas no 5° RE destacam as seguintes:

Produtos/Processo:

e Apoio a publicacdo do “Pesquisas Estratégicas para o Sistema de Saude - PESS” com 16

eixos de acdo, garantindo a transversalidade do processo de incentivo a pesquisa em todas
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as areas da Saude. A publicagdo constituiu-se a principal ferramenta de gestdo da politica
publica de pesquisa em salude, fundada em bases institucionais com a intencdo de fazer
convergir os temas de pesquisa com as prioridades da Politica Nacional de Saude. No PESS
estdo descritas quatro linhas de pesquisa relativas ao Complexo Produtivo da Saude:

a) Avaliacdo de agbes de inovacao nas empresas do CIS, quanto ao grau de integragao
entre as prioridades da politica de salde e as prioridades de pesquisa praticadas
nessas industrias;

b) Avaliacdo e diagndstico do impacto socioecon6mico do atual marco regulatdrio do
CEIS, inclusive Cmed, no ambito do desenvolvimento tecnoldgico e da inovacgdo
produtiva para subsidiar as politicas de saude;

c) Desenvolvimento de metodologias para avaliacdao do impacto dos grandes processos
produtivos nacionais sobre a saude;

d) Estudos - diagnosticos e prospectivos - para subsidiar a formulacdo de politicas,
estratégias e mecanismos voltados para o desenvolvimento do parque produtivo do
CPIS.

De forma interprogramatica entre os TCs, em 2012, o Departamento de Ciéncia e
Tecnologia em Saude (Decit)/SCTIE financiou 133 projetos na sub-agenda “Complexo
Produtivo da Saude”, totalizando um investimento de R$ 180.170.310,40.

4.4 Comentarios sobre resultados da 12 Matriz Logica (2009-2015):

Durante a execugao do 19, 29, 30 e 40 TAs de 2009 a 2015, no ano de 2011, ocorreu a
mudanga de gestdo da SCTIE com a mudanga dos senhores secretarios, onde Reinaldo
Guimardes deixa a pasta e passa a assumir Carlos Gadelha. De acordo com o
reposicionamento politico-estratégico, técnico e programatico da cooperagdo técnica, os
programas da SCTIE passam a ter uma orientacdo sistémica de forma que a integragdo e
articulacdo das acGes ampliem o acesso as tecnologias de salde, inclusive medicamentos e
outros insumos estratégicos. Além das agbes do Complexo Industrial da Saude a
cooperacao técnica passou a agregar valor em acgdes realizadas no ambito do Uso Racional

de Medicamentos, Propriedade Intelectual e Pesquisa e Desenvolvimento.

Cabe destacar que as aclOes previstas foram plenamente alcancadas, tendo ainda os
indicadores demonstrado percentual com variagdo positiva de mais 50% a 2900% (como
nos casos de desenvolvimento de estudos relacionados ao CEIS). Observa-se também uma
execugdo extremamente proficua em algumas das atividades, como, por exemplo, o nUmero
de acordos para o desenvolvimento produtivo efetivados que perpassam em 733% (3

previstos, 22 efetivados) caracterizando o potencial do Termo de Cooperagdo para acdes
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estratégicas para o Complexo Econémico-Industrial da Saude e portanto, para o alcance das
metas do programas que tangenciam sua tematica, como o Mais Salude. Dentre aos
resultados esperados, os R4 e R5 sdao aqueles que demonstram fragilidade quanto ao

alcance de seus objetivos.

Ressalta-se que as metas propostas e mensuradas pelos indicadores de cada um dos
Resultados Esperados da Matriz Logica do TC 59, vigente no ano de 2014, ja haviam sido
alcangadas, data de mudanca da nova gestdo com a chegada do novo Secretario, Eduardo
de Azeredo Costa, e que acarretou mudangas também na gestdo do DECIIS. Com esforgos
consensuados de ambos os lados, uma oficina de trabalho foi realizada para que pudesse
ser realizada uma readequacdo da Matriz Légica. Desse modo, foi realizada no ano de 2015
uma revisdo e atualizacdo da Matriz Légica, bem como de seus resultados esperados e
respectivos indicadores, de modo que os resultados esperados passaram a ser mais

condizentes com a situagao atual do CEIS.
A partir desta estratégia foi possivel estreitar a parceria culminando com a adogao da nova

matriz. A revisdo foi de extrema pertinéncia, pois observou-se que o CEIS “adquiriu

maturidade” e o TC 59 foi renovado em 2014 por um periodo de mais 5 anos.
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5. MATRIZ LOGICA 2016-2019

5.1. Fim

Complexo Econémico-Industrial e de Inovagdo em Saude Nacional (CEIIS) estruturado e
fortalecido e acesso ampliado a produtos e servigos para a salde no ambito do Sistema
Unico de Salde (SUS).

5.2. Propésito

Projetos e estratégias desenvolvidos e aprimorados no ambito do Complexo Econdmico
Industrial e de Inovagdo em Salde, em consondncia com a Politica Nacional de Salde;

Politica de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude e a Politica Industrial e Tecnoldgica.

Abaixo segue o histdrico (descricdo em ordem cronoldgica dos produtos, servigos, eventos e
publicacbes) das atividades desenvolvidas com os recursos aportados ao Termo de
Cooperagdo 59 OPAS/DECIIS. As atividades foram alocadas em consonancia com cada
resultado e atividade e de acordo com a Matriz Légica vigente em cada periodo de execucgdo

do Termo de Cooperacgao.

Cabe ressaltar que os Termos de Ajustes foram operacionalizados concomitantemente

enquanto houve recursos disponiveis nos mesmos.

5.3 Resultados Esperados

Sao os seguintes os Resultados Esperados (REs) relacionados ao TC 59 segundo a Matriz

Logica compreendida entre 2016-2019:

RE 1: Gestdo Estratégica do CEIIS aprimorada a partir da implantacao de estratégias para
planejamento, controle, monitoramento e avaliagdo das atividades desenvolvidas;

RE 2: Estratégias de fomento a modelos, arranjos interinstitucionais e cenarios para
desenvolvimento do CEIIS instituidas no Brasil;

RE 3: Metodologias e estratégias formuladas e implantadas para o estimulo do
fortalecimento do parque industrial de acordo com a agenda nacional sanitaria de
prioridades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo tecnoldgica para o Complexo
Econdmico-Industrial da saude;

RE 4: Metodologias, modelos e experiéncias desenvolvidas para a organizacdo nacional do

Sistema de Inovagdo em salde; e
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RE 5: Programa de fortalecimento do processo de fomento a pesquisa em salde
desenvolvido e implantado em conformidade com a Agenda Nacional de Prioridades de
Pesquisa em Saude.

RE 6: Estratégias aperfeicoadas de gestdo e monitoramento das acGes de infraestrutura
necessarias a implantacdo do Plano de Expansdo da Radioterapia no SIS e de fortalecimento

do Complexo Econ6mico-Industrial da Saude. Cooperacdo Interagencial com UNOPS.>

O acompanhamento e avaliagdao dos resultados esperados possibilitaram a identificacdo dos

avangos no alcance dos objetivos propostos e do éxito do Termo de Cooperacéo.

Resultado Esperado 1:

GESTAO ESTRATEGICA DO CEIS APRIMORADA A PARTIR DA IMPLANTACAO DE
ESTRATEGIAS PARA PLANEJAMENTO, CONTROLE, MONITORAMENTO E AVALIACAO
DAS ATIVIDADES DESENVOLVIDAS

A gestdo estratégica do CEIS esta diretamente relacionada com a capacidade de articulagdo
a partir de uma visdo sistémica sobre a cadeia produtiva dos insumos que compébe a
atividade de promocdo e assisténcia a saude. Embora o objetivo fim seja contribuir para o
acesso a saude, as acoes do CEIS sdo parte da Politica de Desenvolvimento Produtivo do
pais e atrelada a politica de desenvolvimento industrial para fortalecer a capacidade
nacional e diminuir a dependéncia externa de insumos estratégicos como medicamentos e

vacinas.

