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o Saude e Desenvolvimento no contexto brasileiro

o O Complexo Industrial da Saude no Brasil: politica
publica em desenvolvimento

e A Politica de Pesquisa: agenda prioritaria, redes e
ética em pesquisa

° Incorporagdo tecnologica




Saude e Desenvolvimento no
Contexto Brasileiro




Perspectiva sanitaria: saude como cidadania

= O SUS no contexto da retomada do papel do Estado na garantia dos
direitos universais

= Perspectiva ampla e inter-setorial da saude
= Necessidade de convergéncia de um conjunto amplo de politicas

Perspectiva desenvolvimentista

= Saude como uma darea estratégica da sociedade de conhecimento

= Bloqueios estruturais advindos da 32 Revolucao tecnoldgica e da
globalizacao

Forte interdependéncia entre os objetivos de cidadania
(universalidade) e a base econémica e de inovagao




Demanda nacional em saude: 8,8% do PIB em 2009 (IBGE)
10% dos trabalhadores qualificados do pais
12 milhoes de trabalhadores diretos e indiretos

30% do esforco nacional de P&D (area de maior crescimento do
esforco de inovacao do mundo)

Plataforma das tecnologias criticas para o futuro do Pais:
biotecnologia, tecnologia da informacao, quimica fina,
equipamentos médicos, nanotecnologia, novos materiais,
etc.




Desafio dos Sistemas Universais

'demanda em saude
'consumo em saude

déficit da balanca
comercial do setor
salde




Evolucao cientifico-tecnolégica do Brasil no cenario mundial
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Consumo em saude: o Brasil em perspectiva

Global country rankings

Ranking mundial do mercado farmacéutico
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Rank 2010 Index
United States 100

Japan 33

a Chlz::a 13
Germany 13

V France 13
YV  raly 9
A Brazil 8
v Spain 7
Canada 7

g United Kingdom 7
A Russia 4
12 A India 4
133 Australia 4
14 Mexico 4
15 ¥ Korea 4
16V Turkey 4
17 A Poland 2
18 Netherlands 2
19 Belgium 2
20 Greece 7

Fonte: IMS Market Prognosis, abril de 2011

Faturamento da industria

farmacéutica no Brasil
Ultimos 5 anos {em RS milhées)

006 2007 2008 2009 2010
.45 21,583 26,398 30,175 16,249

Forne ING Health

Faturamento da industria
farmacéutica no Brasil
Ultimos 5 anos fem USS milhdes)
006 2007 208 2009 2010
QE6E 12,180 14,649 15.408 20,641

Famte: INGS Health

Volume de vendas no Brasil
fern bilhdes de unidades)

006 2007 2008 2009 2010

143 151 1,63 1,76 2,06

Fontz: 1N Health
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Déficit da Balanga Comercial
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CARATER SISTEMICO

Geracao de Conhecimentos
Institui¢coes Cientificas e Tecnologicas

Vacinas '
Industria Farmacéutica Complexo da Saude Prestacio de Servicos em
Reagentes para Diagndstico « >

Saude

»

Equipamentos Médicos
Hemoderivados

Inovagao, Difusao e Incorporag¢ao Tecnoldgica

Desenvolvimento Econémico e Social
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O Complexo Industrial da Saude
no Brasil:
politica publica em desenvolvimento




PROCIS: Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da
Saude (PT GM/MS N2 506/2012)

Avang¢o no marco regulatério e normas internas

= Portaria de Critérios para as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PT GM/MS N2 837/2012)

= Novo Marco regulatério das compras publicas
= Forte ampliacdo do uso do poder de compra em ambito do SUS

Ampliacao do orcamento e das agoes concretas com o setor publico
e privado : investimento e parcerias

Forte envolvimento do Butantan, Fiocruz, ANVISA, Hemobras e
Rede Publica e Privada na estratégia de desenvolvimento

Refor¢o da agenda de Pesquisa, incorporagao tecnologica e sistema
de ética em pesquisa

