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RESUMO

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) sao um instrumento do Estado
brasileiro para o desenvolvimento do Complexo Econémico Industrial da Saude e para a
busca da prerrogativa constitucional da saide como direito fundamental. Estas parcerias
envolvem a cooperacdo entre laboratorios publicos e privados para: desenvolvimento,
transferéncia e absorcdo de tecnologia, producdo, capacitacdo produtiva e tecnologica
do Pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas do Sistema Unico de
Salde, utilizando, para tal, o poder de compra do Ministério da Salde. A partir da
pesquisa documental, identificaram-se os atores sociais envolvidos nesse processo e suas
interacdes e construiu-se graficamente, pelo software Gephi, as redes sociotécnicas
constituidas a partir das PDP de medicamentos. Verificou-se que a gestao eficiente das
parcerias depende primordialmente da articulacao efetiva de varios atores de diferentes
orgaos ministeriais, Anvisa, agéncias de fomento e entidades publicas e privadas, sendo
importante que cada ator também se reconheca como peca fundamental do processo para
que os resultados obtidos a partir desta iniciativa possam ser aprimorados.

PALAVRAS-CHAVE: Parcerias PUblico-Privadas; Transferéncia de Tecnologia; Satde; Redes sociais

ABSTRACT

Partnerships for Productive Development (PDP) are an instrument of the Brazilian state
for the development of the Industrial Economic Health Complex and for accomplishing the
constitutional prerogative of health as a fundamental right. These partnerships involve
cooperation between public and private laboratories for the development, transfer and
absorption of technology, production, productive and technological capacity of the country
in strategic products to meet the demands of the “Sistema Unico de Satide”, using for
this, the purchasing power of the Ministry of Health. From a documentary research, the
actors involved in these processes and their interactions were identified; and the socio-
technical networks formed from the drug PDP were built graphically by Gephi software.
It was found that the efficient management of PDP partnerships depends primarily on the
effective articulation of several actors from different ministries, Anvisa, development
agencies and public and private entities, being important that each actor also recognizes
itself as a fundamental part of the process to improve the results obtained.
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INTRODUCAO

Politicas econémicas e sociais tém sido implementadas ao longo
dos anos pelo Estado brasileiro a fim de se garantir o direito
fundamental a salde estabelecido na Constituicdo Federal de
1988. A necessidade de integracao entre essas politicas, volta-
das para o desenvolvimento e para o bem-estar social, é cada
vez mais evidente', principalmente quando se fala na expansao
da base produtiva da salde inserida no Sistema Nacional de
Inovacao (SNI)2.

As politicas pUblicas cada vez mais devem atender a metas espe-
cificas, “orientadas por missdes”, alavancadas pelas inovacdes
para guiar o crescimento econdmico inteligente, valendo-se das
oportunidades e superando as fragilidades no ambito do SNI.
Neste contexto, o governo tem papel de catalisar a criacao de
parcerias pUublico-privadas dinamicas’ para o desenvolvimento do
Complexo Econdmico Industrial da Saude (CEIS).

O CEIS representa um conjunto de segmentos produtivos
(industriais e de servicos) que estabelecem uma relagao sisté-
mica entre si, envolvidos na prestacdo de servicos de saude?.
Contempla trés subsistemas interdependentes: de “base qui-
mica e biotecnoldgica”, de “base mecanica, eletrbnica e de
materiais” e de “servicos de salde”* que poderao ser base
para o maior fortalecimento da producao interna do pais com
a intensificacdo de processos tecnologicos mais complexos,
historicamente desejados®.

O desenvolvimento deste complexo engloba, pois, a dimensao
social, como fator primordial para o acesso universal a medica-
mentos e produtos para a saude (novas tecnologias), e a dimen-
sdo econdmica, como eixo estratégico para geracdo de emprego,
renda e riqueza para o Pais®, ndo excluindo os processos de acu-
mulagao e avanco técnico’.

A maior capacidade de inovar tem sido associada a melhores
condicées de acesso a novas tecnologias e a implementacéo
de politicas para gerar, utilizar e disseminar conhecimentos?.
E também determinante a nova politica de inovacdo nacional
calcada no estimulo a interagao entre instituicdes de pesquisa,
setor produtivo e universidades, bem como novos instrumentos
para o financiamento da inovacao no setor privado que permi-
tem maior interacdo entre a infraestrutura de ciéncia e tecno-
logia e o setor produtivo®.

Nesse contexto, iniciaram-se em 2009, com a coordenacao do
Ministério da Salde, os Acordos de Desenvolvimento da Producdo
(ADP), posteriormente denominados Parcerias para o Desenvolvi-
mento Produtivo (PDP)'®'", Estas parcerias sdo consideradas até
o momento a modalidade de atuacao que mais resultados tem
evidenciado, configurando as politicas tecnologica e industrial
como uma das atribuicoes da politica publica de saude'.

Tal estratégia é fruto da articulacdo entre a Politica Nacional
de Saude, nesta inserida a Politica de Assisténcia Farmacéutica;
a Politica de Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo e a Politica Indus-
trial conduzida pelo governo federal para o desenvolvimento
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econdmico brasileiro. Ha forte influéncia das ideias relativas a
“inovacao como fonte de competitividade, de desenvolvimento
econdmico e de transformacao da sociedade”.

