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RESUMO O cenério tecnoldgico no campo da satide é um fato alarmante, mormente no contexto provocado
pela Covid-19. Nessa conjuntura, a Fundacio Oswaldo Cruz, por meio da Unidade de Bio-Manguinhos,
e o Butantan foram protagonistas para o acesso universal, dialogando com estratégicas internacionais.
No adensamento da discusséo estratégica para Instituicées Publicas de Producéo e Inovacdo em Satde
(Ippis), o uso de diretrizes da Avaliacdo de Tecnologias em Satide destaca-se como via de mudanca para-
digmatica para a introduciio de tecnologias no Sistema Unico de Satide (SUS) alinhada a visio de inovacéio
de futuro em satide consonante as demandas nacionais. Este artigo, desenvolvido metodologicamente
mediante pesquisas descritiva qualitativa, bibliografica, documental e trabalho de campo, buscou tragar
simetrias e assimetrias baseado nas experiéncias coletadas em empresa farmacéutica global e instituicdo
de referéncia nacional publica do campo de incorporacio tecnolégica em satide. Como resultados, séo
explicitados pontos-chave para o fortalecimento técnico e politico do Complexo Economico-Industrial
da Satide, por meio da revisdo organizacional das Ippis quanto a aspectos de inovacéo e de gestio, culmi-
nado na promocéo de melhorias na Politica de ciéncia, tecnologia e inovacéio em resposta ao desafio da
sustentabilidade, efetividade e acesso no SUS.

PALAVRAS-CHAVE Acesso a medicamentos essenciais e tecnologias em satide. Avaliacdo da tecnologia
biomédica. Sistema Unico de Satide. Complexo Econdémico-Industrial da Satde.

ABSTRACT The technological scenario in the field of health is an alarming fact, especially in the context
caused by COVID-I19. In this context, the Oswaldo Cruz Foundation, through the Bio-Manguinhos Unit, and
the Butantan Institute were protagonists for universal access, dialoguing with international strategies. In the
strategic discussion for Public Institutions of Production and Innovation in Health (IPPIS), the use of guidelines
of the Technological Assessment in Health stands out as a way of paradigmatic change for the introduction
of technologies in the Unified Health System (SUS) in line with the vision of future innovation in health in
accordance with national demands. This article, methodologically developed through qualitative descriptive
research, bibliographical, documentary and field work, sought to trace symmetries and asymmetries based
on the experiences collected in a global pharmaceutical company and a public national reference institution
in the field of technological incorporation in health. As a result, key points are explained for the technical
and political strengthening of the Health Economic-Industrial Complex, through the organizational review
of the IPPIS regarding innovation and management aspects, culminating in the promotion of improvements
in the science, technology and innovation policy in response to the challenge of sustainability, effectiveness
and access in the SUS.

KEYWORDS Access to essential medicines and health technologies. Technology assessment, biomedical.
Unified Health System. Health Economic-Industrial Complex.
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Introducio

A area da saude é nitidamente percebida como
area de grande dinamismo e absorcéo de co-
nhecimento e ponto de equilibrio entre de-
senvolvimento econdmico e bem-estar social,
tendo o Sistema Unico de Satide (SUS) como
um dos maiores consumidores de inovacéo.
Assume-se, portanto, como o elo critico que
subordina a politica industrial, de inovagéo e
gestdo em satde. Para tal, no essencial papel
do Estado, o Complexo Econdmico-Industrial
da Saude (Ceis) atua como articulador dos
fatores essenciais (conhecimento tecnologico,
industria, produtos e servicos e incorporacéo
tecnologica no SUS) em seus subsistemas, em
prol da universalizacdo do acesso a saude no
Brasil, fortalecimento da industria e muscu-
latura tecnoldgica, como contraponto alogica
capitalista que permeia a dindmica do sistema
nacional da saude2.

