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APRESENTACAO

A obra “Politicas e Servicos de Saude” compila 85 trabalhos técnicos e cientificos
originais produzidos por académicos, docentes e pesquisadores de diversas Instituicoes de
Ensino no Brasil; os textos — que abrangem diversas metodologias de pesquisa — refletem
o carater plural e multidisciplinar desta tematica trazendo ao leitor nao s6 o panorama
atual das politicas publicas de saude, mas também como os aspectos biopsicossociais e
ambientais caracteristicos de nosso pais permeiam este cenario.

Este E-Book foi dividido em quatro volumes que abordam, cada qual, fatores os
intrinsecos ligados a politica e servicos no ambito da saude no Brasil, respectivamente:
“Clinica em Saude”, que traz majoritariamente revisdes e estudos de caso no intuito de
fornecer novas possibilidades terapéuticas; “Diversidade Social” que tem como foco
as acbes praticas da comunidade cientifica no contexto da atuagéo profissional em
coletividades; “Educacédo em Saude”, volume que apresenta, discute e/ou propde opcgoes
inclusivas para o ensino de satde em ambiente comunitario, hospitalar e escolar; e, por fim,
“Epidemiologia & Saude” que compila estudos, em sua maioria observacionais, com foco
na analise da transmissdo de doengas comuns no cendrio nacional ou ainda investigam
novas abordagens para o estudo do tema.

Agradecendo o empenho dos autores na construgdo dessa obra, explicita-se o
desejo de que esta leitura contribua para a ampliagdo do conhecimento cientifico das
politicas publicas nacionais em salde e também que possa contribuir para novos estudos.

Boa leitura!

Luis Henrique Almeida Castro
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RESUMO: O Sistema Unico de Satde (SUS)
€ um dos maiores sistemas de atendimento
médico publico do mundo, criado em 1988 com
a promulgacédo da nova Constituicdo Federal,
que determina que o acesso a saude é direito
de todo cidaddo. Nesse sentido, ressalta-se
o papel central de politicas publicas para o
desenvolvimento do Complexo Industrial da
Saude (CIS). A construcdo de um sistema
universal de salde, que atenda a demanda
sanitaria da populagdo, pressupde o crescimento
da base produtiva da satde no pais, o que inclui
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SUSTENTAVEL

a constituicdo de uma dindmica endogena de
inovacdo em saude. As politicas, programas
e acodes construidos para o CIS visam o seu
fortalecimento, de forma a garantir e promover
0S avangos necessarios para atendimento as
demandas prioritarias do SUS, contribuindo,
desta forma, a ampliagdo do acesso e na redugéo
da sua vulnerabilidade. No periodo de 2015 até
a elaboragcé@o deste estudo, o Governo Federal
nao instituiu nova Politica Industrial. Entretanto,
as acdes para o CIS continuaram a ser
implementadas com a intencdo de dar robustez
e consolidacdo de sua atuacdo para o setor
da saude. O langcamento da Politica Nacional
de Inovacdo Tecnologica na Saude (PNITS),
instituida pelo Decreto n° 9.245, de 20 de
dezembro de 2017, pode promover a seguranca
juridica necesséria para o fortalecimento do CIS
e desenvolvimento sustentavel da Agenda 2030.
PALAVRAS-CHAVE: Desenvolvimento
Tecnolbgico; Desenvolvimento Industrial;
Sistema Unico de Satde.

THE POLICY ON TECHNOLOGICAL
INNOVATION IN HEALTH AND THE
SUSTAINABLE DEVELOPMENT AGENDA

ABSTRACT: The Health Unic System (SUS) is
one of the largest public medical care systems in
the world, created in 1988 with the promulgation
of the Federal Constitution, which establishes
that access to health is the right of every citizen.
In this sense, the central role of public policies
for the development of the Health Industrial
Complex (CIS) is highlighted. The construction
of a universal health system, which meets the
population’s health demand, presupposes the
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growth of the country’s health production base, which includes the creation of an endogenous
dynamics of health innovation. The policies, programs and actions developed for the CIS are
aimed at strengthening them, in order to guarantee and promote the necessary advances
to meet the priority demands of SUS, thus contributing to broadening access and reducing
their vulnerability. In the period of 2015 until the elaboration of this study, the Federal
Government did not institute new Industrial Policy. However, actions for the CIS continued to
be implemented with the intention of strengthening and consolidating its actions in the health
sector. The launch of the National Policy on Technological Innovation in Health (PNITS),
instituted by Decree 9.245, of December 20, 2017, can promote the legal security necessary
to strengthen the CIS and sustainable development of Agenda 2030.

KEYWORDS: Technological Development; Industrial Development; Health Unic System.