As parcerias envolvem a cooperacao entre instituicdes publicas
e entidades privadas para o desenvolvimento, a transferéncia
e absorcao de tecnologia, producao, capacitacao produtiva e
tecnoldgica do Pais em produtos estratégicos para atendimento
as demandas do Sistema Unico de Salde (SUS), utilizando, para
tal, o poder de compra da saude''>. Recentemente tém sido
entendidas “como ‘instrumentos de acao publica’ carregados de
normas e valores representativos desse referencial setorial de
politica publica”?.

Assim, como apontam Sundfeld e Souza'’, ao serem instru-
mentos de execucdo das politicas publicas de medicamen-
tos e de incentivo a inovacdo no Brasil, contribuem para o
desenvolvimento industrial, para o incremento da autonomia
tecnoloégica do setor produtivo nacional da area de salde e a
economia de recursos ao Estado brasileiro. Rezende® aponta
ainda a reducéo do déficit econémico da balanca comercial
da area da salde, e Bercovici' cita também a ampliacdo da
inovacdo e do acesso a salude da populagdo como objetivos
dessa iniciativa.

0 acompanhamento e o monitoramento dos projetos ficam a
cargo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estraté-
gicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS) com participacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) mediante atu-
acdo nos Comités Técnico-Regulatoérios (CTR)™, os quais visam
o acompanhamento dos projetos que envolvem transferéncia
de tecnologia e achados de pesquisa basica do laboratério para
ambientes aplicados envolvendo necessidades especificas' para
atendimento do SUS.

Os CTR sao constituidos por técnicos da SCTIE/MS, da Anvisa e
das instituicoes publicas participantes. Cabe a estes o “acom-
panhamento das atividades relativas ao desenvolvimento, pro-
ducdo, registro e pos-registro de medicamentos e produtos
para saude”? objetos das parcerias, em uma perspectiva proa-
tiva e olhar atento a execucédo planejada de agées com auxilio
técnico-regulatorio.

Com a revisdao do marco regulatério em 2014, a avaliacdo de
novas propostas e a analise de alteracdes de parceiros, de cro-
nograma e de tecnologias de PDP vigentes passaram a contar
com duas instancias: a Comissao Técnica de Avaliagdo (CTA)
e o Comité Deliberativo (CD), constituidas por representan-
tes de diferentes 6rgaos ministeriais, entidades de fomento e
agéncia regulatoéria s,

A partir deste instrumento da integracdo de politicas publicas,
constituiram-se, entdo, redes sociotécnicas no ambito do CEIS
em consonancia com os objetivos da estratégia, dos quais se des-
tacam dois que estao estritamente relacionados a constituicdo
dessas redes:
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V - fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e o intercdmbio
de conhecimentos para a inovagdo no ambito das instituicoes
publicas e das entidades privadas, contribuindo para o
desenvolvimento do CEIS e para torna-las competitivas e
capacitadas; [...]

VIII - estimular o desenvolvimento da rede de producd@o
publica no Pais e do seu papel estratégico para o SUS
(destaques nossos)'®.

Segundo Kauchakje et al.?', a rede sociotécnica envolve a orga-
nizacao entre atores sociais, estimulada e mediada por instru-
mentos tecnoldgicos e linguagem codificada em recursos digi-
tais, para que as interacoes entre estes atores sejam efetivas.
Como apresentam estes autores, os objetos e objetivos desta
rede podem estar além da propria rede sociotécnica, como na
sociedade ou no territorio.

Isso se evidencia na rede sociotécnica formada a partir das PDP,
na qual se vislumbram metas relacionadas a sociedade brasileira
e as regioes do Pais em que os laboratorios se localizam, tais
como o aumento de acesso da populagdo a produtos estratégicos
e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico regional.

Callon? argumenta que, na rede sociotécnica, deseja-se conhecer
as traducoes e o que se desloca entre os pontos: “conhecer como
sao e de que maneira ocorrem os deslocamentos, o que esta cir-
culando, apreciar o que esta em causa, 0 que esta se fabricando
como identidade, a natureza do que se desloca, etc.”.

Como aponta Nunes et al.?, trabalhar em rede permite a cone-
xao; a mobilidade e o rompimento de fronteiras de projetos,
ideias e pessoas; a criacao de outras geometrias de organizacao;
a formacéo de vinculos e o estabelecimento de dialogos.

Neste sentido, Lastres e Cassiolato® discutem que a difusao das
tecnologias da informacao e comunicacao “propiciou os meios
técnicos para que se articulem em tempo real organizacdes,
individuos e instancias geograficamente distantes”, promovendo
inovacoes e novas possibilidades de retorno economico e social.
E também importante a identificacio de elementos estruturantes
formados a partir da implementacao das parcerias com a analise
da participacao dos atores de politica publica envolvidos's.

Assim, no contexto das PDP, surgem alguns questionamentos:
Como estdo constituidas as redes sociotécnicas no ambito das
PDP de medicamentos no CEIS? Quais os atores sociais que inte-
gram essas redes e como estes se organizam? O que se desloca
nestas redes e quais objetivos tém sido alcancados?

Como apresenta Jesus?*, as conexoes e as informagdes podem ser
potencializadas nas redes. Dessa forma, a interacao de diferen-
tes atores sociais, de instituicdes publicas, entidades privadas,
Anvisa, Ministério da Saude (MS), agéncias de fomento e outros
orgaos de governo pode agregar resultados positivos ao SUS e a
salde da populacao.

