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AO

MINISTERIO DA SAUDE

CONSULTA PUBLICA N2 8, DE 13 DE AGOSTO DE 2014

“Redefine as diretrizes e os critérios para a defini¢do da lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico
de Saude (SUS) e o estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e disciplina os
respectivos processos de submissdo, instrugdo, decisdo, transferéncia e absor¢do de tecnologia, aquisi¢cGo
de produtos estratégicos para o SUS no dmbito das PDP, monitoramento e avaliagdo.”

CONTRIBUIGAO DO GRUPO DE TRABALHO SOBRE PROPRIEDADE INTELECTUAL DA REDE BRASILEIRA PELA
INTEGRAGCAO DOS POVOS (GTPI/REBRIP)

O Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos
(GTPI/Rebrip) é um grupo formado por organizacdes da sociedade civil, pesquisadores e ativistas que ha
mais de 10 anos defende uma perspectiva de interesse publico no debate sobre acesso a medicamentos e
patentes farmacéuticas. Desde 2003, o GTPI desenvolve atividades voltadas para a diminuicdo dos
impactos negativos das patentes sobre politicas publicas de satide no Brasil e no Sul Global. E coordenado,
desde sua criacdo, pela ABIA - Associacdo Brasileira Interdisciplinar de Aids.

Uma das frentes de atuacdo do GTPI é o monitoramento e incidéncia em politicas publicas que podem
afetar positiva ou negativamente o acesso a bens de salude, dando concretude ao principio constitucional
de participacdo social no SUS. Desde 2010, o GTPI tem monitorado a politica adotada pelo governo federal
e pelo Ministério da Saude para fortalecer a produgdo nacional de medicamentos — e outros insumos de
saude —, as “Parcerias para o Desenvolvimento de Produtos — PDP”. O GTPI tém realizado inimeros
esforcos para estabelecer um didlogo sobre esta nova politica com o Ministério da Saude, a fim de melhor
entender a politica e trazer contribuicbes e preocupacbes do ponto de vista da sociedade civil.
Infelizmente, esse dialogo tem sido cada vez mais dificil, o acesso a informacdo tem sido sistematicamente
negado e os pedidos de esclarecimentos sdo respondidos com termos vagos e incompletos, quando nao
totalmente ignorados.

Assim, aproveitamos a oportunidade, ainda que tardia, aberta pela consulta publica para a nova
regulamentacdo das PDPs para apontar alguns pontos mais amplos acerca da politica como um todo, antes
de trazermos abaixo nossas contribuicdes sobre alguns pontos especificos da nova regulacio em
elaboracdo, apresentando sugestdes de alteracdo de redagdo, quando pertinente.

Nesse sentido, gostariamos de abordar brevemente os seguintes aspectos que nos parecem preocupantes
a partir das poucas informagGes a que conseguimos ter acesso nesses ultimos 4 anos de implementacdo da
politica de PDPs:

* Uso da classificagdo de informagGes como sigilosas como regra e ndo como excegao

* Reducdes de prego pouco expressivas e falta de transparéncia no calculo de economias

* Ndo envolvimento do Ministério da Saude nas negociacGes

* Extensdo de monopdlio patentario por atrasos na execugao dos contratos
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* N3o desenvolvimento da tecnologia para producdo do insumo farmacéutico ativo nas instituicdes
publicas

* Transferéncia de tecnologia ultrapassada

* Uso de recursos do orcamento da saude para financiar politica de desenvolvimento tecnolégico

* Limitagdes das licencas voluntdrias de patentes embutidas nas PDPs em comparagdo com outras
medidas disponiveis

1) Uso da classificacdo de informagoes como sigilosas como regra e ndo como exce¢ao

Em relagdo as PDPs, o acesso a informacdo tem sido negado sistematicamente, sendo utilizado como base
artigo que dispde sobre classificacdo de informacbGes consideradas imprescindiveis a seguranca da
sociedade ou do Estado (Art. 25, Decreto 7.224/2012). E importante observar que a Lei 12.527/2011, Lei de
Acesso a Informacgdo, apds adotar como diretriz “a observancia da publicidade como preceito geral e do
sigilo como excecdo” (artigo 39, inciso |), dispGe sobre as informacgGes passiveis de classificagcdo e acesso
restrito por serem consideradas imprescindiveis a seguranca da sociedade ou do Estado. E justamente por
se tratar de excecdo, que restringe o direito fundamental de acesso a informacdo, as informacGes passiveis
de classificagcdo devem ser interpretadas de forma restritiva e nunca extensiva.

Sobre o tema da Consulta Publica — qual seja as PDPs, o GTPI protocolou entre maio de 2012 e janeiro de
2014, quarenta e quatro (44) pedidos de acesso a informagdo. Desses 75% foram negados sob a justificativa
de seguranca da sociedade ou do Estado (Art. 25, Decreto 7.224/2012), outros 19% foram respondidos com
informacgGes incompletas. Note-se que os pedidos ndo se referiam a solicitagdes de informacgGes atinentes a
formulagdes, rotas de sintese e outras informagdes técnicas sobre producdo de medicamentos ou
transferéncias tecnolégicas, mas sim relativas aos termos dos contratos, como por exemplo valores de
repasse de recursos publicos, tempo de duragdo do contrato, critérios de escolhas de laboratdrios publicos
e privados, etc.

