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As parcerias para o desenvolvimento
produtivo e as doencas tropicais
negligenciadas*

Productive development partnerships and
neglected tropical diseases

Marcos Vinicio Chein Feres**

Alan Rossi Silva***

Resumo

Considerando as limita¢oes normativas para a promoc¢io dos direitos funda-
mentais, bem como o monitoramento de politicas publicas como um dever
geral extraido da Constituigao, investiga-se, no presente artigo, a capacidade
de o Estado brasileiro fomentar Parcerias para o Desenvolvimento Produ-
tivo diretamente relacionadas as Doencas Tropicais Negligenciadas. Com o
intuito de alcancar esse objetivo, este trabalho constitui um estudo empirico,
possui uma abordagem quantiqualitativa e adota diretrizes metodoldgicas
especialmente voltadas para o monitoramento de politicas publicas. Como
resultado, inferiu-se que as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo nio
tém se apresentado como uma estratégia eficiente de enfrentamento aos
problemas que envolvem as Doencas Tropicais Negligenciadas, de modo
que o numero reduzido de parcerias diretamente relacionadas a esse grupo
de enfermidades parece estar atrelado a insuficiéncia dessa politica piblica
em atrair este tipo especifico de proposta. Destaca-se que, apesar da impor-
tancia de se monitorar, estrategicamente, o desempenho das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo, ndo ha qualquer tipo de monitoramento oficial
e sistematizado de seus efeitos na realidade e, mesmo dentre os esforcos
paralelos para avaliar a implanta¢ao dessa politica publica, ha poucas iniciati-
vas que se dedicaram, especificamente, ao problema das Doencas Tropicais
Negligenciadas.

Palavras-chave: parcerias para o desenvolvimento produtivo; doengas tro-
picais negligenciadas; monitoramento de politicas publicas; pesquisa empi-
rica em direito.

Abstract

Considering the normative limitations in the promotion of fundamental ri-
ghts, as well as the monitoring of public policies as a general duty drawn
from the Constitution, the present investigation aims to verify the Brazilian
State potential to foster Productive Development Partnerships directly re-
lated to Neglected Tropical Diseases. In order to achieve this objective, this
paper is built upon an empirical quanti-qualitative study and adopts metho-
dological guidelines especially aimed at monitoring public policies. As a re-



sult, it was possible to infer that Productive Development Partnerships have not been an efficient strategy to
face the difficulties akin to Neglected Tropical Diseases, so that the reduced number of partnerships directly
referred to this group of diseases seems to be related to the insufficiency of this public policy in attracting
this specific type of proposal. It is noteworthy that, despite the importance of strategically monitoring the
performance of Productive Development Partnerships, there is no systematic official monitoring of their
effects and, even among the alternative efforts to evaluate the implementation of this public policy, there
are few initiatives specifically dedicated to the case of Neglected Tropical Diseases.

Keywords: productive development partnerships; neglected tropical diseases; monitoring of public poli-
cies; legal empirical research.

1 Introducao

Assim como esta previsto na Constitui¢io Federal, o direito a saude ¢ um direito social fundamental (art.
6°) e deve ser garantido pelo Estado brasileiro (art. 196). Para isso, em linhas gerais, o Estado deve elaborar
e executar politicas sociais e econdémicas que visem a reducdo do risco de doengas e ao acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para sua promo¢ao, prote¢io e recuperagio.’

Além disso, ¢ dever constitucional do Estado brasileiro, por meio do Sistema Unico de Satde (SUS),
participar da producao de medicamentos, equipamentos e outros insumos de satude (art. 200, I), bem como
promover e incentivar o desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a capacitagao cientifica e tecnoldgica e a
inovagio (art. 218 e 219).2

Nesse sentido, em ambito infraconstitucional, estd previsto que o SUS também ¢ responsavel pela for-
mulagao da politica de insumos de interesse para a saiude e pela participagdo na sua producao (art. 6°, VI,
lei n.° 8.080/1990).

No entanto, embora se constitua como uma parte crucial dos deveres estatais, a garantia da assisténcia
farmacéutica, para toda a popula¢io, tem se constituido como um verdadeiro desafio para a concretizacio
do direito a saude no Brasil. Apesar dos inegaveis avancos das tltimas décadas, garantir que todos os brasi-
leiros tenham acesso ao tratamento adequado as suas enfermidades continua sendo uma realidade distante.

Nesse contexto, um dos mais graves problemas esta relacionado as Doencas Tropicais Negligenciadas
(DTN), tais como a doenca de Chagas, as leishmanioses e a esquistossomose. Atualmente, esse grupo de
enfermidades afeta mais de 1,7 bilhdo de pessoas em todo o mundo, atinge, prevalentemente, as populagoes
mais empobrecidas, ndo desperta o interesse comercial da industria farmacéutica e, por isso, nao enseja os
esforcos necessarios para a Pesquisa e o Desenvolvimento (P&D) de tecnologias de saude.””

De fato, o enfrentamento das DTN faz parte de uma estratégia muito mais abrangente, a qual deve ende-
recar esfor¢os as mais diversas determinantes sociais da saude da populagao (tais como 4dgua e saneamento,

! Doutorando em Direito na Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UER]), Mestre em Direito e Inovagio e Bacharel em Di-
reito pela Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF). Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UER]), Rio de Janeiro — R] — BR.
E-mail: <alan.silva@tutanota.com>. https://orcid.org/0000-0001-8242-4189.

2 BRASIL. Constituicio (1988). Disponivel em: http://www.planalto.gov.bt/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em:
01 jan. 2021.

> BRASIL. Constituicio (1988). Disponivel em: http:/ /www.planalto.gov.bt/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em:
01 jan. 2021.

* BRASIL. Leé7 . 8.080, de 19 de setensbro de 1990. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 19 set. 1990. Disponivel em: http://www.
planalto.gov.br/ccivil_03/leis/18080.htm. Acesso em: 01 jan. 2021.

> MEDECINS SANS FRONTIERES (MSF) (Geneva). Overcoming neglect: finding ways to manage and control NTDs. Geneva:
Médecins Sans Frontieres, 2021. Disponivel em: https://www.msf.org/overcoming-neglect-report-ntds. Acesso em: 12 fev. 2021.
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habita¢do, ambiente, migracdo, desastres e conflitos, fatores socioculturais, género e pobreza).® No entanto,
a inovacdo farmacéutica e o acesso a novas tecnologias de saude continua sendo um aspecto fundamental
dessa luta pela erradica¢io de tais enfermidades.’

Diante desse grave cenario, como parte dos esforcos para cumprir suas obrigagoes constitucionais, o
Estado brasileiro criou as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), que, por meio do fortaleci-
mento do Complexo Economico-Industrial da Sadde (CEIS), visam ampliar o acesso a tecnologias de saude
consideradas estratégicas para o SUS.®

Apesar da magnitude dos problemas a serem enfrentados e da importancia dos objetivos estabelecidos
pelas PDP, nao parece haver qualquer tipo de monitoramento oficial dos efeitos dessa politica publica na
realidade.’

Assim, considerando-se as limita¢oes normativas para a promogao dos direitos fundamentais, bem como

10-11

o monitoramento de politicas piblicas como um dever geral extraido da Constituicdao,'" a presente inves-

tigacdo visa verificar a capacidade do Estado brasileiro de fomentar PDP diretamente relacionadas as DTN.

Nio obstante a importancia de se monitorar estrategicamente este aspecto especifico das PDP,'* dentre
os diversos esforcos para avaliar o funcionamento dessa politica publica, sio poucas as iniciativas que se
dedicaram ao problema das DTN."

Com efeito, para concretizar esse objetivo, na proxima se¢do, apresentam-se as estratégias teérico-meto-
dolégicas adotadas. Em seguida, na se¢ao 3, expdem-se os principais elementos que constituem as PDP. Na
secdo 4, estabelecem-se as principais interse¢oes entre as PDP e as DTN. Na secio 5, os principais dados
coletados sobre o numero de PDP vigentes, extintas ¢ propostas. Na secdo 0, realiza-se a discussio dos
resultados apresentados, com uma reflexao preliminar sobre as possiveis causas e solu¢Ses para o problema
das DTN em relagao as PDP. E, por fim, na conclusio, retomam-se os pontos principais da presente inves-
tigacao.

¢ WORLD HEALTH ORGANIZATION (Geneva). Ending the neglect to attain the Sustainable Development Goals: a road map for
neglected tropical diseases 2021-2030. Geneva: World Health Otganization, 2020. Disponivel em: https:/ /www.who.int/neglected_
diseases/resources/who-ucn-ntd-2020.01/en/. Acesso em: 07 jan. 2021.

7 CARVALHO FILHO, Aguimar Xavier de ¢# a/. Doengas negligenciadas em Minas Gerais e determinantes sociais. Revista Atenas
Higeia, Passos, v. 1, n. 1, p. 1-6, 11 fev. 2019. Disponivel em: http://www.atenas.edu.bt/revista/index.php/higeia/article/view/6.
Acesso em: 05 jun. 2022.

8 WELD, Ethel D. e/ a/. Twice neglected? Neglected diseases in neglected populations. British Journal of Clinical Pharmacology, [S. L], v.
88, n. 2, p. 367-373, 9 dez. 2021. DOLI: http://dx.doi.org/10.1111/bep.15148. Disponivel em: https://bpspubs.onlinelibrary.wiley.
com/doi/full/10.1111/bcp.15148. Acesso em: 04 jun. 2022.

? BRASIL. Ministério da Satde. Parcerias para o Desenvolvimento Produtive (PDP). 2021. Disponivel em: https://www.gov.bt/saude/
pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z-1/p/parcetias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp. Acesso em: 12 fev. 2021.

1" BRASIL. Controladotia-Getal da Unido. Relatirio de Avaliagio dos Resultados da Gestao n® 201801353 - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
¢ Insumos Estratégicos -SCTIE-MS. Brasilia: Controladoria-Geral da Unido, 2019. 169 p. Disponivel em: https://eaud.cgu.gov.bt/
relatorios/download/855691. Acesso em: 12 fev. 2021.

" BARCELLOS, Ana Paula de. Politicas publicas e o dever de monitoramento: “levando os direitos a sério”. Revista Brasileira de
Politicas Piiblicas, [S. 1], v. 8, n. 2, p. 251-265, 26 set. 2018. Disponivel em: https://www.publicacoesacademicas.uniceub.br/RBPP/
article/view/5294/3967. Acesso em: 01 jan. 2021.

12 SILVA, Gabriela de Oliveira; ELIAS, Flévia Tavares Silva. Parcetias para o Desenvolvimento Produtivo: uma proposta de moni-
toramento estratégico. Saside debate, Rio de Janeiro, v. 43, n. spe2, p. 217-233, nov. 2019. Disponivel em: http://www.scielo.bt/scielo.
php?script=sci_arttext&pid=S0103-11042019000600217&Ing=en&nrm=iso. Acesso em: 12 fev. 2021.

