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1 - Introducao




FARMANGUINHOS / FIOCRUZ

Fundado em 1976, o Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos/ Fiocruz) é uma
unidade técnico-cientifica da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), que atua de forma
multifacetada nas areas de educacao, pesquisa, inovacao tecnologica e producao de
medicamentos.

Considerado o maior laboratorio farmacéutico oficial vinculado ao Ministério da Saude.

MISSAO
Atuar, como unidade técnico-cientifica da Fiocruz, na promocao da saude publica, por meio da geracao
e difusao de conhecimentos, do ensino, da pesquisa, do desenvolvimento tecnoldgico e da producao de
medicamentos.
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PDPs

Transferéncia de Tecnologia — E uma das formas de se estabelecer parcerias entre
universidades, laboratdrios publicos e empresas em um modelo de inovacao.

PDP - a Transferéncia de Tecnologia se da através de um contrato de Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo ( PDP).

A producao local ocorre pelo estabelecimento de uma parceria entre a empresa
detentora da tecnologia e uma instituicao publica qualificada para atender ao SUS

durante o periodo de absorcao tecnolégica (sendo a Fiocruz uma das mais importantes)
. FARMANGUINHOS

Objetivo: Fomentar o desenvolvimento nacional para reduzir os custos da aquisicao de
Medicamentos e produtos para saude, que atualmente sdao importados e de alto custo
Para o Ministério da Saude.
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Empresa
multinacional

Laboratdrio -

publico Empresaprivada

parceiro nacional
(farmoquimica)

Laboratorio
publico
proponente

PDPs

Caracteristicas

Listade produtos estratégicos publicada pelo MS (Ministério da Saude).

Acordo entre Instituicdes publicas e privadas, nacionais ou de capital estrangeiro,

para desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia.

Prazo: até 10 anos.

Apbs esse periodo, o laboratdrio publico inicia a producdo do medicamento.

Dispensade licitacdo para a contratacao do parceiro.

Internalizac&o do IFA (insumo farmacéutico ativo).

Compraexclusiva do parceiro privado pelo periodo da PDP.

Reducéo gradativa de precos (5% a cadaano).

(Anexo 3: Modelo de contrato de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo) 6/21



Fases da PDP

(PARCERIA PARA DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO)

v/

1 - Propostade
projeto de PDP:
submisséo e andlise
da proposta,
celebracéo do Termo
de compromisso
entre o MSe alnst.
publica, publicacéo
no DO;

Igg\

2 - Projeto de PDP:
assinatura do
contrato entre a
Instituicao publica
e aempresa
privada,
publicacdo do
registro sanitario
naAnvisa pelo
parceiro privado
e desenvolvimento
do produto pelo
parceiro privado;

o -
v—
of -
o -

3 - PDP: Primeiro fornecimento
do medicamento ao MS,
publicacao do registro

sanitario pelo Instituto
publico,alteracdo do local de
fabricacéo, transferéncia e
absorcéo da tecnologia do
medicamento e inicio da
producao, conforme o
cronograma dos acordos. Unica
com prazo estipulado pela RDC
2.521/14 (até 10 anos)

4 - Internalizacéo de
tecnologia: CondicOes de
producao do produto no
pais, fim do fornecimento

do medicamento por

exclusividade e
portabilidade tecnoldgica
por parte do Instituto

publico e parceiro privado.
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» | —Ampliar o acesso da populacao a produtos estratégicose
diminuir avulnerabilidade do SUS;

|l —Reduzir asdependéncias produtiva e tecnologica em saide
(SOBERANIA);
* |ll — Racionalizar o poder de compra do Estado, com vistas a

sustentabilidade do SUSe a ampliacéo da producéo no Pais de
produtos estratégicos;

» IV —Economicidade e a vantajosidade;

» V—Fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e o intercambio de
conhecimentos para ainovacéo no ambito das instituicdes publicase
das entidades privadas;

» VI-Promover o desenvolvimento e afabricacdo em territorio
nacional de produtos estrategicos para o SUS;

* VIl - Buscar a sustentabilidade tecnologica e econémica do SUS;

* VIl — Estimular o desenvolvimento da rede de producéo publica no
Brasil e do seu papel estratégico para o SUS.