Ademais, como argumentam Maia e Souza®, para garantia do
direito a saude, é fundamental que o Sistema Nacional de Vigilancia
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Sanitaria (SNVS) amplie seu olhar e aumente a capacidade de res-
posta de forma rapida e integrada com os diferentes orgaos gover-
namentais, nao governamentais, organismos internacionais, entida-
des produtoras, comunidade cientifica, entre outros.

Com este estudo, objetivou-se identificar e caracterizar as redes
sociotécnicas constituidas a partir das PDP de medicamentos
que tém atuado como instrumento de integracdo de politicas
publicas para garantia do direito fundamental a salde e para o
desenvolvimento do CEIS.

METODO

Este projeto foi fundamentado na abordagem qualitativa,
partindo-se da pesquisa documental para posterior constru-
cdo grafica da rede sociotécnica das PDP de medicamentos no
contexto do CEIS.

A pesquisa documental foi realizada nas bases de dados Biblio-
teca Virtual em Salde (BVS) e Google Académico a partir da
expressao “Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo” e do
periodo de busca de 2008 a 2016; e no portal eletrénico do Depar-
tamento do Complexo Industrial e Inovacao em Salde (Deciis)
da SCTIE/MS, disponivel no link www.saude.gov.br/deciis, para
a busca de documentos sobre as PDP e das Portarias de consti-
tuicao dos CTR, da CTA e do CD.

A busca pela expressao “Parcerias para o Desenvolvimento Pro-
dutivo” no periodo de 2008 a 2016 retomou 79 publicagdes no
Google Académico e uma na BVS. A partir da analise de conteudo
dessas publicacoes, efetuou-se, de forma descritiva, a caracteri-
zacao das PDP, conforme apresentado no topico a seguir.

Os dados coletados também serviram de base para a identifi-
cacao das instituicoes e atores envolvidos e sua interacao no
processo de estabelecimento e acompanhamento dos proje-
tos. Os atores foram identificados por codigos e suas intera-
¢oes foram mapeadas.

A partir destes dados, foram construidas graficamente as
redes sociotécnicas das PDP de medicamentos constituidas,
utilizando, para tal, o software Gephi?¢, as quais foram poste-
riormente analisadas.

RESULTADOS E DISCUSSAO
Caracterizacdo das PDP

As PDP refletem uma forma de expressdo da funcao pUblica de
fomento do Estado brasileiro na area da satide e estdo voltadas ao
desenvolvimento e a transferéncia de tecnologia de producéo de
medicamentos e produtos estratégicos para o SUS de um parceiro
privado para um laboratodrio pUblico, capacitando-o a produzi-lo™".

Estas parcerias refletem, pois, o estimulo e o apoio dados pela
Unido, especificamente pelo Ministério da Saude, a constituicao
de aliancas estratégicas conforme previsto na Lei da Inovacéao
(Lei n° 10.973/2004)%:
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Art. 3° AUnido, os Estados, o Distrito Federal, os Municipios
e as respectivas agéncias de fomento poderao estimular
e apoiar a constituicdo de aliancas estratégicas e o
desenvolvimento de projetos de cooperacao envolvendo
empresas, ICTs e entidades privadas sem fins lucrativos
voltados para atividades de pesquisa e desenvolvimento,
que objetivem a geracao de produtos, processos e servicos
inovadores e a transferéncia e a difusdao de tecnologia.
(Redacao pela Lei n° 13.243, de 2016)

Paragrafo Gnico. O apoio previsto no caput podera
contemplar as redes e os projetos internacionais de
pesquisa tecnoldgica, as acdes de empreendedorismo
tecnolégico e de criacdo de ambientes de inovacao,
inclusive incubadoras e parques tecnolégicos, e a formacao
e a capacitacao de recursos humanos qualificados. (Redacao
pela Lei n° 13.243, de 2016)

Segundo Gadelha e Costa®, essa iniciativa apresenta potencial
para a reversao seletiva das lacunas da base produtiva nacional
ao permitir a internalizacao de tecnologias para a producao de
insumos estratégicos para a prestacao dos servicos de salde.

Como aponta Bercovici'¥, a vantagem das PDP é o “desenvolvi-
mento tecnoldgico conjunto; nao se trata, portanto, de viabili-
zacao de investimentos privados por meio da terceirizacao com
pagamento por servicos”.

Ao ser dispensavel a licitacdo na aquisicao dos produtos objetos
destas parcerias pUblico-privadas durante a execucdo da trans-
feréncia de tecnologia, tem-se o uso do poder de compra do
Estado para execucdo deste instrumento'?. Para tanto, devem
ser cumpridos os critérios normativos das parcerias, bem como
requisitos regulatorios e sanitarios'™.

Dessa forma, verificam-se ganhos para todos os envolvidos na
estratégia: (a) o Estado, ao absorver a tecnologia e poder empre-
ga-la ou dissemina-la, e obter o medicamento a precos inferio-
res; (b) o parceiro privado, ao transferir a tecnologia e se robus-
tecer economicamente fornecendo produto em larga escala
e, assim, alavancar o desenvolvimento da industria nacional;
(c) o usuario das acdes e servicos de saude, ao ter assegurado
o abastecimento do SUS ou o acesso a medicamentos a precos
reduzidos devido a concorréncia®.