13 SILVA, Gabriela de Oliveira; ELIAS, Flévia Tavares Silva. Parcetias para o Desenvolvimento Produtivo: uma proposta de moni-
toramento estratégico. Saside debate, Rio de Janeiro, v. 43, n. spe2, p. 217-233, nov. 2019. Disponivel em: http://www.scielo.bt/scielo.
php?script=sci_arttext&pid=S0103-11042019000600217&Ing=en&nrm=iso. Acesso em: 12 fev. 2021.
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2 Estratégias tedrico-metodoldgicas

A presente investigacio se constitui como um estudo empitico,'* com uma abordagem quanti-qualitativa,'
sobre a capacidade do estado brasileiro de fomentar pdp diretamente relacionadas as dtn. Para isso, serdo
utilizadas diretrizes especificas para o monitoramento de politicas publicas, tais como as propostas por
barcellos.'®

Na presente se¢io, serdo apresentados os principais aspectos relacionados ao monitoramento de politi-
cas publicas'” e o detalhamento dos procedimentos e op¢oes metodoldgicas adotados nesta pesquisa — com
o intuito de garantir a sua replicabilidade."®

2.1 Monitoramento de politicas publicas

De acordo com Barcellos,” no petcurso que pode levar uma norma a produzir efetivamente a protecio,
a promogao ou o respeito de direitos fundamentais no mundo real, existem, pelo menos, dois grandes pro-
cessos: a efetiva implementacdo da politica publica prevista na norma e a avaliacio de seus resultados.

Segundo a autora, “o monitoramento de politicas publicas em matéria de direitos fundamentais, e dos
seus resultados em particular, é essencial para a promogao real desses direitos”. E, justamente por se cons-
tituir como um elemento crucial para a realizacio dos comandos constitucionais sobre os direitos funda-

mentais, “a existéncia de sistemas de monitoramento constitui um dever geral extraido da constituicio”.*

Em linhas gerais, o monitoramento de politicas publicas visa verificar se as metas inicialmente estabele-
cidas estdo sendo alcancadas, acompanhar o que esta sendo efetivamente executado e apurar os seus resul-
tados concretos. Por fim, ao se coletar e resumir os dados referentes a essas dimensdes, passa a ser possivel
avaliar e, se for o caso, aprimorar as politicas publicas monitoradas.”

Partindo-se dessa perspectiva, 0 monitoramento completo de uma politica ptblica poderia ser organiza-
do em sete etapas principais. Antes da execuc¢io da politica, é muito importante que os responsaveis pela sua
formulacio se dediquem a definir: (i) qual é o problema que a politica pretende enfrentar e (i) quais sao as
metas que se pretende atingir com a politica proposta.”

1 SILVA, Gabriela de Oliveira; ELIAS, Flavia Tavates Silva. Estudo de casos multiplos das patcerias para o desenvolvimento
produtivo: doengas negligenciadas versus doengas cronicas nao transmissiveis. Tempus Actas de Saiide Coletiva, [S. 1], v. 11, n. 4, p.
147-169, 6 set. 2018. Disponivel em: https://www.tempus.unb.br/index.php/tempus/article/view/2330. Acesso em: 25 jan. 2021.
5 EPSTEIN, Lee; KING, Gaty. Pesquisa Empirica em Direito: as regras de inferéncia. Sio Paulo: Direito GV, 2013. Disponivel em:
http:/ /bibliotecadigital. fgv.br/dspace/handle/10438/11444. Acesso em: 12 fev. 2021.

16 PIRES, Alvaro P. Sobre algumas questoes epistemoldgicas de uma metodologia geral para as ciéncias sociais. I: POUPART, Jean
et al. A Pesquisa Qualitativa: enfoques epistemolégicos e metodoldgicos. Petropolis: Editora Vozes, 2008. p. 43-94.

7 BARCELLOS, Ana Paula de. Politicas publicas e o dever de monitoramento: “levando os direitos a sério”. Revista Brasileira de
Politicas Piiblicas, [S. 1], v. 8, n. 2, p. 251-265, 26 set. 2018. Disponivel em: https://www.publicacoesacademicas.uniceub.br/RBPP/
article/view/5294/3967. Acesso em: 01 jan. 2021.
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Além disso, durante a execucio da politica, faz-se necessario constatar: (iif) quais sao os recursos finan-
ceiros, humanos e de qualquer natureza investidos (inputs); (iv) o que foi efetivamente feito por conta da
politica (outputs); (v) quais sao os resultados efetivos sobre os direitos fundamentais (outcomes); (vi) qual é a
avaliacdo dos dados produzidos sobre essas varias dimensoes da realidade da politica publica; e (vii) qual ¢ a
avaliacdo de sua eventual revisio.”

Como disposto na se¢ao anterior, a partir das diretrizes propostas por Barcellos, o presente estudo visa
verificar a capacidade do Estado brasileiro de fomentar PDP diretamente relacionadas as DTN. Para isso,
analisa-se o nimero de PDP diretamente relacionadas a esse grupo de enfermidades, contrastando-o com
o numero de PDP atreladas a outras doengas. Nesse sentido, os quantitativos das parcerias analisadas serdo
considerados como parte dos outputs da politica publica analisada — 4" etapa de monitoramento.”

Assim, limitando-se a0 monitoramento dos oxzputs das PDP, esta investigagdo nao se propoe a analisar
as ultimas trés fases de monitoramento propostas por Barcellos,” em especial seus outcomes — os quais po-
deriam ser delimitados a partir dos objetivos finais da politica ptblica (art. 3°, do anexo XCV, da portaria de
consolidacio n.° 5/2017, do Ministério da Satde)* e, em ultima andlise, pelos impactos na concretizacio do
direito fundamental a saude (art. 6° e 196, da Constituicio Federal).”

Na pratica, isso significa dizer que, mesmo em relacio as DTN, extrapola o recorte inicial deste artigo,
o de verificar se o numero de parcerias estabelecidas ¢ capaz de, efetivamente, alcangar os objetivos inicial-
mente delineados pelo Estado brasileiro — o que poderiam ser considerados os ouzcomes das PDP. Pela sua
importancia, todavia, esse tema devera ser objeto de investigagdes futuras.

Nesse ponto, esclarecem-se algumas limitagdes importantes que acompanham essa escolha metodologi-
ca, uma vez que o numero de PDP, diretamente relacionadas as DTN pode nao ser suficiente para avaliar o
desempenho do Estado brasileiro em relagido ao combate a esse grupo especifico de doencas e na garantia
de direitos fundamentais a parcela mais empobrecida da populacdo. Afinal, uma tnica PDP poderia ter um
impacto disruptivo nessa tarefa (tendo como objeto uma tecnologia de saude extremamente importante,
por exemplo), enquanto uma série de parcerias poderia ndo apresentar efeitos muito significativos (tendo
como objeto tecnologias ndo tio relevantes ou se concentrando em apenas uma enfermidade, por exemplo).

Além disso, deve-se considerar que o enfrentamento as DTN é fruto de uma estratégia muito mais
ampla, que envolve, sobretudo, um trabalho direto em torno das mais diferentes determinantes sociais da
saude.” Assim, nio setia possivel avaliar o desempenho do Estado brasileiro neste campo apenas a partir do
numero de PDP estabelecidas. Seria necessaria uma abordagem muito mais ampla, que considerasse a¢oes
de combate a pobreza, promocio da educagio e garantia de saneamento basico, por exemplo.”
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De qualquer modo, nessa etapa preliminar, reforca-se que o objetivo deste trabalho ¢ tio somente veri-
ficar a capacidade do Estado brasileiro de fomentar PDP diretamente relacionadas as DTN, sem qualquer
pretensao de abarcar os resultados das PDP no combate as DTN (oufcomes) ou de restringir a estratégia de
enfrentamento a essas enfermidades a esta politica publica em especial.

2.2 Replicabilidade da pesquisa

De acordo com Epstein e King, um bom trabalho empirico deve ser replicavel, de modo que outro pes-
quisador possa entender, avaliar, basear-se e reproduzir a pesquisa sem que o autor precise fornecer qualquer
informacio adicional.’

Nesse sentido, como pode ser visto mais detalhadamente na se¢éo 5, o presente estudo ¢é constituido por
trés grupos principais de dados: (i) PDP vigentes, (ii) PDP extintas e (iii) propostas de PDP — os quais sao
considerados como outputs da politica publica analisada. Ademais, salienta-se que todos os grupos de dados
foram coletados diretamente pelos autores em fontes oficiais do governo federal, entre agosto de 2020 e
fevereiro de 2021.

Mais detalhadamente, destaca-se que, em sua maioria, os dados foram diretamente coletados em sitio
eletrénico do Ministério da Sadde especialmente destinado a concentrar informagdes sobre essa politica pu-
blica® e, apenas em alguns casos especificos, devido a falhas técnicas na pagina oficial, foi necessatio solicitar
informagdes por meio do Sistema Fala.BR — plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagao™.

No que se refere ao lapso temporal, como o objetivo deste trabalho era o de coletar o nimero total de
PDP vigentes, extintas e propostas, selecionaram-se as tabelas disponibilizadas pelo Ministério da Sadde,
desde o inicio da politica publica (2009) até a data da coleta dos dados (2021). Nesse aspecto, destaca-se
que, segundo o préprio Ministério da Saude, em resposta a solicitagio especifica dos autores por meio do
Sistema Fala.BR, de 2018 até janeiro de 2021, ndo houve novas rodadas de admissdo de propostas de projeto

de PDP.

Ademais, considerando-se a estratégia metodolégica adotada, mesmo quando os dados foram apresen-
tados em tabelas separadas por periodo ou por tipo de PDP — (i) medicamentos, vacinas e hemoderivados
e (i) produtos patra saide® —, eles foram coletados e resumidos em apenas trés categorias principais: PDP
vigentes, extintas e propostas. As informag¢des mais detalhadas, contudo, foram utilizadas como recursos
interpretativos complementares.

