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CADEIA DE VALOR DA SAUDE

» Saude como promotor da cidadania, de investimentos, inovacao,
emprego e renda

» Representa 8,8% do PIB

» Emprega 10% da forca de trabalho nacional
» Gastos superam USS 100 bilhées/ano

» Significante fonte de receitas

» Importante alvo de P&D




BALANCA COMERCIAL

Balang¢a Comercial do Setor da Saude (2003-2011)

15,00 - 12,75

10,00
5,00 - 3,80 49 2,87
" 1,80 1,90 2,31 ’
7] 3,21 1.05 1,25 1,47 ’ ’
5 0,66 0,87 ,
el
0 00 T T T T T T T T 1
(7] ’
[}
i 2003, . 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
= :

-5,00 - -2,94 -
3,35 -4,06

-5,70
_712 1 '7;N

9,35 -9,89

-10,00 A

-15,00 -

——— EXPORTACAO = IMPORTACAO ~ —— BALANCA COMERCIAL
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BALANCA COMERCIAL - EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

Balanga Comercial de Equipamentos e Materiais de Uso em Satide (2003-2011)
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FATURAMENTO - EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

» Num cenario conservador, em 2011, o faturamento proveniente das
importacoes superou USS 5,5 bilhoes

ANO 2010 2011@
Faturamento USS 10,2 bilh&es USS 11,3 bilhdes
(47%) (47%)

Fonte: “Estudo Setorial da Industria de Equipamentos Odonto-Médico Hospitalar e Laboratorial no
Brasil”, ABIMO, 2011. (1) Resultado do faturamento = 1,5 vezes a importacdo + a producdo interna (2)
Estimativa DECIIS/SCTIE/MS.
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RESULTADO

t Demanda em saude

' Consumo em saude

1

Déficit da balanca
comercial do setor
saude
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IMPACTO NO MERCADO

» Mercado brasileiro sofre forte dependéncia de importacdes

» Falta incentivo e especializacao a industria nacional

PDP
MARGEN

S
ROCI

» Fomento ao Complexo Econbmico-Industrial da Saude




DIAGRAMA DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE
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Fonte: Gadelha, 2003.



Margens de Preferéncia




MARGENS DE PREFERENCIA PARA FARMACOS E MEDICAMENTOS

Produtos selecionados categorizados em 3 grandes grupos de produtos
estratégicos para o SUS e classificados em 6 tipos, de acordo com o grau de
integracao produtiva e intensidade tecnoldgica.

ConsideracOes sobre os produtos selecionados:

>

Compras correspondem a pelo menos R$ 3,5 bilhao do total de R$ 12 bilhdes de
gastos com medicamentos em 2011, com tendéncia crescente frente as
mudancas demograficas, econdmicas e sociais e no sistema nacional de saude.
Respondem por cerca de 20% do déficit externo do setor do Complexo Industrial
da Saude, que atualmente se situa em US$ 11 bilhdes, tendo dobrado nos ultimos
5 anos em virtude da dependéncia tecnologica e das condicdes competitivas
fortemente adversas no mercado mundial.

Impacto potencial de R$ 127,2 milhdes no PIB, a geracao de 3.095 empregos e
um impacto na arrecadacao de R$ 31,8 milhdes.




MARGENS DE PREFERENCIA PARA FARMACOS E MEDICAMENTOS

Tipo Margem Prazo de vigéncia da
margem

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

formulacao
I) Medicamentos e Farmacos
ii. Medicamentos fabricados no Brasil 20% Cinco anos
guando utilizarem farmacos
produzidos no pais em sua
formulacao
iii FArmacos produzidos no Brasil 20% Cinco anos
URGERG BRI ELETEEEE v Insumos Farmacéutico 20% Cinco anos
(adjuvantes) (adjuvantes)
v. Medicamentos fabricados no Brasil 25% Cinco anos
ong q ; 0,
quando  utilizarem  biofdrmacos 20% normal
A . p +
Ill) Produtos biolégicos produzidos no pais em sua 5% adicional
integrados formulagao )
. Biof4 . . 25% Cinco anos
vi. Biofarmacos produzidos no Brasil 20% normal
+