Atores envolvidos nas PDP

No ambito das PDP, verificam-se a atuacdo e a articulacao
diretas dos seguintes sujeitos: (1) entidade privada detentora
ou desenvolvedora da tecnologia do produto, responsavel pela
transferéncia desta tecnologia a instituicdo publica; (2) institui-
cdo publica responsavel pela absorcdo da tecnologia e fabrica-
cao do produto ao final da fase de internalizacao de tecnologia;
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e (3) instituicdo puUblica ou entidade privada desenvolvedora
nacional e produtora local do insumo farmacéutico ativo (IFA),
no caso de medicamentos, ou componente tecnoldgico critico,
no caso de produtos para satde (Figura 1)*.

Este arranjo representa claramente as parcerias de medicamen-
tos de sintese quimica, com a identificacdo do sujeito produtor
nacional do IFA (identificado no item 3) para entidade privada.
Porém, ha variagdes nestes arranjos a depender do tipo de pro-
duto objeto de PDP8,

Para projetos de vacinas, por exemplo, o produtor nacional do IFA
(item 3) corresponde a instituicdo publica absorvedora da tecno-
logia (mesmo sujeito do item 2). Para algumas PDP de produtos
biologicos, duas entidades, uma nacional e uma internacional,
participam conjuntamente da transferéncia de tecnologia cor-
respondendo ao sujeito identificado no item 1 e a mesma enti-
dade privada nacional (item 1) e a instituicao publica (item 2)
compartilham das responsabilidades de producao nacional do IFA
e representacao do sujeito identificado no item 3.

Em marco de 2016, estavam vigentes 81 PDP referentes a
51 medicamentos? - sendo 29 de sintese quimica, quatro de
sintese mista, 14 bioldgicos e quatro vacinas - e 27 produtos
para salde. Essas parcerias encontram-se em diferentes fases
do processo de transferéncia de tecnologia definidas na Por-
taria n° 2.531/2014: cinco em pesquisa e desenvolvimento;
53 em fase Il, projeto de PDP, com a implementacao do Termo
de Compromisso®; e 23 em fase lll, PDP, com o fornecimento
de produtos ao Ministério da Saude?.

Desses projetos, participam 18 laboratorios publicos localizados
em diferentes estados do Brasil, sendo que, em uma mesma PDP,
pode-se ter a participagcdo de mais de um laboratério publico,
e alguns laboratorios possuem parcerias tanto de medicamentos,
quanto de produtos para salde (Tabela)?.

Instituicao
farmacéutica
publica

Desenvolvimento
rodutivo e

o p .. Produtor de

Instituicdo tecnologico -
P insumos

farmacéutica P

- farmoquimicos ou

privada

biotecnoldgicos

Fonte: Rezende™.

Figura 1. “Modelo basico de conformacéo de uma PDP”.

@ Para um mesmo medicamento, pode-se ter mais de uma PDP. Estes 51 medicamentos correspondem a 66 PDP.

> Termo de Compromisso é o documento firmado entre o laboratério pUblico, que se responsabiliza pelo investimento, desenvolvimento, transferéncia
e absorcao da tecnologia, e o Ministério da Saude, que se responsabiliza pela aquisicao do produto objeto de PDP, contendo em anexo declaracao de

concordancia dos parceiros privados'.
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Tabela. Laboratorios pUblicos participantes de PDP, estado em que se localizam, nimero de PDP e tipo de produto objeto de PDP.
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N° Laboratoério publico Estado Tipo de produto objeto de PDP Total
1 Fundacéo Baiana de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnolégico, BA Medicamento sintese quimica. mista e biolégico 6
Fornecimento e Distribuicao de Medicamentos (Bahiafarma) q ’ S
2 Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Biomanguinhos RJ Medicamento bioldgico e vacina 11
3 Instituto Butantan (IB) SP Medicamento bioldgico e vacina 7
Centro de Tecnologia e Geociéncias/ ,
= Universidade Federal de Pernambuco (CTG/UFPE) FE Produto para sadde [
5 Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos RJ Medicamento sintese quimica e mista 13
6 Fundacao Ezequiel Dias (Funed) MG Medicamento sintese quimica 4
7 Fundagéo para o Remédio Popular (FURP) SP Medicamento sintese quimica e produto para saide 15
8 Hemobras PE Medicamento bioldgico 2
9 IndGstria Quimica do Estado de Goias (Iquego) GO  Medicamento sintese quimica e produto para saide 3
10 Instituto Vital Brazil (IVB) RJ Medicamento sintese quimica, biologico e 11
produto para saude
Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel . . -
11 PE Medicamento sintese quimica 7
Arraes (Lafepe)
12 Laboratorio Farmacéutico do Estado do Rio Grande do Sul (Lafergs) RS Produto para saude 1
13 Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) RJ Medicamento sintese quimica 5
14 Laboratério Industrial Farmacéutico de Alagoas (Lifal) AL Medicamento sintese quimica 3
15 Laboratorio Quimico Farmacéutico do Exército (LQFEXx) RJ Medicamento sintese quimica e mista 4
16 NUcleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos (Nuplam) RN Medicamento sintese quimica 1
Nlcleo de Tecnologias Estratégicas em Satde/ ,

7 Universidade Estadual da Paraiba (Nutes/UEPB) PB Produto para saude 2
18 Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar) PR Medicamento bioldgico e produto para saude 2

Fonte: Elaboragéo propria a partir de dados do Ministério da Saude?.

Estes laboratorios publicos interagem com 43 entidades priva-
das, tanto nacionais (Quadro 1) quanto de capital estrangeiro
(Quadro 2), as quais sdo responsaveis pelo desenvolvimento do
medicamento ou produto para saude e transferéncia de tecnologia
para a instituicao publica ou pelo desenvolvimento e producéao
nacional do IFA durante o processo de estabelecimento das PDP?.