Nesse sentido, considerando o objetivo precipuo deste estudo, ap6s a coleta e resumo dos dados nessas
trés categorias principais, iniciou-se um processo de distingao entre (i) PDP vigentes, extintas e propostas
diretamente relacionadas as DTN e (ii) PDP vigentes, extintas e propostas zdo ditetamente relacionadas a
esse grupo de enfermidades.
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Assim, faz-se oportuno esclarecer aspectos importantes acerca do conceito adotado de DTN. Embora

haja uma ampla divergéncia em torno da conceituacio e da delimitacio desse grupo de enfermidades,

97 a0 se considerar especificamente os fins almejados por esta pesquisa, decidiu-se adotar os parametros

utilizados pela Organiza¢io Mundial da Saude (OMS).*

De acordo com a OMS, as seguintes doengas compdem a lista de DTN: Bouba (treponematoses en-
démicas); doenga de Chagas (tripanossomiase americana); dengue e chikungunya; dracunculiase (doenca
do verme-da-Guiné); equinococose (hidatidose); escabiose (sarna humana); esquistossomose (bilharziose);
filariose linfatica (elefantiase); hansenfase (doenca de Hansen); helmintoses transmitidas pelo solo; infec¢oes
por trematddeos causadas por alimentos; leishmanioses; micetoma, cromoblastomicose e outras micoses
profundas; oncocercose (cegueira dos rios); raiva; tenfase e cisticercose; tracoma; tripanossomiase africana
(doenca do sono); e dlcera de Buruli. ¥

Além disso, para definir se o objeto da PDP era ou nao diretamente relacionado a essas doencas, partiu-
-se da denominac¢io dos produtos, das proprias indicacOes terapéuticas apresentadas nas tabelas do Minis-
tério da Saude e, subsidiariamente, quando essa informagao nao era suficientemente clara ou nio estava
disponivel, recorreu-se a consulta on/ine a informagbes complementares e, sempre que possivel, a bula desses
produtos.

Em suma, somente foram consideradas diretamente relacionadas as DTN as ocorréncias que indicavam
explicitamente essa relagao, seja pela denominagao do objeto, pela indicagdo terapéutica, seja pelas infor-
magoes complementares buscadas na internet. As outras foram subsumidas ao grupo que nio apresenta
qualquer tipo de relagio direta com esse grupo de enfermidades.

3 As PDP

Em funcionamento desde 2009, as PDP sdo uma politica puiblica brasileira que, por meio do fortale-
cimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS), visam ampliar o acesso a tecnologias de
saude consideradas estratégicas para o SUS. Segundo o préprio Ministério da Satude, o principal objetivo
desta politica consiste em “fomentar o desenvolvimento nacional para reduzir os custos de aquisi¢io dos

medicamentos e produtos para saude que atualmente sio importados ou que representam um alto custo
para o SUS”.%
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Por meio de acordos especificos, essas parcerias sdo realizadas entre institui¢oes publicas ou entre insti-
tuicdes publicas e entidades privadas, com o intuito de promover a produgdo publica nacional e desenvolver
novas tecnologias de saide. Nesse contexto, o principal instrumento normativo que rege as PDP, atualmen-
te, ¢ 0 anexo XCV, da Portaria de Consolidacgio GM/MS n.° 5/2017, do Ministério da Saude, que revogou
a Portaria GM/MS n.° 2.531/2014.4

Do ponto de vista estritamente juridico, embora o inciso I, do art. 2°, da propria portaria que guia as
PDP apresente uma conceituagao desta politica publica®, diversos autores tém proposto defini¢oes alterna-
tivas, as quais pretendem ser mais completas e mais precisas. Uma das defini¢des mais adequadas parece ter
sido apresentada por Glassman, segundo a qual, as PDP se consubstanciam em

um feixe de relagdes juridicas, indissociaveis entre si, envolvendo laboratérios publicos, a induastria
privada e o Ministério da Saude, com o objetivo de incorporar tecnologias estratégicas ao Complexo

Econémico e Industrial da Satde de forma nao onerosa, mediante a instrumentalizacio do ganho de
escala decorrente da centralizagio das aquisicoes do SUS.*

Dessa forma, o modelo de funcionamento das PDP (figura 1) envolve tipicamente a participa¢ao dos
seguintes agentes: (i) a institui¢do publica, que é responsavel pela absor¢iao da tecnologia e da fabricacao
do produto; (ii) a entidade privada desenvolvedora e produtora local do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)
ou de componente tecnoldgico critico; (iii) a entidade privada detentora ou desenvolvedora da tecnologia
do produto, a qual realizara a transferéncia de tecnologia a institui¢do publica; e (iv) o Ministério da Satde,
que ¢ responsavel por supervisionar a transferéncia de tecnologia e por realizar as aquisi¢oes dos produtos
estratégicos para o SUS.*

Figura 1 - Fluxo simplificado das aquisi¢des via PDP
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Fonte: BRASIL,, 2019.

Tal como previsto no art. 10, anexo XCV, da Portaria de Consolidagio GM/MS n.° 5/2017, do Minis-
tério da Satude, o processo para o estabelecimento das PDP possui as seguintes fases: (i) avaliacdo e decisdao

1 BRASIL. Ministétio da Saide. Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). 2021. Disponivel em: https:/ /www.gov.br/saude/
pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z-1/p/parcetias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp. Acesso em: 12 fev. 2021.

2 BRASIL. Portaria de Consolidacio n.’ 5, de 28 de setembro de 2017. Consolidacio das normas sobre as agdes e os servicos de saude do Sis-
tema Unico de Satde. Brasilia, 2017b. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017 /prc0005_03_10_2017.
html#FANEXOXCV. Acesso em: 01 jan. 2021.

¥ “Parcetia para o Desenvolvimento Produtivo (PDP): patcerias que envolvem a coopetragio mediante acordo entre instituigoes
publicas e entre instituicGes publicas e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia e absor¢io de tecnologia, produgao,
capacitagio produtiva e tecnolégica do Pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS”. BRASIL. Portaria de
Consolidagio n.° 5, de 28 de setembro de 2017. Consolidacio das normas sobre as acdes e os servicos de satide do Sistema Unico de Satde.
Brasilia, 2017b. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0005_03_10_2017. htmI#FANEXOXCV.
Acesso em: 01 jan. 2021.

* GLASSMAN, Guillermo. O regime juridico das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo de medicamentos. 2020. Tese (Doutorado) -
Curso de Direito, Faculdade de Direito, Pontificia Universidade Catdlica de Sao Paulo (PUC-SP), Sio Paulo, 2020. Disponivel em:
https://tede.pucsp.bt/handle/handle/23292. Acesso em: 12 fev. 2021. p. 71.
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sobre a proposta de PDP; (ii) absor¢ao e transferéncia de tecnologia; (iii) absorcao e transferéncia de tecno-
logia com aquisi¢io; e (iv) internalizacio de tecnologia.”

Figura 2 - Etapas de uma PDP
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Fonte: BRASIL, 2021.

Nesse sentido, de acordo com as disposi¢des do capitulo I (do art. 4° ao art. 8°), do anexo XCV, da
Portaria de Consolidacgio GM/MS n.° 5/2017, do Ministério da Satde, pode-se aferir que tudo se inicia
com a publicagdo da lista de produtos estratégicos para o SUS pelo Ministério da Saide. Essa lista serve
de base para a formulagdo dos projetos de PDP a serem submetidos a apreciacao da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), a qual, na fase I do processo de execu¢ao das PDP, tem a res-
ponsabilidade de avaliar a viabilidade de cada proposta.*

Uma vez aprovada a proposta de PDP pelas instancias préprias de avaliagio — Comissao Técnica de
Avaliacdo (CTA) e Comité Deliberativo (CD) —, o Ministério da Satde celebra um Termo de Compromis-
so diretamente com a instituicdo publica e a assinatura deste documento da inicio a fase II do processo. A
partir desse momento, o cumprimento dos elementos previstos no projeto de PDP passa a ser de inteira
responsabilidade da instituicao publica proponente e da entidade privada, que devem formalizar a parceria
por meio de acordo ou contrato de desenvolvimento, transferéncia e absor¢io de tecnologia do produto
objeto da PDP*

Em seguida, a terceira fase ¢ inaugurada com a execugdo do desenvolvimento do produto, com a transfe-
réncia e a absor¢ao de tecnologia de forma efetiva e com a celebra¢do do contrato de aquisi¢ao do produto
estratégico entre o Ministério da Satde e a institui¢do publica. Quer dizer, a partir da primeira compra pabli-
ca de produtos oriundos diretamente das PDP,* a qual deve ser realizada por meio de dispensa de licita¢io
— nos termos do inciso XXXII, do art. 24, da lei 8.666/1993.#

Nesse momento, a tecnologia deve continuar a ser transferida da entidade privada a institui¢ao publica.
E, em contrapartida, a sociedade empresaria ¢ contemplada com uma exclusividade temporaria de forneci-
mento ao SUS por meio da institui¢ao publica. Finda a transferéncia de tecnologia, de acordo com o crono-
grama previsto no préprio projeto de PDP aprovado, inaugura-se a fase IV do processo. Nesse momento,

# BRASIL. Controladotia-Geral da Unido. Relatdrio de Avaliagio dos Resultados da Gestao n® 201801353 - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
¢ Insumos Estratégicos -SCTIE-MS. Brasilia: Controladoria-Geral da Unido, 2019. Disponivel em: https://caud.cgu.gov.br/relatorios/
download/855691. Acesso em: 12 fev. 2021.

¥ BRASIL. Portaria de Consolidacio n.’ 5, de 28 de setembro de 2017. Consolidacio das normas sobre as agdes e os servicos de saude do Sis-
tema Unico de Satde. Brasilia, 2017b. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017 /prc0005_03_10_2017.
html#FANEXOXCV. Acesso em: 01 jan. 2021.

7 BRASIL. Portaria de Consolidagio n.” 5, de 28 de setensbro de 2017. Consolidacio das normas sobre as acoes e os servicos de saide do Sis-
tema Unico de Satde. Brasilia, 2017b. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017 /prc0005_03_10_2017.
html#ANEXOXCV. Acesso em: 01 jan. 2021.

* BRASIL. Portaria de Consolidagio n.” 5, de 28 de setensbro de 2017. Consolidagio das normas sobre as acoes e os servicos de saide do Sis-
tema Unico de Satde. Brasilia, 2017b. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017 /prc0005_03_10_2017.
html#ANEXOXCV. Acesso em: 01 jan. 2021.

¥ BRASIL. Portaria de Consolidacio n.’ 5, de 28 de setembro de 2017. Consolidacio das normas sobre as agdes e os servicos de saude do Sis-
tema Unico de Satde. Brasilia, 2017b. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017 /prc0005_03_10_2017.
html#ANEXOXCV. Acesso em: 01 jan. 2021.
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por meio da emissdo de um Relatério de Internalizacdo, o Ministério da Satde tem a responsabilidade de,
finalmente, atestar a internalizacio da tecnologia por parte da institui¢io publica.”’

Em outras palavras, na quarta e ultima fase do processo de estabelecimento das PDP, conclui-se o de-
senvolvimento, a transferéncia e a absorcao da tecnologia, de modo que a producao do objeto da PDP no
pais e a portabilidade tecnoldgica por parte da instituicio publica tenham sido inteiramente viabilizadas.