Por outro lado, a ampliacdo do acesso no
sistema de satide por meio da introducéo de
novas tecnologias estabelece um progressivo
aumento dos gastos publicos em saude, prin-
cipalmente na base quimica e biotecnologica
do Ceis, alimentado pela demanda de novos
medicamentos. Dessa forma, a incorporacio
de tecnologia e a sustentabilidade tornam-
-se temas centrais em paises que adotaram
caminhos para universalizacdo do sistema
de saude, como Brasil e Reino Unido. Com
prejuizo a sustentabilidade desse sistema, o
aumento de gastos publicos, potencializado
pela judicializacdo da saude, a perspectiva
de accountability e a sistematizacio recente
do fluxo de incorporacéo de tecnologia em
saude no Brasil impdem pressio aos gestores
do setor da satde3-.

Como meio de organizar e amadurecer
o processo de incorporacio tecnolégica
no Brasil, a institucionalizacio da Politica
Nacional de Gestdo Tecnologica em Sadde
(PNGTS), em 2009, objetivou a sistematizacio
dos processos de Avaliaciio de Tecnologias em
Saude (ATS) como elemento de subsidio es-
tratégico. Sob a responsabilidade da Comisséo
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Nacional de Incorporaciio de Tecnologia no
Sistema Unico de Saude (Conitec), inserida
organizacionalmente no Ministério da Satde,
esta a ampliacdo de um olhar estrito as ques-
tdes econdmicas para uma visio multidisci-
plinar quanto a avaliacdo das inovacdes para
a saude, pois, ao incluir aspectos territoriais,
epidemioldgicos, culturais, condi¢des de vida e
necessidades de saude da populacio, imputam
uma relacdo de custo-efetividade a incorpo-
racdo de tecnologia®.

As diretrizes metodoldgicas de ATS auxi-
liam a sistematizacéo e ddo rigor metodologico
na identificacéio de alternativas relevantes,
propiciando ambiente a reducéo de incer-
tezas. Assim, além de subsidiarem estudos e
respostas a orgios de controle, atuam como
um meio de minimizar o questionamento se
novas tecnologias séo parte do problema, parte
da solucéo ou as duas coisas®.

Dessa forma avaliar significa estabelecer um
fluxo de analise e monitoramento, de forma a
retroalimentar e influenciar todo o sistema e
atores envolvidos. A busca por soluc¢des custo-
-efetivas, principalmente por instituicdes es-
tratégicas do Ceis, pode refletir na reducéo de
assimetrias perante o mercado internacional,
nos gastos publicos na aquisi¢do de insumos e
produtos importados e no fortalecimento da
industria nacional”8,

Paises em desenvolvimento, apesar dos
avancos observados no campo da ATS, en-
frentam toda a sorte de desafios acerca da
limitacéo de recursos, diversidade no padrio
de morbidade, diversidade cultural, sistema
politico, estrutura do sistema de satde, baixa
disponibilidade de informacio e dados e insu-
ficiente capacidade tecnoldgica e produtiva®.
Configura-se, portanto, um cendario no qual
os principais atores no aprendizado tecnolé-
gico tém sido os grandes grupos econdmicos
capazes de internalizar competéncias para a
selecdo das tecnologias adquiridas no exterior,
para seu uso e adaptacdo eficientes, acirrando
o processo de cristalizacdo de assimetrias tec-
noldgicas e o hiato temporal entre inovadores
e imitadores'o™,
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A emergéncia da avaliacfio entre a dinamica
tecnoldgica e o aumento de custos em saude
é reafirmada pela perspectiva do imperativo
tecnologico daqueles que valorizam os novos
lancamentos, o aumento da intensidade, a in-
dicacéio e a expansio de uso de produtos de
base tecnoldgica, como fatores geradores da
alavancagem da competitividade no mercado
sanitario'2. Esse cenario torna a avaliacdo tec-
noldgica uma responsabilidade das institui-
¢cdes como instrumento de participacio na
construcéo e no aperfeicoamento do SUS, na
aprendizagem tecnoldgica e no controle social,
implicando o estabelecimento de um fluxo de
analise e monitoramento, retroalimentando
e influenciando todo o sistema e suas partes
envolvidas®.

Emrazio de a estratégia de competitivida-
de tecnoldgica ser sustentada pela producio
de inovacdes em funcéo da dependéncia do
avanco cientifico, e de as descobertas tecno-
l6gicas conferirem especificidades setoriais,
no setor da saude, observam-se claramente
as assimetrias ante o mercado internacional e
seus impactos na industria nacional capitane-
ada pelas Instituicdes Publicas de Producdo e
Inovacdo em Saude (Ippis) que atuam direta-
mente no abastecimento e manutencéo do SUS.