Como férum de monitoramento das atividades regulatorias e dos
processos de transferéncia de tecnologia, ha CTR instituidos para
cada laboratorio publico participante de PDP, sendo 16 para pro-
jetos de medicamentos e cinco de produtos para saude®. Tais
comités técnicos sao instituidos e coordenados pela Anvisa e
compostos por membros titulares e suplentes dessa agéncia, do
MS e da instituicdo publica correspondente.

Além dos CTR, ha duas instancias de avaliacdo das PDP: a CTAe o
CD'". A CTA é composta por oito membros titulares e respectivos
suplentes dos seguintes orgéos e entidades: da SCTIE/MS; da Secre-
taria de Atencao a Salde (SAS) do MS; da Secretaria de Vigilancia
em Salde (SVS) do MS; do Ministério do Desenvolvimento IndUstria
e Comércio Exterior (MDIC); do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao (MCTI); do Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico
e Social (Bndes); da Finep - Inovacao e Pesquisa; e da Anvisa'.

Ja o CD é composto por quatro membros titulares e respectivos
suplentes do MS, do MDIC, do MCTI e da Anvisa, sendo estes dis-
tintos da composicao da CTA®.
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A constituicdo de redes sociotécnicas

Oliveira et al." reconhecem a importancia da integracdo dos ato-
res sociais envolvidos nas PDP para que a politica se torne eficaz.

A primeira interacdo que ocorre para que se dé inicio ao pro-
cesso de estabelecimento das PDP é a que envolve os diretores
ou presidentes das instituicdes publicas e das entidades privadas
interessados no desenvolvimento de um projeto de transferéncia
de tecnologia. Em se concretizando as negociacoes e alinhando a
conformacao da parceria, tem-se a elaboracao de uma proposta
de projeto por estes parceiros.

0 segundo passo envolve a apresentacao da proposta de projeto
pela instituicdo publica ao MS, a qual é avaliada pela CTA e, pos-
teriormente, pelo CD. As propostas aprovadas por esta instancia
deliberativa sao, entdo, comunicadas aos laboratorios publicos
para assinatura de Termos de Compromisso, entre estes e o MS™.

A partir deste momento, iniciam-se as acdes entre os laboratorios
puUblicos e parceiros privados para implementacao do Termo de Com-
promisso e as atividades de transferéncia e absorcao de tecnologia.

Como apresentam Fleury e Ouverney?', “somente quando ha con-
vergéncia interinstitucional para um objetivo comum s&o desen-
volvidos os lacos necessarios para articular a interdependéncia
entre os atores de forma coordenada e se pode afirmar que se
desenvolve uma estrutura em rede”.
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Quadro 1. Entidades privadas nacionais participantes de PDP e tipos de
produtos objetos de suas PDP.

Quadro 2. Entidades privadas de capital estrangeiro participantes de
PDP e tipos de produtos objetos de suas PDP.

N° Entidades nacionais Tipo de produto objeto de PDP
1 Biomm Medicamento bioldgico

2 Bionovis Medicamento bioldgico

3 Blanver Medicamento sintese quimica
4 Cristalia Medicamento sigﬁggsiigéese quimica e
5 CYG IFA sintese quimica

6 E.M.S. Medicamento sintese quimica
7 Eurofarma Medicamento e IFA bioldgico

8 First Line Produto para saide

9 Globe IFA sintese quimica

10 Hygéia IFA sintese quimica

11 Injeflex Produto para saude

12 ITF IFA sintese quimica

13 Laborvida Medicamento sintese quimica
14 Libbs Medicame;it;:elFsi;ilgtg?zg quimica,
15 Lifemed Produto para saide

16 Medtronic Comercial Produto para saide

17 Microbiologica IFA sintese quimica

18 Nortec IFA sintese quimica

19 NPA IFA sintese quimica

20 Opto Eletronica Produto para saude

21 Orygen Medicamento bioldgico

22 PharmaPraxis Medicamento bioldgico

23 Politec Produto para satde

24 Scitech Produto para satde

25 Supera Medicamento sintese quimica

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados do Ministério da Saude?.

Dessa forma, pode-se dizer que a organizacao e a interacao dos
atores sociais de cada um dos sujeitos participantes das PDP for-
mam redes sociotécnicas no CEIS, que é ainda complementada
por outros atores sociais responsaveis pela avaliacdo e monito-
ramento destes projetos - CTR, CTA e CD -, a fim de que sejam

alcancados os objetivos das parcerias's.

Os CTR e a constituicdo de redes

Pela analise das 16 Portarias que constituiram os CTR de PDP de
medicamentos, identificaram-se 81 atores sociais que se interagem
para acompanhar as atividades relativas ao desenvolvimento, pro-
ducdo, registro e pos-registro dos medicamentos e de seus insumos
farmacéuticos ativos. Referem-se aos 47 técnicos das diferentes
areas da Anvisa, tais como setores de inspecao sanitaria, de registro
e pos-registro de medicamentos de sintese quimica e biologicos; aos

Entidades de capital

N° estrangeiro Tipo de produto objeto de PDP
1 Alteogen Medicamento bioldgico

2 Apotex Medicamento bioldgico

3 Baxter Medicamento bioldgico

4 Biocad Medicamento bioldgico

5 Biocen Medicamento bioldgico

6 Boehringer Medicamento sintese quimica
7 Bristol Medicamento sintese quimica
8 Chemo Medicamento sintese quimica
9 GSK Vacina