5% adicional

P
-
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Margem de Preferéncia para Equipamentos e Materiais Hospitalares

Margens de Prazo de Valor anual estimado
preferéncia vigéncia de compras

Alta co’m.plexldade 25%

tecnoldgica

Média-Alta

complexidade 20%

tecnoldgica Até cpL &

Média-Baixa s0/6/2017 | RS 2,0 bilhes

complexidade 15%

tecnologica

Baixa complexidade

. 8%
tecnoldgica
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MARGEM DE PREFERENCIA PARA EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

A semelha;a do ja aprovado para a Industria Farmacéutica estabelece
margens de 8% a 25 % de acordo com potencial tecnoldgico e do uso
do poder de compra do Estado

Impacto

> Revitaliza a industria de equipamentos estimulando o conteudo
local

> Evita a desnacionalizag¢ao crescente do setor (competitividade)

> Permite utilizar o poder de compra disseminado no SUS para a area
de equipamentos

> Passa a dar a mesma prioridade para equipamentos e materiais
(tipo radioterapia) que sao estratégicos em termos de novas
tecnologias e para as a¢coes em saude

> Mercado: 2 bilh6es/ano
> Substituicio de Importacdes: USS 700 milhdes




DESONERACAO TRIBUTARIA

A industria farmacéutica e a de equipamentos médicos e odontologicos foram
contempladas com a desonera¢ao da folha de pagamento. Com a garantia da
manutencao de emprego, esses setores deixarao de pagar 20% de contribuicao
previdenciaria sobre a folha de pagamento e passarao a recolher 1% sobre o
faturamento.

CONDICIONANTES:

» Nao demissdo de trabalhadores

Aumento da formalizacao do trabalho
Aumento dos investimentos

Aumento da producao e da produtividade

V V V V

Aumento das exportacoes




Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo — PDP

Portaria de Critérios




PARCERIA PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PORTARIA

DE CRITERIOS

() Desde 2009 foram formalizadas 55 PDPs para a producdo de insumos e
medicamentos para 9 grupos de doencas.

= 54 produtos acabados, sendo 47 medicamentos, 5 vacinas, 1 DIU, 1 teste rapido e 1
P&D

= 21 grupos terapéuticos
= 50 parceiros envolvidos, sendo 15 laboratdérios publicos e 35 privados

() 12 produtos ja registrados na ANVISA : Tenofovir, Clozapina, Quetiapina, Olanzapina,
Toxina Botulinica, Tacrolimo, Rivastigmina, Donepezila, Pramipexol e Vacinas (3).

(J 10 produtos adquiridos via PDP: Tenofovir, Clozapina, Quetiapina, Olanzapina, Toxina
Botulinica, Tacrolimo, Rivastigmina e Vacinas (3)

() A economia gerada para o governo é de RS 550 milh&es/ano.

(J A economia geral de RS 1,8 bilhdo por ano no orcamento do Ministério da Saude (uma
economia de divisa esperada de mais de 1 bilhdo de ddlares ao ano, sendo que sé os 7
produtos mais o Mesilato de Imatinibe alcanca a cifra de USS 550 milhdes).

Ministério da
sus + Saude



TABELA DE PDPS FIRMADAS

e

N¢ de Parcerias

11

13

Ano

2009

2010

Medicamento

Clozapina

Fator VIl recombinante
Formoterol + budesonida
Olanzapina

Quetiapina

Raloxifeno
Rifampicina+isoniazida+
etambutol+pirazinamida
Rivastigmina

Tacrolimo

Tenofovir

Tenofovir
Betainterferona 1a

DIU

Donepezila

Entecavir

Octreotida

Ritonavir Termoestavel
Sirolimo

Taliglucerase alfa

Toxina botulinica
Ziprazidona
Meningocdcica C Conjugada
Pneumocdcica 10 Valente
Influenza HIN1