Quanto ao R1 destacamos a consecugao dos seguintes indicadores:

e NO de cooperacdes em atividades relacionadas a gestdo estratégica do CEIIS
firmadas/ano;

e Percentual de execugdo da construcao do sistema de gerenciamento de projetos do
DECIIS/ano;

¢ NO de publicagdes que reflitam o processo de gestdao no CEIIS/ano; e

¢ NO de eventos, seminarios ou reunides realizadas/ano.

Entre as atividades executadas no 1° RE destacam as seguintes:

Produtos/Processo:

5 Implementado em 2018.
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e Realizagdo de reunides do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS)
durante o periodo de 2016 a 2019;
o Apoio a realizagdo de visitas de monitoramento e acompanhamento dos projetos
vigentes das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs);
o Apoio na implementagao de um sistema web para a submissdo de novas propostas
de PDPs e de processos internos para mais seguranca juridica;
. Celebragao da Carta-Acordo com a ABIMO: Projeto para Internalizacdo Brasileira de
Normas Técnicas Internacionais no Setor de Produtos para a Saude que tem por objetivo
sustentar significativamente o crescimento da produgdo normativa de documentos nacionais
relacionados a produtos para a salde, conquistado nos ultimos anos, visando equiparar e
entrar em fase com a producao internacional, além de dar continuidade as atuagbes
nacionais e internacionais em reunides da ABNT CB26, IEC, ISO, ASTM e similares
estrangeiras;
. Celebragdao da Carta-Acordo com a COPPETEC/UFR] referente ao treinamento
“Qualificacdo do Processo de Analise de Projetos Executivos de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) de Produtos Biotecnoldgicos;
o Celebracao da Carta-Acordo com a FEPE/UFMG: Formacao de pesquisadores para
elaboracdo de estudos avancados relacionados ao Complexo Econdomico-Industrial e de
Inovagdo em Saude Brasileiro;
o Lancamento da Plataforma Virtual do Complexo Industrial da Salude, parceria com a
Universidade Federal de Campina Grande (UFPB);
o Contratagdo de licenca as bases de dados da Clarivate Analytics - Cortellis, Newport
e Derwent Innovation, ferramenta que auxiliou a tomada de decisGes criticas com maior
agilidade no que diz respeito a inteligéncia de pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos, de patentes, da producdo e do desenvolvimento de produtos genéricos, das
estratégias de parceria para o desenvolvimento de produtos e negocios, em 2018.
o Elaboracdo de estudos técnicos que abordaram temas relevantes para subsidiar a
gestdo do DECIIS, bem como as acgles estratégicas do CEIS, dentre estes destaca-se um
mapeamento dos processos de aquisicao, contratagao e gestao dos contratos da SCTIE para
serem entregues em trés produtos, a saber:
Produto 1 - Relatério técnico contendo especificagdo das novas funcionalidades do
software de recebimento de propostas PDPs e Roteiro dos videos de tutorial do
sistema de recebimento de propostas de PDPs;
Produto 2 - Relatério técnico contendo especificacdo do mddulo de avaliagdo e
aprovacao das propostas de PDPs; Scripts e cédigos devidamente comentados das
novas funcionalidades do software de recebimento de propostas; Modelo da
estrutura do banco de dados das novas funcionalidades do software de recebimento

de propostas PDPs; e
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Produto 3 - Relatorio técnico contendo scripts e cdédigos devidamente comentados do
modulo de avaliacdo e aprovacdo das propostas de PDPs; Modelo da estrutura do
banco de dados do moédulo de avaliacgdo e aprovacdo das propostas de PDPs;
Relatério das solicitagdes e implementacbes de manutengdo no sistema. Este ultimo

ndo aprovado pela coordenagdo do DECIIS a época.

Merecem ainda destaque o desenvolvimento dos seguintes relatérios técnicos considerados

de relevancia pela contraparte:

o

Relatorio situacional de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo aprovadas e nao
aprovadas para medicamentos no ano 2017 e 2018;

Andlise situacional das visitas técnicas realizadas nas InstituicGes Publicas que
tiveram parceria para estimular a producdo de medicamentos no 1° e 2° semestres
de 2018;

Andlise do perfil das Propostas de Projeto das Parceiras para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) - submetidas e aprovadas ou reprovadas em 2017 -, estabelecendo
parametros comparativos em relacdo as indicagdes dos produtos da Lista de
Produtos Estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS) que ndo tiveram
propostas de projetos apresentadas, conforme Portaria MS/GM n© 704, de 08 de
marco de 2017;

Anadlise das Propostas de Projeto das PDPs ‘Politica de Plataformas Inteligentes de
Tecnologia em Saude’ instituida pelo Ministério da Saude na 112 Reunido Ordinaria
do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), especificamente
quanto ao objetivo “Foco em plataforma tecnoldgica para ampliar o acesso a
medicamentos e produtos para saude”;

Anadlise do impacto das Propostas de Projeto das Parceiras para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP), submetidas e aprovadas conforme Portaria MS/GM n° 704, de 08
de marco de 2017, pelos laboratorios publicos produtores de medicamentos
bioldgicos, considerando sua capacidade instalada e parcerias vigentes;

Anadlise das aquisigdes centralizadas de medicamentos para tratamento de AIDS, nos
anos de 2016 a 2018, no ambito de laboratorios publicos;

Balango das PDP vigentes, suspensas e extintas no ano de 2018 a partir do banco de
dados do DECIIS e regulamentadas pela Portaria de Consolidacdo MS/GM n©5, de 28
de setembro de 2017, Anexo XCV;

Descricdao das pesquisas e desenvolvimentos de farmacos para tratamento de
doencas raras (fabry, Gaucher e ELA) nos ultimos 10 anos e quais os processos de

transferéncia de tecnologias relacionadas as PDP estdo envolvidos nestes farmacos;
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Avaliacdo da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo do Dispositivo Intrauterino
(DIU) da Instituicdo Publica Fundagdo para Remédio Popular “Chopin Tavares de
Lima” (FURP), no periodo de janeiro de 2017 até dezembro de 2018;

Avaliacdo da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo do Aparelho Auditivo da
Instituicdo Publica Fundacdao para Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima”
(FURP), no periodo de janeiro de 2017 até dezembro de 2018;

Andlise tematica para proposta de revisdo dos condicionantes para o
acompanhamento de novos convénios firmados via PROCIS com a Coordenagao
Geral de Equipamentos e Materiais de Uso em Saude - CGEMS que venham a ser
aprovados a partir de 2019, a luz da portaria n°® 424/2016;

Andlise tematica do projeto para o fomento ao desenvolvimento, qualificagdo e
inovagdo em produtos estratégicos para o SUS da Universidade Federal de Itajuba -
UNIFEI no ambito do Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da
Salde - PROCIS em 2016;

Analise qualitativa do fomento para o Construcdo De Unidade Do Complexo Produtivo
Da Saude da Universidade Federal de Campina Grande no periodo de 2018 no
ambito do Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude -
PROCIS;

Andlise situacional das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de
produtos para salde no ano de 2018;

Avaliacdo do impacto das PDP (Parceria para o desenvolvimento produtivo) nas
industrias farmoquimicas nacionais, referente ao periodo de 2009 a 2017;

