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APRESENTACAO

O Plano de Monitoramento e Avaliacdo (M&A) do Programa das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) estabelece diretrizes e procedimentos para o
acompanhamento sistematico dos resultados e impactos do Programa, com foco em seus
efeitos sobre o Sistema Unico de Satude (SUS) e o Complexo Econdmico-Industrial da

Saude (CEIS).

O Plano foi elaborado no ambito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS), a partir de proposta desenvolvida por
Grupo de Trabalho¥? instituido para essa finalidade, considerando as diretrizes
normativas do Programa, recomenda¢des dos d6rgdaos de controle e a necessidade de

fortalecimento da governanca e da transparéncia.

O documento apresenta o modelo légico do Programa, o conjunto de indicadores
programaticos, o arranjo institucional e o ciclo de monitoramento e avaliagao, bem como
a estratégia de implementacao gradual do Plano, com vistas a sua utilizagdo como

instrumento de gestao.



1 ARCABOUCO INSTITUCIONAL E NORMATIVO DO
PLANO DE M&A

O Plano de M&A do Programa das PDPs esta fundamentado no arcabouco
normativo do Ministério da Saude, nas diretrizes de governancga publica e em referenciais

técnicos produzidos por instituicdes nacionais de pesquisa.
No ambito normativo, destacam-se:

e Portaria GM/MS n.2 4.472/2024, que atualiza a Portaria de Consolidagdo

GM/MS n.25/2017 e estabelece diretrizes atualizadas para o Programa de PDPs.

e Relatdrio de Analise de Impacto Regulatorio (AIR) sobre o Programa de PDPs,

elaborado pela SCTIE/MS em 2024.
e Acorddo 1.730/2017 — Plenario do Tribunal de Contas da Unido (TCU), e o

respectivo Relatério de Acompanhamento, que apresenta recomendacgdes e

determinacgdes para o aprimoramento da governanca e da avaliagcdao das PDPs.

Como referenciais técnicos, destacam-se estudos sobre o Programa das PDPs e
seus efeitos, incluindo publicacdes do Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (Ipea)3®
e literatura nacional’”'! sobre monitoramento e avaliacio dessa intervencdo, que

subsidiaram a constru¢ao do modelo légico e a definicdo dos indicadores do Plano.

O Plano orienta-se pelo entendimento de que o monitoramento e a avaliagdo das
PDPs devem priorizar a andlise de resultados e impactos do Programa, para além do
acompanhamento procedimental, em alinhamento as suas finalidades estratégicas e aos

objetivos do SUS.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2024/prt4472_21_06_2024.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/doc_tec/ago_24/RELATORIO_PORTARIA_GM_4472-2024.pdf
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/documento/acordao-completo/*/KEY:ACORDAO-COMPLETO-2640520/NUMACORDAOINT%20asc/0

2 OBJETIVOS DO PLANO DE M&A

O objetivo geral deste Plano é orientar o acompanhamento sistematico dos
resultados e impactos do Programa, considerando seus efeitos sobre o SUS, o CEIS e a

reducao das dependéncias produtiva e tecnoldgica do pais.
Sao objetivos especificos do Plano:

e Monitorar, ao longo do tempo, a evolucdo dos resultados e impactos do
Programa das PDPs, a partir de um conjunto sintético e factivel de indicadores

programaticos.

e Apoiar a gestdo do Programa na identificacdo de avancos, limitacdes e

oportunidades de aprimoramento das diretrizes e instrumentos das PDPs.

e Fortalecer a transparéncia e a prestacdo de contas sobre os efeitos do
Programa, em consonancia com as recomendac¢des dos 6rgaos de controle e as

boas praticas de governanca publica.

e Subsidiar processos de tomada de decisdo estratégica, revisdes normativas,
analises de impacto regulatdrio e avaliagcdes tematicas futuras relacionadas a

politica de PDPs.



3 MODELO LOGICO DO PROGRAMA

O monitoramento e a avaliacdo do Programa das PDPs estao estruturados a partir
do modelo ldgico, que organiza as rela¢cdes entre objetivos, resultados e impactos da

intervencgao.
Para fins deste Plano, adota-se a distingcao entre:

I) monitoramento e avaliacdo dos projetos de PDPs, voltados ao
acompanhamento operacional das parcerias em suas diferentes fases; e
Il) monitoramento e avaliacao do Programa das PDPs, voltados a analise de seus

efeitos agregados sobre o SUS e a estrutura produtiva nacional.

Este Plano concentra-se no nivel do Programa, priorizando a analise de resultados
e impactos relacionados a ampliagao do acesso a saude e a reducao das dependéncias

produtiva e tecnoldgica.
Nesse sentido, os indicadores estao organizados em quatro niveis:

o Resultados de curto prazo, associados a ativacdo dos instrumentos do

Programa.

e Resultados de médio prazo, relacionados ao fortalecimento das capacidades

produtivas e tecnoldgicas.
e Resultados de longo prazo, associados a consolida¢ao da producao nacional.

o Impactos, referentes aos efeitos estruturais sobre o SUS e a dependéncia

externa.