Programas estratégicos: Ex Oncologia (Radioterapia) e doengas
negligenciadas

+ Ministério da




GECIS - Integrantes
PR AR —

Politica CIS e Articulagdo

Regulagdo /Qualidade
Compras Publicas/Acesso

Propriedade Intelectual
Financiamento

Politica Comercial e Tributdria
Suporte Tecnologico
Incorporac¢ao Tecnoldgica

Cooperacgdo Internacional

MINISTERIOS — ABDI

MS - ANVISA - INMETRO
Casa Civil - MPOG - MS

INPI — ANVISA

BNDES - FINEP — MPOG - MS
MDIC - MF — MRE

MCTI - INMETRO - FIOCRUZ
MS

MRE (e demais participantes)

Ministério da
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Inovagao e Tecnologia: A¢oes Concretas do MS - PDPs

= 34 parcerias formalizadas*™
= 33 produtos finais, sendo 28 medicamentos, 3 vacinas, DIU e teste rapido
= 12 grupos de doencas abrangidas

= 35 parceiros envolvidos, sendo 10 laboratdrios publicos e 22 privados

USO ATUAL DO PODER DE COMPRA DA SAUDE:
= R$ 4 bilhdes/ano em compras publicas

= R$ 1,8 bilhdo/ano a economia média estimada

= US$ 700 milh6es/ano a economia de divisas esperada

*Sem considerar as trés parcerias firmadas para producédo de vacinas (Influenza Sazonal, Pneumocdcica e
Meningocdcica), tendo economia estimada em R$ 800 milhdes.




Plano Brasil Maior: A¢Ges Interministeriais

Margem de preferéncia
= Decreto N2 7.713/2012 — Medicamentos e (Bio)Farmacos
= Decreto N2 7.767/2012 — Equipamentos e Produtos Médicos
= Escalonamento até o teto de 25% segundo importancia estratégica (tecnologia e saude)

Lei 12.715: encomendas tecnologicas associada a compras e transferéncia de
tecnologia

= Modelo de contratualizacdo com empresas publicas via dispensa de licitacao (contempla
novas empresas criadas apos a Lei 8666)

= Marco legal favoravel as transferéncias e parcerias tecnoldgicas com o Setor Produtivo
Privado (encomendas envolvendo aquisi¢cao de produtos)
PAC Equipamentos: em fase de elabora¢ao com MDIC e BNDES

Articulagoes para implementag¢ao de agoes e politicas concretas com todas
instancias executoras de politicas relacionadas a saude (praticamente envolvendo
todos participantes do GECIS que possuem instrumentos de interveng¢ao).
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Margem de Preferéncia — Decreto 7.713/2012

e

1) Medicamentos e Farmacos

1) Insumos Farmacéutico
(adjuvantes)

Ill) Produtos bioldgicos integrados

i. Medicamentos produzidos no Brasil 8%
com farmacos importados em sua

formulagao

ii. Medicamentos fabricados no Brasil 20%

quando utilizarem farmacos produzidos
no pais em sua formulagdo

iii FArmacos produzidos no Brasil 20%
iv Insumos Farmacéutico (adjuvantes) 20%
v. Medicamentos fabricados no Brasil 25%

quando utilizarem biofarmacos
produzidos no pais em sua formulagdo

+

25%

20% normal

vi. Biofarmacos produzidos no Brasil +
5% adicional

20% normal

5% adicional

SUS +

Dois anos

Cinco anos

Cinco anos

Cinco anos

Cinco anos

Cinco anos
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Lei 12.715 de 18/09/12

Diépensa de Licitacao

Ministério da 2° - Retirada do Limite temporal do inciso VIl
) < : X Produtores
SaUde Principais impactos: Pl:lbliCOS
1. Seguranca Juridica
2. Permitir atuacdo de Instituicdes Publicas c
criados apds Lei 8.666 (Exemplos: DIS_p_enS% de
- ~ Hemobras, Bahiafarma e Preservativos — Licitacao
L|C|ta(;,ao Xapuri e Biomanguinhos/Fiocruz) Inciso XXXII:
3. Forma de operagdo: Contratos ICTs T feranci d
Exemplos: 4. Novos modelos de gestéo TSGR0
1. Contrato MS — Abbott Parques Tecnologia (TT) com
medicamento Adalimumab (artrite O aquisicdo de produto
e Y Tecnoldgicos quisic P