Classe terapéutica

Antipsicotico
Hemofilia

Antiasmatico
Antipsicotico
Antipsicético
Osteoporose

Tuberculostatico

Mal de Alzheimer
Imunossupressor
Antirretroviral
Antirretroviral
Bioldgico
Contraceptivo
Doenga de Alzheimer
Antiviral
Acromegalia
Antirretroviral
Imunossupressor
Bioldgico
Bioldgico
Antipsicotico
Imunobioldgico
Imunobioldgico
Imunobioldgico

Laboratério Publico

Lafepe
Hemobras
Far-Manguinhos
Lafepe

Lafepe

LFM

Farmanguinhos

IVB
Far-Manguinhos
Funed

Lafepe
Bio-Manguinhos
Furp

Funed + Furp
Funed

IVB

Lafepe
Far-Manguinhos
Bio-Manguinhos
Lafepe

LFM

Funed
Fiocruz/Biomanguinhos
Butantam

SUS +

Laboratério Privado

Cristdlia
Cristdlia
Chemo
Cristdlia
Cristdlia
Blanver
Lupin

Laborvida/E.M.S. / Nortec
Libbs

Blanver / Nortec

Cristalia

Aché

Injeflex

Cristdlia

Microbioldgica

Laborvida / Hygéia
Cristalia

Libbs

Pfizer / Protalix

Cristalia
NPA/E.M.S./Laborvida / Hetrodrugs
Novartis

GSK

Sanofi

Ministério da
Salde
PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA




TABELA DE PDPS FIRMADAS (continuacao)

N2 de
Parcerias

10

21

55

Ano

2011

2012

Medicamento

Adalimumabe

Atazanavir

Cabergolina

Leflunomida
Micofenolato de mofetila
Pramipexol

Raltegravir

Riluzol

Sevelamer

Teste diagndstico

Fator VIIl Recombinante
Docetaxel 1

Vacina Hepatite A
Tetraviral

Etanercepte

Rituximabe

Olanzapina

Everolimo

Micofenolato de Sédio
Micofenolato de Sédio
Ritonavir - Caps Gel. Mole

Lopinavir+Ritonavir
Tenofovir+Lamivudina+Efavirenz (3 em 1)
Tenofovir+ Lamivudina (2 em 1)

Budesonida + Formoterol, Salbutamol,
Budesonida

Entacapona

Leuprorrelina

Glatiramer

Gosserelina

Selegilina

Tolcapona

Mesilato de imatinibe

Mesilato de imatinibe

Classe terapéutica
Bioldgico
Antirretroviral
Inibidores da Prolactina
Antireumatico
Imunossupressor
Antiparkinsoniano
Antirretroviral

Esclerose Amiotrofica Lateral

Hiperfosfatemia

Insumo
Hemoderivado
Oncoldgico
Imunobiolégico
Imunobioldgico
Bioldgico
Bioldgico
Antipsicético
Imunossupressor
Imunossupressor
Imunossupressor
Antirretroviral

Antirretroviral
Antirretroviral

Antirretroviral

Antiasmaticos

Antiparkinsoniano
Disturbio hormonal
Imunoestimulante
Disturbio hormonal
Antiparkinsoniano
Antiparkinsoniano
Oncologico
Oncoldgico

Laboratério Publico

IVB

Far-Manguinhos
Bahiafarma+far

LFM

Far-Manguinhos
Far-Manguinhos + Furp
Lafepe

LFM

Bahiafarma + Far-Manguinhos

Fiocruz/Tecpar-PR
Hemobras
Far-Manguinhos
Butantan
Bio-Manguinhos
Bio-Manguinhos
Bio-Manguinhos
Nuplam