Algumas das consideracOes feitas neste documento se basearam na pouca informagdo que obtivemos
através do uso da Lei de Acesso a Informacdo. E preciso deixar claro que a abertura de consultas publicas
isoladamente ndo supre a necessidade de participacdo e acesso a informacdo por parte do Ministério da
Saude no tocante as PDPs. A reticéncia deste Ministério em prover informagGes claramente de natureza
publica encontrou seu mais forte contraponto no recente revés, envolvendo o Laboratério LABOGEN e as
denuncias de trafico de influéncia que causou a queda do entdo vice presidente da Camara dos Deputados.
A falta de publicidade prévia sobre a natureza dos contratos e critérios de escolha expuseram publicamente
o Ministério e principalmente langou publica desconfianca sobre a lisura das PDPs. Algumas clausulas da
portaria colocada em consulta publica reforcam a possibilidade de classificacdo das informacgbes e
documentos referentes as PDPs serem classificadas como sigilosas. Isso precisa ser alterado urgentemente,
inclusive para zelar pela credibilidade da politica.
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2) Redugdes pouco expressivas de preco e falta de transparéncia no calculo de economias

Um dos objetivos das PDPs é gerar economia de recursos para o SUS, fortalecendo a sua sustentabilidade.
No entanto, a exigéncia de reducdo de 5% do preco em relagdo a ultima compra feita pelo Ministério da
Saude é pouco representativa e desconsidera a tendéncia de reducdo natural dos precos, principalmente

no caso de medicamentos sob protecdo patentdria.

No caso da PDP para fabricacdo do medicamento atazanavir, por exemplo, o preco estipulado no contrato
para aquisicdo do produto em 2016 (USS 2,28/unidade), é 6,5 vezes maior do que o menor prego
disponivel no mercado internacional atualmente (USS$ 0,35/unidade’). Outro exemplo é o caso da PDP para
o medicamento tenofovir, o preco de aquisicdo do produto nacional fabricado através de PDP em 2014
(USS 1,81/unidade?) é superior ao preco de aquisicio do produto em 2010 (USS$ 1,75/unidade®), quando
ainda era adquirido da empresa que possuia o pedido de patente. Uma das justificativas apresentadas é
gue o precgo traz embutido o custo de aquisicdo da tecnologia.

Além disso, apesar de ter sido anunciado reiterada vezes pelo Ministério da Saude que as PDPs trardo
economias de bilhGes de reais aos cofres publicos, ndo ha nenhuma transparéncia acerca da forma pela
gual essa estimativa de economia foi calculada. Inimeros pedidos de esclarecimentos ja foram feitos a
representantes do poder publico, todos sem resposta ou com respostas evasivas e insuficientes.

3) Nao envolvimento do Ministério da Saude nas negociacoes

Um dos motivos provaveis para a ma negociacdo de precos é a falta de experiéncia dos laboratdrios
publicos nesse tipo de negociacdo. O Ministério da Saude possui ampla experiéncia de negociacdo de
precos com o setor privado, mas a informacdo que temos é que o Ministério ndo se envolve nas
negociacdes entre as instituicbes publicas e os parceiros privados. A proposta de portaria colocada em
consulta publica reforca o ndo envolvimento do Ministério da Saude, o que precisa ser revisto.

4) Extensdao do monopdlio patentario por atrasos na execugcao dos contratos

No caso da PDP para producdo do medicamento atazanavir, havera, na pratica, uma extensdo do
monopodlio conferido pela patente. A PDP foi assinada em 2011 e previa que o registro sanitdrio da versao
nacional do medicamento seria obtido em 2012. O contrato estipula garantia de compra e pagamento de
royalties por 5 anos apds a obtencdo do registro sanitario. Caso o registro sanitario tivesse sido obtido no
prazo previsto, os 5 anos acabariam junto com o término da vigéncia da patente em 2017. No entanto, o
registro sanitario sé foi obtido em janeiro de 2014, com atraso de 18 meses. Com isso, haverd a extensao
do monopdlio conferido pela patente e o pagamento de royalties mesmo apds a sua expiragdo. Na pratica,
a PDP prolonga o monopdlio sobre um medicamento essencial para a populagdo brasileira.

! Medecins Sans Frontieres (MSF). Untangling the web of antiretroviral price reductions. 17" edition. July 2014.
Disponivel em: http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_UTW _17th_Edition_4_ b.pdf.

2 Informacdo enviada pelo Ministério da Saude em resposta a pedido feito pela Lei de Acesso a Informacao.

3 Informacdo enviada pelo Ministério da Saude em resposta a pedido feito pela Lei de Acesso a Informacao.
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Outro tema importante com o qual os contratos das PDPs ndo parecem lidar sdo as patentes secundarias
ou patentes de follow-on. Por exemplo, ha outros pedidos de patente pendentes para o atazanavir, que
sequer sdo mencionados no contrato da PDP. Embora ndo conhegamos os contelidos dos demais contratos,
podemos supor que essa auséncia também se nota. Nesse sentido, uma questdo fundamental é: o que
acontecera com a producdo local, caso um dos pedidos de patente ndo constantes no contrato seja
concedido? Mesmo que a transferéncia tecnoldgica se complete, o Brasil se vera limitado em sua
possibilidade de produgdo?