Analise dos pleitos de redugdo do imposto de importagdo, no ambito da CAMEX, do
10 trimestre de 2019;

Anadlise do Decreto n° 3.803, onde concede regime especial de utilizagdo do crédito
presumido da contribuicdo para PIS/COFINS, para industrializacdo ou a importagao
de medicamentos;

Analise da tributacdo de PIS/COFINS sobre medicamentos através das listas Positiva,
Negativa e Neutra;

Descricdao da sistematica do levantamento de dados para a elaboragdo de notas
técnicas do Ministério da Salde sobre a isengdo tarifaria de ICMS sobre
medicamentos;

Descricdao da sistematica do levantamento de dados para elaboragdo de Notas
Técnicas do Ministério da Saude sobre a isengdo da tarifa de ICMS e da utilizagao do
crédito presumidos da contribuicdo para PIS/COFINS para importacdo de
medicamentos nos anos de 2017 e 2018;

Levantamento de dados para elaboracdo de Nota Técnica do Ministério da Saude

sobre a reducdao temporaria da tarifa de importacdo a 0% para a importacdao de 15
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milhdes de doses de vacinas contra HPV e Hepatite A no ambito da Resolugdo do
Grupo Mercado Comum do Mercosul - GMC 08/08 durante o ano de 2019, além de
alternativas para a garantir a redugdo tarifaria caso os pedidos ndo sejam aprovados
pelo Mercosul como ocorrido ao final de 2018; e

o Anadlise das importacdes e exportagdes dos produtos de saude, entre os anos de
2012 a 2017, contidos nos grandes grupos dos capitulos 84, 87 e 90 da Tarifa
Externa Comum, como o caso dos equipamentos médicos e hospitalares, produtos
para radiologia e materiais de laboratério, com o objetivo de analisar os tipos de
produtos que apresentam maior vulnerabilidade no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Entre os eventos realizados no 1° RE destacam os seguintes:

. Ciclo de eventos de cooperacdo entre ABIMED com o Ministério da Saude, que teve
como objetivo discutir plano de trabalho de colaboracdo para solugdes e melhorias na
gestdo, judicializagdo e compliance em saude em 2016;

e Encontro Tematico: Avaliagdo de Resultados em Transferéncia de Tecnologia, que teve
como objetivo discutir metodologias, ferramentas e indicadores para afericdo dos processos
de transferéncias de tecnologia em 21/11/2016;

e Workshop sobre Biossegurangca em Salde, que teve como objetivo definir agcbes para a
comissdo de biosseguranga em saude; discutir sobre a atuacdo do comité de articulagdo do
Ministério da Saude como autoridade nacional competente para o protocolo de Cartagena;
discutir e definir possiveis alteragcdes em portarias ministeriais que abordam o tema de
biosseguranca em saude e, 24/10/2016;

o Treinamento Building Information Modeling (BIM) - Contratacdo de servigo técnico
especializado para elaborar e ministrar treinamento sobre a metodologia Building
Information Modeling (BIM), incluindo a elaboracdo de um projeto-piloto de Modelagem BIM
e Modelo BIMx de um Bunker do Plano de Expansao da Radioterapia feita no ARCHICAD 20;
o “Workshop sobre Processos de Pré-Qualificacdo de Produtos Junto a OMS e ao
UNFPA”, nos dias 15, 16 e 17 de agosto de 2017, na sede da OPAS/OMS em Brasilia, DF. O
referido workshop teve como objetivo principal, apresentar os programas de pré-
qualificacdo do UNFPA e da OMS e identificar possibilidades de integracao dos produtos
brasileiros aos catalogos internacionais;

. “Reunido Latino-Americana sobre Engenharia Clinica e Gestdo de Tecnologias em
Saude” no dia 20/09/2017, no Hospital Sirio Libanés, Sao Paulo, SP. O evento objetivou
estabelecer o estado da arte em Engenharia Clinica e Gestdo de Tecnologias na regido das

américas e proporcionar discussdes que permitissem detectar oportunidades de avangos,
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bem como o encaminhamento de propostas para a implementagdao e melhorias neste setor.
Entre as capacitacoes realizadas no 1° RE destacam as seguintes:

o Treinamento Building Information Modeling (BIM) 1@ Etapa - Teérica e Pratica -
Capacitagdo de corpo técnico do DECIIS e parceiros-chave do departamento sobre a
tecnologia BIM, seus beneficios, suas aplicagdes e adquirir conhecimento basico para

modelagem BIM.

Resultado Esperado 2:

ESTRATEGIAS DE FOMENTO A MODELOS, ARRANJOS INTERISTITUCIONAIS E
CENARIOS PARA DESENVOLVIMENTO DO CEIIS INSTITUIDAS NO BRASIL

Quanto ao R2 destacamos a consecucgao dos seguintes indicadores:

e N° de estudos e tendéncias tecnoldgicas, desenvolvimento de arranjos interinstitucionais,
de estratégias de financiamento e de mapas de rotas tecnoldgicas para areas estratégicas
do SUS elaboradas/ano;

e Percentual de execucao do estudo quadrienal para mapeamento da demanda, viabilidade

e analises econ6micas de produtos estratégicos/ano.
Entre as atividades executadas no 2° RE destacam as seguintes:

Produtos/Processo:

e Contratacdo de estudos técnicos que abordaram temas estratégicos e relevantes para
subsidiar a gestdo do DECIIS, bem como as acles estratégicas do CEIS;

o Apoio na disponibilizagdo de logistica para a fiscalizagdo das obras do Plano Nacional
de Expansdo da Radioterapia no Sistema Unico de Salide (PER-SUS)S;

. Apoio nas agbes de acompanhamento e monitoramento dos projetos vigentes’ das

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), dos projetos do Programa para o

6 Hospital Geral de Vitéria da Conquista, Hospital e Maternidade Marques Basto, Hospital Regional de Mato Grosso
do Sul, Hospital Nossa Senhora da Conceicdo, Hospital Angelina Caron, Hospital da Santa Casa de Misericérdia de
Campo Mourdo, Hospital Geral de Roraima, Hospital Santa Casa de Misericordia e Maternidade de Rondondpolis,
Hospital do Cancer de Pernambuco, Hospital Regional do Oeste, Hospital Sdo Francisco de Assis, Hospital Regional
do Vale do Paraiba, Hospital das Clinicas de Porto Alegre, Hospital Ana Nery, Hospital Estadual de Bauru, Hospital
Anchieta, Hospital Marieta Konder Bornhausen, Hospital Geral Taquinio Lopes Filho, Santa Casa de Misericordia de
Pelotas, Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos, Instituto do Céncer de Londrina, Hospital Regional de Presidente
Prudente, Hospital Sdo Francisco de Assis, Casa de Saude Santa Marcelina, Instituto do Cancer de Londrina.

7 Foram monitoradas a unidade fabril da Fundacdo Ezequiel Dias - FUNED, a unidade fabril da Orygen Biotecnologia
S.A., unidade fabril do Laboratério EMS S/A., as unidades fabris do ITF Chemical Ltda e na Fundagdo Baiana de
Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnoldgico, Fornecimento e Distribuicdo de Medicamentos, Pesquisa em
Alimentos e Medicamentos - Bahiafarma, a unidade fabril do Instituto de Tecnologias em Farmacos -
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Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS), além da participagdo técnica

do DECIIS em eventos e reunides consideradas estratégicas para o departamento.