Furp / Bahiafarma
Furp / Bahiafarma
LQFEx

Lafepe

Far-Manguinhos / Furp / Iquego

FarManguinhos/Funed/Lafepe
FarManguinhos/Funed/Lafepe

Far-Manguinhos

Iquego / Furp / Lifal
Furp / LQFEX

Furp / LQFEX

Furp / LQFEX

Lifal

Lifal

Fiocruz

IVB

Laboratério Privado

PharmaPraxis
Bristol / Nortec
Cristdlia

Cristalia

Roche / Nortec
Boehringer / Nortec
MSD / Nortec

Cristalia
CRISTALIA / ITF

Lifemed

Baxter

Libbs/Quiral

MSD

GSK

Bionovis

Bionovis

Ideen, CYG, Actavis

Novartis

Novartis

EMS/Nortec

Cristalia

Cristalia
Cristélia/Blanver/Globe/CYG/Nortec
Cristélia/Blanver/Globe/CYG/Nortec

Chron Epigen, Nortec

EMS/Nortec
Supera

Supera

Supera

Cristalia

Cristalia

Cristalia / Alfa Rio
EMS/Laborvida
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PARCERIA PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PORTARIA DE

CRITERIOS

S

Estabelecimento do Marco
Regulatorio

Portaria de Diretrizes das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo -
PDPs




PARCERIA PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO — PORTARIA

DE CRITERIOS

il

Diretrizes para o estabelecimento das PDPs

v" Acesso a tecnologias prioritarias

v Reducdo da vulnerabilidade do SUS

v' Racionalizar e reduzir precos de produtos estratégicos para
saude

v" Internalizacdo e desenvolvimento de novas tecnologias de
alto valor agregado e inducao a inovacao

v" Parcerias realizadas entre instituicdes publicas e entidades
privadas




PARCERIA PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PORTARIA DE

CRITERIOS — —

- — el

Diretrizes para definicao dos Parceiros:

Promocao da competitividade para manutencao do equilibrio de

mercado.

Preferéncia a producao privada com unidade fabril em territorio
nacional.

Integralidade das cadeias produtivas




PARCERIA PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO — PORTARIA

DE CRITERIOS

- — el

Produtos prioritarios das PDPs:

= farmacos;

= medicamentos;

= adjuvantes;

= hemoderivados e hemocomponentes;

" vacinas;

= sSOros;

= produtos bioldgicos ou biotecnoldgicos de origem humana ou animal;

= produtos médicos (equipamentos e materiais de uso em saude);

= produtos para diagndstico de uso in vitro; e

= materiais, partes, pecas, software e outros componente(s) tecnoldgico(s)
critico(s);

Ministério da
SUS+ Saude



PARCERIA PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO — PORTARIA

DE CRITERIOS —

o el

Diretrizes para definicao dos Produtos:

Objetos de compras centralizadas nos quantitativos e
especificacoes do MS;

Atendendo a legislacao de propriedade intelectual em
Vigor;

Precos compativeis com os praticado pelo MS




PARCERIA PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO — PORTARIA

DE CRITERIOS

el

Diretrizes para aprova¢ao das PDPs:

Atendimento do cronograma das exigéncias regulatorias da
ANVISA e transferéncia de tecnologia;

Atendimento ao maior grau de integralizacao produtiva em
territorio nacional;

Prazo de vigéncia de 5 anos, a depender da espécie do
desenvolvimento tecnoldgico;




PARCERIA PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO — PORTARIA DE
CRITERIOS —

i

Cada PDP devera ser avaliada no final de 12 meses,
para verificacao dos avancos obtidos.

= Cumprimento dos requisitos estabelecidos;

* Cumprimento do cronograma e transferéncia de
tecnologia;

Em caso de descumprimento, a PDP podera ter processo extinto
sem prejuizo a avaliacao de novos projetos.




Programa para o Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Satde - PROCIS




Objetivos:

|.  Apoiar a modernizacao e estruturacao produtiva e gerencial;

Il.  Apoiar a qualificacao da producao e manter vigente o CBPF emitido pela
ANVISA;

Ill.  Fortalecer as PDPs visando desenvolver e absorver produtos estratégicos
para o SUS;

V. Apoiar a qualificacao da gestao com vistas a promover maior eficiéncia e
efetividade;

V. Apoiar o desenvolvimento tecnoldgico e a transferéncia de tecnologias,
estratégicos para SUS;

VI.  Manter o aproveitamento das complementariedades entre os laboratorios
e respeitar as vocacoes e o perfil produtivo; e

VIl. Apoiar a infraestrutura publica de tecnologia e inovacao para suporte a
producao no Pais de produtos estratégicos paraoSUS.
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PROGRAMA PARA O DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL

Exigéncias Minimas:

= |Implantacao de sistema eficiente de gestao que assegure o
efetivo cumprimento dos objetivos estabelecidos;

" Gestao compativel com projetos em desenvolvimento e
interlocucao regular das seguintes areas com o Comité Gestor —
PROCIS:

= planejamento e gestdo

regulatoria;

controle e garantia da qualidade;

produtiva;

logistica;

suprimentos; e

juridica.