Assim, no caso de produtos que estejam patenteados ou com pedidos de patentes pendentes, é necessario
gue essas informacdes sejam consideradas quando da negociacdo da PDP, bem como os contratos ja
assinados devem ser revistos e as informacg6es patentdrias incluidas.

5) Ndo desenvolvimento da tecnologia para producdao do insumo farmacéutico ativo nas instituigcoes
publicas

No caso da PDP do medicamento atazanavir, a transferéncia de tecnologia foi negociada por um
laboratdrio publico diretamente com o detentor da patente. O contrato estabeleceu que o laboratério
publico produziria a formulacdo final do medicamento e a tecnologia referente a produg¢do do ingrediente
farmacéutico ativo (IFA) seria feita para um laboratdrio nacional privado. Os motivos que levaram a essa
opc¢do ndo sdo claros, mas é urgente a necessidade de se repensar a produc¢do de IFAs no setor publico.

6) Transferéncia de tecnologia ultrapassada

Ainda no caso da PDP do medicamento atazanavir, o contrato limita a producdo apenas a uma formulagdo
do medicamento, excluindo expressamente a producdo de qualquer outra formulagdo ou combinacdo do
medicamento. No entanto, recentemente a Organizacdo Mundial de Saude recomendou a utilizacdo da
combinacdo do atazananir com o ritonavir. Essa combinacdo ja estd sendo utilizada por outros paises tendo
em vista seus beneficios para as pessoas. No entanto, pelo menos até 2019, o Brasil ndo podera produzir
essa combinacdo, mesmo possuindo tecnologia para tanto, em razdo de uma limitacdo imposta pela
empresa Bristol-Myers Squibbs no contrato da PDP.

7) Uso de recursos do orcamento da saude para financiar politica de desenvolvimento tecnolégico

Como dito acima, uma das justificativas para a manutencdo dos precos altos dos medicamentos produzidos
por PDPs é que o preco traz embutido o preco de aquisicdo da tecnologia. No entanto, o ja escasso
orcamento da saude deveria ser utilizado apenas para compra do medicamento em si. Caso o governo opte
pela compra da tecnologia, esse custo deveria sair do orcamento da ciéncia e tecnologia ou do
desenvolvimento industrial. Assim, é necessario separar claramente o preco do produto do preco da
transferéncia de tecnologia.
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8) Limitacdes das PDPs em comparagées com outras alternativas

As PDPs, via de regra, estabelecem exclusividade de compra a um Unico fornecedor — essa é uma politica
gue vai de encontro aos debates nacionais e internacionais travados ao longo de décadas na assisténcia
farmacéutica sobre a necessidade de multiplas fontes de medicamentos. Uma politica como essa deve ser a
excecdo, e ndo a regra. A prioridade do governo brasileiro deve estar em colocar o maior nimero de
medicamentos em dominio publico, estimulando a producgdo de medicamentos pelos laboratdrios oficiais. E
preciso lembrar que toda a externalidade positiva — inovagGes incrementais, estabelecimento de padroes
ndo-farmacopeicos, etc. — compreendida no processo da cépia de medicamentos inexiste em um processo
vertical de transferéncia de tecnologia. A cdpia de medicamentos, por meio de engenharia reversa,
empreendida, por exemplo, para a producdo de antirretrovirais e que foi fundamental para o sucesso da
politica de acesso universal a tratamento para HIV/AIDS, coloca-se como um processo diametralmente
oposto a forma como a PDP pretende incorporar tecnologia. Isso porque, uma vez que se estabelece de
antemdo a forma de incorporacdo da tecnologia, em um processo de cima para baixo, transferindo a
tecnologia que o detentor da patente, ou o parceiro privado escolhido, determinar, ndo ha espago para que
os laboratoérios otimizem a producdo. O esquema de transferéncia vertical também pode ocasionar
obsolescéncia em alguns aspectos, como a rota de sintese da molécula utilizada. Caso o fornecedor da
tecnologia transfira uma rota de sintese mais antiga e custosa, o laboratdrio publico fica incapaz de se
beneficiar de rotas mais eficientes e econdmicas, inclusive aquelas fruto de pesquisas realizadas em
territorio nacional, com recursos publicos.

A politica de PDP, como esta sendo implementada, parece trazer muito mais beneficios ao setor privado

nacional, por meio da utilizacdo do poder de compra publico, ao invés de fortalecer a producdo publica de
medicamentos essenciais e estratégicos para o SUS.

COMENTARIOS A MINUTA DE PORTARIA

ARTIGO 52

Redacdo original:

Art. 52. O Ministério da Saude definira, anualmente, a lista de produtos estratégicos para o SUS em
conformidade com as recomendacgdes expedidas pelo Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude
(GECIS).

Sugestdo de nova redacgdo:

Art. 52. O Ministério da Saude definira, anualmente, a lista de produtos estratégicos para o SUS em
conformidade com as recomendacdes expedidas pelo Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude
(GECIS), que deverdo ser aprovadas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS).
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Justificativa:

A definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS ndo pode ser uma decisdo apenas de governo e do
setor empresarial, representado no GECIS. Os usuarios do SUS também devem ter voz ativa nesse processo
de tomada de decisdo, inclusive atendendo a estipulacdo clara legal (Constituicdo Federal e Lei do SUS). O
CNS é composto por representantes de entidades e movimentos representativos de usuarios, entidades
representativas de trabalhadores da area da saude, governo e prestadores de servicos de saude, e é a
instancia maxima de deliberacdo do SUS. Por esse motivo, a lista de produtos estratégicos para o SUS, apds
definida pelo MS em conformidade com as recomendac¢6es do GECIS, deve ser aprovada pelo CNS para que
tenha validade.