Com base nesse modelo de funcionamento, como se pode depreender do art. 3°, da normativa que rege
essa politica publica, entre outros objetivos, as PDP visam reduzir a dependéncia produtiva e tecnolégica
para atender as necessidades de saude da populagao brasileira, ampliar o acesso a produtos estratégicos de
saude e diminuir a vulnerabilidade do SUS.**

Complementarmente, tal como dispoe o art. 7°, do decreto n.° 9.245/2017, as PDP possuem como
objeto (i) “o desenvolvimento tecnolégico, a transferéncia e a absor¢ao de tecnologia relacionada aos pro-
dutos estratégicos para o SUS”; (ii) “a capacitacdo produtiva e tecnolégica no Pafs relacionada aos produtos
estratégicos para o SUS”; e (iii) “a aquisicio dos produtos estratégicos para o SUS”.»

Nesse sentido, seguindo o roteiro de monitoramento proposto por Barcellos,™ em que pese o fato de os
objetivos dessa politica publica terem sido apresentados de maneira muito clara e parecerem estar funda-
mentados em problemas urgentes da realidade brasileira, a presente investiga¢io néo foi capaz de encontrar
um maior detalhamento dos problemas considerados a época da formulacdo da politica. Dessa forma, para
além de algumas inferéncias plausiveis, nio foi possivel identificar os critérios utilizados na delimitagao e no
dimensionamento dos obstaculos a serem superados pelas PDP.

Além disso, ainda de acordo com as diretrizes propostas por Barcellos,” também nio foi possivel encon-
trar qualquer tipo de metas mensuraveis a serem alcangadas durante a execugido das parcerias estabelecidas.
E, apesar de a politica publica prever explicitamente o monitoramento individual do desenvolvimento das
PDP*, nada parece indicar que haja algum tipo de monitoramento global dos resultados desta politica.

Embora o capitulo V (art. 61 a0 art. 65), do anexo XCV, da Portaria de Consolidagio GM/MS n.°
5/2017, do Ministério da Saide, descreva os mecanismos de monitoramento e avaliacio de cada PDP, até
onde foi possivel apurar, nao ha qualquer tipo de controle sobre o desempenho dessa politica publica como
um todo em relagdo aos objetivos inicialmente estabelecidos.

Essa percepcao foi também corroborada por um relatorio de avaliacdo elaborado pela Controladoria-
-Geral da Unifo, segundo o qual, no ambito das PDP, ndo houve a implantacio de quaisquer instrumentos

% BRASIL. Leéi n.” 8.666, de 21 de junbo de 1993. Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constitui¢io Federal, institui normas patra
licitagGes e contratos da Administracao Publica e dd outras providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 21 jun. 1993. Dis-
ponivel em: http://www.planalto.gov.bt/ccivil_03/Leis/L8666cons.htm. Acesso em: 12 fev. 2021.

' BRASIL. Portaria de Consolidagio n.” 5, de 28 de setemsbro de 2017. Consolidacio das normas sobre as acoes e os servicos de saide do Sis-
tema Unico de Satde. Brasilia, 2017b. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017 /prc0005_03_10_2017.
html#ANEXOXCV. Acesso em: 01 jan. 2021.

52 BRASIL. Portaria de Consolidacio n.’ 5, de 28 de setembro de 2017. Consolidacio das normas sobre as agdes e os servicos de saude do Sis-
tema Unico de Satde. Brasilia, 2017b. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017 /prc0005_03_10_2017.
html#ANEXOXCV. Acesso em: 01 jan. 2021.

% BRASIL. Portaria de Consolidacio n.’ 5, de 28 de setembro de 2017. Consolidacio das normas sobre as agdes e os servicos de saude do Sis-
tema Unico de Satde. Brasilia, 2017b. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017 /prc0005_03_10_2017.
html#ANEXOXCV. Acesso em: 01 jan. 2021.

> BRASIL. Decreto n.” 9.245, de 20 de degembro de 2017. Institui a Politica Nacional de Inovagao Tecnoldgica na Satude. Brasilia, DF:
Presidéncia da Republica, 21 dez. 2017a. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/CCIVil_03/_At02015-2018/2017/Decreto/
D9245.htm. Acesso em: 12 fev. 2021.

» BARCELLOS, Ana Paula de. Politicas publicas ¢ o dever de monitoramento: “levando os direitos a sétio”. Revista Brasileira de
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article/view/5294/3967. Acesso em: 01 jan. 2021.
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de avaliagdo dos resultados das PDP para o acompanhamento e monitoramento dos objetivos precipua-
mente propostos. De acordo com esse relatério, ndo obstante tenha sido iniciado o desenvolvimento ¢ a
mensura¢ao de um conjunto de 12 indicadores, o fato é que a SCTIE ainda nio os havia implementado
efetivamente.”’

Por fim, no que se refere aos recursos (inputs) demandados pelas PDP, para além dos recursos humanos
dedicados a operacionalizacio do modelo, percebe-se que o funcionamento dessa politica publica se deve,
principalmente, a utilizagdo estratégica do poder de compra do Estado. Por meio da centralizacao das com-
pras publicas de determinada tecnologia, o Ministério da Saude possibilita o aumento de escala da produgao
dos parceiros privados e, com isso, amplia o interesse comercial desse setor nas PDP

Para se ter uma ideia da vultosa quantidade de recursos publicos envolvidos, segundo a CGU, entre 2011
e 2018, o Ministério da Satude ja utilizou R$ 18 bilhdes na aquisi¢ao de medicamentos no ambito desta po-
litica publica.”

Grafico 1 - Gastos anuais no ambito das PDP
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Fonte: Ministério da Saude apud BRASIL, 2019.

Destarte, conquanto as PDP constituam uma politica piblica de extrema complexidade e estejam sob

intenso escrutinio desde o seu inicio,® !

sem desmerecer a importancia de outras dimensdes, o presente tra-
balho se restringird a analisar um aspecto bastante especifico: a capacidade do Estado brasileiro de fomentar

PDP diretamente relacionadas as D'TN.

37 Tal como dispoe o art. 61, do anexo XCV, da Portaria de Consolidagio GM/MS n.° 5/2017, do Ministério da Sadde, “[c]ada PDP
sera monitorada de forma continua desde o projeto de PDP até a internalizacio da tecnologia para fins de verificagio dos avangos
esperados no processo produtivo, desenvolvimento, transferéncia e absorc¢iao de tecnologia”. BRASIL. Portaria de Consolidacao n® 5, de
28 de setembro de 2017. Consolidacio das normas sobre as acdes e os servicos de satde do Sistema Unico de Satde. Brasilia, 2017b.
Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0005_03_10_2017.htmIHANEXOXCV. Acesso em: 01
jan. 2021.
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4 As PDP e as DTN

As DTN s3o um conjunto de 20 doencas e grupos de doencas® que atingem quase exclusivamente as
pessoas mais pobres. Para muitas delas, ndo existem vacinas, os meios de diagndstico sdo limitados e os tra-
tamentos estdo frequentemente indisponiveis ou inacessiveis. Atualmente, essas enfermidades afetam mais
de 1,7 bilhdo de pessoas e causam a morte de centenas de milhares de individuos todos os anos, gerando

graves efeitos sanitarios, econdmicos e sociais em diversas partes do mundo.”¢*

Considerando-se as estratégias tragadas no 13° Programa Geral de Trabalho 2019-2023% e os Objetivos
de Desenvolvimento Sustentavel (ODS),*® em 2020, a OMS estabeleceu novas metas para controlar, elimi-
nar e erradicar as DTN até 2030.

No entanto, como destaca a propria organizagao, as metas estabelecidas sao bastante ambiciosas e de-
mandardo a participagdo ativa dos Estados, que deverdo colocar em pratica a¢des transdimensionais bem
coordenadas e responder, de maneira agil, aos desafios que aparecerio pelo caminho.®®

Nesse contexto, a pandemia de Covid-19, que se disseminou pelo planeta a partir do inicio de 2020, tem
se mostrado um dos acontecimentos mais desafiadores para o cumprimento desses objetivos. Embora a
urgéncia global relativa a essa crise sanitaria seja plenamente justificada, muitos estudos ja tém apontado um
arrefecimento significativo da atenc¢do dedicada a outras enfermidades, especialmente aquelas que ja eram

consideradas negligenciadas.”” ™

No Brasil, ao considerar apenas algumas DTN selecionadas”, em 2015, um estudo identificou 104.476
novos casos dessas enfermidades, com maiores taxas de deteccdo de casos nas regides Norte e Nordeste,
e 7.786 6bitos como causa multipla, sobretudo nas regides Centro-Oeste, Sudeste e Nordeste. Além disso,
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Acesso em: 08 fev. 2021.
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esse estudo observou uma sobreposi¢ao de casos de DTN em 40% dos municipios e uma sobreposi¢io de
6bitos em 7,2%.7

Na ocasido, mesmo sem considerar a lista completa das DTN, estimou-se que 26 milhdes de pessoas
estavam sob risco de contrair esse tipo de enfermidade, havendo uma correlagao direta entre a detecgao de
casos e o Indice de Vulnerabilidade Social (IVS) — com maiores taxas na populagio masculina, indigena e
maior de 60 anos.”

Embora os objetivos das PDP sejam mais abrangentes,”* é inegavel que essa politica publica se consti-
tui como uma tentativa de ajudar a enfrentar o problema das DTN no pais. Em especial, ao se considerar
o desinteresse comercial da industria farmacéutica privada em pesquisar, desenvolver e produzir novas
tecnologias voltadas a esse grupo especifico de enfermidades, a independéncia tecnoldgica e a capacidade
de produgio dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais (LFO) se constituem como elementos centrais para
garantir o direito fundamental a saude no Brasil.

Isso é o que se pode depreender diretamente do disposto no art. 3°, do anexo XCV, da Portaria de
Consolidagio GM/MS n.° 5/2017, do Ministério da Sadde, segundo o qual, além de ampliar o acesso da
populacio a produtes estratégicos ¢ diminuir a vulnerabilidade do SUS (inciso I), as PDP visam a “reduzir as
dependéncias produtiva e tecnolégica para atender as necessidades de saiide da populacao brasileira a curto, médio
e longo prazos, seguindo os principios constitucionais do acesso universal e ignalitdrio as agdes e a0s servigos
de saide” (inciso II) (grifo nosso).”

A relagdo entre as PDP e as DTN fica, ainda, mais clara quando se analisam os critérios que conformam
a lista de produtos estratégicos para o SUS. Segundo a alinea d, do inciso 11, do art. 6° da mesma normativa,
“|a] lista de produtos estratégicos de que trata o art. 5° sera definida considerando-se: [...] II — adicionalmen-
te pelo menos um dos seguintes critérios: [...] d) produto negligenciado ou com potencial risco de desabasteci-
mento” (gtifo nosso).”

Além disso, os critérios utilizados na analise do mérito das PDP também indicam a inclusao das DTN no
escopo dessa politica publica. Tal como dispoe o art. 22, “[s]erdo priorizadas as propostas distintas de pro-
jetos de PDP, pelos mesmos patceiros, que envolvam produtos de alto valor e produtos para doengas e populagies
negligenciadas de interesse do Ministério da Saude” (grifo nosso).”