11 INTRODUGAO

Conforme previsto em seus artigos 196 e 198 da Constituicdo Federal, a saude é
um direito fundamental, social e de carater universal. Desta forma, este direito universal
e dever do Estado, considerado na Carta Magna, permite o acesso integral a produtos
e servicos de saude de forma equanime e integral. Consoante a esta obrigatoriedade, o
préprio Estado reconhece seu papel (Brasil, 1988), em conformidade com sua realidade, na
promogéao e acesso a saude pela populagéo.

Diante desta normativa, o Estado torna-se imprescindivel na formulagéo, proposicao
e execugado de acbes na area da saude, integrando-as com o sistema de produgao, inovagéo
e desenvolvimento, destinando seus esfor¢cos a ampliagdo do acesso, a promocao da
salde e qualidade de vida da populacéo brasileira.

Assim, nos ultimos anos foram registrados avangos expressivos nas estratégias do
Ministério da Saude direcionadas ao Complexo Industrial da Saude (CIS). Para Gadelha et
al. (2013) o CIS é formado por setores (Industria Farmacéutica e Industria de Equipamentos
e Materiais). Neste conjunto os setores sdo compostos por subsistemas delimitados da
seguinte forma:

+  “subsistema de base quimica e biotecnolégica, envolvendo a industria farma-
céutica, de vacinas, hemoderivados e reagentes para diagndstico;

+  subsistema de base mecanica, eletronica e de matérias, englobando as indus-
trias de equipamentos médico--hospitalares e de materiais médicos;

»  subsistema de servicos, abrangendo a produgao hospitalar, laboratorial e servi-
cos de diagnéstico e tratamento”.

As politicas, programas e agdes construidos para o CIS visam o seu fortalecimento,
de forma a garantir e promover 0os avangos necessarios para atendimento as demandas
prioritarias do SUS, contribuindo, desta forma, na ampliagdo do acesso e na redugéo da
sua vulnerabilidade. Esta condigcéo esta diretamente relacionada ao crescimento acelerado

das demandas geradas pelo sistema de saude e implica atuacédo efetiva do Ministério da
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Saude (MS) no ambito do CIS.

Neste sentido, o extinto Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em
Saude (DECIIS) atuava na proposicéao, implementacao e avaliagdo das politicas voltadas
a estratégia nacional de fomento, fortalecimento, desenvolvimento e inovacao no contexto
do CIS, contribuindo para a garantia do acesso integral a salude e para a redugéo da
vulnerabilidade do SUS. O modelo de gestéo exercido até maio de 2019 pelo DECIIS permitia
que as estratégias de atuagdo fossem alinhadas a uma viséo de futuro possibilitando que
o planejamento da ac&o governamental se utilizasse de uma perspectiva mais abrangente
das politicas publicas contemplando suas diversas interfaces. Neste estudo, a proposta
€ apresentar a evolugcéo da importancia do CIS nas politicas publicas considerando os
avangos na normatizagdo e execucgdo das acoes destinadas ao seu fortalecimento e sua
consolidagéo.

Nesta perspectiva, o0 MS esteve envidado esfor¢os para uma atuagdo convergente
entre as Politicas de Saude, Industrial e de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo, em especial ho
que tange a racionalizac&o e otimizacéo do uso do poder de compra, reduc¢ao dos custos de
aquisi¢a@o para o SUS e ampliagéo do acesso, como também permitindo o desenvolvimento

de competéncias tecnologicas estratégicas para o Pais.

21 METODOLOGIA

Para construcdo deste trabalho foi realizado um levantamento das informagbes
em documentos técnicos elaborados pelo DECIIS/MS e instrumentos normativos vigentes
relativos as politicas, programas e ferramentas destinadas ao CIS. Por meio de consultas
ao sitio eletrénico do Ministério da Saude, foram pesquisados os contetdos relacionados ao
CIS, com objetivo de levantar os principais programas, ferramentas e acoes que subsidiam
a execucgao da politica do CIS pelo Governo Federal.

Visando subsidiar a reflexdo, objetivou-se avaliar os avangos das politicas que
contemplaram o CIS. Para tal foram levantados os principais instrumentos normativos das
referidas acbes para que fosse possivel verificar sua relevancia e continuidade.

Dentre os principais documentos analisados neste estudo esta o Relatorio Anual de
Gestao (RAG), que é o instrumento de gestao com elaboracao anual, que permite ao gestor
apresentar os resultados alcangados com a execucao da Programacgéo Anual de Saude e
orienta eventuais redirecionamentos que se fizerem necessarios no Plano de Saude. Cabe
destacar que o referido relatorio é elaborado por determinacé@o do disposto na Instrucéo
Normativa TCU n° 63, de 1° de setembro de 2010, da Decisao Normativa TCU n°® 161, de
01 de novembro de 2017, e nas orientagdes do 6rgao de controle interno.

