Foram aprovados acordos para producdo nacional de oito medicamentos e um equipamento.
Com essa politica, o SUS ja economizou R$ 2,4 bilhées na aquisi¢cdo de produtos desde 2011

O Ministério da Saude anunciou nesta quarta-feira (30) nove novas Parcerias para
Desenvolvimento Produtivo (PDP) destinadas a fabricacdo no pais de oito medicamentos e um
equipamento de salde considerados prioritarios para o Sistema Unico de Satde (SUS). Com
os acordos, o Brasil passara a deter a tecnologia para a producao de medicamentos para o
tratamento de artrite, doencas autoimune, cancer e horménio do crescimento, e do aparelho
para amplificacdo sonora individual. Além da inovacao, a producédo nacional desses produtos,
gue atualmente sdo importados, reduz o custo para a saude publica. Desde 2011, foram
economizados R$ 2,4 bilhdes dos cofres publicos com a compra de produtos das parcerias.

A transferéncia de tecnologia dentro das PDP pode durar até 10 anos. O anuncio foi feito
durante a reunido do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), que atua em
politicas de inovacao no setor saude. As novas parcerias sao resultado de uma lista com
produtos estratégicos para o SUS publicada pelo Ministério da Saude em dezembro de 2014
para apresentacao de propostas por parte de empresas publicas e privadas. Elas tiveram até o
fim de abril deste ano para encaminhar os projetos.

“Tenho absoluta conviccdo que esta € uma politica de Saude e de Estado. Trata-se de uma
estratégia essencial para a saude e para seu complexo industrial, além de ser fundamental
para a inovacédo, geracao de emprego e manutencdo da balanca comercial”, avaliou o ministro
da Saude, Arthur Chioro.

Do total de 39 propostas enviadas, 31 foram avaliadas e trés aguardam analise técnica.
Destas, 22 foram reprovadas por situacdées como: apresentacao incorreta de cronograma,
prazo de transferéncia de tecnologia superior ao estabelecido, preco acima do mercado ou
porque nao previam transferéncia tecnoldgica integral para o Brasil, entre outros. Além disso,
foram desclassificados cinco projetos de produtos que estavam fora da lista de itens
prioritarios.

Ainda durante o evento, o Ministério apresentou também os primeiros resultados das propostas
de readequacao das 98 Parcerias para Desenvolvimento Produtivo, firmadas até 2014, as
novas regras estabelecidas para a politica. Nesse cenario, 13 parcerias foram extintas para a
producédo de 11 medicamentos e 02 equipamentos de saude. Outras sete parcerias foram
aprovadas e trés reprovadas. As parcerias reprovadas terdo um prazo de 10 dias, a partir do
recebimento da notificacdo, para se adequarem as mudancas solicitadas. Os demais projetos
de readequacao deverdo ser apresentados na reunido do GECIS prevista para dezembro.

“A nova politica de PDP traz seguranca, regularidade e previsibilidade. Os processos que
lastreiam as decisdes politicas e técnicas estdo documentadas e vamos ter seguranca juridica
de que estamos agindo de forma coerente e transparente”, concluiu o ministro.

NOVAS REGRAS — O novo marco do setor, apresentado em 2014, trouxe entre as principais
mudancas a defini¢cdo, por parte do Ministério, de uma lista anual com produtos considerados
estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS). Para 2015, foram 21 produtos — 11
medicamentos e 10 equipamentos de saude —, sendo seis biologicos. Juntos, os medicamentos
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biolégicos movimentam R$ 1,3 bilhdo ao ano. As PDP, firmadas entre laboratérios publicos e
privados, tém como meta garantir a autossuficiéncia do mercado nacional, uma vez que
atualmente todos os 21 produtos sédo importados.

“Uma das grandes conquistas das Parcerias para Desenvolvimento Produtivo é, que mais que
a economia para o SUS, elas possibilitaram que laboratérios publicos e privados do Brasil
possam deter tecnologias, principalmente na produc¢do de medicamentos biolégicos”, informou
o Diretor Presidente da Anvisa, Jarbas Barbosa.

Outra mudanca importante foi o aprimoramento do processo de desenvolvimento produtivo na
area da saude, com definicdo de prazos para apresentacao de propostas de transferéncia
tecnoldgica, maior monitoramento do governo e garantia de seguranca. De acordo com 0 novo
marco regulatério também foram definidas as fases de uma PDP, sendo a Fase Il definida
como inicio de aquisicdo do produto, previsto para fase Ill. As fases | e Il serdo destinadas,
respectivamente, a apresentacao da proposta e implementacdo da mesma. A fase IV
corresponde a pela finalizacdo do processo de transferéncia de tecnologia.

O monitoramento sera continuo, com analises de relatérios enviados a cada quatro meses pela
instituicdo publica e visitas técnicas anuais nas unidades fabris publicas e privadas e pelo
Comité Técnico Regulatério estabelecido pela Anvisa com participacdo o Ministério da Saude.
Todos os projetos, aprovados ou nédo, terdo seus resultados divulgados na pagina do Ministério
da Saude.

Todas as PDP apresentadas até 2014 precisaram se submeter a adequacao das novas regras.
Assim, 107 projetos foram enviados com as alteragcdes, sendo que a mesma proposta pode ter
recebido mais de um pedido.
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