Em resumo, nio resta davida de que, apesar da complexidade e da abrangéncia dos objetivos das PDP,
essa politica publica tem por meta suprir a omissao da industria farmacéutica transnacional e contemplar as
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reais necessidades de saude do Sul Global. Assim, fortalecer a capacidade nacional de pesquisar, desenvolver
e produzir tecnologias voltadas ao enfrentamento das DTN ¢ um dos seus maiores desafios.

5 Numero de PDP diretamente relacionadas as DTN

Embora nio haja qualquer duvida sobre a inclusdo do problema das DTN no escopo das PDP, faz-se
necessaria uma analise mais detida sobre o real desempenho dessa politica publica nesse ambito. Para tanto,
nesta secao, realizar-se-4 uma analise predominantemente quantitativa do nimero de PDP diretamente rela-
cionadas as DTN — consideradas como outputs dessa politica.™

De acordo com os dados analisados, das 91 PDP vigentes, apenas 1 (1 %) esta diretamente relacionada
as DTN. Mais detalhadamente, das 85 PDP vigentes, voltadas a medicamentos, vacinas e hemoderivados,
nenhuma esta relacionada, diretamente, a esse grupo de enfermidades e, das 6 PDP vigentes voltadas a pro-
dutos para saude, apenas 1 esta diretamente relacionada as DTN.”

A tnica PDP vigente diretamente relacionada as DTN foi submetida a apreciacdo do Ministério da
Satde em 2017 e tem como objeto um teste rapido de imunoglobulina G (IgG) e imunoglobulina M (IgM)
para dengue, Zika® e Chikungunya. Essa PDP encontra-se em fase I e é formada pela Fundagio Baiana de
Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnolégico, Fornecimento e Distribuicao de Medicamentos (Bahia-
farma) e a sociedade empresitia sul-coreana Genbody Inc.”'

Como se pode observar, apesar de as DTN estarem incluidas no escopo das PDP e as regras que con-
formam essa politica publica priotizarem, explicitamente, esse grupo de enfermidades™, ao menos nesse
quesito, o desempenho das PDP parece ser incipiente. Como se nio bastasse a inexisténcia de qualquer PDP
de medicamentos, vacinas e hemoderivados diretamente relacionados as DTN, a tinica PDP que contempla
esse grupo de enfermidades encontra-se na fase de submissao e analise de viabilidade da proposta (fase I).
Desse modo, tal como esta previsto no inciso I, do art. 10, do anexo XCV, da Portaria de Consolidacao
GM/MS n.° 5/2017, do Ministério da Sadde, niao houve sequer o “inicio da fase de implementag¢io da pro-
posta de projeto de PDP aprovada e do termo de compromisso” (fase II).%
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De fato, esse resultado parece indicar uma clara deficiéncia da politica publica analisada em enderecar
esforgos para o problema especifico das DTN. Apesar do contraste apresentado acima, poder-se-ia aventar,
ainda, a possibilidade de que as PDP vigentes ofereceriam apenas um retrato do cenario atual, sendo insufi-
ciente para indicar uma deficiéncia cronica dessa politica publica em relagao as DTN. Sendo assim, para uma
melhor compreensio desse problema, faz-se necessario analisar o caso das PDP extintas.

Segundo os dados analisados, das 50 PDP extintas, apenas 2 (4%) estdo diretamente relacionadas as
DTN. Mais pormenorizadamente, das 38 PDP extintas voltadas a medicamentos, vacinas e hemoderivados,
apenas 2 estdo relacionadas diretamente a esse grupo de enfermidades e, das 12 PDP extintas voltadas a
produtos para saude, nenhuma esta diretamente relacionada as D'TN.*

A primeira PDP extinta diretamente relacionada as DTN teve seu termo de compromisso assinado em
2013 (TC n.° 1/2013) e foi extinta em 2015, possuindo como objeto o medicamento anfotericina B liposso-
mal, indicado para o tratamento de leishmaniose.” Essa PDP foi formada pelo Laboratério Farmacéutico
do Estado do Rio Grande do Sul (LAFERGS) e pela sociedade empresaria brasileira Cristalia Produtos
Quimicos Farmacéuticos Ltda..*

Segundo informagdes prestadas pelo Ministério da Saude, a extingdo dessa PDP teria ocorrido, pois (i)
o seu objeto nio estaria contemplado na lista de medicamentos de referéncia da Anvisa e (ii) a institui¢ao
publica ndo teria apresentado condi¢des técnicas e de infraestrutura para obtencio do Certificado de Boas
Praticas de Fabricagio (CBPF).”

A segunda PDP extinta diretamente relacionada as DTN também teve seu termo de compromisso assi-
nado em 2013 (TC n.° 2/2013) e foi igualmente extinta em 2015, possuindo como objeto o medicamento
desoxicolato de anfotericina B, indicado para o tratamento de leishmaniose.*® Ademais, essa PDP foi forma-
da pelos mesmos patceiros da anterior e foi extinta pelas mesmas razoes.”

Nesse contexto, apesar de existitem 2 PDP extintas diretamente relacionadas as DTN, chama a aten¢io
a falta de diversidade dos atores e das tecnologias envolvidos, de modo que ambas as PDP sio constituidas
pelas mesmas institui¢oes e possuem como objeto diferentes apresentacoes do mesmo medicamento.”

Além disso, a partir dessa diversidade restrita, chama a atencdo que a justificativa para a extingdo de
ambas as PDP tenha sido a mesma. Embora essa questdo exceda os objetivos propostos deste trabalho,
certamente, pesquisas futuras serdo necessarias para investigar as causas de extingao das poucas PDP dire-
tamente relacionadas as DTN,
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Com efeito, é possivel perceber que o contraste identificado entre as PDP vigentes se mantém no que
diz respeito as PDP extintas. Em ambos os casos, o numero de PDP diretamente relacionadas as DTN ¢é
radicalmente baixo. Por si s6, esse resultado permite inferir que o numero reduzido de PDP vigentes, rela-
cionadas a esse grupo de doencas, ndo poderia ser justificado por um indice elevado de extin¢do desse tipo
especifico de parceria.

Dessa forma, ndo parece haver qualquer caracteristica propria das PDP diretamente relacionadas as
DTN que as tornem mais suscetiveis a extingao ou, a0 menos, que justifiquem a discrepancia dos nimeros
encontrados. Tudo indica, portanto, que o nimero reduzido de PDP vigentes diretamente relacionadas as
DTN nio aponta para a incapacidade do Estado de mwanter esse tipo de parceria. Ao contrario, a insuficiéncia
dessa politica ptblica parece estar em sua incapacidade de azrair projetos especificamente relacionados a esse
grupo de enfermidades.

De fato, como se pode extrair dos dados analisados, das 401 PDP propostas, entre 2009 e 2020, apenas
8 (2%) eram diretamente relacionadas as DTN. Destaca-se que esses dados incluem todas as propostas de
PDP, aprovadas e ndo aprovadas, tanto para medicamentos, vacinas e hemoderivados quanto para produtos
para saide.”

Nio fosse suficiente o contraste apresentado, ressalte-se que, das 8 propostas de PDP especificamente
destinadas as DTN, apenas 3 foram aprovadas e 5 ndo foram aceitas pelo Ministério da Saude. Alias, nota-se
que, no momento da presente investigacao, das 3 PDP que foram aprovadas, 2 haviam sido extintas e apenas
1 estava vigente (ainda em fase I).

Quadro 1 - Propostas de PDP diretamente relacionadas as DTN (2009 — 2020)

Ano de i Instituigdo X i Motivo da ndo aprovagio/
. Objeto . Entidade privada Status da PDP .
submissio Publica extingao*

Nio foi possivel concluir
sobre a qualidade e utilidade

Kit diagnéstico Orangelife Comér- deste teste para o Programa
LAFERGS Nao aprovada

Leishmaniose cio e Industria Ltda de Vigilancia e Controle da

2013

leishmaniose visceral no

Brasil.

Produto nio coaduna com

Kit diagnéstico Orangelife Comér- . a missdo e prioridades da
LAFERGS Nao aprovada

doenga de Chagas cio e Industria Ltda Secretaria de Vigilancia em
Sadde.

2013

N2o hi exame laboratorial

o . i de diagnéstico para han-
Kit diagnéstico Orangelife Comér- N . o
2013 i LAFERGS ) L Nio aprovada senfase, o diagndstico é
hanseniase cio ¢ Industria Ltda

essencialmente clinico epide-

miolégico.

%2 Para uma compreensio mais profunda das hipoteses de extingdo das PDP, confetir o art. 64, 11, anexo XCV, da Portatia de Con-
solidacio GM/MS n.° 5/2017, do Ministério da Satde e a abrangente pesquisa desenvolvida por Glassman. BRASIL. Portaria de Con-
solidacio n.° 5, de 28 de setembro de 2017. Consolidacio das normas sobre as acdes ¢ os servicos de saide do Sistema Unico de Satde.
Brasilia, 2017b. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0005_03_10_2017.htmI#FANEXOXCV.
Acesso em: 01 jan. 2021. GLASSMAN, Guillermo. O regime juridico das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo de medicamentos. 2020.
Tese (Doutorado) — Curso de Direito, Faculdade de Direito, Pontificia Universidade Catélica de Sio Paulo (PUC-SP), Sao Paulo,
2020. Disponivel em: https://tede.pucsp.br/handle/handle/23292. Acesso em: 12 fev. 2021. p. 203.
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Ano de . Instituigdo . i Motivo da nio aprovagio/
i Objeto X Entidade privada Status da PDP .
submissio Publica extingao*

Comité Deliberativo delibe-
rou pela extin¢ao da PDP do
medicamento, pois 0 mesmo

nao estava contemplado na

= lista de Medicamentos de
Anfotericina B o ) o )

2013 . LAFERGS Cristalia Extinta Referéncia da Anvisa e a
Lipossomal PO ~

Institui¢ao Puablica ndo apre-
sentava condicoes técnicas e
de infraestrutura para obten-

¢ao do Certificado de Boas

Praticas de Fabricacio.