2. Contrato MS - Novartis,
medicamento Glivec (oncoldgico )

Marcos do Complexo Industrial da

Saude:

1. Grupo Executivo do Complexo da
Saude (Decreto Presidencial de
12 de maio de 2008)

2. Plano Brasil Maior (Res.01/2011,
reconhece o GECIS como Comité
Executivo)

3. Produtos Estratégicos do SUS
(Portaria interministerial 128/2008
e Portaria MS 978/2008)

4. Critérios para TT: Portaria das
Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo
(Portaria MS 837/2012)

Forma de operacédo atual obsoleta e
ineficiente

* Convénios

» Termos de Cooperacgao

Empresas Privadas

Principais impactos:

1. Seguranca Juridica, dispositivo
legal especifico para o contrato de
dispensade TT com aquisi¢céo de
produtos (a atual hip6tese de
dispensa previstana Lei de
Inovacdo art.20 ndo prevé a
aquisicéo dos produtos).

2. Reducéo da vulnerabilidade do SUS
3. Autonomia tecnolégica (integracéo

produtiva)

4. Forma de operacéo: Contratos de

TT

5. Reducéo de precos (todas com

precos menores no minimo em 5%
da Gltima licitagdo e decrescentes
ao longo da TT)

G OV ERNDO F E0 ERAL
SUS Ministério da \
Satde
PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA
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Dispensa de Licitacao

§ 2° - Retirada do Limite temporal do inciso VIII

Ministério da

N

Saude Principais impactos:

1. Permitir atuacao de
Laboratérios
Publicos criados pos
Lei 8.666

2. Forma de operacao:
Contratos

3. Novos modelos de

gestao

Empresas Privadas, ICT e Parques
Tecnologicos em Saude

Produtores Publicos

Dispensa de Licitacao

Inciso XXXII:
Transferéncia de Tecnologia
(TT) com aquisicéo de produto

Principais impactos:

1. Reducéo da
vulnerabilidade do
SUS

2. Autonomia
tecnoldgica
(integracao
produtiva)

3. Reducéao de precos

Ministério da
SUS+ Saude



Fortalecimento da Base Produtiva: Investimentos Publicos

B —

INVESTIMENTO EM

ANO PRODUTORES PUBLICOS
RS
2000 8.812.586
2001 26.978.423
2002 9.406.964
2003 36.000.000
2004 77.966.751
2005 60.707.485
2006 67.869.412
2007 54.802.006
2008 42.936.947
2009 29.775.122
2010 42.654.963
2011 54.262.011
2012 259.600.00

Fonte: DECIIS/SCTIE/MS
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Recurso Orcamentario da SCTIE-MS
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DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - DESCENTRALIZADOS A SAO PAULO

ENTIDADES PERCENTUAL

Fonte: CGPLAN/SCTIE/MS
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A Politica de Pesquisa:
agenda prioritaria em saude, redes e
ética em pesquisa




Marcos Institucionais

MINISTERIO DA SAUDE




PESS contempla 151 pesquisas estratégicas

Pesquisas Estratégicas para
o Sistema de Salde - PESS

Todas as Secretarias do MS, Anvisa, ANS e Fiocruz
possuem temas de pesquisa priorizados, assim como
programas estratégicos (QualiSUS, Proadi)

Todos os objetivos estratégicos do MS foram
contemplados

Expectativa é que a PESS direcione os investimentos do
governo federal em temas de pesquisa articulados com as
prioridades da Politica Nacional de Saude

Ministério da
SUS+ Saude
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Pesquisas Estratégicas para o Sistema de Saude

B —

Representa¢ao Grafica da Convergéncia entre Prioridades de Pesquisa e os Objetivos
Estratégicos do Sistema de Saude Brasileiro

Prioridades de Pesquisa

1 2 3 4 5 6 7 8§ 9 10 11 12 13 14 15 16

Objetivos Estratégicos
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Fomento — Distribuicao das Instituicoes Apoiadas (historico)

R

Distribuicao de Instituicdoes por Localidade
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Projetos Apoiados (histdrico)
e o

