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Elizabeth Fernandes. Portaria define novo marco juridico sobre PDPs

O Ministério da Salde publicou nesta quinta-feira (13/11), a Portaria 2.531/2014, que define um novo
marco juridico para as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs).

O tema merece destague, tendo em vista que as PDPs estéo no centro das discussdes sobre as politicas
publicas de acesso a medicamentos prioritérios e de desenvolvimento da industria nacional. Ademais, as
PDPs envolvem relevante interesse econdmico publico e privado ao definirem os atores que terdo acesso
ao mercado publico de medicamentos considerados prioritérios ao Sistema Unico de Satide (SUS) por
um prazo de dez anos. Os investimentos em PDPs para 2015 séo estimados em R$ 20 bilhdes[1].

Mas o que seriam as PDPs?

Elas sdo um mecanismo juridico de celebracdo de parcerias para transferéncia de tecnol ogia detida por
empresas farmacéuticas privadas para |aboratorios publicos e que funcionam como elemento de fomento
do Complexo Econdmico e Industrial da Saide (“CEIS’)[2].

Por meio das PDPs, os laboratdrios publicos absorvem atecnol ogia transferida por entes privados, para,
futuramente, fabricar e fornecer medicamentos prioritarios para o setor publico. Contudo, até que se
concretize a transferéncia de tecnol ogia— que demanda certa maturagéo e absor¢do de “know-how” —
o laboratorio publico compra o produto fabricado pela empresa privada, garantindo-se o abastecimento
do medicamento ao SUS.

Em 2011, o CEISfoi incorporado pelo Decreto 7.540/2011 no Plano Brasil Maior — o que indicaque o
CEIS é uma politica de governo para promocéo da salde e do desenvolvimento.

O artigo 196 da Constituicdo Federal[3] prevé o direito fundamental a salide e determina que o Estado
deve garantir 0 acesso universal e igualitario a agoes e servicos de salide por meio de politicas sociais e
econdmicas. Nesse sentido, o Supremo Tribunal Federal ja entendeu que o direito fundamental a salide
determina um dever do Estado, conforme transcric¢&o abaixo do voto condutor da decisdo proferida no
Recurso Extraordinario 393.175:

“Q direito publico subjetivo a salide representa prerrogativa juridica indisponivel assegurada
a generalidade das pessoas pela propria Constituicéo da Republica (art. 196). A interpretacéo
da norma programaética néo pode transforma-la em promessa constitucional inconsequente. O
carater programético daregrainscritano art. 196 da Carta Politica— que tem por
destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano institucional, a organizacéo
federativa do Estado brasileiro — n&o pode converter-se em promessa constitucional
inconsequente, sob pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas
pela coletividade, substituir, de maneirailegitima, o cumprimento de seu impostergavel
dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao que determinaa propria
Lei Fundamental do Estado”[4].

Ademais, o artigo 218 da CF[5] prevé o dever do Estado de incentivar a ciéncia e atecnologia no pais. E
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como o desenvolvimento tecnol 6gico pode ser entendido como espécie do género “ desenvol vimento
nacional”, ele e parte do contelido dos objetivos fundamentais da republica, conforme previsto no artigo
3%, inciso Il da CF[6].

Os artigos 196 e 218 da CF, que estabelecem o direito fundamental a salide e 0 mandamento de fomento
ao desenvolvimento tecnol dgico, criam, de um lado, deveres positivos e prestacionais para a
Administracdo Publica, e, de outro lado, direitos subjetivos para os administrados.

Na pratica, a politica publica do CEIS fundamenta-se nos seguintes eixos principais:

i. fomento aos laboratdrios publicos e privados nacionais, para expansdo e modernizacdo de sua
capacidade produtiva;
ii. incentivo a producdo e inovacdo em salde, para aumentar sua competitividade no mercado interno
e externo;
iii. aumento do faturamento dos |laboratorios farmacéuti cos publicos bem como da sua capacidade de
inovar e produzir medicamentos de rotas farmacéuticas mais complexas,
iv. reducéo davulnerabilidade do poder publico na aguisicdo e fornecimento de medicamentos;
v. reducdo dos precos praticados em relacdo aos medicamentos considerados prioritarios.

E como tais eixos buscam, em principio, a concretizacdo de interesses publicos relevantes, tais como o
direito a salde e o fomento ao desenvolvimento tecnol égico nacional, a politica publicado CEISeo
mecanismo de PDPs possuem amparo constitucional e podem justificar, em casos concretos, restricoes a
outros interesses publicos fundamentais.

E qual é o papel do SUS?

A participacdo do SUS no CEIS também possui fundamento constitucional. O artigo 200 da CF, ao
definir as competéncias do SUS, destaca a de “participar da producéo de medicamentos, equipamentos,
imunobi ol 6gicos, hemoderivados e outros insumos” (inciso |) e, de “incrementar em sua area de atuacéo
o desenvolvimento cientifico e tecnologico” (inciso V)[7].