Comité Deliberativo delibe-
rou pela extingdo da PDP do
medicamento, pois 0 mesmo

nao estava contemplado na

) lista de Medicamentos de
Desoxicolato de o ) o )
2013 o LAFERGS Cristalia Extinta Referéncia da Anvisa e a
Anfotericina B o )

Institui¢ao Piablica nao apre-
sentava condicoes técnicas e
de infraestrutura para obten-

¢ao do Certificado de Boas

Praticas de Fabricacio.
Aprovag¢ao de apenas uma
Kit djagn(’)s.tico CERTBIO/ Innovita Biological ) proposta de projeto de PDP
2017 de dengue, zika e UFCG Technology Co., Nio aprovada para o produto no ano de
chikungunya Ttd 2017 em virtude do percen-
tual de mercado em aberto.
Aprovac¢io de apenas uma
Kit diagnéstico Innovita Biological proposta de projeto de PDP
2017 de dengue, zika e FURP Technology Co., Nio aprovada para o produto no ano de
chikungunya Ltd 2017 em virtude do percen-
tual de mercado em aberto.
Teste rapido de
imunoglobulina G
(IgG) e imunoglo- BAHIA- .
2017 : Genbody Inc. Vigente (fase I) N/A
bulina M (IgM) FARMA
para dengue, zika
e chikungunya

Fonte: elabora¢do propria com base nos dados apresentados pelo Ministério da Satde.

Notas: *Os motivos de nao aprovagio e de extingdao das PDP foram extraidos diretamente dos documentos fornecidos pelo Mini-

stério da Saude.

Legenda: BAHIAFARMA — Fundacio Baiana de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnoldgico, Fornecimento e Distribuicao
de Medicamentos; CERTBIO — Laboratério de Avaliacao e Desenvolvimento de Biomateriais do Nordeste; UFCG — Universidade
Federal de Campina Grande; FURP — Fundagio para o Remédio Popular; LAFERGS — Laboratério Farmacéutico do Estado do
Rio Grande do Sul.
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Como se pode observar no quadro acima, no que se refere a distribuicao temporal dessas propostas, os
dados indicam uma concentragio consideravel em dois anos especificos: as 3 mais recentes foram submeti-
das em 2017 e as outras 5 foram submetidas em 2013. Nesse sentido, foi possivel observar que, entre 2009 e
2012, bem como entre 2017 e 2020, ndo houve qualquer proposta de PDP diretamente relacionada as DTN.

Ademais, percebe-se que todas as 5 propostas rejeitadas eram destinadas a produtos para saide — mais
especificamente kits diagnosticos para leishmaniose, doenca de Chagas, hanseniase, dengue, zika e chikun-
gunya. Dessa forma, entre as 8 propostas de PDP diretamente relacionadas as DTN, observa-se que, no
total, 6 ligavam-se a produtos para saude e apenas 2 a medicamentos, vacinas ¢ hemoderivados.

Além disso, apesar da pouca atratividade nas DTN, em 2017, destaca-se a sobreposi¢ao de trés propostas
atreladas ao diagnéstico de dengue, zika e chikungunya. Ao envolverem 6 institui¢des publicas e privadas
distintas, essas propostas parecem traduzir um periodo de grande atencao da sociedade brasileira em relagao

a essas enfermidades, especialmente no que diz respeito a epidemia de zika virus que se iniciou no pafs em
2015.%

Ainda no que diz respeito ao quadro acima, nota-se uma auséncia de diversidade entre as instituicOes
publicas envolvidas neste tipo de PDP, sugerindo algum tipo de especializagao dos LFO ou, em dltima ana-

lise, mais um sintoma do negligenciamento dessas enfermidades. Como se pode observar, das 8 propostas,
5 foram submetidas pelo LAFERGS.

Alids, embora ndo na mesma intensidade, essa concentracio também parece ocorrer entre as entidades
privadas, sugerindo uma auséncia de interesse da industria farmacéutica privada no desenvolvimento de
tecnologias para esse tipo de doenca. Tal qual esta disposto no quadro acima, 3 propostas haviam sido ela-
boradas em conjunto com a sociedade empresaria Orangelife Comércio e Industria Ltda., 2 com a Cristalia,
2 com a Innovita Biological Technology Co., Ltd. ¢ 1 com a Genbody Inc.

Ainda nesse aspecto, chama a atencio o fato de a maioria dessas PDP terem sido propostas com parcei-
ros privados nacionais. Das 8 parcerias propostas, 5 foram elaboradas em conjunto com sociedades empre-
sarias brasileiras — Orangelife Comércio e Industria Ltda. e Cristalia — e 3 com parceiros internacionais
da China e da Coreia do Sul — Innovita Biological Technology Co., Ltd ¢ Genbody Inc., respectivamente.
Nota-se, alids, que nenhum dos parceiros privados era proveniente de pafses ocidentais bastante tradicionais
na area farmacéutica, como dos Estados Unidos ou da Europa.

Por fim, no que tange as justificativas de no aprova¢io ou extingdo dos projetos de PDP, em que pese
a concentragdo de atores publicos envolvidos, chama a atencdo o alto indice de rejei¢ao ou extingio das
parcerias propostas pelo LAFERGS. Embora esse laboratério tenha submetido 5 das 8 propostas de PDP
diretamente relacionadas as DTN, nenhuma delas encontra-se vigente atualmente — 3 ndo foram aprovadas
e 2 foram extintas.

6 Discussao de resultados

A partir dos dados descritos na secao anterior, é possivel perceber que as PDP nio tém se apresentado
como uma estratégia eficiente de enfrentamento aos problemas que envolvem as DTN. De fato, como foi
demonstrado, o nimero reduzido de parcerias diretamente relacionadas a esse grupo de enfermidades pate-
ce estar atrelado a insuficiéncia dessa politica publica em atrair esse tipo de proposta.

Nesse mesmo sentido, posto que tenha partido de defini¢io distinta sobre a categoria das doencgas ne-
gligenciadas, a investigacao desenvolvida por Silva e Elias chegou a resultado bastante semelhante. Segundo
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as autoras, entre 2009 e 20106, haviam sido estabelecidas apenas 4 PDP diretamente relacionadas as doencas
negligenciadas — sendo que apenas 1 delas ainda estava vigente na época da pesquisa e outras 3 ja haviam
sido extintas.”

Ademais, os resultados encontrados pelas autoras parecem corroborar o entendimento de que o numero
limitado de PDP diretamente relacionadas as doencas negligenciadas estd ligado a falta de atratividade dessa
politica e ndo a uma eventual dificuldade de manutencao desse tipo especifico de parceria. Segundo as au-
toras, entre 2014 e 2016, das 23 PDP que teriam sido extintas, apenas 3 eram diretamente relacionadas a
doengas negligenciadas.”

Complementarmente, Silva e Elias apontam que esse cenario nao ¢ o mesmo para as Doengas Cronicas
Nao Transmissiveis (DCNT), para as quais foi possivel perceber até mesmo uma concorréncia entre diver-
sas PDP. Por exemplo, no grupo dos produtos biolégicos, em 2015, as autoras encontraram 7 propostas
de PDP apresentadas para o medicamento adalimumabe, 4 para o filgrastim, 6 para o infliximabe, 4 para o
rituximabe e 3 para o somatropina.”

Com efeito, corroborando os resultados da presente investigacio, as autoras concluem que “o modelo
de PDP que se tem atualmente no Brasil talvez ndo seja a estratégia mais adequada para a garantia do abas-

tecimento de medicamentos para DN [doencas negligenciadas]”.”

Embora os objetivos das PDP nao estejam adstritos as DTN, a presente investigagdo permite identificar
um grave desequilibrio relativo a execuc¢io dessa politica publica. Em vez de reduzir as desigualdades sociais
e atender as necessidades de saude de #0da a populacio brasileira, o contraste apresentado parece evidenciar
o negligenciamento das necessidades especificas da parcela mais empobrecida da populagio.

De qualquer forma, nao se pode perder de vista que, por excederem o dominio das DTN, os objetivos
das PDP devem ser considerados de uma maneira mais ampla e o sucesso dessa politica publica ndo poderia
ser considerado apenas por essa Otica limitada.

Alids, seria interessante investigar, no futuro, até mesmo os ¢feitos indiretos ¢ de longo prazo que as PDP
poderiam gerar no ambito das DTN. Com o fortalecimento e capacitagdo continuos dos LFO por meio de
outros tipos de PDP, poder-se-ia imaginar, por exemplo, que essa politica piblica poderia impactar, positi-
vamente, o potencial estatal de lidar com as enfermidades menos atrativas ao mercado.

Nesse sentido, as insuficiéncias relacionadas as DTN nio apontam para nenhum tipo de defeito in-
contornavel da politica, tampouco se constituem como justificativas suficientes para a descontinuac¢ao das
PDP. Ao contrario, considerando-se a importancia dos objetivos propostos por essa politica piblica, o seu
monitoramento é um elemento essencial para aperfeicoa-la. Desse modo, para além da mera constatacio do
problema, faz-se necessaria uma cuidadosa investigacdo de suas causas.
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6.1 Possiveis causas para o problema das DTN no ambito das PDP

Para que se possa desenvolver um processo eficiente de monitoramento de uma politica publica, deve-
-se iniciar o processo de investigagio desde sua formulacio inicial.”® Assim, como foi possivel observar
anteriormente (se¢do 3), chama a atenc¢io o fato de ndo terem sido apresentados maiores detalhes sobte os
critérios utilizados para a delimita¢do e o dimensionamento dos obstaculos a serem superados pelas PDP.

Como aponta Barcellos,” para além de uma exigéncia 16gica, conceber uma politica publica com base em
informagoes corretas acerca dos problemas que ela tem por objetivo enfrentar é fundamental. Entre outras
razoes, a autora indica que essa etapa possibilita a concretizacdo de importantes garantias constitucionais,
como a igualdade (art. 5°, capuit), a reducao das desigualdades (art. 3°, I1I) e a eficiéncia (art. 37, caput e art.
74, 1I).

De fato, nota-se que o eventual subdimensionamento dos problemas relativos as DTN pode ter se apre-
sentado como uma das causas da inadequacdo dessa politica publica para lidar com esse grupo especifico de
enfermidades. Assim, mesmo que as PDP venham a contribuir para superar outros obstaculos importantes
para a concretizagdo do direito a satde no Brasil, o negligenciamento de necessidades tipicas das populacoes
mais empobrecidas pode ser um elemento que agrava, ainda mais, o cenario da desigualdade social e que,
desse modo, depbe contra a prépria eficiéncia desta politica.

Somando-se a isso, como também foi possivel observar anteriormente (se¢do 3), chama a aten¢ao a
auséncia de metas claras e de um monitoramento continuo do desempenho das PDP.'" Nesse aspecto,
como aponta Barcellos, “[s]e uma politica publica ndo tem metas claras, observaveis e de alguma forma
mensuraveis, simplesmente nao sera possivel saber se o direito fundamental em questdo esta ou nao sendo

promovido, protegido ou respeitado”.'”!

Com efeito, a falta desses elementos parece ter contribuido para a invisibilizagdo do problema cronico
que envolve as DTN no dambito dessa politica publica, impedindo a revisio da estratégia inicialmente adota-
da e a correcido dos resultados obtidos. Afinal, como se pode extrair dos resultados encontrados na presente
investigacao, a falta de PDP diretamente destinadas as DTN parece ser um problema que acompanha essa
politica desde o seu inicio e poderia nao ter sido tolerado por tanto tempo.