Metodologia

Imersa nesse contexto da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacgio em Satude (CTI&S), a metodolo-
gia utilizada neste trabalho determinou-se
por meio de pesquisa descritiva qualitativa
documental (Ministério da Satde, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e
Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos da
Fundaco Oswaldo Cruz - Bio-Manguinhos/
Fiocruz) e bibliografica, a partir dos descri-
tores “Avaliacéio Tecnoldgica em saide” AND
“Incorporacdo Tecnoldgica” AND “Sistema
Unico de Satide” OR “Sistema Universal de
Saude” OR “SUS” AND “Complexo Economico
Industrial da Satide”; em bases cientificas
(Scopus, SciELO, Biblioteca Virtual em Saude

no Ministério da Saude - BVSMS, Biblioteca
Virtual em Saude - BVS), tendo o periodo
de coleta compreendido os tltimos dez anos
(periodo atrelado a criacdo da Conitec em
2011), para compreensio da incorporacio e
avaliacdo tecnologica no SUS.

Somado a isso, realizou-se um trabalho de
campo, por meio de benchmarking, a fim de
observar e estabelecer comparacio nas pers-
pectivas estratégicas e estrutura organizacio-
nal entre Bio-Manguinhos/Fiocruz, maior
Ippis da América Latina, e um empresa far-
macéutica global lider de mercado, patentes e
investimento em Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) com impacto direto no mercado brasi-
leiro, haja vista o nimero de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) e submis-
soes de produtos a Conitec.

Tal escolha para analise comparativa ob-
jetiva promover elementos que dialoguem
entre as estratégias e os desafios de uma
agenda nacional com vistas a viabilizacdo
de acesso por meio da producéio local,
considerando as especificidades do SUS,
tendo as Ippis com papel impar de agente de
mudanca e capilarizacdo de conhecimento
dentro do SUS e do Ceis.

A pesquisa foi devidamente apreciada e
aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Escola Nacional de Satude Publica Sergio
Arouca (Ensp), conforme parecer de nimero
4.230.033.

Avaliacdo de Tecnologias
em Sadde

A ATS surgiu no contexto internacional,
configurando-se como um importante ins-
trumento no auxilio a tomada de decisio de
todo o ecossistema da satde, assim como no
sistema judiciario®.Originaria dos sistemas
nacionais de saiide e da dindmica das tecnolo-
gias sanitarias, a ATS é uma disciplina aplicada
pautada metodologicamente na epidemiologia
e, conceitualmente, na Medicina Baseada em
Evidéncias (MBE)'.
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A abrangéncia e 0 aumento da intensidade do
avanco das tecnologias aplicadas a saiide, a partir
doséculo XX, estdo condicionados as mudancas
do perfil epidemioldgico e aos desafios obser-
vados na gestio publica e a articulacfo entre os
setores responsaveis pela producéo, incorpora-
cdo e utilizacdo das tecnologias nos sistemas de
saude®. Dessa forma, a ATS como ferramenta
metodoldgica e de gestio ganhou forca devido a
sua caracteristica multidisciplinar, colaborando
para equidade e acesso aos servicos de saude,
eficiéncia na alocacéo de recursos, efetividade
e qualidade dos servicos e sustentabilidade fi-
nanceira do sistema de satde.

Sistematizada como fator estratégico em
paises com sistema universal de saide, como
0 Reino Unido, no dmbito da administracio
publica, representou significativa transforma-
cdo na forma de governanca e formulacéo das
politicas de gestfio, por meio da coordenacéo de
atividades técnicas com vista a mitigar as inter-
feréncias das vicissitudes politicas™. No Brasil,
a institucionalizacdo a PNGTS, em 2009, e a
criacdo da Conitec, em 2011, marcaram a insti-
tucionalizacio e o caminho de amadurecimento
do conhecimento em ATS. Contudo, ainda, com
baixa participacéo das instituicdes estratégicas
no Ceis no fluxo de incorporacéo tecnoldgicano
SUS, assim como uso por elas dos produtos da
Conitec, requerendo um olhar mais amplo nas
avaliacGes realizadas por essas instituicdes’e.