10 IGL Group Produto para saude

11 Janssen-Cilag Medicamento biologico

12 Jonhson&Jonhson Produto para saude

13 Lupin Medicamento sintese quimica
14 Mabxicer?ec;;?rupo Medicamento bioldgico

15 MSD Vacina

16 Merck Serono Medicamento bioldgico

17 Pfizer Medicamento bioldgico

18 Protalix Medicamento bioldgico

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados do Ministério da Saude?.

dois servidores da SCTIE/MS responsaveis por acompanhar todas as
parcerias do setor farmacéutico; e aos 32 colaboradores de labora-
torios publicos produtores de medicamentos ou vacinas, entre ges-
tores e técnicos envolvidos no processo de absorcao de tecnologia.

Estes atores foram identificados por um cddigo (nés) e a articula-
cao existente entre estes (arestas’), entre os diferentes CTR, foi
mapeada. Os dados obtidos foram lancados no software Gephi,
obtendo-se o grafo apresentado na Figura 2, o qual representa
a rede sociotécnica formada. Este grafo apresenta a distribui-
¢ao no modelo “Force Atlas”, o qual representa o resultado do
direcionamento de forcas de atracdo entre os atores?. O volume
dos nds, representados pelos circulos, relaciona-se diretamente
ao numero de interagdes entre aquele ator e os demais. Quanto
maior o niumero de comunicacdes, maior influéncia ou maior
capacidade de difusdo da informacao por estes atores?.

Os codigos MS1, MS2, Anvisal1 e Anvisa43 indicam os atores
que tiveram mais interacao na rede, sendo estes os represen-
tantes do Ministério da Salde nos CTR de PDP de medicamen-
tos e os coordenadores titular e suplente dos CTR. Tais atores
figuram-se como nds importantes para a mediacao de informa-
cao na rede, sendo representativas as suas articulacoes em suas
instituicdes e as suas relacoes além do contexto do CTR. Esta

¢ Os nos sao representados no grafo por pontos, sendo correspondentes aos atores na rede®.

4 As arestas sao representadas no grafo por linhas, sendo correspondentes as acoes e interagdes dos atores nas redes.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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Figura 2. Grau de distribuicéo dos atores na rede sociotécnica constituida a partir dos Comités Técnico Regulatoérios das PDP de medicamentos.

mediacdo faz-se importante para que o conhecimento gerado
nesta rede seja compartilhado com as demais instancias envol-
vidas no processo de estabelecimento de PDP (em um contexto
de uma rede ainda maior como sera apresentado a seguir).

0 nUmero de atores da Anvisa nesta rede, formada a partir dos CTR,
é representativo e importante tendo em vista a variedade de produ-
tos envolvidos nos projetos, a complexidade de seu desenvolvimento
e producao e a diversidade de etapas e setores relacionados ao pro-
cesso de registro e pds-registro de medicamentos. Ao agregar atores
de diferentes areas da agéncia, com conhecimento das diversas eta-
pas regulatorias, tem-se a articulacao positiva para a evolugao dos
projetos. Neste sentido, destaca-se o papel fundamental de integra-
¢ao da vigilancia sanitaria com uma rede de laboratdrios moderna,
estruturada e dedicada aos objetos sob sua regulacao, para garantia
do monitoramento e da investigacao nesta area®.

http://www.visaemdebate.incqgs.fiocruz.br/

A disposicao destes atores na rede demonstra perfis diferen-
tes dos membros dos CTR no que tange ao objeto de trabalho,
ou seja, do produto objeto de PDP. Essa diferenciacao acarreta
a distribuicdo de atores na rede: os técnicos de laboratorios
publicos produtores de medicamentos de sintese quimica ou
mista se aproximam entre si, junto a técnicos da Anvisa envol-
vidos no processo de registro, de pos-registro, e de inspecdo
das plantas produtivas, os quais estao concentrados do lado
direito do grafo representativo da rede. Nesta porcao do grafo,
destacam-se trés atores, identificados pelos codigos Anvisa3,
Anvisa35 e Anvisa38, que apresentam grande nUmero de inte-
racoes na rede.

De forma semelhante, aproximam-se os atores envolvidos em
processos de produtos bioldgicos, os quais estdao concentrados
do lado esquerdo do grafo representativo da rede.
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E importante destacar que a troca de saberes nesta rede asso-
ciada ao dialogo sobre as dificuldades e prioridades identifica-
das pelos atores podem simplificar as relacées e propiciar um
ambiente adequado para estes projetos que trazem beneficios
coletivos?. A discussao e a troca de conhecimento dos processos
de registro e pos-registro, bem como das adequacdes estrutu-
rais necessarias para obtencao do Certificado de Boas Praticas
de Fabricacao (CBPF), no ambito dos CTR, permitem que as PDP
possam ser conduzidas mais efetivamente, trazendo resultados
com maior agilidade para o SUS.

As PDP e a constituicdo de uma rede sociotécnica ampliada

Com a publicacdo das Portarias GM/MS n° 2.531/2014 e
n° 1.020/2015, novos atores foram incluidos no processo de estabe-
lecimento das parcerias com a criacao das instancias de avaliacao',
ampliando a rede sociotécnica no ambito das PDP. Tratam-se de
colaboradores do MCTI, MDIC, MS, Anvisa, Bndes e Finep que com-
pdem a CTA e possuem conhecimento técnico qualificado em proje-
tos tecnoldgicos, permitindo a avaliacdo qualificada das propostas
apresentadas. Além de gestores dessas quatro primeiras instituicoes
que integram o CD e apresentam importante articulacao politica
nos aspectos econdmico e social, possibilitando a analise delibera-
tiva das parcerias integrada a outras agoes estratégicas.