Merecem ainda destaque o desenvolvimento dos seguintes relatérios técnicos considerados

de relevancia pela contraparte:

o Analise comparativa das aquisicdes no ambito das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo, e a abordagem econ6mica do quantitativo de unidades adquiridas pelo
Ministério da Saude dos medicamentos para doenca de Artrite Reumatoide, no
Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica, realizadas entre o periodo
de janeiro de 2014 a dezembro de 2017;

o Analise comparativa das aquisicdes no ambito das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo, e a abordagem econ6mica do quantitativo de unidades adquiridas pelo
Ministério da Saude dos medicamentos Oncoldgicos, no Componente Especializado
de Assisténcia Farmacéutica, realizadas entre o periodo de janeiro de 2014 a
dezembro de 2017;

o Andlise das instalagGes fabris, com foco nas adequagbes arquitetbnicas do
Laboratério Quimico Farmacéutico da Aerondutica — LAQFA referentes as linhas
produtivas dos medicamentos objetos de PDP, na fase III, vigentes até o ano de
2017;

o Andlise das instalagGes fabris, com foco nas adequagbes arquitetbnicas do
Laboratério Farmacéutico da Marinha - LFM referentes as linhas produtivas dos
medicamentos objetos de PDP, na fase III, vigentes até o ano de 2017;

o Analise das instalacGes fabris, com foco nas adequacbes arquitetonicas do Nucleo de
Pesquisa em Alimentos e Medicamentos - NUPLAM referentes as linhas produtivas
dos medicamentos objetos de PDP, na fase III, vigentes até o ano de 2017;

o Anadlise das instalagdes fabris, com foco nas adequacbes arquitetonicas do Instituto
de Tecnologias em Farmacos - Farmanguinhos referentes as linhas produtivas dos
medicamentos objetos de PDP, na fase III, vigentes até o ano de 2017;

o Anadlise qualitativa dos instrumentos de transferéncia de recursos, entre o Ministério
da Saude e instituicdes publicas produtoras de medicamentos, com a finalidade de
financiamento de obras e servigos de engenheria para atendimento as exigéncias da
RDC n© 17, de 16 de abril de 2010 - ANVISA, firmados entre o ano de 2012 e 2017,
que tenham sido cancelados a pedido por uma das partes interessadas, resultando

em um panorama das motivagdes para tal pedido;

Farmanguinhos, a unidade fabril do Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco — LAFEPE, a unidade fabril
do laboratério farmacéutico da Marinha, as unidades fabris do Laboratério Quimico-Farmacéutico da Aeronautica -
LAQFA e no Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército - LQFEX, a OPTO Eletronica S.A, a Universidade Federal
de Pernambuco, o Instituto Carlos Chagas, o Instituto Butantan, a Fundagdo Ataulpho de Paiva, o Nucleo de
Pesquisa em Alimentos e Medicamentos — NUPLAM.

Pagina 34 de 60



Andlise tematica dos convénios firmados, entre os anos de 2012 e 2016, para
execucgao de construcao e/ou servigos de reformas em almoxarifados de isumos e/ou
produtos acabados da producdo de medicamentos para atendimento as exigéncias
da RDC n© 17, de 16 de abril de 2010 - ANVISA;

Anadlise tematica de sistemas de aquecimento, ventilagcdo e ar condicionado em areas
classificadas na industria farmacéutica, tendo em vista os instrumentos de
transferéncia de recursos para instituicdes publicas executarem obras e servigos de
engenharia para atendimento as exigéncias da RDC n° 17, de 16 de abril de 2010
ANVISA;

Avaliacdo do panorama sobre a area construida e equipamentos, visando a
capacidade instalada dos laboratdrios com PDP vigentes, nas fases III e/ou IV até o
ano de 2018, produtores de medicamentos oncoldgicos;

Avaliacdo do panorama sobre a area construida e equipamentos, visando a
capacidade instalada dos laboratdrios com PDP vigentes, nas fases III e/ou IV até o
ano de 2018, produtores de medicamentos antirretrovirais;

Avaliacdo do panorama sobre a area construida e equipamentos, visando a
capacidade instalada da Fundacdo Ezequiel Dias - FUNED referente as PDP vigentes,
nas fases III e/ou IV até o ano de 2017, para producdo de medicamentos;

Avaliacdo do panorama sobre a area construida e equipamentos, visando a
capacidade instalada da Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia -
Hemobras referente as PDP vigentes, nas fases III e/ou IV até o ano de 2017, para
producdo de medicamentos;

Andlise das instalagGes fabris, da instituicdo Laboratdrio Farmacéutico da Marinha
(LFM), tendo em vista o atendimento as exigéncias da RDC n°® 17, de 16/04/2010 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

Andlise técnica dos projetos de obras apresentados ao DECIIS, relacionados a
pesquisa e desenvolvimento de materiais e equipamentos em salde no ambito das
Universidades Publicas, no periodo de 2011 até segundo semestre de 2017;

Anadlise qualitativa dos indicadores de acompanhamento de execucdo dos processos
de fomento para obras do DECIIS/SCTIE/MS; e

Andlise das instalagGes fabris, da instituicdo Fundagdo para o Remédio Popular -
FURP, tendo em vista o atendimento as exigéncias da RDC n°® 17, de 16/04/2010 -
ANVISA.

Entre os eventos realizados no 2° RE destacam os seguintes:

“O Complexo Industrial da Saude Frente a Oportunidade de Participacdo no Mercado

Externo por meio de Organismos Internacionais", em 2017, parceria entre Fundo de
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Populacdo das NacgGes Unidas (UNFPA), Organizacdo Pan-americana da Saude (OPAS) e
Ministério da Saude, com o objetivo de apresentar os Programas de Pré-Qualificacdo do
UNFPA e da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e identificar possibilidades de integrar
produtos brasileiros, na area de salde sexual reprodutiva, ao catalogo do UNFPA/OMS. O
evento foi de grande relevancia para o CEIIS, pois se tratou de uma oportunidade de
esclarecer as etapas para a pré-qualificacdo com os laboratérios oficiais e a industria
nacional.

. “Encontro sobre Biotecnologia Marinha em Saude” no dia 13 de abril de 2017, em
Brasilia - DF, que buscou divulgar e debater as inovacdes em biotecnologia marinha para a
saude e buscando o fortalecimento da tematica no ambito do Complexo Industrial da Saude

com propostas para publicacdo dos resultados alcancados em ambito nacional.

Resultado Esperado 3:

PROCESSOS DE INOVAGCAO E DESENVOLVIMENTO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE
INCENTIVADOS

Quanto ao R3 destacamos a consecugao dos seguintes indicadores:

e N° de novos projetos de desenvolvimento e inovagdo tecnoldégica em saude (D&I)
fomentados/ano;

¢ NO de cooperacdes em atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo para produtos
estratégicos para a salde, inclusive produtos para doencas negligenciadas e produtos orfdos

firmadas/ano.
Entre as atividades executadas no 3° RE destacam as seguintes:

Produtos/Processo:

e Contratacdo de segunda etapa de carta-acordo “Agbes complementares - validagdo e
utilizacdo dos métodos minimamente invasivos e ndo invasivos para monitorar a pressao
intracraniana”, a junto a Fundagdo Hemocentro de Ribeirdo Preto para a continuidade dos
estudos para aprimorar o desenvolvimento do monitor ndo-invasivo de pressao
intracraniana pelas equipes da USP e UFSCAR;

. Participacdo na 22 Cuapula Interministerial Global sobre Seguranga do Paciente,
promovida pelos Ministérios da Saude Alemdo e Inglés com o apoio da OMS, realizado na

cidade de Bonn na Alemanha, em 2017;
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o Participacdo na reunidao “Sustainable local production of influenza vaccines for
pandemic preparedness: synergies with other international efforts and improvement of the

Ill

current tool”, realizada pela OMS em junho de 2017, em Genebra;

o Visitas técnicas ao Parque Tecnoldgico da Paraiba/Universidade Federal de Campina
Grande para o desenvolvimento de Plataforma Virtual do Complexo Industrial da Saude, em
2017 e 2018;

. Apoio no langamento a Politica Nacional de Inovacdo Tecnoldgica na Saude (PNTIS)g,
em 2018 por meio da realizagdo de estudos tematicos que subsidiassem o conteldo definido
na politica;

. Apoio na elaboragao da Nota Informativa sobre a Proposta de Fluxo de Recebimento
de Demandas Tributarias e de Impostos no Ministério da Saude;

. Apoio na definicdo e atualizacdo da Lista de Produtos Estratégicos para o SUS em
2017/2018 com a definicdo de Parametros para priorizagdo dos medicamentos estratégicos
listados nos anexos I, II e III da portaria 704 de 08/03/2017 - Define a lista de produtos

estratégicos para o Sistema Unico de Salde).