Benchmarking: analise
comparativa

O modelo de mercado célere e competitivo
daindustria farmacéutica exige das empresas
do setor largos investimentos com concentra-
cdlo nas multinacionais. Dado esse cenario, o
enfoque do benchmarking e analise compa-
rativa realizados, considerando as especifici-
dades dos modelos juridicos, concentrou-se
nas informacdes sobre a organizacfo interna
e como oportunizam conhecimentos ineren-
tes ao fluxo de incorporacéo e ATS, objetivo
este considerado sensivel e estratégico pela
empresa consultada. Resguardado o sigilo, as
respostas concedidas possibilitaram tracar
paralelos estratégicos e organizacionais e
as relacdes com os respectivos sistemas de
saude e agéncias de ATS. A industria sele-
cionada para pesquisa é uma das maiores
empresas farmacéuticas de pesquisa e lideres
de patentes no mundo (quadro I). Essa com-
panhia multinacional possui divisio de imu-
nobioldgicos que a posiciona entre as maiores
pesquisadoras e fabricantes de vacinas do
mundo. Globalmente, em 2019, essa industria
investiu £ 4.6 bilhdes em P&D, com 6 estudos
em andamento, sendo 3 em mieloma multiplo,
2 de cancer de cabeca e pescoco e 1 de cancer
de pulmio, envolvendo 59 centros de pesquisa
e 144 participantes.

Quadro 1. Ranking dos principais grupos econémicos do setor farmacéutico (R$)

Ranking Grupo Econémico Classificacao
1 Grupo Sanofi/Medley/Genzyeme > = 3 bilhdes
2 Grupo EM.S > = 3 bilhdes
3 Grupo Sandoz/Novartis > =3 bilhdes
4 Grupo Aché/Biosintética > = 3 bilhdes
5 Grupo Eurofarma/Momenta > =3 bilhdes
6 Grupo Hypera > = 3 bilhdes
7 Grupo Johnson & Johnson Entre 2 bilhdes e 3 bilhdes
8 Grupo Pfizer/Wyeth Entre 2 bilhdes e 3 bilhdes
9 Grupo MSD/Schering Plough Entre 2 bilhdes e 3 bilhdes
10 Grupo Glaxo/Stiefel Entre 2 bilhdes e 3 bilhdes
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Quadro 1. Ranking dos principais grupos econdmicos do setor farmacéutico (R$)

Ranking Grupo Econdmico Classificacao

il Grupo Bayer/Schering do Brasil Entre 2 bilhdes e 3 bilhdes
12 Grupo Takeda/Multilab Entre 2 bilhdes e 3 bilhdes
13 Grupo Cristélia Entre 2 bilhdes e 3 bilhdes

Fonte: adaptado do Anuério estatistico Anvisa 201917

Possui escritorios em mais de 115 paises,
além de centros de pesquisa importantes no
Reino Unido, nos Estados Unidos da América,
na Espanha, na Bélgica e na China; bem como
uma rede de producéo extensiva, em cercade
70 locais em todo o mundo. Esta presente no
Brasil ha mais de 100 anos, envolvendo-se em
grandes projetos com o governo brasileiro por
meio de parcerias com instituicdes estratégicas
de Estado e do Ceis (Fiocruz desde 1985 e de
Bio-Manguinhos desde 1998).

Comparativamente, no aspecto dimen-
sfio, Bio-Manguinhos conta com o Complexo
Tecnoldgico de Vacinas (CTV), um dos maiores
centros de produciio da América Latina, instalado
no campus da Fiocruz em Manguinhos e com
previsio de expansio com a unidade de Pesquisa,
Desenvolvimento e Producéo Industrial,
em Eusébio/CE, e o Complexo Industrial de