Pela pesquisa no portal eletrénico do Ministério da Saude, foram
identificadas as Portarias que constituiram essas instancias,
sendo estas: Portarias SCTIE/MS n° 28, de 18 de junho de 2015;
n° 41, de 03 de setembro de 2015; e n° 69, de 30 de novem-
bro de 2015, que estabeleceram nominalmente os membros da
CTA; e Portarias GM/MS n° 918, de 06 de julho de 2015; n°® 1418,
de 11 de setembro de 2015; n° 1.976, de 03 de dezembro de
2015; e n° 180, de 12 de fevereiro de 2016, que estabeleceram os
membros do CD. A partir destas Portarias, foram identificados os
atores destas instancias por um codigo e a articulagao existente
entre estes e os diferentes CTR foi mapeada.

As entidades privadas participantes de PDP e sua relacao com
os atores das instituicdes publicas foram verificadas na relacao
de parcerias vigentes de medicamentos no portal eletrénico do
Ministério da Satde®.

Os dados obtidos foram acrescidos ao grafo dos CTR no sof-
tware Gephi, obtendo-se o grafo apresentado na Figura 3,
o qual representa a rede sociotécnica ampliada das PDP. Este
grafo contempla a distribuicdo dos nos e arestas no modelo
“Fruchterman-Reingold™".

Neste grafo, identificam-se trés clusters, ou seja, trés conjun-
tos de nds fortemente conectados, os quais, em termos socio-
técnicos na rede ampliada, representam grupos de interesses
comuns e afinidades®: (1) as instancias de avaliacao (CTA e CD),
identificados em vermelho no grafo; (2) os CTR, em cor verde;
e (3) as entidades participantes dos projetos, as privadas interli-
gadas as instituicdes publicas, em azul.

Silva GO & Rezende KS Redes e Parcerias para o desenvolvimento produtivo

No cluster das instancias de avaliacao, verifica-se que os
membros da CTA de um determinado 6rgao ou entidade arti-
culam-se aos membros do CD deste mesmo 6rgao ou entidade,
estabelecendo o fluxo de informacgdes entre estas instancias.
Ainteracdo deste cluster com o dos CTR se da de duas formas
por meio dos membros da CTA: (1) do Ministério da Saude com
os representantes do MS nos CTR, e (2) da Anvisa com os coor-
denadores dos CTR. Figura-se nesta articulacao a conjugacao
de esforcos, experiéncias e conhecimentos para avaliacdo das
PDP, o que garante melhor fundamentacdo técnica ao pro-
cesso decisorio conforme os preceitos do marco regulatorio
destas parcerias®.

Este cluster se articula ainda com o terceiro cluster por meio
dos membros do Ministério da Satde do CD com o ator deste
Ministério responsavel pelo estabelecimento das PDP com os
laboratorios publicos.

Analisando-se as interacoes do cluster dos CTR, verifica-se
que alguns membros de instituicdes publicas sdo os proprios
diretores dos laboratdrios, os quais estabelecem as PDP junto
ao Ministério da Salde e se articulam com os diretores das
entidades privadas parceiras (identificadas no terceiro clus-
ter). Por outro lado, para algumas instituicées publicas, os
seus diretores nao integram os CTR, compondo o terceiro clus-
ter, e a comunicacao entre estes e os CTR se da por meio de
seus técnicos. Dessa forma, na rede ampliada das PDP, pode-
-se verificar a participacdo de dois atores (diretor e técnico)
ou trés atores (diretor e dois técnicos) de cada laboratério
publico a depender desta peculiaridade, sendo que, quando
se figuram apenas dois atores, aumenta-se o numero de inte-
racoes para estes.

Apenas uma das instituicées publicas dos CTR, codigos Lafergst e
Lafergs2, nao apresenta interacao com entidades privadas visto
que as PDP de medicamento desta instituicao foram extintas em
2015 apos constituicao do CTR.

No cluster das entidades participantes de PDP de medicamentos,
destacam-se pelo maior nimero de interacdes com diferentes
atores: (1) dentre os atores dos laboratorios publicos, VB, Far-
manguinhos e Bahiafarma; e (2) dentre as entidades privadas,
Nortec, EMS e Cristalia.

Pode-se dizer que, dentro de cada um destes laboratorios publi-
cos e empresas privadas, ha também a conformacao de redes
para execucao de um projeto tecnolégico como as PDP: sao
colaboradores de diferentes areas da industria - garantia da
qualidade, producao, controle de qualidade, gerenciamento de
projeto, almoxarifado, administracao - envolvidos no processo
de transferéncia e absorcdo de tecnologia. O resultado desta
interacdo interna de cada organizagao é conduzido ao ambiente
externo geralmente pelo Diretor ou pelo Presidente de cada
laboratorio, que passa a ser o “porta-voz” ou o interlocutor com
os atores sociais externos.

v Este modelo é representativo de um sistema de particulas de massas®.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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Figura 3. Clusters na rede sociotécnica ampliada constituida pelas PDP.