ARTIGO 7¢

Redacdo original:

Art. 72. Os produtos estratégicos para o SUS poderdo ser objeto de medidas e iniciativas voltadas para
pesquisa, desenvolvimento, transferéncia de tecnologia, inovacdo e produgdo nacional, com a finalidade de
contribuir para o fortalecimento do CEIS.

Sugestdo de nova redacdo:

Art. 72. Os produtos estratégicos para o SUS poderdo ser objeto de medidas e iniciativas voltadas para
pesquisa, desenvolvimento, transferéncia de tecnologia, inovacdo e produgao nacional, com a finalidade de
contribuir para o fortalecimento do CEIS e para a ampliagdo do acesso da populagdo.

Justificativa:

Os produtos estratégicos para o SUS ndo se destinam apenas, e nem prioritariamente, ao fortalecimento do
CEIS. A sua principal fungdo é garantir o direito a salde da populacdo. Assim, as medidas e iniciativas que
podem ser adotadas pelo poder publico em relacdo a esses produtos devem estar voltadas para a
ampliacdo do acesso da populagdo a eles, e ndo para o fortalecimento puro e simples do setor econémico e
industrial.

ARTIGO 11

Redacdo original:

Art. 11. O processo administrativo para o estabelecimento de PDP possui as seguintes fases:

| — proposta de projeto de PDP: fase de submissdo e andlise da viabilidade da proposta e, em caso de
aprovacao, celebragdo do termo de compromisso entre o Ministério da Saude e a instituicdo publica;

Sugestdo de nova redacgdo:

Art. 11. O processo administrativo para o estabelecimento de PDP possui as seguintes fases:

(novo inciso) - escolha do parceiro privado: fase de identificacdo do parceiro privado, em que a instituicGo
publica interessada em estabelecer uma PDP deverd tornar publico o produto de interesse para que
potenciais interessados do setor privado possam apresentar proposta de parceria;
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Justificativa:

Atualmente, o processo de escolha do parceiro privado em uma PDP n3o é transparente. E necessério que
diferentes empresas privadas interessadas no estabelecimento de uma PDP para um determinado produto
possam apresentar suas propostas ao parceiro publico. Assim, uma fase prévia a fase de proposta de
projeto de PDP deve ser acrescentada. Inclusive, a comissdo de sindicancia interna do governo que foi
criada para investigar a denuncia de corrupc¢ado envolvendo o laboratdrio privado Labogen recomendou que
a escolha do parceiro privado fosse feita por meio de editais®. A transparéncia e a publicidade s3o
principios basilares da administracdo publica e as novas regras das PDPs devem levar este dado, até entdo
negligenciado, em consideracao.

ARTIGO 14

Redacdo original:
Art. 14, § 29. Os resultados das avaliagGes das propostas de projeto de PDP serdo divulgados nas reunides
do GECIS realizadas apds o periodo de que trata o “caput”.

Sugestdo de nova redacgdo:

Artigo 14, § 29. Os resultados das avaliagbes das propostas de projeto de PDP serdo divulgados nas
reunides do GECIS realizadas apds o periodo de que trata o “caput”, assim como na pdgina eletrénica do
Ministério da Saude.

Justificativa:

E preciso que os resultados das avaliagdes das propostas de projeto de PDP sejam transparentes e
acessiveis para toda a sociedade. Assim, esses resultados deverdo ser disponibilizados na pagina eletronica
do Ministério da Saude, de forma a facilitar o acesso a informacao.

ARTIGO 15

Redacdo original:

Art. 15, lll — quanto a propriedade intelectual:

b) em relagdo a produtos com patente vigente a época de apresentacdo da proposta de projeto de PDP,
serdo informados o numero da patente, a sua vigéncia, o pais, o titulo e o detentor;

Sugestdo de nova redacgdo:

Art. 15, lll — quanto a propriedade intelectual:

b) em relagdo a produtos com patente vigente a época de apresentacdo da proposta de projeto de PDP,
serdo informados os nimeros de todos os pedidos de patentes pendentes de andlise, os nUmeros de todas
as patentes concedidas, a sua vigéncia, o pais, o titulo e o detentor;

* Folha de S. Paulo. Apds escandalo, salude muda regras para parcerias privadas. 06/08/2014. Disponivel em:
http://www1.folha.uol.com.br/poder/2014/08/1496591-apos-escandalo-saude-muda-regras-para-parcerias-

privadas.shtml.
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Justificativa:

E necessario que além das patentes j& concedidas, sejam informados também eventuais pedidos de
patente ainda pendentes de andlise que se relacionam com o produto objeto da PDP. Uma patente
concedida posteriormente pode tornar a tecnologia a ser desenvolvida pela PDP obsoleta ou bloquear a
sua producdo nacional. Assim, é necessario que todas as patentes ja concedidas e todos os pedidos de
patente ainda pendentes de andlise sejam avaliados e considerados na proposta de projeto de PDP.