Biotecnologia em Satude (Cibs), em Santa Cruz/
RJ (terreno de 580 mil metros quadrados). Sua
abrangéncia mundial possui atuaciio destacada
no cenario internacional pela exportacio do ex-
cedente de sua produciio para mais de 70 paises
em parceria com a Organizacdo Pan-Americana
da Saude (Opas) e com o Fundo das Nagdes
Unidas para a Infincia (Unicef). Ainda, desde
2001, atua no fornecimento da vacina contra a
febre amarela como Instituto pré-qualificado na
Organizacdo Mundial da Satide (OMS) e, desde
2008, na distribuicéo da vacina meningocdcica
AC para agéncias das Nacdes Unidas. Apesar
de sua abrangéncia, os esforcos realizados em
Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacgéo (PD&I)
somam o investimento de 3,2% da receita total
do Instituto entre 2015 e 2019, conforme figura
1,sendo ainda insuficientes para atender as int-
meras demandas da sociedade™.

Figura 1. Evolucdo de investimento em P&D de Bio-Manguinhos

Investimento em P&D (R$ milhdes/ano)

80 60 50

70 70

' 2015 2016 2017 2018 2019 l

4,5% 31% 2,2%

Fonte: adaptado de Bio-Manguinhos, Relatério de Atividades 202078,

3,5% 3,2%

Investimento em P&D/Receita Total
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No aspecto governamental, a empresa
pesquisada possui relacdo consolidada com
o sistema de satide onde esta sediada, por meio
de projetos conjuntos sustentados pela crenca
de que a forte relacio com seu governo estreita
lacos para melhor compreenséo do sistema
de satde, proporcionando melhor qualidade
de longevidade em seu pais. Segundo eles,
tais esforcos sdo extensiveis ao Brasil para a
promocio de eficiéncia tecnologica e reducgio
de custos no SUS por meio de parcerias com o
governo brasileiro. Tais parcerias sdo revisadas
periodicamente por um Comité Diretivo de
forma a manter alinhamento com o escopo
original e alertas em eventuais necessidades.

Tratando-se de Bio-Manguinhos, sua
relacdo com o SUS é expressa em sua missao

e seus valores, contribuindo para a melhoria
dos padroes da saude publica brasileira por
meio de inovacéo, desenvolvimento tecnoldgi-
co, producdo de imunobiolégicos e prestacio
de servicos para atender prioritariamente as
demandas de satide do Pais, conforme obser-
vado em seu portfolio (figura 2) e PDP (quadro
2). Para acompanhamento dessas parcerias,
Bio-Manguinhos conta com instancias de
decisio e areas para acompanhamento da evo-
lucéio das parcerias, como a Coordenacio de
Transferéncia Tecnoldgica (Cotec) — embora,
ainda, em fase de consolidaciio de papéis e
processos institucionais —, a area de Gestio de
Projetos (Gepro) e a Assessoria Planejamento
e Organizacio (Asspo), responsavel pelo acom-
panhamento estratégico e orcamentario.

Figura 2. Portfélio de Bio-Manguinhos

Vacinas

« Difteria, tétano, pertussis e Haemophilus
influenzae d (conjugada) (DTP e HIB) - 5 doses;
= Covid-19;

= Febre Amarela - 5,10 e 50 doses;

* Meningocdcica AC (polissacaridica) - 10 doses;

* Poliomelite Inativada (IPV) - 10 doses;

* Poliomelite Oral (OPV) - 25 doses;

= Sarampo, caxumba, rubéola (triplice viral -
TVV) - 10 doses;

= Sarampo, caxumba, rubéola e varicela (tetra
viral - MMRV) - 10 doses;

* Rotavirus humano - 1 dose;

* Pneumocdcica 10-valente - 1e 4 doses.

Fonte: adaptado de Bio-Manguinhos, 20197,

Kit - Diagnodstico

* Imunoblot rapido DPP HIV-1/2;

« TR DPP Leishmaniose visceral canina;

* Imunofluorescéncia indireta (IFI) Chagas;
* Ensaio imunoenzimatico (EIE) Leishmaniose
visceral canina;

* TR DPP Leptospirose;

= TR DPP Esquistossomose;

= Kit NAT Plus (HIV/HCV/HBV/Malaria);

* Kit NAT Plus (HIV/HCV/HBV);

* TR DPP Sars-CoV;

* TR DPP ZDC (Zika, Dengue, Chikungunya)
1gM/1gG;

= Kit Molecular Febre Amarela.