Consideracoes

Importante destacar a relacdo na rede entre laboratérios
publicos para o estabelecimento de PDP de medicamentos,
embora ainda em estagio inicial. Localizados em diferentes
regides do Brasil, estes laboratoérios tém papel fundamental
para a garantia de acesso a medicamentos e para o desenvol-

vimento local.

As redes sociotécnicas constituidas pelas PDP permitem o
intercambio de conhecimentos para a inovacdo entre labo-
ratorios publicos e entidades privadas, contribuindo para o

http://www.visaemdebate.incqgs.fiocruz.br/

desenvolvimento do CEIS e para torna-los competitivos e capaci-
tados, conforme um dos objetivos destas parcerias’.

Como defendem Scherer et al.*, os relacionamentos em rede
sdo fundamentais para o desenvolvimento de inovacdes. Através
de aliancas e de parcerias, podem-se vencer desafios e acompa-
nhar a rapida evolugao de conhecimentos.

Segundo Albagli e Maciel*, estudos tém demonstrado que orga-
nizacdes e agentes que cooperam introduzem maior nimero de
inovagoes e que o grau de inovacao aumenta com a variedade de
parceiros que se comunicam e cooperam em rede.
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As redes sociotécnicas constituidas funcionam também como
meio de integragao do setor governamental, agéncias de fomento
e regulatoria, entidades publicas e privadas, e como base para o
desenvolvimento das PDP.

Amultiplicidade de atores presentes nesse contexto das redes consti-
tuidas ressalta a necessidade de se construir convergéncia a partir de
pluralidade e autonomia para que se tenha um valor compartilhado®'.

0 acompanhamento das PDP pelos CTR, instituidos pela Anvisa
com a integracdo com o Ministério da Salde, ¢ um importante
colaborador para o registro dos medicamentos nas diversas eta-
pas da transferéncia de tecnologia'®. Das 66 PDP de medicamen-
tos vigentes, 31 possuem registro sanitario por um dos seus par-
ceiros e 21 ja fornecem os medicamentos objetos das PDP ao
Ministério da Saude?.

Com a Portaria GM/MS n° 2.531/2014", o processo de avaliacao
e decisorio das PDP passou a ser conduzido e otimizado em uma
rede ampliada. O compartilhamento de informacoes entre as
diferentes instancias de avaliagcdo e de monitoramento das PDP
traz ganhos ao processo, com o envolvimento de atores de areas
distintas, especializados em projetos tecnoldgicos, e a discussdo
de visdes dos cenarios sob varios angulos.

Entretanto, tal processo decisorio em redes requer a percep-
cao efetiva dos atores envolvidos de sua interdependéncia, uma
transformacao dos fundamentos culturais de relacionamento
entre estes, o desenvolvimento de meios de construcao de con-
senso e de compartilhamento de percepcées, bem como a ins-
tituicao de estruturas organizacionais de suporte e intermedia-
cao entre os atores envolvidos?2. No contexto das instancias de
avaliacao de PDP que congregam acdes interministeriais e entre
agéncias, o papel destas estruturas tem sido desempenhado
pelos coordenadores de cada instancia no MS.

Os resultados do trabalho em rede a partir das PDP podem ser
verificados além da propria rede, tanto na Administragao Publica
como na sociedade. A economicidade tem sido constatada na
pratica, apos a concretizacao das primeiras compras no ambito
das PDPY. Estima-se que, de 2011 a julho de 2015, as PDP
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tenham gerado economia de RS 2,5 bilhdes ao MS*®. Duas tec-
nologias ja foram absorvidas e internalizadas pelos laboratérios
publicos no ambito das PDP e de projetos tecnologicos - Vacina
contra Influenza e Clozapina -, reduzindo a vulnerabilidade do
SUS frente ao mercado internacional e garantido maior acesso
da populacao a estes produtos®.

CONCLUSAO

A construcao grafica das redes sociotécnicas constituidas no CEIS
a partir das PDP permitiu o entendimento do cenario gerado com
estas parcerias, a identificacao dos atores sociais envolvidos e de
suas interagdes, e a discussao dos objetivos alcancados por meio
do trabalho em rede destes atores.

Outros atores sociais estao envolvidos no processo de estabele-
cimento das PDP, como os técnicos e fornecedores de cada labo-
ratorio, e os técnicos do Ministério da Saude, responsaveis pelo
monitoramento das PDP, os quais nao puderam ser mapeados
neste primeiro trabalho.

A identificacao destas redes contribuiu para o reconhecimento
de que a gestao eficiente deste instrumento de politica pUblica
depende primordialmente da articulacao efetiva de varios ato-
res de diferentes 6rgaos ministeriais, Anvisa e entidades publi-
cas e privadas. Diante disso, faz-se importante que cada ator
também se reconheca como peca fundamental do processo e
aja como tal para que os resultados obtidos a partir das PDP
possam ser aprimorados.

Tal reconhecimento pode contribuir para a implementacao efe-
tiva de acoes entre os atores e instituicoes envolvidas (partici-
pantes dos CTR, da CTA e do CD), difusao de resultados, fortaleci-
mento das capacidades técnicas de avaliacdo e monitoramento,
e manutencdo da devida transparéncia no processo decisorio.
Almeja-se, com estas acoes, o compartilhamento de conheci-
mentos para melhorias no acesso a assisténcia farmacéutica com
a producao de medicamentos seguros, eficazes e de qualidade no
ambito do SUS, promovendo formas para o desenvolvimento do
CEIS e para a garantia do direito fundamental a saude.
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