Quanto a analise dos instrumentos normativos vigentes, foram levantados os
trabalhos realizados na construgédo da Politica Nacional de Inovagao Tecnologica na Saude
(PNITS), incluindo os registros das reunides do Grupo Executivo do Complexo Industrial
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da Saude (GECIS), realizadas no periodo de 2016 e 2017. Em consonancia as agbes
de incentivo a inovagdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica foi analisado o trabalho de
regulamentacao da Lei n° 13.243, de 11 de janeiro de 2016, por meio do Decreto n° 9.283,
de 07 de fevereiro de 2018.

Foram priorizadas para esse estudo, as ferramentas previstas na Politica Nacional
de Inovacgéo Tecnoldgica estratégicas na Agenda de Desenvolvimento Sustentavel 2030.
O estudo considerou as estratégias e iniciativas pertinentes ao Objetivo 3 — Saude e Bem-
Estar: Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todas e todos, em todas as
idades. Desta forma e diante dos critérios estabelecidos, o estudo discutira os instrumentos
estratégicos da Politica Nacional de Inovagéo Tecnoldgica e suas potencialidades para
alcance dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel.

31 RESULTADOS E DISCUSSOES

Segundo a Portaria n° 1.419, de 08 de junho de 2017, era competéncia do
Departamento do Complexo Industrial e Inovagéo em Saulde, agdes destinadas a ampliacdo
do acesso da populacdo a produtos estratégicos e ao desenvolvimento de competéncias
tecnologicas estratégicas para o Pais.

Diante destas atribui¢cdes institucionais o DECIIS vinha atuando na constru¢éo de
politicas, programas e acOes para o fortalecimento do CIS. Historicamente, as politicas
publicas voltadas para o desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo no d&mbito do CIS estédo
sendo contempladas. Segundo, Gadelha e Costa (2013), a vinculagdo estratégica da satde
nas politicas prioritarias do Governo inicia em 2013:

“A institucionalizacéo do carater estratégico da saude pode ser observada a
partir da retomada das agdes de politica industrial para a area e, em 2003,
é lancada a Politica Industrial e Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE),
que situa a cadeia produtiva farmacéutica como estratégica, dado articular
tecnologias portadoras de futuro, a exemplo da nanotecnologia, biotecnologia
e quimica fina. Além disto, o langcamento na Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacédo em Saude, em 2004, também reflete o protagonismo
da saude, que, entretanto, passa a ter sua importancia reconhecida de
forma mais sistemética a partir de 2007. Observou-se, na época, grande
convergéncia nas orientacdes macropoliticas do governo. (Gadelha e Costa,
2012b)”.

Em 2007, o CIS passa a compor o eixo 3 do Programa Mais Saude, sendo definidas
diretrizes e medidas para o fortalecimento do Complexo. Em 2008, retomando a Politica
Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE), cuja vigéncia foi de 2003 a
2007, foi langcada a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP), com vigéncia de 2008
a 2010, na qual o CIS é classificado como area estratégica. Criado em 2011, a Politica
Industrial denominada Plano Brasil Maior (2011-2014), dividida em Diretrizes Estruturantes,
classificou o Complexo da Satde como um dos 19 setores estratégicos da politica com foco
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na inovagdo e na competitividade das respectivas cadeias produtivas.

No periodo de 2015 até a elaboragao deste estudo, o Governo Federal n&o instituiu
nova Politica Industrial. Entretanto, as agdes para o CIS continuaram a ser implementadas
com a intencdo de dar robustez e consolidacdo de sua atuacdo para o setor da salde.
Neste escopo destaca-se, a publicacdo do novo Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagéo, instituido pela Lei n°® 13.243, de 11 de janeiro de 2016, e regulamentado pelo
Decreto n°® 9.283, de 07 de fevereiro de 2018.

Cumpre destacar, ainda, o langamento da Politica Nacional de Inovagéo Tecnolégica
na Saude (PNITS), instituida pelo Decreto n°® 9.245, de 20 de dezembro de 2017. Este
normativo regulamenta o uso do poder de compra do Estado em contratagcdes e aquisi¢des
que envolvam produtos e servigos estratégicos para o SUS no ambito do CIS e dispbe
sobre o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satde - GECIS e o Forum Permanente
de Articulagdo com a Sociedade Civil (FPAS).

A PNITS contempla, ainda, trés instrumentos estratégicos: Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo, Encomendas Tecnoldgicas na Area da Saude e Medidas de
Compensacéo na Area da Saude.