Biofarmacos

« Alfataliglicerase (200 Ul);

« Infliximabe (100mg);

* Betainterferona 12 (22 mcg e 44 mcg);
« Etanercepte (50mg);

« Rituximabe (100 e 500 mg);

* Trastuzumabe (150 mg);

* Golimumabe (50 mg);

« Somatropina (4 e 12 U).

Quadro 2. PDP vigentes

FASES
Quadro Geral PRODUTOS | m v Total
PDP Vigentes 62 Biotecnoldgicos 1 7 14
Biotecnoldgicos 14 Hemoderivados 1 1
Hemoderivados 1 Sintéticos 6 14 10 14 44
Sintéticos 44 Vacinas 3 3
Vacinas 3 Total 7 20 21 14 62
Bio-Manguinhos 9
Farmanguinhos 9
Butantan 8

Fonte: adaptado dos PDP vigentes do Ministério da Satide2°.
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No eixo relativo a estrutura organizacional,
voltado a prospeccio, incluindo o cenario bra-
sileiro com submisséo a Conitec, a pesquisa
coletou na empresa multinacional estudada a
existéncia da uma area de Farmacoeconomia
responsavel pela conducéo das propostas de
ATS posicionada dentro do departamento
médico. As discussoes relativas a esse tema
acontecem de forma conjunta com os depar-
tamentos de acesso, voltado as incorporagdes
tecnologicas em sistemas de satde e a area de
relacdes governamentais e marketing. Como
resultado dessa estrutura, observa-se a ex-
pansio no mercado brasileiro, a exemplo de
sua atuacio na area de onco-hematologia com
portfélio formado por 15 op¢des terapéuticas
em desenvolvimento clinico, além do investi-
mento em diversas frentes, incluindo imuno-
-oncologia, epigenética, letalidade sintética
e terapia génica. Iniciativa essa alicercada
no vasto mercado brasileiro cujo avanco da
incidéncia de cAncer em paises emergentes
possui a perspectiva de aumento em até 78%,
alcancando aproximadamente 998 mil novos
casos por ano no Pais até 20402,

Sua estrutura, diretamente ligada a P&D, con-
sidera grupos menores, mais ageis e com maior
poder de decisio nabusca por compostos de uma
determinada doenca, possibilitando um ambiente
para criacfio de moléculas ou biofarmacos que se
tornardo novos medicamentos no futuro.

Aqui, acentuam-se as diferencas entre
as duas instituicdes no que tange a conso-
lidacéo institucional no uso das metodolo-
gias em ATS como ferramenta a suportar
prospeccdes e diretrizes estratégicas para
investimento em P&D. Bio-Manguinhos
possui em sua estrutura formal o Nucleo de
Analises Econ6micas e Financeiras (Nafe),
inserido no Departamento Administrativo
(Depad), responsavel por Estudos de
Viabilidade Econ6mica (EVE) para novos
produtos; e a Divisdo de Novos Negodcios
(Dinne), no Departamento de Relacdes
com o Mercado (Derem), responsavel pela
captacdo e avaliacdo de oportunidades de
parcerias e transferéncias de tecnologia.

Soma-se a essa estrutura a atividade de
prospec¢io, ainda em amadurecimento, com
atuacdo recente no caso de sucesso para selecio
e pactuacio do contrato de encomenda de tec-
nologia assinado com a empresa AstraZeneca
para a producéo da vacina Covid-19, e a ativi-
dade utilizando a MBE inserida na assesso-
ria clinica. Ainda que as atividades estejam
estabelecidas, observa-se baixa coordenacio
entre os fluxos organizacionais com reflexo
na estrutura formal, impossibilitando que o
Instituto usufrua estrategicamente dos conhe-
cimentos e dos beneficios das metodologias
de ATS, a exemplo da empresa farmacéutica
global pesquisada.

Por fim, quanto arelacio da empresa com a
agéncia de ATS do Pais, a empresa consultada
afirma fazer uso dos produtos/estudos publi-
cados pela agéncia em seu planejamento estra-
tégico e atua como consultora participante do
fluxo nacional de avaliacdes e incorporacdes
tecnoldgicas. Afirmam, ainda, reconhecer a
existéncia cada vez maior da conexio entre
as principais agéncias reguladoras mundiais,
a exemplo do National Institute for Clinical
Excellence (NICE), balizadora mundial das
diretrizes de ATS.