O modelo légico orienta a sele¢cdo dos indicadores e a interpretacao dos resultados

no ambito deste Plano.



Figura 1 — Modelo légico do Programa das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

Fasel
Propostas
de Projetos

Fase Il
Projetos
de PDP

Fase lll
Execugdo dos
Projetos

Fase IV
Verificagdo

Fonte: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do Ministério da Saude, 2026.

Orientar o investimento nacional em inovacgdo e producdo, por meio de transferéncias tecnolégicas de produtos estratégicos, para reduzir vulnerabilidades do SUS e ampliar o

Projetos de Parcerias parao

Desenvolvimento Produtivo |

Propostas de PDP
Capacidade técnica das Instituicdes
Matriz de desafios produtivos e
tecnologicos

Recursos financeiros
Equipes técnicas

Capacidade técnica e
infraestrutura

Dados de produgdo e relatérios
Internalizagdo tecnolégica

Submissdo e andlise de viabilidade
Celebragio do termo de
COMpPromisso

Implementacao do projeto
Desenvolvimento do produto para
absorgdo do conhecimento

Transferéncia e absorcdo da
tecnologia
Producéo local
Celebracdo de contratos de
aquisicao

Avaliagdo da internalizagdo e da
capacidade produtiva
Verificagdo do dominio tecnolégico e
da producdo nacional
Publicagdo do termo de deliberagdo

OBJETIVO GERAL

acesso a saude.

IMPACTOS ESPERADOS
Ampliagdo do acesso da populagado brasileira a saude.
Reducdo das dependéncias produtiva e tecnoldgica do pais.




4 MATRIZ DE M&A

O Plano é operacionalizado por um conjunto sintético de indicadores organizados

por nivel de resultado e impacto, conforme a matriz de M&A do Programa das PDPs.

Os indicadores contemplam:

e Uso do poder de compra do Estado.

e Internalizacao tecnoldgica.

e Variacdo de precos.

e Dinamica produtiva.

e Nacionalizacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs).
e Economia para o SUS.

e Acesso dos usuarios as tecnologias.

e Dependéncia externa das tecnologias.

Figura 2 — Indicadores programaticos do Plano de M&A

Curto Prazo
(Ativacao)

o O

1. % Compras de
produtos PDP Fase llI

~
~
i

2. % de PDPs com
internalizagdo concluida

Médio Prazo

(Reorganizagao)

=

3. Variagdo média do
preco de aquisicao
pelo MS

4. N° de concorrentes
nacionais ativos

Longo Prazo
(Transformacao)

5. N° de IFAs
nacionalizados

=

6. Economia acumulada
estimada para o SUS

Impactos
(Estrutural)

7. Cobertura
populacional estimada
dos produtos

£ fess

8. Variagdo % de
importacdes (Valor e
Volume)

Fonte: gerada por inteligéncia artificial (NotebookLM).

Para cada indicador, estdao definidos: objetivo, categorias de analise, férmula de

calculo, periodicidade e fonte de dados.
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Quadro 1 — Matriz de monitoramento e avaliagcdao do Programa das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

Dimensao

Resultados
de curto
prazo

Indicador

1. Percentual de
participacao de
produtos PDP fase Ill
nas compras do MS

2. Percentual de PDPs
com internalizagao
concluida

Objetivo

Acompanhar a utilizagdo do
poder de compra do Ministério
da Saude para indugdo da
produgdo nacional de
tecnologias estratégicas por
meio das PDPs em fase Ill,
evidenciando o grau de ativagado
do instrumento de compra
publica no ambito do Programa

Acompanhar o avango das PDPs
quanto a conclusdo da
internalizagdo tecnoldgica nos
laboratérios publicos, como
evidéncia do cumprimento da
finalidade de transferéncia de
tecnologia prevista no Programa

Categorias de
analise

Unidades; Tipo de
tecnologia; Ano

Valor (RS); Tipo
de tecnologia;
Ano

Tipo de tecnologia
(medicamentos
sintéticos;
medicamentos
bioldgicos;
vacinas;
dispositivos
médicos e
hemoderivados');
Ano

Formula de calculo

(Unidades adquiridas de produtos
PDP fase Ill / Unidades totais
adquiridas pelo MS) x 100

(Valor gasto com produtos PDP
fase Il / Valor total gasto) x 100

(N.2 de PDPs do tipo tecnologia i
com internalizagdo concluida / N.2

de PDPs do tipo de tecnologia i em

fase IV) x 100

Onde: i = medicamentos sintéticos

ou medicamentos bioldgicos ou
vacinas ou dispositivos médicos

Periodicidade

Anual

Anual

Fontes

Sistema
Integrado de
Administracdo de
Servigos Gerais
(Siasg);
Departamento de
Assisténcia
Farmacéutica e
Insumos
Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS);
Secretaria de
Vigilancia em
Saude e
Ambiente (SVSA)
Relatérios das
PDPs;