Em relacéo ao ODS identificado para alinhamento ao presente estudo: Satide e Bem-
Estar (Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todas e todos, em todas
as idades), mais especificamente a meta que visa a cobertura universal de saude, incluindo
a protecéo do risco financeiro, 0 acesso a servicos de saude essenciais de qualidade e o
acesso a medicamentos e vacinas essenciais seguros, eficazes, de qualidade e a pregos
acessiveis para todos, se faz oportuno destacar os instrumentos estratégicos previstos na
PNITS.

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) envolvem a cooperagéo
mediante acordo entre instituicdes publicas e entre instituicdes publicas e entidades privadas
para desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia, producdo, capacitacdo
produtiva e tecnolégica do pais. De 2009 a 2018, 109 PDP foram estabelecidas, as quais
abarcaram diferentes tipos de produtos —vacinas (4,8%), medicamentos (87,15%) e produtos
para saude (8,2%) e, portanto, envolvem niveis de complexidade distintos de transferéncia
e absor¢éo de tecnologia (Brasil, 2018). As indicacbes terapéuticas dos produtos também
sdo variadas, incluindo produtos para doencas raras, doengas negligenciadas e doencas
cronicas nao-transmissiveis.

As Encomendas Tecnolégicas na Area da Satde (ETCS) e Medidas de Compensagéo
na Area da Saude (MECS), que ainda nao dispdem de regulamentacéo especifica, mas séo
conceituadas da seguinte forma:

“Art. 13. A ETECS, a qual se aplica o disposto no art. 20 da Lei n° 10.973, de 2
de dezembro de 2004, e no inciso XXXI do caput do art. 24 da Lei n° 8.666, de 1993, e
de sua regulamentacéo, tem como objetivo a contratagdo de ICT, de entidades de direito
privado sem fins lucrativos ou de empresas, isoladamente ou em consorcios, voltadas
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para atividades de pesquisa e de reconhecida capacitagdo tecnologica no setor, para a
realizagdo de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo que envolvam risco
tecnologico, para solucao de problema técnico especifico ou para a obtencao de produto,
servigo ou processo inovador na rea de saude.

Art. 15. As MECS, no ambito da PNITS, as quais se aplica o disposto no § 11 do art.
3° da Lei n° 8.666, de 1993, e de sua regulamentagao, priorizardo o desenvolvimento e a
capacitagao tecnologicos no Pais relacionados aos produtos e servicos estratégicos para
o SUS”.

Destaca-se ainda a instituicdo do Grupo de Trabalho para elaborar proposta de
portaria interministerial para a implementacao da Politica Nacional de Inovacao Tecnoldgica
na Saude — PNITS, por meio da Portaria n® 2.680/2018, cujo um dos objetivos é estabelecer
0 marco legal para definicdo de aplicagéo das ETECS e MECS, além de revisar a normativa
vigente das PDP.

41 CONSIDERAGOES FINAIS

A regulamentacéo, implementacédo, difusdo e uso da PNITS podem promover a
seguranca juridica necessaria para o fortalecimento do CIS e desenvolvimento sustentavel
da Agenda 2030.

A extincao do DECIIS e a pendéncia de regulamentacdo do GECIS néo permitem a
devida continuidade das a¢des que estavam em curso. Durante o periodo da pandemia do
coronavirus, restou evidente a necessidade de fortalecer a articulagéo entre os atores que
compunham o GECIS e principalmente o protagonismo do Ministério da Saude enquanto
formulador de politicas publicas.

AS PDP tém sido um importante instrumento para a indu¢éo de um desenvolvimento
sustentavel, identificam-se ainda outros desafios a serem enfrentados para a implantacéo
efetiva das PDP, portanto, altera¢cdes no formato com objetivo de aprimorar o desempenho
das parcerias sdo desejaveis. Como também possibilidades de melhorias no marco
normativo atual, para que o acesso a medicamentos estratégicos por parte da populacao
seja concretizado.

Assim, podem ser necessarias adequagdes no modelo atual, como as identificadas
pelos atores envolvidos com a iniciativa — especializacdo de laboratérios publicos
em plataformas produtivas; conjugacéo de produtos de alto e baixo valor agregado e
articulacdo a outros incentivos financeiros — ou a implantagéo de novas estratégias, como
o desenvolvimento de PDP de pesquisa, desenvolvimento e inovagéo.

As ETCS tém papel de destaque como ferramenta para desenvolvimento sustentavel,
ja que oportunizam a contratagdo de servicos tecnolégicos que podem promover a
capacidade de absorgcédo de tecnologias e geracao de conhecimentos, além de mudar a
I6gica do fomento a partir da necessidade da demanda assistencial.
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Os instrumentos previstos na PNITS podem colaborar com a ampliagéo da
capacidade de desenvolvimento produtivo e de novas solugbes para os enfretamentos
globais de saude.
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