Neste ponto, pontua-se, novamente, rele-
vante diferenca entre as duas organizacdes da
industria farmacéutica. Na apresentacio de
seus processos, Bio-Manguinhos demonstra
uso incipiente dos estudos publicados pela
Conitec e atuacdo recente no fluxo institucio-
nal de avaliacéo e incorporacéo tecnologica na
Comisséo Nacional, por intermédio, até o pre-
sente momento, do envolvimento na consulta
publica e submissio para ampliacdo de uso
dos produtos Rituximabe e Betainterferona.
Sua atuacéio no fluxo nacional de avaliacdes
e incorporacdes tecnologicas é como produ-
tor responsavel pelo abastecimento do SUS
a partir da divulgacéo da lista de produtos
estratégicos publicitada pela Conitec.

Para melhor visualizac8o, contidos no quadro
3, foram resumidos os aspectos gerais dos eixos
da analise comparativa entre a empresa far-
macéutica global e a Ippis observadas.

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 47, N. 138, P. 393-403, JUL-SET 2023

399



400 Rocha KCR, Gadelha CAG

Quadro 3. Anédlise comparativa entre uma empresa farmacéutica global e uma Ippis

Ranking

Benchmarking

Bio-Manguinhos

Dimenséao

Modelo de Gestao
e estrutura organi-
zacional

P&D

Parcerias

ATS

= Possui escritérios em mais de 115 paises, além
de centros de pesquisa importantes;

* Rede de producao extensiva em cerca de 70
locais em todo o mundo.

« Grupos menores, mais ageis e com maior
poder de decisdo.

* Investimento de £4.6 bilhdes, em 2019;

* Ha 6 estudos planejados atualmente, no Brasil,
sendo 3 em mieloma multiplo, dois de cancer
de cabeca e pescoco e um de cancer de pulméo,
envolvendo 59 centros de pesquisa e 144 parti-
cipantes.

* Parceria junto a Fiocruz desde 1985 e Bio-
-Manguinhos desde 1998;

= Parceria com outro érgéo publico no mercado
de Onco-Hematologia no Brasil constituindo
portifélio com mais de 15 opcdes terapéuticas
em desenvolvimento clinico em diversas frentes,
incluindo Imuno-Oncologia, Epigenética, Letalida-
de Sintética e Terapia Génica (base prospectiva do
cenério brasileiro em 2040).

+ Uso das metodologias de ATS em seus pro-
cessos e formalizados na estrutura organizacional;

« Utiliza-se dos estudos produzidos pela agéncia
de ATS do Pais;

* Consultada para contribuicdo inserida no
conjunto de atores do fluxo de incorporacéo e
avaliacdo tecnoldgica em salde do Pafs.

* Possui o CTV, um dos maiores centros de
producdo da América Latina e a planta piloto
instalados no campus da Fiocruz em Manguinhos.
Previsdo de novas unidades em Santa Cruz e
Eusébio;

* Vinculado ao MS, atende as necessidades do
SUS, desde 1976, é agente estratégico das politi-
cas publicas de satide como um dos propulsores
do Programa Nacional de Imunizactes (PNI) e
exportacdo de produtos para mais de 70 pafses.

* Grandes grupos, fluxo de deciséo verticalizado,
com estrutura tradicional e divisionalizada;

* Investimento de R$70milhdes (3,2% da receita
total), em 2019;

* 14 projetos de desenvolvimento tecnolégico
em andamento e 13 PDP vigentes;

= 16 iniciativas no Edital InovaBio e participacédo
dos programas Inova Labs Fiocruz e Inova Fiocruz.

* Doze projetos de transferéncia de tecnolo-
gia geridos em 2019, sendo quatro de vacinas
virais (triplice viral, tetravalente viral, rotavirus e
poliomielite inativada); um de vacina bacteriana
(pneumocdcica 10-valente); seis de biofarmacos
(alfaepoeting, alfainterferona, infliximabe, betain-
terferona 1a, alfataliglicerase e etanercepte); e um
de kit para diagndstico nas plataformas DPPs® e
DDPPs®.