Extratos de
deliberagdo no
Didrio Oficial da
Unido (DOU)

continua
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continuagao

Dimensdo Indicador

Resultados 3. Variagcdo média do

de médio preco de

prazo medicamentos objeto
de PDP
4. Numero de
concorrentes nacionais
de tecnologias em PDP

Resultados 5. Numero de IFAs

de longo nacionalizados

prazo

Objetivo

Analisar a variacdo dos precos
de aquisicao de medicamentos
objeto de PDP pelo Ministério
da Saude, como efeito
intermedidrio associado a
reorganizac¢do produtiva e
tecnoldgica induzida pelo
Programa

Acompanhar a ampliacdo da
capacidade produtiva nacional
associada as tecnologias objeto
de PDPs, por meio da
identificagdo de produtores
nacionais com atuag¢ao no
mercado

Acompanhar a ampliacdo da
capacidade nacional de
producdo de IFAs estratégicos
no dmbito das PDPs, como
resultado da consolidacao de
capacidades produtivas e
tecnoldgicas no pais

Categorias de
analise
Medicamento;
Ano

Tipo de tecnologia
(medicamentos
sintéticos;
medicamentos
bioldgicos;
vacinas;
dispositivos
médicos e
hemoderivados');
Ano

IFA; Ano

Férmula de calculo

[2i (P,primeira - P,ultima) x Qi /i  Anual
(P,primeira) x Qi] x 100

Onde:

P,primeira = preco unitario da
primeira aquisicdo do
medicamento i pelo MS na Fase Il
da PDP

P,ultima = prego unitario da ultima
aquisicdo do medicamento i pelo
MS na Fase llI

Qi = quantidade adquirida do
medicamento i no periodo de
referéncia

N = Zi Anual
Onde: i = 1 para cada produtor

nacional com producdo ativa de

produto objeto de PDP no ano de
referéncia

N =Zi Anual
Onde:

i = 1 para cada IFA produzido
nacionalmente que integre projeto

de PDP no ano de referéncia

Periodicidade

Fontes

Siasg

Anvisa;
Associacao
Brasileira das
IndUstrias de
Quimica Fina,
Biotecnologia e
suas
Especialidades
(Abifina)

Anvisa;

Painel das PDPs
(Decis/SCTIE/MS)

continua
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conclusdo

Dimensao Indicador
Resultados 6. Economia

de longo acumulada estimada
prazo para o SUS

Impactos 7. Cobertura

populacional estimada
de produtos PDP

8. Variagdo percentual
de importagées de
tecnologias PDP

Objetivo

Estimar a economia gerada ao
SUS a partir da diferenca entre o
preco praticado nas aquisicbes
via PDP e o preco pago pelo
Ministério da Saude para o
mesmo produto fora da parceria
(ex.: pregdo ou outra
modalidade regular de compra)

Estimar o alcance potencial das
tecnologias objeto de PDP junto
a populagdo-alvo, a partir das
guantidades adquiridas e dos
parametros terapéuticos ou
assistenciais aplicaveis

Analisar a variagcdo no valor das
importacdes de tecnologias
objeto de PDPs antes e apds o
inicio das aquisi¢cdes na fase lll,
como evidéncia do efeito
estrutural do Programa sobre a
dependéncia produtiva e
tecnoldgica externa

Fonte: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do Ministério da Salde, 2026.
"No caso de dispositivos médicos e hemoderivados, o nimero reduzido de PDPs atualmente em execugdo pode restringir a aplicabilidade imediata do indicador, que estd registrado para fins de monitoramento prospectivo.

Categorias de
analise
Produto; Tipo de
tecnologia
(medicamentos
sintéticos;
medicamentos
bioldgicos;
vacinas;
dispositivos
médicos'); Ano

Produto;
Indicacdo clinica;
Ano

Produto; Valor

(US$)

Produto;
Quilogramas (Kg)

Formula de calculo

Para cada produto e ano: E,ano = Anual
(P,fora - P,pdp) x Qpdp

Economia acumulada: E,acumulada =
>E,ano,n

Onde:

E,ano = Economia estimada no ano
para determinado produto

P,fora = Prego unitario pago pelo MS
para o mesmo produto fora da PDP
P,pdp = Precgo unitdrio praticado nas
aquisi¢oes via PDP

Qpdp = Quantidade adquirida pelo MS
no ambito da PDP no ano considerado
E,acumulada = Economia estimada
acumulada no periodo analisado

n = NUmero total de anos apurados
(Numero de pacientes em uso da
tecnologia no periodo / Populagdo
elegivel estimada no periodo) x 100

Periddica (a
definir)

(Valor de importagdes 1 ano antes da
Fase Ill - Valor de importagdes 2 anos
depois da Fase lll) / Valor 1 ano antes
da Fase Ill) x 100

Periddica (a
definir)

(Kg de importagdes 1 ano antes da

Fase Ill - Kg de importagbes 2 anos
depois da Fase lll) / Kg 1 ano antes da
Fase Ill) x 100

Periodicidade

Fontes

Siasg;
DAF/SCTIE/MS;
SVSA

SIA-SUS;

Siasg;

Sistema de
Controle Logistico
de Medicamentos
(Siclom)
ComexStat;
Ministério do
Desenvolvimento,
IndUstria,
Comércio e
Servigcos (MDIC)

13



5 ARRANIJO INSTITUCIONAL

A coordenacdao do Plano de M&A sera exercida pelo Gabinete da Secretaria
(GAB/SCTIE), responsavel pela conducdo estratégica do processo e pela articulagdo entre

as unidades envolvidas no Programa das PDPs.

O Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Saude (Decis/SCTIE) e a
Coordenacgao Setorial de Monitoramento e Avaliacdao em Ciéncia e Tecnologia em Saude
(Comav/GAB/SCTIE) atuardo como unidades técnicas responsaveis pela
operacionalizacdao do Plano de M&A, incluindo:

e Consolidacao e qualificacao das bases de dados.

e Mensuragao e anadlise dos indicadores programaticos.

e Elaboracao de produtos técnicos de monitoramento e avaliacao.

As demais areas da SCTIE participardao de forma complementar, conforme suas
atribuicdes institucionais, especialmente por meio da disponibilizacdo, validacao e
qualificacao de informacgdes relacionadas a compras publicas, producado, incorporacao e
acesso a tecnologias estratégicas, bem como do apoio técnico-metodoldgico necessario

ao aprimoramento continuo do Plano.

Figura 3 — Arranjo institucional do Plano de Monitoramento e Avaliagao

GABINETE DA SECRETARIA s
(GAB/SCT'E) e _e ar.ticuiaz;éo
Coordenacao do Plano de M&A stinicional

iy DECIS/SCTIE M COMAV/GAB/SCTIE Execugéo técnica
Unidade técnica operacional Unidade técnica operacional S @ do Plano de M&A

& = [0 ‘ Suporte institucional
2 8 Q  DEMAIS AREAS DA SCTIE o ey _—g on @ o W @ = qualifiacto das

Apoio e fornecimento de informagaes . 5

Compras Produgdo Incorporago Acesso a ~ Outras informagdes

publicas tecnologias informagoes
relevantes

Fonte: gerada por inteligéncia artificial (ChatGPT).
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6 CICLO DE M&A

O ciclo de M&A do Programa das PDPs organiza a producdo, analise e utilizagao
das informagdes geradas pelos indicadores definidos no Plano, de forma articulada aos

processos de gestdo e governanca do Programa.

Figura 4 — Ciclo de monitoramento e avaliacgdo do Programa das Parcerias para o

Desenvolvimento Produtivo

e

Retroalimentacio o)
e Aperfeigoame%to Q Coleta de Dados

Governanga
=1 Sistematizacao
permanente do

i
2

Comunicagéo @i%a
dos Resultados |Z&

e Consolidacao
Programa

Mensuracao
dos Indicadores

Andlise e 9

Interpretacao <

\
3 -0

Fonte: gerada por inteligéncia artificial (NotebookLM).

6.1 Coleta de dados

A coleta de dados serd realizada a partir de bases administrativas e sistemas de
informacao identificados para cada indicador, respeitando a periodicidade definida e os
recortes analiticos estabelecidos. As dreas técnicas responsaveis assegurardo a extragao,

organizacgao inicial e verificagao da consisténcia das informagdes.
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6.2 Sistematizacao e consolidagao

Os dados coletados serao sistematizados em bases analiticas, com procedimentos
de padronizacao, tratamento de inconsisténcias e registro das limita¢des identificadas. O
uso inicial de ferramentas como planilhas eletrénicas sera admitido, sem prejuizo da

adocao futura de solugdes tecnoldgicas mais estruturadas.

6.3 Mensuracao dos indicadores

A mensuragao dos indicadores sera realizada conforme metodologias, férmulas de
calculo e defini¢cdes registradas na matriz e nas fichas de qualificacao dos indicadores,
observando ajustes metodolégicos necessarios, como corre¢cdes monetarias e definicao

de janelas temporais.

6.4 Analise e interpretacao

Os resultados serao analisados de forma integrada e contextualizada,
considerando as caracteristicas das tecnologias, o estagio de execucao das PDPs e os

condicionantes institucionais, regulatérios e assistenciais do Programa.

6.5 Comunicacao e retroalimentacao

Os produtos de monitoramento e avaliagao subsidiarao a tomada de decisao pelas
instancias competentes, permitindo ajustes nos instrumentos e diretrizes do Programa,

bem como o aperfeicoamento continuo do préprio Plano de M&A.
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7 IMPLEMENTACAO DO PLANO DE M&A

A implementa¢do do Plano de M&A do Programa das PDPs sera realizada de forma
gradual e orientada por evidéncias, considerando a heterogeneidade dos indicadores
propostos, a disponibilidade e a qualidade das bases de dados, bem como a capacidade
analitica institucional atualmente existente.