Para além dessas questoes preliminares, em 2016, Silva e Elias realizaram um inquérito com diversos
atores-chave envolvidos com a gestdo das PDP de medicamentos implementadas entre 2009 e 2016. Na
ocasido, as autoras coletaram respostas a trés perguntas, que visavam identificar quais seriam “os elementos
dificultadores e facilitadores para execu¢io de projetos de medicamentos para DN [doencas negligenciadas]
e para DCNT, bem como as medidas que poderiam auxiliar no processo de estabelecimento das parcerias

para cada grupo desses medicamentos”.'"”
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Nesse sentido, no que se refere aos elementos que mais dificultam a execugao de PDP diretamente re-
lacionadas as doencas negligenciadas, 60% dos respondentes apontaram o valor de fornecimento dessas
tecnologias; 51%; o custo produtivo; 45% os estudos clinicos; 38% os quesitos regulatérios e a plataforma
produtiva; 21% a incorporac¢io da tecnologia; 9% outros elementos; e 1% a propriedade intelectual.'”®

Além disso, no que diz respeito a formagio de PDP diretamente relacionadas as doencas negligenciadas,
também foram mencionados os seguintes entraves: pobreza da populacdo prioritariamente atingida por
esse grupo de enfermidades; variacdo da demanda; possibilidade de obsolescéncia da rota tecnoldgica; e
dificuldade de selecao de parceiro privado que se comprometa em desenvolver o medicamento ou o insumo

farmacéutico ativo (IFA).'*

Complementarmente, as pesquisadoras indicam que esse contraste pode estar diretamente relacionado a
uma nova busca da industria farmacéutica. Para elas, devido a intensificacdo da concorréncia ap6s a entrada
das versoes genéricas de medicamentos de sintese quimica no mercado e ao horizonte incerto da sustenta-
bilidade da industria farmacéutica nacional, ter-se-ia iniciado uma “nova corrida” em busca de produtos de

alto valor agregado, tais como os bioldgicos.'">%

Além disso, as autoras ressaltam que o baixo numero de propostas recebidas de medicamentos para
doencas negligenciadas poderia estar relacionado ao baixo interesse da industria farmacéutica nesses produ-
tos. Afinal, a pobreza que tipicamente acomete essas populacSes acabaria por se traduzir em um potencial

reduzido de lucros para as empresas.'”’

De modo a corroborar a relagio entre o estabelecimento de PDP e o potencial de retorno lucrativo para
os parceiros privados, as autoras indicam a situagao das doencas raras, as quais, assim como as doencas negli-
genciadas, nao despertam o interesse mercadologico da industria farmacéutica privada. Justamente porque
tais doengas ndo oferecem cenarios comerciais suficientemente atrativos. As autoras apontam que nio ha
um ndimero significativo de PDP diretamente relacionadas a nenhum dos dois grupos de enfermidades.'”

Nio obstante as valiosissimas contribuicoes de Silva e Elias,'” no entanto, o nimero reduzido de PDP
diretamente relacionadas as DTN parece ter uma causa ainda mais profunda. Embora todos os entraves
apontados pelas autoras parecam verdadeiros, o problema das DTN remonta a momentos anteriores a for-
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macao das PDP e estd intimamente atrelado as insuficiéncias do préprio sistema de inovag¢io vigente!'"1112

— o qual tem sido guiado pelo lucro privado e em detrimento das necessidades de saude publica.'''*!1>

Como apontam Feres e Silva, o proprio sistema de propriedade intelectual tem sido uma politica pu-
blica insuficiente para incentivar a P&D de tecnologias de saude destinadas a combater as DTN."'® Dessa
forma, mais do que falta de interesse de parceiros privados em constituir PDP, hd um desinteresse historico
da inddstria farmacéutica em investir recursos na P&D de produtos diretamente atrelados a esse grupo de
enfermidades.

Para se ter uma ideia, mesmo considerando um grupo ampliado de 49 doencas negligenciadas, Pedrique
et al. constataram que, dos 850 novos produtos (novas entidades quimicas, novas indicagodes, novas formu-
lagbes, associacGes em dose fixa, vacinas e produtos biolégicos) aprovados por agéncias reguladoras, entre
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2000 e 2011, apenas 37 (4%) foram destinados a essas doengas.

Ademais, de acordo com esse mesmo estudo, das 336 novas entidades quimicas aprovadas entre 2000 e
2011, apenas 4 (1%) foram destinadas ao combate das doencas negligenciadas. Da mesma forma, entre os
outros tipos de produto, este padrdo permanece: das 420 novas indica¢Ses, novas formulagdes e associacoes
de dose fixa, apenas 25 (6%) foram enderecadas para essas enfermidades e das 94 vacinas e produtos biolé-
gicos aprovados, apenas 8 (9%).'"®

Nio fosse suficiente o cenario de negligéncia apontado, os dados chamam a aten¢io para o fato de que
grande parte dos produtos destinados as doengas negligenciadas foi direcionada ao combate de uma unica
doenca. Das 4 novas entidades quimicas, por exemplo, 3 foram direcionadas ao caso especifico da malaria
— a qual, segundo a defini¢io adotada no presente estudo,'” sequer é considerada uma DTN
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Com efeito, a partir das consideragdes mais amplas sobre o modelo de inovagao vigente, é possivel
perceber que o baixissimo numero de PDP diretamente relacionadas as DTN possui raizes ainda mais com-
plexas. Afinal, para que se possa existir uma politica publica de transferéncia de tecnologia eficiente, antes,
¢ necessario que exista um modelo de incentivo a inovagao que priorize as necessidades de saude publica e
nao o lucro de grandes sociedades empresarias.

Como foi possivel observar, a insuficiéncia do sistema de propriedade intelectual e a falta de incentivo a
P&D, a0 perpetuar a escassez e a baixa qualidade dos produtos de satde destinados ao enfrentamento das
DTN, aparenta ser um elemento que fragiliza os objetivos inicialmente fixados pelas PDP em relagio a esse
grupo de enfermidades. Tal constatacdo evidencia, em ultima analise, a importancia de o monitoramento
de uma politica publica nao considerar, apenas, seus aspectos internos, mas também o contexto no qual ela
estd inserida.'”!

Além disso, deve-se ressaltar que o proprio modelo das PDP, tal qual o sistema de propriedade intelectual
vigente, continua a apostar em incentivos baseados em direitos de exclusividade, no preco de venda e no
lucro obtido com base na comercializagao do objeto das parcerias. Embora existam importantes diferencas
entre essas politicas publicas, ¢ inegavel que essa semelhanca possa estar causando a insuficiéncia de ambas
no que diz respeito ao enfrentamento das DTN e das doengas raras.

Nio por outro motivo, a partir da investigacio realizada por Silva e Elias, nota-se que os respondentes
clegeram elementos tipicamente comerciais para justificar os obstaculos a formacio e a execucio de PDP
diretamente relacionadas as doencgas negligenciadas, tais como o valor de fornecimento dessas tecnologias,
o custo produtivo e, mais explicitamente, a pobreza da populacdo prioritariamente atingida por esse grupo
de enfermidades.'*

Nessa mesma direcio, tanto os dados da presente investigacdo quanto os dados apresentados por Silva e
Elias'* demonstram a existéncia de um grande contraste entre as PDP destinadas a doengas potencialmente
lucrativas e aquelas nio lucrativas. O mesmo ocorre no caso do sistema de incentivo a inovagao.

No entanto, para o presente estudo, faz-se crucial ressaltar que as PDP s2o uma politica ptblica formula-
da por um pafs em desenvolvimento e estdo inseridas em um contexto de longa resisténcia as estruturas do
sistema de propriedade intelectual. Juntamente a outros paises de média e baixa renda, o Brasil ndo somente
exerceu importante papel de lideranca na resisténcia do Sul Global durante as negociagdes do Acordo sobre
Aspectos dos Diteitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS, na sigla em inglés),'
como também ¢é um dos paises que mais sofrem com o desequilibrio do atual modelo de incentivo a inova-

¢io, sobretudo, em relacao a saide publica.
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Assim, deve-se ressaltar que as PDP, com o intento de “ampliar o acesso da populagdo a produtos estra-
tégicos e diminuir a vulnerabilidade do SUS”, entre outros objetivos, visam reduzir a dependéncia produtiva
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e tecnologica do Brasil no campo da saude'” e, por isso, contrariam diretamente grandes interesses transna-

cionais — formados pela junc¢io estratégica de interesses estatais e empresariais estrangeiros.'*'

Na pratica, isso significa dizer que, embora possam existir falhas graves na formulagdo e na execugao das
PDP, as quais certamente extrapolam as apontadas na presente investigacao, a complexidade dos elementos
geopoliticos e econémicos que envolvem essa politica publica exige um cuidado redobrado. Por se tratar de
uma forma de resisténcia a grandes interesses transnacionais, ndo ha davidas de que muitas das insuficién-
cias institucionais encontradas podem estar diretamente relacionadas a atual conformacio das estruturas de
poder.'?

No entanto, é também forgoso ressaltar que a existéncia de severos constrangimentos a realiza¢ao de
determinadas politicas publicas no Sul Global nao deve justificar qualquer tipo de leniéncia com as falhas
encontradas. A fim de cumprir suas obrigacdes constitucionais e encontrar seu espago no contexto geopo-
litico internacional, o Estado brasileiro deve agir estratégica e eficientemente.

De qualquer forma, a insuficiéncia do sistema de propriedade intelectual e o condicionamento das es-
truturas vigentes nao parecem justificar todas as dificuldades encontradas para se estabelecerem as PDP
diretamente relacionadas as DTN. Nesse contexto, especialmente no que se refere as poucas tecnologias
existentes para esse tipo de doenga, as contribui¢cdes de Silva e Elias tornam-se particularmente importan-
tes.'” Todavia, diante do exposto, entende-se que nio é possivel formular qualquer tipo de ajuste dessa
politica publica sem se considerar um diagnéstico preciso de todas as suas dimensoes, seus desafios e suas
vulnerabilidades.

6.2 Possiveis solucoes para o problema das DTN no ambito das PDP

Indo além dos objetivos propostos inicialmente e voltando ao inquérito conduzido por Silva e Elias,""
dentre as medidas que poderiam facilitar o estabelecimento de parcerias para as doengas negligenciadas, a
vinculacdo de produtos de baixo e de alto valor agregado foi a op¢ao mais escolhida entre os atores-chave
entrevistados. De acordo com esta proposta, a ideia seria apresentar, ja na lista de produtos estratégicos
para o SUS, os medicamentos que deveriam ser objeto de propostas conjuntas, de modo a se constituirem
verdadeiras cestas de produtos para PDP.