Redacdo original:

Artigo 15, IV — quanto aos cronogramas do projeto executivo:

a) o prazo de vigéncia da PDP sera proposto de acordo com a complexidade tecnolédgica para a
internalizacdo da tecnologia no Pais, respeitado o limite maximo de 10 (dez) anos;

Sugestdo de nova redacgdo:

a) o prazo de vigéncia da PDP sera proposto de acordo com a complexidade tecnolégica para a
internalizacdo da tecnologia no Pais, respeitado o limite maximo de 5 (anos) anos e ndo podendo
ultrapassar o prazo de vigéncia da patente, quando aplicavel,;

Justificativa:

O prazo maximo de duracdo de uma PDP deveria ser de 5 anos e ndo 10 anos como proposto. A PDP
oferece como contrapartida a exclusividade de compra durante a vigéncia da parceria. E, sendo uma
excecdo a regra da livre concorréncia, o periodo de exclusividade ndo pode se estender por um longo
periodo de tempo.

Ainda, quando se trata de produto com patente ou com pedido de patente pendente, é necessario que o
prazo de vigéncia da PDP leve em consideracdo o prazo de vigéncia da patente, para que ndo sejam
incluidas clausulas que poderiam, na pratica, estender indevidamente a vigéncia da patente.

Redacdo original:

Artigo 15, VIIl — quanto a proposta de preco de venda e estimativa da capacidade de oferta:

a) serdo apresentados os valores unitarios anuais propostos e a capacidade de oferta anual do produto
para o periodo do projeto em termos nominais;

b) os precos propostos serdo compativeis com os praticados pelo SUS e, quando necessario, aos pregos de
mercados internacionais definidos pela lista da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED);

Sugestdo de nova redacgdo:

Artigo 15, VIIl — quanto a proposta de preco de venda e estimativa da capacidade de oferta:

(nova alinea) A proposta de preco de venda deverd especificar a porcentagem referente ao preco do
produto em si e a porcentagem referente ao pagamento pela transferéncia da tecnologia.

(nova alinea) quando se tratar de produto com patente vigente ou com inexigibilidade de licitagdo por
inviabilidade de competicdo em razdo da prote¢do patentdria, a proposta de prego de venda para o produto
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final deverd considerar a redugdo minima de 35% em relagdo ao prego praticado pelo SUS para o produto
de referéncia.

Justificativa:

O preco de venda do produto objeto de PDP inclui, além do preco do produto em si, o preco referente a
transferéncia de tecnologia. Esses dois precos precisam estar claramente separados na proposta de precgo
de venda. O orcamento da saude s6 pode ser utilizado para pagamento do preco do produto em si. O preco
de aquisicdo da tecnologia deveria ser pago pelo orcamento da ciéncia e tecnologia ou pelo orcamento do
desenvolvimento industrial.

No que se refere a clausula de compatibilidade com os precgos praticados pelo SUS, é necessario considerar
gue muitos produtos sdo adquiridos pelo SUS com inexigibilidade de licitagdo por inviabilidade de
concorréncia decorrente da protecdo patentaria. Nesses casos, a proposta de preco do produto objeto da
PDP devera observar a redugdo minima de 35% em relagao ao prego do produto de referéncia.

ARTIGO 17

Redacdo original:

Art. 17. Compete as Comissdes Técnicas de Avaliacdo:

| — emitir relatdrio quanto a proposta de projeto de PDP;

IV — avaliar a economicidade da proposta de projeto de PDP;

Sugestdo de nova redacgdo:

Art. 17. Compete as Comissdes Técnicas de Avaliacdo:

| — emitir relatdrio quanto a proposta de projeto de PDP, o qual serd tornado publico na pdgina eletrénica
do Ministério da Saude;

IV — avaliar a economicidade da proposta de projeto de PDP, especificando a forma pela qual o cdlculo de
economicidade foi realizado;

(novo inciso) — quando o produto objeto da PDP tiver patente vigente ou pedido de patente pendente,
avaliar a pertinéncia da adogdo de outras medidas pelo poder publico que poderiam possibilitar a produgao
nacional, tal como a licengca compulsdria prevista no artigo 68 da Lei 9.279/96, comparando o impacto na
economia de recursos publicos e tempo necessario para internalizacdo da tecnologia, entre outros fatores.

Justificativa:

O governo tem anunciado que as PDPs gerardo economias de bilhGes de reais aos cofres publicos. No
entanto, ndo ha nenhuma informacao disponivel sobre como o calculo dessa economia é realizado. Assim,
é importante que ao avaliar a economicidade da proposta de projeto da PDP as ComissGes Técnicas de
Avaliacdo especifiquem claramente como o calculo da economia foi realizado. Além disso, é preciso que
esse cdlculo, assim como o relatério completo sobre a proposta de projeto de PDP seja tornado publico e
de facil acesso para a populagdo.