Fonte: Portaria 2.531/14 (adaptado)



v Aproximadamente 148 parcerias aprovadas.

v" Economia para 0 MS de aprox. R$4,6 bilhdes
(1000 milhdes de euros) nas aquisicoes no
ambito das PDPs. (2011 a 2017)

Resultados das v Participacéo de 19 laboratérios publicos e 50 laboratorios
PDPs ma privados.

aeadasalce v" Produtos contemplados: 61 medicamentos, 6 vacinas, 19
de 2009 a produtos para a saude e 5 equipamentos

maio de 2018 v" 30 produtos registrados na Anvisa.

v~ 19 produtos distribuidos para o SUS.

V" 7.400 empregos

v" Investimentos de 6 bilhdes de reais (1.33 mil milhdes de
euros).

Fonte: Portal do MS e Vargas (2017)
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Reducdo de até 150% nos precos

4Ax1

Fonte: apresentac¢ao da Coordenacdo-Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica na ABIFINA - 2018

Entricitabina + tenofovir, atazanavir,
3x1, 2 x1, darunavir e dolutegravir

Tacrolimo e everolimo
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2 — JUSTIFICATIVA

O O trabalho visa a melhoria do conhecimento sobre o processo de elaboracao
de Contratos de Transferéncia de Tecnologia (PTTS).

O Vamos observar que algumas dificuldades que ainda persistem: Em maio de
2018, das 148 parcerias aprovadas desde 2009, apenas 07 encontravam-
se em fase de internalizacdo de tecnologia (Fase IV - 2 de
Farmanguinhos), apenas 04 foram concluidas (1 — Butantan e 3 — Lafepe)
e 23 foram extintas.

O Farmanguinhos — Campo privilegiado para o estudo — laboratorio oficial
com maior numero de parcerias aprovadas e também canceladas. Hoje
com 15 vigentes, sendo 10 em andamento e 5 aguardando
assinaturado contrato. Nenhuma foi concluida desde 2009.

O Motivacgao profissional: Intencao de contribuir com os gestores das
PDPs, fornecendo subsidios para o aprimoramento desses projetos.

O Motivacao social: Relevancia das parcerias para o CEIS, (Complexo
economico industrial de saude), SUS e paraa populacéo.

Fonte: Portal doMS



3 — Questoes a serem respondidas

a) Que fatores podem ter contribuido na evolucéo e nos

diferentes desfechos das PDPsde Farmanguinhos?

b) Quais fatores podem ser considerados criticos para a

iImplantacdo de uma PDP?

c) Osobjetivos das PDPs estao a seralcancados?
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Demonstrar a importancia dos contratos de transferéncia de
tecnologia, 2000 a 2018, e suas implicacOes para o
desenvolvimento da industria Farmacéutica

1. Realizar uma andlise nos contratos de transferéncia de tecnologia — Farmanguinhos
(estrutura, gestao e desempenho) para identificar os pontos criticos.

2. ldentificar qual o impacto da politica de desenvolvimento Produtivo que ocasione um
maior desenvolvimento para o pais

3. Analisar dados do MS (Ministério da Salide) , no que se refere ao acompanhamento
realizado pela equipe técnica, do processo de desenvolvimento , bem como analisar a economia
gerada, 0 aumento do faturamento dos laboratodrios publicos e cumprimento do cronograma para
registro na Anvisa.
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ASPECTOS CONCEITUAIS

- Surgimento e evolucéo da industria
farmacéutica

» Transferéncia de Tecnologia

e Contratos

ASPECTOS CONTEXTUAIS
- O SUS e os Laboratorios Oficiais

- As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPS)

- O Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos-Fiocruz)
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06- METODOLOGIA

Estudo de caso, comabordagem qualitativa e quantitativa.
23 Contratos de PDPs (identificar os pontos criticos)
e estrutura
* gestao
e desempenho
 medidas adotadas com a Lei da Inovacao (Lei 10.973/2004)

Campo de observacgao
Parcerias de Farmanguinhos no periodode 2009 a maio de 2018.