4.314 projetos
fomentados

ee = 35pesquisas com

!;:f;‘? pedidos de patente
3 = 1.743 dissertacdes de
N ’ mestrado
= O3] teses de
doutorado
N. Projetos

500 Projetos
250.5 Projetos
1 Projeto

~ }}’ 0 400 800 1,200
wr I 2 .
,:V Kilometers
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Distribuicao das Redes de Pesquisa

Mapeamento Redes Nacionais

. AL
o ;5

L

Rede Pesquisa Clinica

——RNTC

400 800

Kilometers

1,200

Rede Nacional de
Pesquisa Clinica — RNPC

(RS 6 milhdes)
e

Rede Nacional de Terapia
Celular — RNTC:

todas as regides do Pais

(RS 10 milhdes)

Ministério da
Saude
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Distribuicao das Redes de Pesquisa

e

= REBRATS:

44 instituicoes em
todas as regioes do Pais

*24 nucleos em
hospitais de ensino

15 institutos de
ensino e pesquisa

*5 instituicoes
gestoras

Ministério da
SUS+ Saude




Sistema CEP-CONEP

Compromisso com a ética e o dinamismo da pesquisa

48 — Norte 1-RR 122 — Nordeste
3-AP
»
11-AM ‘E
15-PA "N QN
 15-PB
7-P M e
2-AC ) 5-TO 4-AL
6-RO 34-BA 2-SE
5-MT 12-DF
CONEP
14-GO —
42 — Centro-Oeste egtls S AIoECSIE
5-MS 17-ES
177-SP
59-RJ
38-PR

Total: 668 CEP

Fonte: CONEP/CNS/MS
Abril/2012
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Acdes 2012 - Fomento

1. Langamento de editais:

- Doencas Negligenciadas

- RNTC (Rede Nacional de Terapia Celular)

- RNPC (Rede Nacional de Pesquisa Clinica)

- REBRATS (Rede Brasileira de Avaliagao de Tecnologias em Saude)

2. Lancamento de Edital de Saude da Mulher e da Crian¢a com a Fundacgao
Bill & Melinda Gates e o CNPq;

3. Pactuacgao e celebrag¢ao de 27 convénios para langamento dos editais
PPSUS/2012 em todo o pais;

4. Continuidade do apoio financeiro aos Estudos Longitudinais relacionados
ao Ciclos da Vida (ELSA / ELSI / ERICA);




ACAO

TOTAL (RS)

ELSA (suplementagao)

8.534.156,00 (SCTIE/MS)

ELSI (suplementagdo)

6.000.000,00
(2.900.000,00 SCTIE/MS + 3.100.000,00 CT-Saude)

ERICA (suplementagao)

6.010.000,00
(3.030.000,00 SCTIE/MS + 2.980.000,00 CT-Saude)

Doengas Negligenciadas: Chamada langada
MCTI/CNPq/MS-SCTIE-Decit N2 40/2012

18.000.000,00 (SCTIE/MS)

Saude Bucal: Chamada langada MCTI/CNPq/MS- SCTIE-
Decit N2 10/2012

2.000.000,00 (SAS/MS)

Fontes de Financiamento em Saude no Setor Publico e
Custo Operacional Global das Entidades Filantropicas:
Chamada langada MCTI/CNPq/MS/SCTIE/Decit n231/2012

1.240.000,00 (SCTIE/MS)

Pesquisa Translacional em Terapia Celular: Chamada
langada MCTI/CNPq/MS-SCTIE-Decit N 2 36/2012

10.000.000,00 (SCTIE/MS)

RNPC (esta chamada sera langada ainda em 2012)

6.000.000,00 (SCTIE/MS)

REBRATS (esta chamada sera langada ainda em 2012)

4.600.000,00 (SCTIE/MS)

75.060.600,00

PPSUS/2012 (47.230.000,00 SCTIE/MS + 27.830.600,00 contrapartida
estadual)
Praticas Integrativas e Complementares no SUS (esta 2.000.000,00 (SAS/MS)

chamada serd langada ainda em 2012)

e
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 Desenvolvimento de 15 produtos inovadores para a saude
publica

* Lancamento de Edital MS/CNPq para pesquisa translacional
em terapia celular

Valor total: RS 10 milh&es.