PROGRAMA PARA O DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL

Exigéncias Minimas:

= QObservancia estrita dos seguintes itens:

= a) cronograma fisico e financeiro dos termos de cooperacao ou
convénios celebrados no ambito do PROCIS;

= b) cronograma de entrega dos produtos fixado nos instrumentos
de compras firmados com o Ministério da Saude;

= ¢) cronograma de atendimento aos requisitos regulatdrios da
ANVISA; e

= d) atendimento as normativas da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

O compromisso com as exigéncias minimas sao
condicionantes para efetivacao dos repasses financeiros
afetos ao PROCIS




PROGRAMA PARA O DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL

PRODUTORES PUBLICOS

FUNCAO:

> Atendimento a programas prioritarios (Ex.: PNI, Oncoldgicos,
Orteses e Proteses, DST/Aids, negligenciadas)

» Regionalizacao da producao

» Regulacao de mercado

2003-2011:

» Aporte financeiro direto: cerca de RS 500 milhGes em recursos

» Consolidacdao do parque produtivo para o fornecimento de
medicamentos, soros e vacinas ao setor publicos

» Incorporacao de novas vacinas e sete medicamentos por meio de
transferéncia tecnologica

cccccccccccccc
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2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Acumulado de 2000 a Apenas em 2012
2011

512 milhoes 271 milhoes 1,086 bilhoes
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PROGRAMA PARA O DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL

BENEFiCIOS DA QUALIFICACAO DOS PRODUTORES PUBLICOS

» Garantia de acesso com qualidade no tempo adequado: Formacao
de um cinturao tecnoldgico eficiente para viabilizar um sistema
universal, equanime e integral

» Efetiva implementacao das parcerias firmadas e demais previstas
para os proximos 4 anos

» Avancar no desenvolvimento e producao de medicamentos e
vacinas novos para o Pais

» Apoiar o avanco cientifico e tecnolégico, na reducao das
desigualdades regionais e na continuidade da transformacao
produtiva sustentavel




Programa do BNDES para financiamento de
equipamentos em Saude (a¢cao integrada entre SCTIE
e SAS)




PROGRAMA DO BNDES PARA FINANCIAI\/IENTO DE EQUIPAMENTOS EM

SAUDE.

Financia Estados e Municipios para aquisicao com conteudo nacional
minimo de 60% para estimular a demanda de equipamentos médicos

Impacto

> Dobra o investimento direto em equipamentos com conteudo
nacional

> Equipa e moderniza toda rede de saude publica desde atenc¢ao
basica até alta complexidade.

> Fortalece os Estados e Municipios e a coordenac¢ao estratégica do
Governo Federal

> Mercado direto: RS 2 bilh6es (RS 6 bilhes com multiplicador)
> Substituicdo de importacdes: USS 1, 2 bilhdes




Diretrizes para o Complexo da Saude




DIRETRIZES NO CONTEXTO DO PLANO BRASIL MAIOR

» Visa o fortalecimento do parque produtivo de farmacos (biolégicos e
quimicos), medicamentos, hemoderivados, vacinas, equipamentos e
materiais de uso em saude

A. Intensificacdo do desenvolvimento tecnolégico nacional e
regional, de forma a ampliar competitividade do setor

B. Ampliacao e consolidacdao da producao publica, mediante a
qualificacao da gestao e aumento de investimentos na producao,
para atender as demandas do SUS e fortalecimento das PDPs

C. Adequacao e melhoria da regulacao do Complexo Industrial da
Saude




Obrigada.

valeria.nascimento@saude.gov.br