Merecem ainda destaque o desenvolvimento dos seguintes relatérios técnicos considerados
de relevancia pela contraparte:

o Analise sobre as ferramentas descritas na Politica Nacional de Inovagdo Tecnolodgica
na Saude - PNITS e suas aplicagdes;

o Analise descritiva das principais resolucdes ocorridas no ambito da Comissdo Técnica
de Avaliagdo (CTA) de Produtos para Saude durante o ano de 2018;

o Analise do impacto regulatério do Decreto n° 9.283, de 7 de fevereiro de 2018 que
estabelece medidas de incentivo a inovagdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no
ambiente produtivo;

o Anadlise do Programa Brasil Mais Produtivo quanto a melhoria da produtividade de
industrias do setor de equipamentos médico-hospitalar e odontoldgico no @mbito do
Ministério da Salde;

o Estudo individualizado da situacdo patentaria do periodo de desenvolvimento a
comercializacdo do medicamento Aldurazyme® (laronidase) para o tratamento da
mucopolissacaridose tipo I; e

o Estudo individualizado da situacdo patentaria do periodo de desenvolvimento a
comercializacdo do medicamento Spinraza® (nusinersena) para o tratamento da
Atrofia Muscular Espinal (AME).

8 O Governo Federal instituiu a Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Saude (PNITS) para regulamentar o
uso do poder de compra do Estado em contratacGes e aquisicbes de produtos e servigos estratégicos para o SUS. A
iniciativa torna modelos de desenvolvimento de tecnologias jé utilizadas pelo Ministério da Saude em politica de
estado, além de aprimorar o acompanhamento do poder publico e esclarecer o papel dos laboratérios envolvidos. O
Decreto Presidencial 9.245 foi publicado em 21 dezembro de 2017.
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Resultado Esperado 4:

COMUNICAGCAO, DISSEMINACAO E INTERCAMBIO DE INFORMACOES ACERCA DO
CEIIS APRIMORADA

Quanto ao R4 destacamos a consecucgao dos seguintes indicadores:

e NO de publicacBes sobre o CEIIS realizadas ou apoiadas/ano;

e Percentual de execugdo da construgao do sistema de informacdes do DECIIS/ano; e

¢ NO de eventos técnico-cientificos com a comunidade académica e gestores da salde sobre
temas relacionados ao CEIIS e seus impactos no SUS realizados, apoiados ou com

participagdo técnica/ano.

Entre as atividades executadas no 4° RE destacam as seguintes:

Produtos/Processo:

o Em 2018 foi iniciado o projeto Evolugdo do Protétipo da Plataforma Virtual para o
Complexo Industrial da Saude - CIS para dar continuidade ao projeto Especificagdo de
plataforma virtual para o Complexo Industrial e de Inovagdo em Saude com o Software
Practices Laboratory (SPLab) da Universidade Federal de Campina Grande. Desta forma, foi
desenvolvido um prototipo inicial da plataforma visual denominado Plataforma CIS. Essa
plataforma foi concebida para dar visibilidade as diversas instituicdes que participam do
Complexo Industrial da Saude (CIS), propiciando criar mecanismos para favorecer a
ampliacdo da interacdo entre estas instituicdes e delinear a composicao do Complexo e,
assim, promovendo o conhecimento de quem sdo, o que fazem, onde estdo e como sao
compostas tais instituicbes. A versdo beta foi implantada, sendo acessivel pelo link:

http://plataformacis.org A plataforma contou, em 2018 com 58 usuarios ativos e 32

inativos;

. Apoio a elaboracdo de estratégia de divulgacdo de programas, acbes, projetos e
outras iniciativas do DECIIS por meio da elaboracdo de informativo mensal para disseminar
as acdes do Departamento, como forma de promover visibilidade e, de forma genérica,

apresentar resultados em detrimento dos investimentos empregados nas agdes do CIS.
Entre os eventos realizados no 4° RE destacam os seguintes:
. II Seminario de Biosseguranga em Saude, realizado no dia 22 de novembro de 2019

e que contou com a participagcao de, aproximadamente, 50 especialistas no tema e apoiou o

compartilhamento de experiéncias a nivel internacional com a articulagdo junto a OPAS
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Sede, em Washington. Dentre outros participantes podemos citar os representantes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), dos ministérios da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento; Meio Ambiente; Defesa; Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicacdes e
Saude. Os principais assuntos tratados foram as "Prioridades para Biosseguranca e
Bioprotecdo em Saude" e as "Convergéncias Interinstitucionais para Biosseguranca e
Bioprotegdo em Saude".

. "VII Férum Brasileiro sobre Assisténcia Farmacéutica e Farmacoeconomia" realizado
no periodo de 13 a 16 de agosto, na cidade de Salvador, BA. O evento teve como tema
central "Dados de mundo no processo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude". O objetivo
principal do evento foi debater os desafios e as experiéncias nacionais e internacionais de
forma a dar resposta e garantir a sustentabilidade de um sistema universal a saude e
atender as necessidades de salde da populacdo por meio da qualificacdo dos gestores do
Sistema Unico de Salde (SUS) e dos profissionais de salde nas areas de Assisténcia
Farmacéutica, Avaliacdo de Tecnologias em Salude e Farmacoeconomia". A programacao
cientifica contou com palestrantes e convidados de alto nivel e possibilitou a congregacéo de
profissionais consagrados, professores e estudantes de graduagdo para a melhor difusdo do
conhecimento.

Consonante com as atividades interprogramaticas da cooperagdo técnica, o TC contribuiu
ainda, parcialmente, com a realizacdo do I Congresso da REBRATS de 02 a 04/10/2019 na
cidade de Brasilia-DF, e com o VII Congresso Brasileiro de Uso Racional de Medicamentos
realizado de 10 a 12/12/2019 na cidade de Brasilia-DF. Estas atividades contribuiram para o
fortalecimento da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salude e com a promogao
do uso racional de medicamentos, respectivamente. O fomento e a realizagdao pactuada
destes eventos junto aos demais departamentos da SCTIE afirmam a viabilidade da
realizacdo de um apoio conjunto e correlacionado para a aprimoramento das politicas

publicas afetas ao tema.