No que se refere aos produtos com patente ou com pedido de patente pendente, ndo podemos esquecer
gue o poder publico dispde de medidas que podem ser utilizadas para promog¢do do acesso da populagdo a
esses produtos, assim como para promog¢do do desenvolvimento econémico e industrial do pais. Assim,
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antes de negociar uma licenga voluntaria da patente, que esta embutida em uma proposta de PDP, devem
ser consideradas a pertinéncia de utilizacdo dessas medidas, em especial a licenca compulsdria prevista na
Lei 9.279/96. No Unico caso de emissdo de licenga compulséria por interesse publico no Brasil, emitida em
2007 para o medicamento antirretroviral efavirenz utilizado no tratamento de HIV/AIDS, a economia de
recursos publicos no periodo de 5 anos foi de pouco mais de RS 200 milhdes, segundo célculos do
Ministério da Satde apresentados em 2012°. Além disso, o tempo necessario para a producdo nacional do
medicamento foi de 21 meses, mesmo sem a transferéncia de tecnologia pelo detentor da patente. Em
comparag3o, uma analise preliminar da PDP para o medicamento antirretroviral atazanavir®, releva que a
economia de recursos publicos serd de apenas RS 35 milhdes em 5 anos. A produgdo nacional levou 24
meses mesmo com a transferéncia de tecnologia pelo detentor da patente, que foi paga com recursos
adicionais. E, ainda, a PDP garante exclusividade de mercado ao detentor da patente por 5 anos adicionais
apos o registro do produto nacional, o que ndo ocorreu no caso de licengca compulsdria, em que o produto
nacional pode ser utilizado imediatamente pelo SUS.

ARTIGO 19

Redacdo original:
Art. 19. Compete ao Comité Deliberativo:
a) aprovar as propostas de projeto de PDP;

Sugestdo de nova redacgdo:
Art. 19. Compete ao Comité Deliberativo:

a) aprovar as propostas de projeto de PDP, por decisGo undnime;

ARTIGO 20

Redacdo original:
Art. 20. O Comité Deliberativo sera composto por membros dos seguintes érgdos:

Sugestdo de redacao:
Art. 20. O Comité Deliberativo sera composto por membros dos seguintes érgdos:
(novo inciso) — 1 (um) da ANVISA — Agéncia Nacional de VigilGncia Sanitdria

Justificativa:

Por se tratar de agéncia regulatéria voltada especificamente para a drea da saude, a ANVISA possui uma
posicdo privilegiada para deliberar sobre a pertinéncia ou ndo da realizacdo de uma PDP envolve
tecnologias de saude.

> VIEGAS, F., HALLAL, R., GUIMARAES, A. Compulsory licence and access to medicines: economic savings of efavirenz in
Brazil. Presentation made at the International  AIDS  Conference, 2012. Disponivel em:
http://pag.aids2012.org/session.aspx?s=228#2.

% GTPI. Sociedade civil cobra reacdo do governo em relagdo ao contrato do medicamento atazanavir. 17/12/2013.
Disponivel em: http://deolhonaspatentes.org.br/media/file/notas%20GTP1%202013/release%20atazanavir_final.pdf
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ARTIGO 26

Redacdo original:

Art. 26. As propostas de projetos de PDP protocoladas na SCTIE/MS serdo autuadas como em processo e,
em seguida, encaminhadas ao Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude
(DECIS/SCTIE/MS) por meio de despacho do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Paragrafo Unico. Antes da remessa dos autos ao DECIIS/SCTIE/MS, o Secretadrio de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos classificara as informagdes constantes da proposta de projeto de PDP em grau de
sigilo nos termos da Portaria n? 1.583/GM/MS, de 19 de julho de 2012.

Sugestdo de nova redacdo:
Excluir o paragrafo Unico.

Justificativa:

As informacdes constantes da proposta de projeto de PDP ndo podem ser classificadas como sigilosas. A
proposta de projeto de PDP contém informacgdes de evidente interesse publico, tais como a identificacdo
da tecnologia que passard a ser produzida e adquirida pelo setor publico, o preco que serd pago pela
tecnologia e pelo produto com recursos publicos, o prazo para execucdo da PDP, entre outras. Ainda que a
forma de producdo especifica da tecnologia, quer dizer, o know how, possa eventualmente ser classificado
como sigiloso, sob rigorosa justificativa, as demais informagcdes ndo poderdo. Tanto a lei de acesso a
informacdo (Lei 12.527/2011, artigo 79, VI), quanto a portaria que regulamenta o acesso a informacdo no
ambito especifico do Ministério da Saude (Portaria MS 1583/2012, artigo 42), asseguram o acesso a
informagGes referentes a utilizacgdo de recursos publicos e a contratos administrativos. Ambos
instrumentos normativos também estabelecem a possibilidade de documentos serem classificados como
parcialmente sigilosos, sendo garantido o acesso a parte nado sigilosa.

Inclusive, em matéria publicada na pagina eletronica do governo federal em relacdo a nova proposta de
regulacdo das PDPs’, estd destacado que “Todos os projetos, aprovados ou n3o, terdo seus resultados
divulgados e acessiveis a populagao”.

ARTIGO 33

Redacdo original:
Art. 33. O Comité Deliberativo realizara a apreciagao final, discussdo e decisdo sobre a proposta de projeto
de PDP.

Sugestdo de nova redacgdo:
Art. 33. O Comité Deliberativo realizara a apreciagao final, discussdo e decisdo sobre a proposta de projeto
de PDP, mediante decisdo undnime e devidamente fundamentada, que serd tornada publica.