Como etapa fundamental para a definicao dessa estratégia, foi conduzido, no ambito
do GT, um estudo piloto que permitiu testar a viabilidade metodoldgica e operacional de
indicadores selecionados, identificar limitacdes estruturais de informacao e explicitar os
condicionantes necessarios a consolidacao do Plano.

Com base nesse exercicio, os indicadores foram organizados segundo graus
diferenciados de complexidade operacional, o que orienta a prioriza¢ao, o sequenciamento

e os ajustes metodoldgicos necessarios a sua implementacao.

Figura 5 — Estratégia de implementagdo gradual do Plano de Monitoramento e Avaliagao do

Programa das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

Articulacao (Alta Complexidade)

Depende de integragdo tecnoldgica
externa (Anvisa, MDIC).

Estruturagédo (Complexidade
Intermediaria) Foco: Cobertura Populacional e

Variagao % de Importagoes.

Requer organizacéo de registros

Foco Imediato (Baixa Complexidade) esparsos e andlise do DOU.

Uso de sistemas internos e maduros Foco: Internalizacéo, IFAs
do MS. nacionalizados e Economia acumulada.

Complexidade de Dades e Articulagao Institucional

Tempo/Maturidade

Fonte: gerada por inteligéncia artificial (NotebookLM).
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7.1 Indicadores de menor complexidade operacional

Este grupo reune indicadores cujas informagdes encontram-se majoritariamente
disponiveis em bases administrativas do préprio Ministério da Saude, permitindo sua
mensuragao com menor necessidade de integragao interinstitucional ou desenvolvimento

metodoldgico adicional.

a) Percentual de participacdo dos produtos de PDPs em fase Ill nas compras do MS

O indicador apresenta alta viabilidade operacional imediata, uma vez que se baseia
em registros de compras publicas ja consolidados nos sistemas administrativos do Ministério
da Saude.

Observa-se que:

e A identificagao de produtos vinculados a PDPs em fase Il é factivel a partir do
cruzamento entre registros de aquisicdo e informacdes administrativas do
Decis/SCTIE.

e E necessaria a padronizacdo do tratamento de aquisicdes realizadas por
instrumentos especificos, como Termos de Execucdo Descentralizada (TED), para
assegurar comparabilidade.

e Oindicador deve ser sempre interpretado de forma contextualizada, considerando

o humero de PDPs ativas na fase Ill e a dindmica da demanda assistencial.

Esse indicador é recomendado como prioritario para a fase inicial de implementacao

do Plano, por permitir rapida consolidacao de rotinas de coleta, calculo e andlise.

b) Variacao média ponderada do prego de aquisicio dos medicamentos objeto de
PDP

Este indicador, quando restrito aos pregos praticados nas aquisi¢cdes realizadas pelo
Ministério da Saude, é exequivel na etapa de implementacao do Plano.

Orienta-se como boas praticas:

e A utilizagdo da primeira e da ultima aquisicdo na fase Il como marcos

comparativos.
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e A ponderacdao pela quantidade adquirida, reduzindo distor¢des causadas por
tecnologias de baixo volume.
e O registro sistematico das limitacdes metodoldgicas, uma vez que variagdes de

precos nao constituem objetivo normativo explicito do Programa.

Na etapa inicial do Plano, o indicador devera ser utilizado como proxy de efeitos
intermediarios, sem incorporacao de precos de mercado externo, o que demandaria

complexidade adicional.

7.2 Indicadores de complexidade intermediaria

Este grupo inclui indicadores cuja mensuracgao é viavel, mas depende da organizacao
e padronizacdao de informac¢des administrativas ainda pouco sistematizadas, exigindo a

consolidacao de rotinas internas especificas.

a) Percentual de PDPs com internalizagao da tecnologia concluida
A principal limitagao operacional do indicador encontra-se na dispersao das
informacgdes sobre deliberacao de internalizacdao, atualmente registradas sobretudo em
extratos publicados no DOU.
Para a consolidacao do indicador, recomenda-se:
e Criacdo de rotina interna de registro sistemdtico das deliberacdes do Comité
Deliberativo.
e Padronizacao do critério de “internalizacdo concluida” conforme reconhecimento
formal pelo Ministério da Saude.
e Alinhamento com as visitas técnicas de verificacao de internalizagdo, que poderao

qualificar as analises.

O indicador é viavel e recomendado para implementagdo apds a consolidagdao dessas

rotinas administrativas.
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b) Nimero de IFAs nacionalizados
O estudo piloto permitiu operacionalizar o indicador com base no cruzamento entre
informacgdes do Painel de PDPs no portal do Ministério da Saude e os registros de Certificado
de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
No estudo, considerou-se como ano de nacionalizacdo o ano do registro mais antigo
em que o IFA objeto da PDP consta no CBPF da respectiva empresa.
O exercicio revelou importantes aprendizados:
e A necessidade de excluir nacionalizagdes anteriores a assinatura do Termo de
Compromisso da PDP, para evitar atribui¢ao indevida ao Programa.
e A ocorréncia de multiplas nacionalizacdes de um mesmo IFA por farmoquimicas
distintas, exigindo critérios claros de consolidacao.
e A concentracdo das nacionalizagdes entre 2016 e 2019, seguida de desaceleracao,

possivelmente associada a fatores regulatorios e tecnoldgicos.