Resultado Esperado 5:

ESTRATEGIAS REGULATORIAS APRIMORADAS COM ACOES TRANSVERSAIS
INDUTORAS DO DESENVOLVIMENTO E INOVACAO DE PRODUTOS E SERVICOS
PARA SAUDE

Quanto ao R5 destacamos a consecucgao dos seguintes indicadores:
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e N° de estudos sobre o marco regulatério das atividades de pesquisa, desenvolvimento,

inovacgdo e producdo de tecnologias em salde elaborados/ano.
Entre as atividades executadas no 5° RE destacam as seguintes:

. Apoio na publicacao da Portaria n° 2.680, de 27 de agosto de 2018 que institui, no
ambito do Ministério da Saude, Grupo de Trabalho com a finalidade de elaborar proposta de
portaria interministerial para a implementagdo da Politica Nacional de Inovagao Tecnoldgica
na Saude - PNITS, consoante disposto no Decreto n°© 9.245, de 20 de dezembro de 2017;

. Apoio na revisdao do Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 05, de
28/09/2017 que redefine as diretrizes e critérios para a definicdo da Lista de Produtos
Estratégicos para o SUS e o estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP);

. Apoio na estruturagdo do trabalho de regulamentacdo das Encomendas Tecnoldgicas
na Area da Saude (ETECS) e das Medidas de Compensacdo na Area da Saude (MECS). A
acao contemplou a revisdo e reedigao do arcabouco legal do Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Salude (GECIS), contemplando seus objetivos, competéncias e composicdo;

o Apoio na revisdo e redefinicio das normas do Sistema Unico de Saude (Portaria de
Consolidacgo GM/MS n° 05, de 28/09/2017) relacionadas ao Programa para o
Fortalecimento do Complexo Industrial da Saude - PROCIS que visa apoiar e incrementar o
desenvolvimento tecnoldgico, a transferéncia de tecnologia, a inovacdo e a produgdo para
ampliar o acesso a tecnologias prioritarias do Sistema Unico de Saude e promover a

eficiéncia produtiva no Complexo Industrial da Saude.

Merecem ainda destaque o desenvolvimento dos seguintes relatérios técnicos considerados
de relevancia pela contraparte:

o Andlise critica de economicidade na aquisicdo dos medicamentos oncoldgicos
bioldgicos frente as parcerias de desenvolvimento produtivo nos ultimos 5 anos;

o Andlise técnico regulatéria da disponibilidade de plasma fresco congelado para
atender a producdo nacional de hemoderivados nos anos de 2013 até 2018;

o Andlise critica de aquisigdes de Fator VIII recombinante no ambito do Complexo
Industrial da Saude com vistas a aumento do acesso ao medicamento nos anos de 2012 até
2018;

o Descricao das atividades do Grupo de Trabalho da Politica Nacional de Medicamentos
Biolégicos no ambito do SUS no ano de 2018;

o Andlise das propostas de alteragbes do Decreto n® 9.245, de 20 de dezembro de
2017, que institui a Politica Nacional de Inovacgdo Tecnoldgica em Saude (PNITS) no ambito
do Complexo Industrial da Saude (CIS);
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o Descricdo das atividades executadas no campo da Biotecnologia pela Coordenagdo de
Assuntos Regulatérios (CGAR), do Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em
Saude (DECIIS), com enfoque no “I Encontro de Biotecnologia Marinha em Saude em
Brasilia” no ano de 2017;

o Descrigao das atividades realizadas no “I Simpdsio Interinstitucional de Biotecnologia
e Bioprotecao” realizado pela Coordenacdo-Geral de Assuntos Regulatérios (CGAR), do
Departamento do Complexo Industrial e Inovagao em saude (DECIIS), em agosto de 2018;
o Levantamento da base normativa para auxiliar na implementacdo da Politica de
Gestdo de Integridade, Riscos e Controles Internos da Gestdo (PGIRC) no ambito da
Coordenacao-Geral de Equipamentos e Materiais de Uso em Saude (CGEMS);

o Andlise da evolugdo das etapas relativas a implementacdo do Gerenciamento de
Riscos das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) no ambito da Coordenagao-
Geral de Equipamentos e Materiais de Uso em Saude (CGEMS) - Plano de agdo associado as
atividades prévias e a Fase I da PDP;

o Andlise da evolucdo das etapas relativas ao Gerenciamento de Risco dos projetos das
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) no ambito da Coordenacdao Geral de
Equipamentos e Materiais de Uso em Saude (CGEMS) - Etapa II: identificagdo dos eventos
de risco, causas e efeitos/consequéncias associados a etapa prévia a submissdo de novas
propostas de projeto de PDP;

o Andlise da implementagdo do Gerenciamento de Risco no dmbito da Coordenacdo-
Geral de Equipamentos e Materiais de Uso em Saude (CGEMS) - Etapa: ambiente e fixagdo

de objetivos.

Resultado Esperado 6:

ESTRATEGIAS APERFEICOADAS DE GESTAO E MONITORAMENTO DAS AGOES DE
INFRAESTRUTURA NECESSARIAS A IMPLANTACAO DO PLANO DE EXPANSAO DA
RADIOTERAPIA NO SUS E DE FORTALECIMENTO DO COMPLEXO ECONOMICO-
INDUSTRIAL DA SAUDE. COOPERAGAO INTERANGENCIAL COM UNOPS.

Quanto ao R6 destacamos a consecucgao dos seguintes indicadores:

¢ N° de documentos relacionados ao aperfeicoamento da gestdo e monitoramento das agdes

do Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS elaborados/semestre.
Entre as atividades executadas no 6° RE destacam as seguintes:

. Projeto “Aperfeicoamento das estratégias de gestdao e Monitoramento das acbes

relacionadas as obras de infraestrutura do Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS e do
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Complexo Econdmico-Industrial da Saude Brasileiro”, com o objetivo de aperfeicoar as
estratégias de gestdo e monitoramento das agdes de infraestrutura necessarias a
implantacdo do Plano de Expansao da Radioterapia no SUS e de fortalecimento do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude.

o Implementagdo de um termo aditivo (tempo e valor) elaborado no 1° semestre de
2019 com o objetivo de trazer robustez as atividades previamente programadas e
implementara uma sistematizacdo da gestdo do conhecimento em engenharias e arquitetura

no ambito das instituigdes executoras do projeto.
5.4 Comentarios sobre os resultados da 22 Matriz Léogica (2016 a 2019):

Nova mudanga na estrutura do Ministério da Saude ocorreu em 2016, com a chegada de
Marco Antdnio de Araljo Fireman como Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Durante praticamente todo o ano de 2016, a direcdo do DECIIS foi interina e a
indefinigdo no cenario politico do Pais engessou, de certa forma, a execucdao das atividades
planejadas. Apesar de nao terem sido alcancados resultados expressivos nos anos
subsequentes (2016-2017), acOes foram realizadas e uma acao foi estruturada no final de
2016 com a chegada da nova gestdo junto ao DECIIS redefinindo as estratégias e a

governanca do Departamento no que diz respeito as atividades do TC 59.

Em 2017 houve muitos avancos nas acdes desenvolvidas pelo Departamento do Complexo
Industrial e Inovacdo em Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude (DECIIS/SCTIE/MS), sendo o principal deles a
instituicdo da Politica Nacional de Inovacdo Tecnoldgica na Saude por meio do Decreto
Presidencial n © 9.245, de 20 de dezembro de 2017. Este Decreto traz as acdes do
DECIIS/SCTIE/MS maior importancia e seguranca juridica para a utilizacdo de ferramentas
primordiais para o fortalecimento do Complexo Industrial da Saude (CIS) como as Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), as Encomendas Tecnoldgicas na Area da Salde
(ETECS) e as Medidas de Compensacdo na Area da Salde (MECS), regulamentando o uso

do poder de compra do Estado para alavancar o CIS.