Linha de Pesquisa:

“Pesquisa translacional com o uso de células-tronco em
doencas arteriais periféricas”, priorizados projetos que
demonstrem parceria com pesquisadores e/ou instituicoes de
pesquisa em admbito cooperativo entre Brasil e Cuba.

Valor: RS 1,5 milhdes de apoio a projetos nessa linha de
pesquisa em parceria com instituicoes cubanas.

oooooooooooooo



Edicao
2004
2006
o
—
- |
= 2008
o
'
(75}
2011
2012

# Convénio firmado em outubro de 2012

Recurso Total
Convénio

6.000.000,00

6.000.000,00

6.000.000,00

8.120.000,00

8.000.000,00

Valor SCTIE/MS

3.000.000,00

3.000.000,00

3.000.000,00

4.120.000,00

4.000.000,00

Valor FAP/SES

3.000.000,00
3.000.000,00
3.000.000,00
4.000.00,00

4.000.000,00

e

===

Pesquisas
Fomentadas

17

67

36

em andamento

Ministério da
Saude




Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS

R

HOSPITAIS EM SP

Recursos executados em
pesquisas

Hospital Alemao Oswaldo Cruz

RS 12.511.000,00

HCor

RS 13.594.077,72

Hospital Usraelita Albert Eistein

RS 1.208.854,00

Hospital Sirio-Libanés

RS 9.863.286,00

SAMARITANO

RS 1.675.861,00

TOTAL

RS 38.853.078,72

HOSPITAIS EM SP

Recursos previstos para
pesquisas

Hospital Alemdo Oswaldo Cruz

RS 17.126.095,47

HCor

RS 19.465.472,41

Hospital Usraelita Albert Eistein

RS 20.750.000,00

Hospital Sirio-Libanés

RS 25.644.423,06

SAMARITANO

RS 8.128.313,00

TOTAL

R$ 91.114.303,94

Area Técnica dos
projetos

Recursos executados em
pesquisas

Pesquisa Clinica

RS 26.466.202,72

ATS R$ 12.073.338,00
FOMENTO R$ 313.538,00
TOTAL

RS 38.853.078,72

AREA TECNICA DOS
PROJETOS

Recursos executados em
pesquisas

Pesquisa Clinica

RS 69.413.679,47

ATS RS 19.085.032,47
FOMENTO RS 1.815.592,00
Assisténcia

farmacéutica RS 800.000,00
TOTAL RS 91.114.303,94
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Incorporagdo Tecnologica
A Contribuigcdo da CT&IS para a saude e
para a cidadania




Incorporacao de Tecnologia

Criacao do Departamento de Gestao e Incorporacao de
Tecnologias no SUS (DGITS) em 30/08/2012 (Decreto 7.797)

Secretaria Executiva da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC)

Deliberacao em Plenario, composto por 13 representantes,
incluindo CNS

Consulta publica para todas as matérias

Transparéncia em todo o processo




Antiga CITEC em numeros: Dez 2006 a Dez 2011

B e —

= Tecnologias incorporadas: 86
= Tecnologias nao incorporadas: 69

= Tecnologias excluidas: 10




CONITEC em numeros: de janeiro a outubro de 2012

Numero de reunides realizadas: 10
Numero de demandas por incorporacao de tecnologias: 134

- Externas: 80

- Internas (MS): 54

Demandas por medicamentos: 93 (70% do total)

Demandas conformes: 90 (Externas: 36 — 45% do total. Internas: 54 — 100%)
Demandas conformes com avaliacao finalizada: 54

Tecnologias Incorporadas: 33

- Nao incorporadas: 12

- Exclusao de CID: 1

Consultas Publicas: 27

- Numero de contribuicoes: 1883

Portal Conitec: todas as demandas e os relatorios estao disponiveis. Cerca de
1.000 acessos em janeiro e 5.800 em agosto (aumento d(_e_ 500%)

oooooooooooooo



Saude e CT&l

e

SISTEMAS NACIONAIS ESTRUTURADOS

Padrao de

Sistema Sistema
Nacional de Desenvolvimento Universal de
CT&l Economico e Social Saude




OBRIGADO!
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