Pesolpisa bibliografica e documental (relatorios, contratos, documentos institucionais,
publicacdes governamentais, sitio do Ministério da Saude).

OBS: As PDPs sao classificadas como sigilosas (art 7, paragrafo 1 da Lei 12.527 de 2011).



Indicadores de sucesso (citados espontaneamente)

Geracao de conhecimentos
para o CEIS

O aprendizado adquirido capacite o
laboratorio para o futuro

Escolha da parceria

Volume que traga ganhos de
economia de escala, medicamento
seja de necessidade alongo prazo
para o SUS, o produto nao sejade

interessede alguma industria

farmacéuticanacional

Melhoria da capacidade
tecnologica dos laboratorios

Pessoal e estrutura fisica

Sustentabilidade do SUS

Economia com a
producéo do medicamento
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Fatores que
tiveram
Influéncia na

evolucao das
PDPsde
Farmanguinhos

Planejamento insuficiente

Morosidade nas aquisicdoes e obras devido a
burocracia da maquina publica

Limitado acompanhamento das etapas e
monitoramentos dos prazos

Falta de capacitagdo dos profissionais

envolvidos
Baixo comprometimento de alguns setores no
cumprimento de prazos

Centralizacdo de informagGes na diretoria

Ausénciade equipes de projetos dedicada

Necessidade de readequacdo dos projetos a

29%

23%

15%

15%

6%

4%

4%

4%

partir do Marco Regulatério em 2014

Questdes politicas 41%
Falta de orcamento 19%
Dificuldade relacionamentocom os 19%
parceiros privedos

Ausindiade marco legal noinicio do progra 9%
Burocracia dos 6rgaos reguladores, atraso 6%

Ausnciade orientacdo do MScom relacio > 6%
as plataformeas tecnoldgices.
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Quantitativo de PDPs por ano de

aprovacao / produto / classe terapéutica / parceiros / situacao

Evolucao das
PDPsde

Farmanguinhos

Fonte: Elaboracéo propria

Ql;::r;t/ Ano d:aaglrjopvagao Produto terglpagj(taica Ppaﬂrgleiicrc?: Parceiros Privados Situacdo atual

2009 Tacrolimo Imunossupressor _ Libbs Em andamento

3 2009 I(S‘:)nein;zild)a_+RiEftaammpbil(J:itr;€|i++ Tuberculostatico _ Lupin Em andamento
2009 Formoterol + Budesonida Antiasmatico _ Chemo, Nortec Em andamento

1 2010 Sirolimo Imunossupressor _ Libbs Cancelada
2011 (2 emLégni-v'l;edni(r)];ovir * Antirretroviral BIanver,\ioGrltoe?:e, CYeG, Em andamento
2011 Sevelamer H-ri;)aetrirggfnattoergiea Bahiafarma Cristalial ITF Em andamento
2011 Cabergolina Igig:g:tr”?; Bahiafarma Cristalia Em andamento

6 2011 Pramipexol Antiparkinsoniano _ Boehringer/ Nortec Em andamento
2011 Atazan avir Antirretro viral _ Bristol/ Nortec Em andamento
2011 Micofenolato de mofetila Imunossupressor Roche/Nortec Cancelada
2012 M esilato de Imatinibe Antineoplasico Cristalia Em andamento
2012 L;%ievr?jdli)n;—e+ngff§vviirre;z Antirretroviral Blanver,\ioGrltoek(J:e, cve, Em andamento