Ou sgja, a CF define o SUS como ator relevante para a concretizacdo de politica publicafederal de
producédo de medicamentos. E esse comando é refletido naLel Federal 8.080/1990, que prevé no artigo
6°, inciso VI, dentre os objetivos do SUS, “aformulacdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobi ol 6gicos e outros insumos de interesse para a salide e a participacéo na sua producéo”.

Além disso, como o artigo 198[8] da CF institui, como excegdo ao quadro regular de autonomia
administrativa dos entes federativos, 0 sistema Unico e hierarquizado da saide, o governo federal possuli
competéncia para estabel ecer politicas publicas de salde centralizadas, como, por exemplo, paraa
aquisicdo de medicamentos prioritarios pelo SUS.
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A Portariado Ministério da Salde 374, de 28 de fevereiro de 2008, instituiu 0 Programa Nacional de
Fomento a Producé&o Publica e Inovacdo no ambito do SUS. Essa portaria formalizou o envolvimento do
SUS na politica publicafederal do CEIS, ao fundamento de que “a defasagem tecnol 6gica verificada no
pais e, consequentemente, a enorme dependéncia de importagdes, configuram uma situacéo de
vulnerabilidade para o SUS, que pode ser extremamente danosa para o bem estar da populag&o’[9].

A principal racionalidade do sistema é utilizar estrategicamente o poder de compra do Estado na é&rea da
salide em articulacdo com politicas de fomento ao desenvolvimento industrial para promover a
substituicdo de importacdes de produtos e insumos de uso em saude, priorizando 0s que possuem maior
densidade de conhecimento e de inovagdo e que sejam considerados estratégicos parao SUS.

E como as PDPs funcionam?

As PDP requerem a participacao de pelo menos um laboratério publico de um lado (receptor da
tecnologia) e um laboratorio privado detentor da tecnologia do outro lado. E também possivel a
implementacdo de PDP tripartite, por meio da qual uma empresa estrangeira detentora da tecnologia a
transfere para uma empresa privada nacional e também para um laborat6rio publico. Em ambos os
formatos (bipartite ou tripartite) é necessaria a participacdo na PDP de um laboratorio privado que
fabrique o medicamento no Brasil.

Importante notar que o regime de PDP exige a participacdo de uma entidade privada nacional, a qual
deveraimplementar atividade de fabricacdo no Brasil. O elo nacional também se justifica em razéo dos
proprios objetivos de desenvolvimento naciona que fundamentam a politica do CEIS como um todo.

A PDP como um todo estd marcada pelo interesse publico relevante de concretizacdo do acesso as acoes
salide e o fomento ao desenvolvimento tecnol 6gico nacional, que fundamenta a politica publica. Assim,
as acOes de transferéncia de tecnologia do parceiro privado para o parceiro publico e, eventualmente, o
fornecimento de medicamentos as fases iniciais de implementacéo a PDP tém fundamento publico. E
como consequéncia, entendemos que os contratos de PDP submetem-se ao regime de direito publico.

E como funciona o novo marco juridico das PDPs?

O novo marco juridico das PDPs, definido pela Portaria do Ministério da Salde 2.531/2014, busca
garantir maior transparéncia a escolha dos parceiros, contetido minimo aos projetos de PDP apresentados
e maior controle sobre as parcerias celebradas.

O Ministério da Salide definira anualmente alista de produtos considerados estratégicos parao SUS e
gue norteardo as propostas de projetos de PDPs para 0 ano seguinte. Os produtos estratégicos para 0
SUS, que forem objeto de PDPs, seréo adquiridos por meio do sistema de compras centralizadas. Assim,
0 custo de oportunidade € bastante alto para quem né&o participar da PDP, pois poderaficar de forado
mercado publico.

O processo de escolha, aprovacdo e implementacdo de PDPs passara por quatro fases principais. A
primeirafase inclui a submissdo e andlise da viabilidade da proposta de PDP e termina com a celebracéo
do Termo de Compromisso entre o Ministério da Salde e ainstituicdo publica. A apresentacéo das
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propostas deve ocorrer durante o periodo de 1° de janeiro e 30 de abril de cada ano. As propostas para 0s
mesmos produtos serdo avaliadas conjuntamente. Além disso, 0s sujeitos participantes firmaréo
declaracéo conjunta de concordancia com todos os termos da proposta de projeto de PDP, o que
pressupde negociacdo anterior entre os parceiros publico e privado.

Durante afase I, tem-se 0 inicio daimplementacdo da PDP. Contudo, implementacéo ndo se
confunde com a transferéncia de tecnologia, que somente ocorrera a partir dafaselll. A faselll tem
inicio com o inicio da transferéncia de tecnologia e cel ebragdo do contrato de aquisicéo de produto
estratégico entre o Ministério da Salde e ainstituicdo publica. Na quarta e Ultimafase, ocorre a
internalizac&o datecnologia.