Em 2017, o MS contava com 74 PDPs vigentes envolvendo 18 laboratérios publicos e 43
privados. Essas PDPs tém como objetivo de proporcionar a transferéncia de tecnologias para
a producdao nacional de 44 medicamentos, cinco vacinas e doze produtos para a saude
estratégicos para o SUS. O prazo maximo para a conclusdo do projeto, com a finalizagao da

transferéncia de tecnologia, é de até 10 anos.
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O MS realizou a maior compra publica mundial de aceleradores lineares, um total de 100
solucdes. A vencedora do pregao foi a empresa norte-americana Varian Medical Systems,
fabricante mundial de dispositivos médicos, e de software de tratamento de cancer. Além do
fornecimento das solugdes, o contrato previa a primeira fabrica de aceleradores lineares da
América Latina instalada no pais, em Jundiai (SP). A construcdo é resultado de acordo de
compensagdo tecnoldgica, promovido pelo Ministério com o apoio do TC, para maior

independéncia do mercado externo e expansdo do tratamento de radioterapia no pais.

O cenario criado em 2017 no ambito governamental corroborou para a ampliagdo da
importancia da cooperagao redundando em agdes expressivas referentes a esta cooperagao,

tendo sido cumprido o Plano de Trabalho de forma positiva.

Ja no ano de 2018, apesar das mudancas de gestdo no ambito do DECIIS que acarretou
uma série de cancelamentos de atividades programadas nos planos de trabalho, teve inicio
o projeto de aperfeicoamento das estratégias de gestdao e monitoramento das acles
relacionadas as obras de infraestrutura do Plano de Expansao da Radioterapia no SUS (PER-
SUS) e do Complexo EconO6mico-Industrial da Saude Brasileiro. Observou-se um enfoque
nessas acdes nas atividades desenvolvidas com o apoio do TC, concretizando ja em meados
de 2018 uma proposta de parceria com ao Escritorio das Nagdes Unidas de Servigos e

Projetos (UNOPS) e a insergdo do Resultado Esperado 6, especifico para esta agao.

A Cooperacdao Interagencial entre a OPAS/OMS e UNOPS favoreceu o atingimento do
resultado esperado, pois ao melhorar a elaboracdo de projetos, a gestdo e a sistematica de
acompanhamento e fiscalizagdo de obras, importacdo e instalagcao de equipamentos do
Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS e intervencGes estruturais em laboratorios de
pesquisa e produgdo, favoreceu o acesso da populagdo brasileira a tratamento radioterapico
e a medicamentos, equipamentos e outros produtos para saude, por diminuir a dependéncia

do SUS pelo mercado externo.

Foram dadas continuidades as acGes técnicas que apoiavam o fortalecimento das politicas
de Saude, de Ciéncia e Tecnologia, Industrial e Econ6mica, incluindo o monitoramento das
PDPs e dos demais projetos do PROCIS ainda vigentes até o fim da cooperacdao no ano de
2019.

Cabe destacar que, no segundo semestre de 2019, com implementacdo das atividades do
novo governo (iniciado em janeiro de 2019), por meio do Decreto n® 9.795 de 17 de maio
de 2019 foi aprovada a estrutura regimental e o quadro demonstrativo dos cargos em

comissao e das funcdes de confianga do MS. Com a publicacdo da nova estrutura houve a
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extincdo do DECIIS, responsavel pela implementacdo de politicas publicas de fortalecimento
do complexo industrial assim como pelo monitoramento da Politica Nacional de Inovagdo

Tecnoldgica em Saude (PNITS).

No entanto, as atribuicdes deste Departamento foram incorporadas, segundo o Decreto n©
8.816 de 31 de maio de 2019 publicado a seguir, ao Departamento de Gestdo de
Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGTIS). Este departamento ja anteriormente
configurado na estrutura regimental, incorporou em sua nomenclatura, o termo “Inovacgao”
passando a ser chamado de Departamento de Gestdo da Incorporagdo de Tecnologias e
Inovacao em Saude (DGTIS).

Com isto, no ano de 2019, o TC 59 permaneceu no ambito da SCTIE, com seu apoio a
consecucao de agoes e atividades em prol do fortalecimento da PNTIS ainda vigente, além

das demais politicas sob responsabilidade desta Secretaria.

Como consequéncia, e tendo em vista o prazo da vigéncia do TC, a sua gestdo passou a ser
considerada prioritaria pelo DGTIS/SCTIE sendo fortalecidas as estratégias referentes ao
Plano Nacional de Expansdo da Radioterapia; ao suporte e ao monitoramento do horizonte
tecnoldogico com foco em inovacdo; a promocdo de eventos educacionais, cientificos e
inovadores nas areas do Uso Racional de Medicamentos e Avaliacdo de Tecnologias em
Saude; fortalecimento da gestdo da propriedade intelectual por meio de assinatura de
plataformas digitais; além da continuidade as agbes técnicas em andamento que apoiam o

fortalecimento das politicas de salde, consoantes a ciéncia, tecnologia e inovacdo no SUS.

No que tange ao Plano Estratégico da OPAS 2014-2019, as ac¢des do TC 59 contribuiram
sobremaneira para o alcance dos resultados imediatos (OPTs) OPT 14.3.1 e OPT 14.3.2,
visto que com a assuncao da nova equipe gestora do DECIIS a execugao do Plano de
Trabalho para o semestre foi levada a cabo tendo-se sempre em vista os indicadores e
metas estabelecidos na nova Matriz Ldgica, que a partir de entdo passou a ser utilizada

efetivamente como documento norteador das agdes do TC.

O OPT 14.3.1 que trata das “agbes para promogao do acesso a medicamentos e outras
tecnologias em salde por meio da implementacdo das politicas publicas do SUS” foi
contemplado com agbes que fortaleceram o DECIIS no que se refere a reorganizacdao das
atividades do Departamento e ao apoio para execugao e reestruturacdo das politicas
publicas do setor e também acbes que favoreceram diretamente a oferta de medicamentos
e outras tecnologias seja pela disponibilizagdo de produtos no mercado nacional, pela

diminuicdo de pregos ou pelo aprimoramento de cadeias logisticas no ambito do SUS.
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Ja o OPT 14.3.2 que diz respeito ao “desenvolvimento de inovagbes tecnoldgicas em salde
e ao complexo econémico-industrial da saude e fortalecimento da PRAIS” foi favorecido por
acdes que direta ou indiretamente contribuiram para que novas tecnologias fossem
desenvolvidas em universidades e outras instituicdes de ciéncia e tecnologia e também por
acdes que visaram compreender, organizar e estimular a interacdao dos diferentes atores do

Complexo Economico-Industrial da Saude (CEIS) visando o fortalecimento desse.
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6. CONTRIBUICAO PARA AS PRIORIDADES DE SAUDE DO GOVERNO FEDERAL

O TC 59 contribuiu principalmente para o Complexo Industrial da Saude que diz respeito a
cadeia produtiva associada as agOes de salde que, hoje, contribui com quase 6% do
Produto Interno Bruto do pais. Destaca-se ainda a interface dos Resultados Esperados do TC
59 com as medidas de Promogdo da Saude; Atencdo a Saude; Forga de Trabalho em Saulde;

Qualificagdo da Gestdo; e Cooperagao Internacional.

Em 2004 o governo lancou a Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE).
O préprio titulo da politica sintetiza definicGes importantes: politica industrial e tecnoldgica e
de comércio exterior, ou seja, relaciona desenvolvimento da indulstria (aumento de
eficiéncia) com inovacdo tecnolégica (transformacdo da estrutura) e insergdo e

competitividade internacional.