5 2012 Lopinavir +Ritonavir Antirretroviral Furp, lquego Ilquego e Cristalia Cancelada
2012 Docetaxel Antineoplasico Libbs/Quiral Cancelada
2012 BSU:I?J?J?Q:\?:I,+BFuc:jren;%tneizioal’ Antiasmatico Chron Epigen/ Nortec Cancelada

, 2013 Darunavir Antirretroviral Pharm/Pipaortrﬁ)((:LNe-lr-n/Globe Cancelada
2013 Insulina Humana Recombinante Antidiabético Indar Cancelada

1 2014 Insulina Humana Recombinante Antidiabético Indar Cancelada *
2017 Daclatasvir Antiviral Blanver e Microbiol6gica publﬁ:%i%rga:jnod‘lgc no
2017 Entricitabina + Tenofovir Antirretroviral Blanver, CYG e Nortec publﬁ:%%%r:aéinod‘lgc no

5 2017 Everolimo Imunosupressor Libbs publﬁ:g%%lrc?iinod‘lqc no
2017 Simeprevir Antiviral Blanver e Microbiol6gica publiAc%l:;Zr:ijnod‘?Cno
2017 Sofosbuvir Antiviral Blanver e Microbiol6gica publiAc%l:;E;r:adnod‘lc')Cno

23
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Evolucao das
PDPsde

Farmanguinhos

Fonte: Elaboracéo propria

PDPs por fase de execucao
Farmanguinhos

Fase 1V — Tacrolimo
Internalizacdo da 2 20
Tecnologia Mesilato de Imatinibe
(4 em 1) - Rifampicina+
Isoniazida + Etambutol +
Pirazinamida
(2em1l) - Tenofovir +
Sevelamer
Cabergolina
Pramipexol
Atazanavir
(3em 1) Tenofovir +
Fase Il — Projetode Lamivudina + Efavirenz
2 20
PDP
Formoterol + Budesonida
Total 10 100
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8- Consideracoes Finais

Observacoes

O O sucesso das PDPs decorre ndo apenas da competéncia enddgena dos laboratorios parceiros,
mas também, do apoio politico, por parte do MS, para que haja seguranca juridica aos acordos e
garantia da continuidade dos projetos, assim como 0 COmpromisso com a aquisicao dos seus
produtos, durante e apos a finalizacéo da PDP;

O Como beneficios para Farmanguinhos — a conquista de novas areas fabris, aguisicdo de
equipamentos mais modernos e sofisticados e incorporacao de nova tecnologia (como o caso do
digital);

O Verificou-se que a gestéo dos LFOs precisa ser modernizada e da mesma forma, que a gestao do
programa, necessita ser aprimorada (maior controle e esclarecimentos);

O Quanto aos beneficios trazidos ao CEIS, os atrasos significativos nos cronogramas trazem uma
dificuldade para essa mensuracdo. Porém, permite-se inferir que as PDPs de Farmanguinhos ja
proporcionaram, ao menos de forma parcial, o alcance de alguns dos 08 objetivos do programa.



Sugestoes

Fortalecer o Planeamento — Estudos preliminares, como a Realizagcao de
Analise de Risco e o Estudo de Viabilidade Técnica e Economica;

Aperfeicoamento da gestao e monitorizagao dos ?rojetos, ondese
verifica ser necessaria a utilizacao de software ou ferramentas de gestao
adequadas;

Uma equipe dedicada e especifica para os projetos de PDP,

AvaliacOes periddicas da adequagao dos pregos aos valores de mercado
e as flutuacoes das taxas de cambio, no caso dos medicamentos
Importados;

Revisdo no portfolio dos projetos de PDPs pelos laboratorios parceiros,
para a avaliacdo da conveniéncia e oportunidade na continuidade das
parcerias.

Producdo de estudos a reslg)seito ~da formacao dos precos dos
medicamentos objetos das PDPs, a fim de comprovar os beneficios das
aguisicoes com os parceiros selecionados e a sua economicidade;