Em outras palavras, ao selecionar um produto para DCNT de alto valor agregado para se estabelecer
uma PDP, por exemplo, os proponentes estariam, obrigatoriamente, vinculados a apresentacao de outra
proposta de parceria para determinado medicamento destinado as doengas negligenciadas. Ademais, tam-

125 SELL, Susan K. Private power, public law: the globalization of intellectual property rights. New York: Cambridge University Press,
2003. 242 p.

120 BRASIL. Portaria de Consolidagio n.’5, de 28 de setembro de 2017. Consolidacio das normas sobre as agdes ¢ os servicos de satide do Sis-
tema Unico de Satde. Brasilia, 2017b. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017 /prc0005_03_10_2017.
html#FANEXOXCV. Acesso em: 01 jan. 2021.

127 SELL, Susan K. Private power, public law: the globalization of intellectual property rights. New York: Cambridge University Press,
2003.

128 WOLIN, Sheldon S. Democracy incorporated- managed democracy and the specter of inverted totalitarianism. Princeton: Princeton
University Press, 2008.

122 SELL, Susan K. Private power, public law: the globalization of intellectual property rights. New York: Cambridge University Press,
2003.

130 SILVA, Gabsiela de Oliveira; ELIAS, Flavia Tavates Silva. Estudo de casos multiplos das patcerias para o desenvolvimento
produtivo: doengas negligenciadas versus doengas cronicas nao transmissiveis. Tempus Actas de Saiide Coletiva, [S. 1], v. 11, n. 4, p.
147-169, 6 set. 2018. Disponivel em: https://www.tempus.unb.br/index.php/tempus/article/view/2330. Acesso em: 25 jan. 2021.

FERES, Marcos Vinicio Chein; SILVA, Alan Rossi. As parcerias para o desenvolvimento produtivo e as doengas tropicais negligenciadas. Revista Brasileira de Politicas Puablicas, Brasilia, v. 12, n. 3. p.

' 323-353, 2022.

34


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0005_03_10_2017.html#ANEXOXCV
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0005_03_10_2017.html#ANEXOXCV
https://www.tempus.unb.br/index.php/tempus/article/view/2330

bém foi mencionada pelos respondentes a possibilidade de precificacao diferenciada e investimentos do
Ministério da Saude para medicamentos relacionados a este grupo de enfermidades.'

Em suma, com base nos dados coletados, Silva e Elias apontam alguns caminhos que podem ajudar a
superar obstaculos relacionados a execucdo e a atratividade de projetos de PDP para as doencas negligen-
ciadas. Em primeiro lugar, as pesquisadoras indicam a necessidade de se adequar a “iniciativa a esse tipo de
produto”, o que poderia ser alcancado, por exemplo, por meio da conjugacio de produtos de alto e baixo
valor agregado e da articulacdo a outros incentivos financeiros — tal como indicado pelos atores-chave
entrevistados.'”

Em segundo lugar, as autoras apontam para a necessidade de implementar “novas estratégias que, as-
sociadas as PDP, possam auxiliar no controle dos elementos dificultadores do processo de execucdao dos
projetos”.’* Em terceiro lugart, apesar de ndo constar nas respostas dos entrevistados, as autoras chamam a
atencdo para a possibilidade de se estabelecer PDP de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao (PDI), previs-

tas na propria normativa que regulamenta a politica publica.'*!'%

Muito embora a proposicao de solugdes para os problemas das DTN exceda os limites da presente in-
vestiga¢ao, com base no diagnostico empirico do problema, é possivel afirmar que as contribui¢oes de Silva
e Elias se consubstanciam como um ponto de partida promissor para lidar com essa questio. No entanto,
como o intuito de complementar essas medidas, destaca-se a importancia de uma reflexdo mais abrangente
sobre a interacdo das PDP com outras politicas piblicas e com o préprio contexto politico-econdémico em
que elas estdo inseridas.

Assim, uma grande énfase deve ser dada as reivindicagbes presentes na “Carta Aberta do 5° Encontro
Brasileiro de Movimentos Sociais de Luta contra Doengas Infecciosas e Negligenciadas”, formulada no am-

bito do “Férum Social Brasileiro de Enfrentamento das Doencas Infecciosas e Negligenciadas”.'

Nesse documento, a partir de uma ampla articulagio entre movimentos e organizacdes sociais, asso-
ciagoes de pessoas acometidas por diferentes doencas, universidades, fundagoes e institutos de pesquisa,
estudantes, profissionais de saude e cidadaos apoiadores, sdo listadas uma série de medidas que devem ser
adotadas pelo Estado e por toda a sociedade brasileira, com o intuito de enfrentar o problema das DTN no
pais. Tais reivindica¢oes englobam tanto medidas bastante amplas como a defesa do Estado Democratico
de Direito e do irrestrito respeito as institui¢des democraticas, quanto medidas mais especificas, como a pro-
mogao do “direito ao acesso universal e gratuito a medicamentos essenciais, voltados as doencas infecciosas

e negligenciadas”."”
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Embora as solu¢bes propostas dialoguem diretamente com questdes atinentes a Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e ao fortalecimento dos LFO, elas envolvem um espectro consideravelmente
amplo de politicas publicas."”® Essa abordagem holistica, ao privilegiar a coordenacio de a¢des transdimen-
sionais, parece se adequar a complexidade do problema das DTN e corroborar o entendimento da OMS
sobtre o tema."”’

Nesse contexto, como desenvolvido na se¢io anterior, parece seguro supor que, em meio a esse emara-
nhado de politicas publicas, as insuficiéncias do sistema de propriedade intelectual vigente estdo diretamente
atreladas ao desempenho ineficiente das PDP em relacdo as DTN. Por isso, embora aparente estar distante
do caso em tela, a reformulacio do modelo global de incentivo a inovacio e da prépria ideia de inovagiao'

devem ser seriamente consideradas neste processo.

Assim como aponta a organizacio Médicos Sem Fronteiras,'*! o atual sistema de inovagdao biomédica é
fundamentalmente guiado por interesses financeiros. Na pratica, isso significa dizer que a indudstria farma-
céutica privada escolhe desenvolver novas tecnologias de saide com base em suas respectivas potencialida-
des comerciais — ou seja, lucratividade por meio da venda.

Em fungio disso, as necessidades de saude das pessoas que podem pagar altos precos acabam se so-
brepondo as necessidades daquelas que ndo possuem o mesmo poder aquisitivo. Dessa forma, inaugura-se
um estado de escassez de tecnologias de saude voltadas ao enfrentamento de doencas consideradas menos

lucrativas, tais como as doengas raras e as doencas negligenciadas.'*'*

Como parte fundamental da estratégia de superagio desse problema, MSFE destaca a importancia de se
elaborarem politicas publicas que rompam o vinculo entre a inovacio biomédica e os altos precos protegi-
dos por direitos de exclusividade. Mais do que nunca, abordagens alternativas a esse sistema se fazem urgen-
tes ¢ possuem grande potencial de causar um efeito positivo em outras politicas publicas, como as PDP."*

Tlustrativamente, como exemplo de alternativa possivel, em 2003, MSF foi um dos fundadores da Inicia-
tiva Medicamentos para Doengas Negligenciadas (DNDJ, sigla em inglés), que visa identificar prioridades
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baseadas em necessidades reais de saide publica, promover o mais amplo compartilhamento de informa-

¢oes e oferecer tecnologias inovadoras a precos acessiveis.'*> 146147

Apesar de esse tipo de iniciativa ndo estar imune aos seus proprios desafios e dificuldades,'* a experién-
cia tem mostrado que a priorizacao das necessidades de satde de toda a populagao ¢ viavel e ja é um elemen-

to central no projeto de correcio dos desequilibtios histtricos no ambito da satde publica.'**

Alids, os principios adotados por esse tipo de iniciativa parecem ser de grande valia para orientar a exe-
cucido e a formulacio das proprias solugdes apontadas no estudo de Silva e Elias.”! Tanto o estabelecimento
de PDP de PDI quanto a possibilidade de se fomentar outros incentivos para PDP relacionadas as DTN
podem se configurar como excelentes oportunidades para a desvinculacio entre a inovac¢do biomédica e os
altos pregos protegidos por monopolio.

Tendo em vista a dimensao dos problemas em tela e o carater seminal das propostas aventadas, no
entanto, é possivel perceber que ha, ainda, um longo caminho a ser percorrido e a necessidade de investi-
gacOes futuras. Nesse trajeto, 0 monitoramento continuo e colaborativo das PDP e das politicas puablicas
que as circundam seguirda desempenhando um papel extremamente importante na concretizagio de direitos

fundamentais.'®* 1>

7 Consideracoes finais

A partir dos dados coletados, resumidos e analisados neste trabalho, foi possivel inferir que as PDP nao
tém se apresentado como uma estratégia eficiente de enfrentamento aos problemas que envolvem as DTN.
Como foi demonstrado, o numero reduzido de parcerias diretamente relacionadas a esse grupo de enfermi-
dades parece estar atrelado a insuficiéncia dessa politica piblica em atrair esse tipo de proposta.
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No entanto, considerando-se a estreita relacdo entre as politicas publicas de incentivo a inova¢ao — glo-
bal e localmente instituidas — e as dificuldades de se estabelecerem parcerias diretamente relacionadas as
DTN, percebe-se que alguns cuidados especiais devem ser tomados na avaliagao das PDP.

O caso das PDP parece ensinar que a avaliacdo de uma politica publica deve, necessariamente, levar em
consideracao o contexto em que ela esta inserida. Diante de eventuais fracassos ou insuficiéncias, nao se
deve inferir, automaticamente, que a propria politica publica precise ser revista. Obviamente, na maioria dos
casos, os resultados negativos produzidos por uma politica publica podem oferecer elementos uteis para a
sua revisao e reformulacdo. Em alguns casos, todavia, parece ser possivel que mudangas em variaveis con-
textuais — alheias a politica piblica em si — sejam necessatias.

Mais especificamente, a partir do baixo numero de PDP relacionadas as DTN, percebe-se que a avaliacao
dessa politica ndo pode ignorar suas interacdes com outras politicas puiblicas, como o sistema de proprieda-
de intelectual e outras politicas de incentivo a inovagao.

Se ¢ verdade que a formulacdo de uma politica publica ndo pode prescindir de um correto diagnostico
dos problemas a serem enfrentados e de uma averiguacio precisa de suas dimensoes, também ¢ verdade
que uma politica publica ndo pode ser responsavel por resolver todas as complexidades apresentadas pela
realidade. Para isso, é necessario um conjunto coordenado e interdependente de iniciativas estatais.

Sendo assim, no caso em tela, ndo obstante possam ser pensados incrementos nas PDP com vistas a
melhorar os resultados relativos as DTN, essa andlise nao pode se restringir a aspectos internos a propria
politica publica. Antes, ¢ fundamental que sejam consideradas limita¢des contextuais que ultrapassam o
escopo e as capacidades dessa politica.
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