7 Portal Brasil. Ministério da Saude cria regulacdo para producdo de medicamentos. 13/08/2014. Disponivel em:
http://www.brasil.gov.br/saude/2014/08/ministerio-da-saude-cria-regulacao-para-producao-de-medicamentos.
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ARTIGO 34

Redacdo original:

Art. 34. Apds parecer conclusivo do Comité Deliberativo, as propostas de projetos de PDP aprovadas serdo
formalizadas por meio de termos de compromisso subscritos pela instituicdo publica e pelo Ministério da
Saude, por meio da SCTIE/MS, com divulga¢do em reunides do GECIS.

Sugestdo de nova redacgdo:

Art. 34. Apds parecer conclusivo do Comité Deliberativo, as propostas de projetos de PDP aprovadas serdo
formalizadas por meio de termos de compromisso subscritos pela instituicdo publica e pelo Ministério da
Saude, por meio da SCTIE/MS, com divulgacdo em reunies do GECIS, e na pdgina eletrénica do Ministério
da Saude para acesso ao publico.

Justificativa:
E necessario facilitar o acesso a informacgdo de relevante interesse publico, disponibilizando-as com

facilidade de acesso para o publico em geral.

ARTIGO 44

Redacdo original:

Art. 44. Até o inicio da fase de PDP, a instituicdo publica e a entidade privada formalizardo acordo ou
contrato de transferéncia e absorcdo de tecnologia do produto objeto da PDP com observancia dos
critérios, diretrizes e orientagGes desta Portaria, sem interveniéncia do Ministério da Saude.

Sugestdo de nova redacgdo:

Art. 44. Até o inicio da fase de PDP, a instituicdo publica e a entidade privada formalizardo acordo ou
contrato de transferéncia e absorcdo de tecnologia do produto objeto da PDP com observancia dos
critérios, diretrizes e orientacdes desta Portaria.

Justificativa:

O Ministério da Saude possui ampla experiéncia em negocia¢do de contratos e precos com o setor privado.
Os laboratérios publicos, no entanto, ndo possuem essa experiéncia. O Ministério da Saude deveria
também se envolver na fase de negociacdo da PDP entre a instituicdo publica e a entidade privada.

Além disso, é preciso garantir que ndo sejam impostas restricGes pelo fornecedor do produto e da
tecnologia que tenham impacto negativo na oferta de melhores opgdes terapéuticas para a populacdo
brasileira, nos programas do SUS e nos projetos de cooperagao internacional em saude. O laboratério
publico, por si sd, pode ndo ter as informagdes necessarias para avaliar a presenca desse tipo de restricdes
durante o processo de negociacdo, sendo, por isso, necessaria a participacdo do Ministério da Saude
também na fase de negociag¢do da PDP.
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ARTIGO 48

Redacdo original:

Artigo 48, Paragrafo unico. A instituicdo publica encaminhard, em carater ordinario, relatério de
acompanhamento quadrimestral para o Ministério da Saude, que ficara disponivel para avaliagdo pelos
Comités Técnicos de Avaliagdo e pelo Comité Deliberativo, observadas a Lei n2 12.527, de 18 de novembro
de 2011, o Decreto n? 7.724, de 16 de maio de 2012, e a Portaria n2 1.583/GM/MS, de 19 de julho de 2012.

Sugestdo de nova redacgdo:

Artigo 48, Paragrafo unico. A instituicdo publica encaminhard, em carater ordinario, relatério de
acompanhamento quadrimestral para o Ministério da Saude, que ficara disponivel para avaliagdo pelos
Comités Técnicos de Avaliacdo e pelo Comité Deliberativo, observadas a Lei n2 12.527, de 18 de novembro
de 2011, o Decreto n2 7.724, de 16 de maio de 2012, e a Portaria n? 1.583/GM/MS, de 19 de julho de 2012,
sendo assegurado ao publico em geral o acesso aos relatorios de acompanhamento.

Justificativa:

A Lei de Acesso a Informacgédo (Lei 12.527/2011) e a Portaria 1.583/2012 asseguram o acesso aos relatdrios
de acompanhamento. Especialmente, o artigo 49, VII, (a) da referida portaria dispde: “Art. 42 O acesso a
informagcdo compreende, entre outros, o direito de obter: VII - informacdo relativa: a) a implementacao,
acompanhamento e resultados dos programas, projetos e a¢des dos orgdos e entidades publicas, bem
como metas e indicadores propostos;”. Como os instrumentos normativos também preveem a
possibilidade de classificar algumas informag¢Ges como sigilosas, é importante deixar claro na regulagao
referente as PDPs que o acesso aos relatérios de acompanhamento mencionados no artigo esta
assegurado.

ARTIGO 52

Redacdo original:

Art. 52. Ultrapassado 1 (um) ano da primeira aquisicdo do produto objeto da PDP, o Ministério da Saude
apenas efetuard novas aquisicdes mediante comprovacgao pela instituicdo publica de que possui o registro
sanitario do referido produto junto a ANVISA e da evolucdo das etapas de transferéncia e absorcdo de
tecnologia, desenvolvimento, capacitacdo industrial e tecnolégica.