* Possui institucionalizado o nicleo de andlise
econbmica e financeira, responsavel pela ativi-
dade de EVE de produtos, e possui atividades de
Medicina Baseada em Evidéncias na Assessoria
Clinica e atividade de Prospeccéo ligada direta-
mente a Diretoria;

* A Unidade faz uso incipiente dos estudos
publicitados pela Conitec;

= Atuac&o pontual em uma consulta publica e
na submissdo para avaliacdo de ampliacdo de uso
para um medicamento.

Fonte: elaboracdo prépria.

Conclusoes

O emprego dos conhecimentos em ATS nos
modelos de gestio subsidiando estratégias
torna cada vez mais evidente o descolamento
entre os paises lideres tecnolédgicos e os peri-
féricos. O papel estratégico da inovacéo ganha
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destaque como cerne das politicas industriais
contempordineas e fator endogeno da dindmica
econdmica no modo de producéo capitalista.
Tais politicas criam aces e abrem espacos em
prol a sustentabilidade e efetividade do SUS,
assim como a consolidagéo do Ceis.

A formalizacdo e a instrumentalizacdo do
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conhecimento metodoldgico da ATS visam a
promocéio do aprendizado, do crescimento e
dainterlocucdo com as instancias inerentes ao
fluxo de incorporacio e ATS, que traduzir-se-
-4 em independéncia e construcio de novas
redes de conhecimento e atuacéo. Portanto, o
convite para a discussfio do tema é de grande
relevincia para o Ceis e suas instituicdes es-
tratégicas, vislumbrando a inovacéo.

Inegavelmente, a criacdo da Conitec consti-
tui um amadurecimento da institucionalizacio
da ATS no sistema de satde brasileiro, repre-
sentando um aspecto central no complexo
processo de tomada de decisdo que rege o
financiamento e o acesso a produtos farma-
céuticos no SUS.

No entanto, a falta de politica e de clareza
no modelo de atuacéo das Ippis no fluxo de in-
corporacio e ATS, a vulnerabilidade industrial
e tecnoldgica nacional, com predominéncia
dos grandes conglomerados economicos, baixo
investimento em P&D e necessidade de melhor
qualificacéio e uso adequado das metodologias
de ATS, apresentam impacto direto na estraté-
gia de atuacdo das institui¢des que compdem
o Ceis. Tais impactos estio relacionados com
monitoramento do ambiente externo tecno-
logico, politico-governamental, capacidade
instalada, aprendizagem orientada a inovacio
e estrutura colaborativa, que siio importantes
fatores de coordenacéo que podem levar ao
sucesso de inovacdes sustentaveis.

Utilizada como Ippis de comparacio,
Bio-Manguinhos, apesar de muitos avancos,
ainda busca consolidacdo de uma melhor
estrutura organizacional e modelo institu-
cional que propicie alavancar a incorporacio

e o desenvolvimento tecnoldogico, bem como
disseminacio dos conhecimentos em ATS,
vinculando-o a producéo para ampliacio do
acesso universal. Enquanto lideres de mercado,
a exemplo do benchmarking realizado, possui
modelo de gestio agil e flexivel condizente
com as necessidades impostas pela inovacéo,
notoério foco em P&D e um maduro conheci-
mento e atuacdo em ATS, como ferramenta
de gestio, oportunizando o preenchimento de
lacunas tecnoldgicas em outros paises, como
em sua atuacdo no Brasil.

A institucionalizacdo da visdo de incorpo-
racio assentada nas metodologias de ATS com
vistas ao atendimento a estratégia de Estado
para o SUS é observada nesta pesquisa como
claro diferencial. Utilizada como ferramenta
de gestio, propicia amplitude de conhecimento
implicando a internalizacdo de uma concepcéo
ndo restritiva a fazer novos produtos, mas na
promocio de estimulo a parceiros a apresentar
caminhos tecnoldgicos mais vantajosos para
o Pais e para o Ceis, com o relevante papel
das Ippis, em atendimento as necessidades
sociais, reducdo da vulnerabilidade do SUS
e garantia da sustentabilidade estrutural do
acesso universal a saude.
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