Na fase intermediaria do Plano, recomenda-se manter o indicador restrito aos IFAs
vinculados a PDPs, registrando explicitamente suas limitacdes. A ampliacdo para abarcar
toda a producao nacional devera ser considerada apenas em etapa posterior, mediante

articulacdao com a Anvisa.

¢) Economia acumulada estimada para o SUS

O cdlculo da economia pode ser metodologicamente vidvel quando:

e A comparagdo se da entre pregos praticados via PDP e pregos pagos pelo proprio
Ministério da Saude fora da parceria.

e Existe registro claro de quantidade adquirida e de pregcos comparaveis.

As principais dificuldades identificadas sdao a dispersao das informagdes sobre
compras fora de PDP e a inexisténcia de parametro Unico consolidado para sele¢dao do

“preco fora da PDP”.

Para a fase intermedidria de implementacdo do Plano, recomenda-se:
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e Definir regra metodolégica clara e padronizada para a escolha do preco de
comparagao.

e Restringir o indicador as tecnologias para as quais haja histérico comparavel de
aquisicoes pelo Ministério da Saude.

e Registrar explicitamente os casos em que a totalidade da demanda é atendida

exclusivamente por PDP, inviabilizando a comparacao.

7.3 Indicadores de maior complexidade operacional

Este grupo reune indicadores cuja mensuracdo exige integracdo com bases externas
ao Ministério da Saude, maior sofisticacdo analitica ou redefinicbes metodoldgicas

relevantes.

a) Cobertura populacional estimada dos produtos de PDPs
O estudo piloto evidenciou limitagdes estruturais importantes para esse indicador,
especialmente:
e Auséncia de varidvel que identifique a origem da tecnologia nas bases assistenciais
como o Sistema de Informacdes Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS).
e Impossibilidade de diferenciar medicamentos sintéticos que sdo oriundos de PDP
no SIA-SUS.

e Complexidade na definicdo do denominador (populacao elegivel).

Diante disso, recomenda-se:

e Priorizar, em mensuragdes iniciais, as tecnologias com identificacdo de origem
inequivoca de PDP (como os biossimilares adalimumabe, etanercepte, infliximabe
e rituximabe).

e Definir metodologia para estimativa do denominador (epidemioldgico ajustado,
assistencial observado ou baseado em aquisi¢cdes pelo Ministério da Saude).

e Manter o indicador classificado como indicador de impacto, com uso preferencial

em analises avaliativas especificas.

21



e Avancar, em paralelo, na articulagcdo entre bases de dados de aquisicdao e bases

assistenciais para qualificagao futura do indicador.

b) Variagao percentual de importagoes das tecnologias objeto de PDP

O exercicio piloto demonstrou que, nas condi¢gOes atuais das bases publicas
disponiveis, o indicador ndo apresenta especificidade suficiente, devido as limitacdes da
classificagao tarifaria pela Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM), que agrega multiplas

substancias sob um mesmo codigo.

As andlises realizadas indicaram:

e Risco elevado de inferéncias incorretas quando se utiliza exclusivamente dados
agregados de importacao.

e Necessidade de maior granularidade, como a incorpora¢ao do codigo de Chemical
Abstracts Service Number (CAS).

e Importancia de ajuste do recorte temporal, considerando periodos maiores apds a

conclusdo da fase lll.

Até que essas condicdes sejam atendidas, recomenda-se:

e Na3o utilizar o indicador para monitoramento rotineiro.

e Manté-lo como indicador prospectivo, dependente de articulacdo futura com o
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos (MDIC) e entidades

setoriais.
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8 CONSOLIDAGCAO E SUSTENTABILIDADE DO PLANO
DE M&A

O Plano de M&A do Programa das PDPs sera internalizado no SCTIE como
instrumento permanente de gestao, com implementagao progressiva e revisao periddica de

seus indicadores e metodologias.

A consolidacao do Plano de M&A esta condicionada ao aprimoramento das bases de
dados do Programa. Nesse sentido, prevé-se o desenvolvimento e a implementacao de
instrumento padronizado de coleta de informacdes das PDPs (Apéndice), a ser coordenado
pelo Decis/SCTIE, com vistas a qualificar, sistematizar e ampliar a disponibilidade de dados

sobre as parcerias.

O aprimoramento desse instrumento constitui etapa estratégica para viabilizar a
mensurac¢ao de indicadores de maior complexidade e para o fortalecimento das analises de

monitoramento e avaliacao do Programa.