A Portaria define diretrizes para a el aboracéo de propostas de projetos de PDPs e prevé o prazo maximo
de dez anos para vigénciada PDP. Néo esta claro se esse prazo refere-se a transferéncia de tecnologia e
tem o inicio de sua contagem nafase I11 ou se comeca ser contado somente com o primeiro
fornecimento. Esse aspecto possui reflexos econdmicos importantes e precisara ser esclarecido.

Importante anotar que a Portaria, ao prever que a proposta de PDP aponte 0 preco de vendae a
estimativa da capacidade de oferta, requer, entre outros requisitos, a definicéo de valores unitarios
anuais, escala decrescente de valores e a apresentacao de um estudo com projecdes de reducao de precos
compativeis com novos patamares de mercado apds expiracdo de patentes.

O sistema de tomada de decisdes € baseado em um mecanismo binario que prevé a aprovacao por
Comissbes Técnicas de Avaliagdo e um Comité Deliberativo. Trata-se de uma andlise ativa das
propostas, que avalia a economicidade das propostas; o grau de integracdo produtiva em territorio
nacional; sugere prazos, critérios e condicionantes; emite relatério. E possivel aavaliagio da
factibilidade de que sejaimplementada mais de uma PDP para 0 mesmo produto e havera critérios de
desempate quando néo for viavel a celebracdo de multiplas PDPs para 0 mesmo produto.

Nesse ponto, cabe chamar a atencdo de que membros de outros ministérios também far&o parte das
Comissdes Técnicas de Avaliacdo e que também esta prevista a participacao de atores externos. O
Comité Deliberativo pode até mesmo indicar a submisséo da proposta de projeto de PDP a comissdes de
avaliacdo ad hoc.

Considerando que o Comité Deliberativo devera elaborar 0 seu regimento interno e o das Comissoes
Técnicas de Avaliacao e que esses regimentos deverdo ser aprovados por ato do Ministério da Saude, €
dificil estimar se 0 novo mecanismo de aprovacédo de PDPs ja estara em funcionamento no inicio de
2015. As PDPsjaem curso passaréo por avaliacao para se adaptar ao novo marco juridico. Quanto aos
projetos de novas PDPs ainda ndo formalizados, serdo devolvidos para submissao ao novo processo de
aprovagdo caso ainda ndo aprovados pelas Comissdes Gestoras — SCTIE-MS.

Finalmente, cabe ressalvar que a natureza juridica publica dos contratos cel ebrados entre as empresas
detentoras da tecnologia a ser transferida e os laboratorios publicos (que sdo entidades integrantes da
Administracéo Publicaindireta) no ambito das PDPs, faz com que tais contratos estejam submetidos a
certos limites e prerrogativas concedidos pela CF e pela Lei 8.666/1993 a Administracdo Publicaem
suas relagdes contratuais. A possibilidade de reducéo dos volumes de produtos adquiridos pelo SUS e de
revisdo anual de pregos faz com que a avaliagdo de oportunidade de celebracdo de uma PDP sgjaum
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exercicio complexo e incerto para os atores privados, principal mente porque, de outra parte, existe a
transferéncia de tecnologias prioritarias. Esse ponto ndo foi enfrentado pelo novo marco juridico e os
[imites de supressao contratual precisardo ser questionados e avaliados caso a caso.

[1] Conforme indicado no editorial do jorna Valor Econdmico, na edi¢éo de 12 de novembro de 2011.

[2] O CEISfoi desenhado pelo Decreto sem nimero, de 12 de maio de 2008, da Presidéncia da
Republica, que criou o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Salide — GECIS, no ambito do
Ministério da Salide.

[3] Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agles e servigos para sua promogao, protecao e recuperacéo.

[4] Supremo Tribunal Federal. RE n. 393175. Segunda Turma. Rel. Min. Celso de Mello. DJU”:
12.12.2006.

[5] “Art. 218. O Estado promoveréa e incentivara o desenvolvimento cientifico, apesquisae a
capacitacdo tecnologica. [ ...]

§2°: A pesquisa tecnol 6gica voltar-se-a preponderantemente para a solucéo dos problemas brasileiros e
para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional eregional [...]".

[6] Constituicdo Federal. Art. 3° Constituem objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil:

[...]

Il — garantir o desenvolvimento nacional [...]".

[7] Constituicdo Federal. “ Art. 200. Ao sistema unico de satide compete, aém de outras atribuigdes, nos
termos dalei:

| —controlar efiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a salide e participar da
producédo de medicamentos, equipamentos, imunobiol 6gicos, hemoderivados e outros insumos,

[..]

V —incrementar em sua &rea de atuacdo o desenvolvimento cientifico e tecnol égico”.
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[8] “Art. 198. As agdes e servigos publicos de satide integram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

| — descentralizagdo, com direcéo Unica em cada esfera de governo;

Il —atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos
assistenciais;

Il — participacdo dacomunidade|...]".

[9] See considerando da Portaria do Ministério da Salide 374, de 28.02.2008.
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