Sugestdo de redacao:

Art. 52. Ultrapassado 1 (um) ano da primeira aquisicdo do produto objeto da PDP, o Ministério da Saude
apenas efetuara novas aquisicdes nos termos do contrato da PDP mediante comprovacgdo pela instituicdo
publica de que possui o registro sanitario do referido produto junto a ANVISA e da evolucdo das etapas de

transferéncia e absorc¢do de tecnologia, desenvolvimento, capacitacdo industrial e tecnolégica.

Justificativa:
E importante deixar claro que caso a instituicdo publica ndo comprove que possui o registro sanitario do
produto junto a ANVISA, ndo serdo feitas novas aquisicGes do produto nos termos do contrato da PDP.
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Novas aquisi¢Ges do produto seguirdo sendo feitas para evitar o desabastecimento do produto no SUS, mas
valendo-se das regras gerais para compras publicas.

ARTIGO 53

Redacdo original:
Art. 53. A aquisicdao do produto objeto da PDP se dard entre o Ministério da Saude e a instituicdo publica,
por meio de instrumento especifico, e sera realizada apds observancia e analise dos seguintes itens:

Sugestdo de nova redacgdo:

Art. 53. A aquisicdao do produto objeto da PDP se dard entre o Ministério da Saude e a instituicdo publica,
por meio de instrumento especifico, e sera realizada apds observancia e analise dos seguintes itens:

(novo pardgrafo). No que se refere ao aporte tecnoldgico associado a internacionalizagdo da produgdo do
produto, o precgo referente a aquisicdo do produto em si deverd estar separado do prego para aquisicdo da
tecnologia.

Justificativa:

O preco de aquisicdo do produto deve ser claramente separado do preco cobrado pela transferéncia de
tecnologia. Isso permite maior transparéncia em relagdo ao uso de recursos publicos, permite comparagao
de precos do produto com o prego pagos por outros paises. Além disso, possibilita que apenas o preco do
produto seja pago com recursos do orcamento da saude, e que o preco da tecnologia seja pago com
recursos do orcamento da tecnologia.

ARTIGO 62

Redacdo original:

Art. 62. Compete ao Ministério da Saude:

Xl - divulgar no portal do Ministério da Saude, disponivel em www.saude.gov.br, as informacgdes publicas
referentes as PDP, contendo, no minimo, os seguintes dados:

Sugestdo de nova redacgdo:

Art. 62. Compete ao Ministério da Saude:

XI - divulgar no portal do Ministério da Saude, disponivel em www.saude.gov.br, as informacdes publicas
referentes as PDP, contendo, no minimo, os seguintes dados:

(nova alinea) - o inteiro teor das propostas de PDP aprovadas e nGo aprovadas, os projetos de PDP em fase
de implementag¢do e execugdo; os relatorios de acompanhamento quadrimestral das PDPs em execugdo, os
termos de compromisso firmados, o instrumento especifico firmado pela instituicdo publica com o
Ministério da Saude para fornecimento de produtos no dmbito da PDP.

Justificativa:
A Lei de Acesso a Informacdo e sua regulamentacdo no ambito do Ministério da Saude asseguram o acesso
a informacGes referentes a utilizagdo de recursos publicos e a contratos administrativos. A disponibilizagdo
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dos documentos mencionados na pagina eletronica do Ministério da Saude facilita o acesso a informacao
de relevante interesse publico e promove a transparéncia no ambito da administracdo publica.

Sugestdo de nova redacgdo:

Art. 62. Compete ao Ministério da Saude:

(novo inciso) — promover o debate publico e o envolvimento de organizacbes da sociedade civil de interesse
publico e de usudrios do SUS quando da definicdo da lista de produtos estratégicos, da aprova¢do de
propostas de PDPs e da avaliagdo de projetos de PDPs em andamento, atentando para os principios de
transparéncia e participag¢do social no SUS.

Justificativa:

Ainda ha pouco envolvimento da sociedade civil em geral e de usuarios do SUS em relacdo a politica das
PDPs. Atualmente, o debate em torno dessa politica publica esta centrado no governo e no setor privado
empresarial. Assim, é necessario que o Ministério da Saude promova o debate publico e o envolvimento de
outros setores da sociedade de forma a assegurar o principio da participacdo social no SUS.

ARTIGO 64

Redacdo original:
Art. 64. Compete a instituicdo publica proponente e executora da PDP:

Sugestdo de nova redacgdo:

Art. 64. Compete a instituicdo publica proponente e executora da PDP:

(novo inciso) - ao final da internalizagcdo da tecnologia e inicio da produgdo nacional, elaborar e divulgar
publicamente planilhas de custos de produgdo do produto.

Justificativa:
Como se trata dos custos de producdo de um produto feito por uma instituicdo publica e que sera
adquirido pelo Ministério da Saude com recursos publicos, a sociedade tem o direito de ter acesso a essa
informacao.

Essas sdo as consideragBes e contribuicGes que o GTPI, por ora, tem a oferecer ao processo de consulta
publica sobre PDPs. Esperamos que a visdao do usuario e das organizacOes da sociedade civil que aqui estdo

representadas possam ser levadas em consideragdo pelo atual Ministério da Saude.

Atenciosamente,

Marcela Fogaca Vieira Felipe Fonseca Pedro Villardi
Coordenadora GTPI Coordenador GTPI Coordenador GTPI
marcela@abiaids.org.br felipe@abiaids.org.br pedro@abiaids.org.br
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