Com vistas a sustentabilidade do Plano e ao fortalecimento da capacidade avaliativa
institucional, encontra-se em processo de instituicdo um Grupo Permanente de M&A das

PDPs, responsavel por:

e Acompanhar a implementacao do Plano.

e Revisar e aprimorar metodologias.

e Propor ajustes nos indicadores a medida que novas bases de dados se tornem
disponiveis.

e Articular, de forma continua, as areas envolvidas na politica.

Esse arranjo permitira que o Plano evolua de forma incremental, preservando sua
coeréncia metodoldgica, sua aderéncia aos objetivos normativos do Programa e sua

utilidade pratica para a gestdo e a tomada de decisao.
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APENDICE - PROPOSTA DE INSTRUMENTO PARA COLETA
CONTINUA DE DADOS

Nome da coluna

Descri¢ao

Id PDP Numeracdo de identificacdo interna para controle das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP)

NUP Numero do processo SEl principal relacionado ao projeto

IP Nome da Instituicdo Publica (IP)

EP Nacional Nome da Entidade Privada (EP) Nacional parceira

EP Internacional

Nome da EP Internacional parceira, se houver

Farmoquimica

EP nacional responsavel pela produc¢do do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA),
Componente Tecnoldgico Critico (CTC) ou Dispositivo Tecnoldgico (DT)

TC Data e niumero do Termo de Compromisso (TC) assinado entre a MS, IP e a
EP

Produto Nome do objeto/produto de PDP

Apresentacgdo Forma de apresentagdo e concentragdo, no caso de medicamentos

Indicacdo Para qual agravo ou desfecho o produto é utilizado

Tipo de tecnologia

Classificacdo do objeto da PDP segundo a natureza tecnolégica
predominante do produto final:

Medicamento sintético / Medicamento bioldgico / Vacina / Dispositivo
médico / Hemoderivado

Plataforma produtiva

Conjunto estruturado de conhecimentos, infraestruturas, processos
produtivos e bases técnicas comuns que permitem o desenvolvimento, a
adaptacgdo e a produgdo de multiplos produtos ou aplicagdes a partir de um
mesmo nucleo tecnoldgico:

IFAs sintéticos / Proteinas recombinantes / Anticorpos monoclonais /
Vacinas com tecnologia tradicional / Vacinas com vetores virais / Vacinas
com mRNA / Hemoderivados / Produtos para diagndstico in vitro /
Dispositivos médicos / Outra (especificar)

Matriz de Desafios

Informar a qual bloco da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnolégicos a
tecnologia esta vinculada

% de demanda

Percentual da demanda do projeto em relacdo a demanda total do
Ministério da Saude (MS)

Componente A qual componente da Assisténcia Farmacéutica pertence:
Especializado / Estratégico / Oncoldgico / N3o se aplica (NA)

Uso Forma de uso:
Dispensacdo direta ao usuario / Administracdo em estabelecimento de
sauide / Outro (especificar)

PN Privada Apontamentos sobre a Produgdo Nacional (PN) Privada, se necessario

Situacdo PN Privada

Situacao da PN Privada:
Concluida / Em andamento / N3o realizada

PN Publica

Apontamentos sobre a PN Publica, se necessario

Situacdo PN Publica

Situacdo da PN Publica:
Concluida / Em andamento / N3o realizada

IFA/CTC/DT Nacional

Apontamentos sobre a produc¢do nacional do IFA/CTC/DT, se necessario

Situacdo IFA/CTC/DT

Situacdo da producdo nacional do IFA/CTC/DT:
Concluida / Em andamento / N3o realizada

Pendéncias projeto

Apontamentos sobre atividades pendentes do projeto

Pendéncias regulatdrias

Apontamentos se ha pendéncias regulatérias no projeto
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Inicio Fase | Data de inicio da fase | (o inicio ocorre apds a finalizacdo do periodo de
submissdo da proposta de projeto)

Fim Fase | Data de fim da fase | (finaliza com o extrato do TC)

Inicio Fase Il Data de inicio da fase Il (tem inicio com a publicacdo do extrato do TC)

Fim Fase Il Data de fim da fase Il (finaliza com a publicacdo do instrumento de
formalizacdo da primeira aquisicdo do produto)

Inicio Fase lll Data inicio da fase Ill (tem inicio com a publica¢do do instrumento de
formalizacdo da primeira aquisicdo do produto pelo MS)

Fim Fase lll Data de fim da fase Ill (finaliza apds decorrido o prazo aprovado pelas
instancias colegiadas para internaliza¢do da tecnologia)

Inicio Fase IV Data de inicio da fase IV (tem inicio imediatamente apds o encerramento da
Fase Ill)

Fim Fase IV Data de fim da fase IV (finaliza com a publicacdo do extrato do termo de

deliberacgdo de internalizacdo da tecnologia no Didrio Oficial da Unido)

Responsabilidade de
aquisicao no MS

Qual Secretaria do Ministério da Saude é responsavel pela aquisicdo
(compra)

Ano 12 aquisicao

Ano da primeira aquisicao via PDP

Ano ultima aquisicao

Ano da ultima aquisicdo via PDP

Aquisicoes

Detalhamento de datas de todas as aquisi¢des, via PDP, pelo MS

Suspensao

Se houve suspensdo da PDP, detalhar motivacao

Ano Nacionalizacao

Ano do registro mais antigo do IFA objeto da PDP no CBPF da farmoquimica,
conforme consulta ao portal publico da Anvisa, desde que posterior a
assinatura do TC.