Em Maio de 2008 a mesma politica foi atualizada e ampliada no sentido de sua abrangéncia,
profundidade, articulagGes, controles e metas com o nome de Politica de Desenvolvimento
Produtivo (PDP) e, em agosto de 2011, lancou o Plano Brasil Maior cujo desafio era definir
agendas estratégicas e rumos tecnoldgicos de médio e longo prazo, que orientardo a

formulacdo novas medidas de apoio a competitividade do pais.

Dentro dos Programas Estruturantes para o Desenvolvimento Produtivo encontram-se os
Programas Mobilizadores em Areas Estratégicas no qual se insere o Complexo Industrial da
Saude. No marco das politicas macroeconémicas o MS comegou, em 2012, a estruturar e
promover acbes para o CEIS levando em conta trés caracteristicas que diferenciam esse

setor dos demais setores da industria nacional:

(1) os riscos a saude publica exigem um tratamento diferenciado no que diz respeito a
dependéncia externa e, por essa razdo, & preciso diminuir o déficit comercial de
farmacos e medicamentos;

(2) a possibilidade de utilizar o poder de compra do Estado de forma estratégica para
influenciar e orientar o desenvolvimento de pesquisas e inovacao no pais;

(3) a Rede Oficial de Laboratérios Publicos que produzem medicamentos, soros e vacinas
para atender as necessidades dos programas do Sistema Unico de Salde (SUS) deve
ser visto como equipamento publico disponivel e com potencial para aumento de escala.
Ao todo, sdao 20 laboratérios oficiais no pais, que produzem 80% das vacinas 30% dos
medicamentos utilizados no SUS (geralmente para doengas como malaria,

esquistossomose, doenga de chagas).
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Uma das principais estratégias do CIS é a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo - PDP
- cujos critérios para seu estabelecimento e diretrizes foram publicados através de Portaria
837 de 18 de abril de 2012. Os principais resultados, portanto, estdo associados as
parcerias publico-privadas para transferéncia de tecnologia de medicamentos e uma para

equipamento.

Em 2012, as 55 PDPs aprovadas representavam compras anuais do SUS de cerca de R$ 5,5
bilhdes e com a expectativa de gerar economia anual de R$ 2,7 bilhGes para os cofres
publicos. Nesta iniciativa estdo envolvidos 15 laboratoérios publicos e 35 laboratérios
privados para a fabricagdo de 55 produtos finais - sendo 47 medicamentos, 1 DIU, um Teste
Rapido de Diagndstico, um projeto de Pesquisa e Desenvolvimento e 5 vacinas. Destaca-se
que, deste conjunto de PDP, dez medicamentos e trés vacinas ja tiveram o registro
deferido, totalizando 13 PDPs disponiveis para fornecimento ao SUS: Tenofovir
(antirretroviral), Clozapina, Quetiapina, Olanzapina (antipsicdticos), Toxina Botulinica
(relaxante muscular), Tacrolimo (imunossupressor), Rivastigmina (doenca de Alzheimer),
Donepezila (doenga de Alzheimer), Dicloridrato de Pramipexol (antiparkinsoniano), Mesilato
de Imatinibe (antineoplasico), Vacina Influenza H1N1, Vacina Pneumococica 10 Valente e

Vacina Meningocédcica C Conjugada.

Sob a otica das prioridades elencadas pelo Governo Federal nas metas previstas no PPA
2016-2016 e no Plano Nacional de Saude (PNS) 2016-2019, as acbes desenvolvidas no
ambito do TC 59 contribuiram de forma macro para os objetivos 0727 e suas respectivas

metas, apresentadas abaixo:

e OBJETIVO 0727: Promover a producdo e a disseminagdo do conhecimento cientifico e
tecnoldgico, analises de situagdo de salde, inovagdo em salde e a expansdo da produgdo
nacional de tecnologias estratégicas para o SUS;

e Meta 04HK: Ampliar de 1 para 9 o numero de internalizacées de tecnologias no SUS,
produzidas por meio de parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP);

e Meta 04HO: Ampliar de 13 para pelo menos 18 o nimero de parques produtivos apoiados
por meio do Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS);
e Meta 04HR: Iniciar pelo menos 4 projetos de parcerias de pesquisa, desenvolvimento e

inovacgao (PD&I), no ambito das novas parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP).
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7. LICOES APRENDIDAS

O TC 59 é um Termo de Cooperacao que reflete uma perspectiva de analise pouco comum
para o setor de salde que é a sua importéncia e dimensdo para a economia do pais, medida
através do Produto Interno Bruto (PIB). Informacgles sistematizadas e contabilizadas
através do Sistema de Contas Nacionais destacam a influéncia da Salde na economia
medida em relagdo ao niumero de empregos gerados, o tamanho das indUstrias relacionadas
(medicamentos, farmacos, materiais e equipamentos médicos) e a producao de servicos de

salde publicos e privados.

As estratégias e plano de acdo do Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em
Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do MS - DECIIS/SCTIE
se desenvolvem a partir de projetos que exigem aprendizado e eventuais adaptacdes nos

mecanismos convencionais de apoio da OPAS ao Ministério da Saude.

No ambito do relacionamento OPAS/OMS e SCTIE/MS, houve a possibilidade de que as
areas técnica e administrativa se unissem para a busca de solugbes para a execugdo mais

eficiente da cooperacdo técnica.

Destaca-se como licdo aprendida a necessidade de desenvolver e utilizar uma visdo
sistémica capaz de identificar os pontos de articulagdo e integragdo que devem ser
contemplados nos instrumentos de planejamento e gestdo para garantir a coeréncia e
pertinéncia das agdes com as politicas de desenvolvimento industrial e de reducdo do déficit

da balanca de pagamentos do pais.
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8. RECOMENDAGOES

Diante de todo o exposto neste relatério recomenda-se a realizacdo de um novo Termo de
Cooperagdo, de foco estritamente técnico, de modo a possibilitar o fortalecimento e o
aprimoramento das acgb0es do CEIS via realizacdo de projetos para a consecugdao dos

objetivos da Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica em Saude (PNTIS), ainda em vigor.
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9. EXECUGCAO FINANCEIRA

9.1. Recursos repassados por TA:

TC \I;:r;;;g:z: VIGENCIA | TA Repassggor TA Repass|:$por TA
1 $ 13.333.299,29 R$ 22.898.598,00
2 $ 4.239.206,60 R$ 9.098.618,00
59 " 85:1“::,93 00 30/12a/2009 3 TA para Ijjrgr\l;?gAagé_o TA para Prorroga_géAo c!e
- . D 29/12/2019 géncia Vigéncia
4 $ 7.285.403,25 R$ 22.856.977,00
5 $ 2.148.808,00 R$ 8.000.000,00

9.2. Recursos repassados valor total:

9.3. Recursos desembolsados:

$ 27.006.717,14

R$ 62.854.193,00

100% do recurso previsto foi repassado a OPAS.

Desembolso

TC Desembolso Total TA USD Desembolso R$
1 $ 13.333.299,29 R$ 22.898.598,00
2 $ 4.239.206,60 R$ 9.098.618,00
59 | R$ 62.854.193,00
$ ! 4 $ 7.259.196,36 R$ 22.715.695,66
5 $2.130.419,16 R$ 7.900.865,76

9.4. Pendente de pagamento: US$ 0.00

9.5. Saldo devolvido:

$ 26.962.121,41

R$ 62.613.777,42

Saldo Devolvido por TA

Cambio Maio/2020: 5,391
TA 1 $ - R$ -
TA 2 $ - R$ -
TA 4 $ 26.206,89 R$ 141.281,34
TA S5 $ 18.388,84 R$ 99.134,24
$ 44.595,73 R$ 240.415,58
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