Para CTC e DT, definir método de verificacdo do ano de nacionalizacdo da
producao.

Cédigos IFA

Codigo da Nomeclatura Comum do Mercosul (NCM) do IFA e
Codigo do Chemical Abstracts Service (CAS) do IFA

Importacdo IFA/CTC/DT
antes PDP (USS)

Valor, em USS, de importacdo da IFA/CTC/DT no ano anterior ao inicio da
fase lll da PDP

Importagdo IFA antes PDP
(Kg)

Volume (massa), em Kg, de importacdo da IFA no ano anterior ao inicio da
fase Ill da PDP

Importacdo IFA/CTC/DT
apds PDP (USS)

Valor, em USS, de importacdo da IFA/CTC/DT dois anos ap0ds final da fase Ill
da PDP

Importagdo IFA apds PDP
(Kg)

Volume (massa), em Kg, de importacdo da IFA dois anos apds o final da fase
Il da PDP

Preco antes PDP

Preco unitario do medicamento/objeto no ano anterior a fase | da PDP

Preco apés PDP

Preco unitario do medicamento/objeto no ano posterior a fase IV da PDP

Técnico responsavel

Técnico responsavel pelo monitoramento do projeto no MS

Técnico corresponsavel

Técnico corresponsavel pelo monitoramento do projeto no MS

Alteragao de cronograma

Descrever alteragdes de cronograma do projeto, quando aplicavel

Etapas produtivas para medicamentos, hemoderivados e vacinas — IFA

Material de partida

Data do 19 recebimento/aquisi¢cdo das substancias iniciais utilizadas como
insumo basico para inicio da rota de producdo do IFA

Intermediarios

Data de inicio das etapas reacionais, por meio de processos quimicos ou
biotecnoldgicos, que geram compostos intermedidrios ao longo da rota
produtiva

Molécula-alvo

Data de inicio da etapa em que obtém a estrutura quimica ou bioldgica final
correspondente ao IFA

Purificagao

Data de inicio dos processos destinados a remogao de impurezas e
subprodutos, assegurando o grau de pureza requerido
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Células Mestre

Data do 12 recebimento/aquisi¢cdo do lote inicial, caracterizado e
armazenado, de células que serve como fonte primdria para producgao
bioldgica

Células de Trabalho

Data de inicio da expansdo controlada do banco mestre para uso rotineiro
na fabricacdo do IFA bioldgico

Upstream Data de inicio do processo biotecnoldgico, incluindo cultivo celular e
expressao do produto
Downstream Data de inicio das etapas posteriores ao cultivo, voltadas a recuperacao,

concentracdo e purificacao do IFA biolégico

Controle de qualidade

Data de internalizacdao de todos os ensaios fisico-quimicos, microbioldgicos
e bioldgicos que verificam conformidade com especificacGes regulatdrias
para IFA, excepiente e insumos

Outras etapas

Descrever e registrar data de inicio de outras etapas produtivas especificas
nao contempladas acima, conforme particularidades da rota tecnoldgica

Etapas produtivas para medicamentos, hemoderivados e vacinas — Produto

Formulacdo Data de inicio da formulagdo do produto, correspondente a etapa de
mistura e preparacdo do IFA com excipientes para obtencdo da forma
farmacéutica final

Envase Data de inicio do envase do produto, etapa de acondicionamento do
produto acabado em seu recipiente primario (frasco, ampola, seringa etc.)

Liofilizacao Data de inicio da liofilizacdo do produto, processo de secagem por
sublimacdo utilizado para estabilizacdo da formulacado, quando aplicével

Compressao Data de inicio da compressao, etapa de compactacao do pd ou granulado

para obtencdo de comprimidos, quando aplicavel

Encapsulagdo

Data de inicio da encapsulacdo, etapa de acondicionamento do contetdo
(p6, granulos ou liquido) em capsulas, quando aplicavel

Revestimento

Data de inicio do revestimento, etapa de aplicagao de camada externa
sobre comprimidos ou cdpsulas para prote¢ao ou modulagdo de liberagao,
quando aplicavel

Rotulagem

Data de inicio da rotulagem, etapa de identificagdo do produto conforme
requisitos regulatérios

Embalagem primaria

Data de inicio da embalagem primaria, etapa de acondicionamento do
produto em contato direto com a forma farmacéutica

Embalagem secundaria

Data de inicio da embalagem secunddria, etapa de acondicionamento
externo para protegdo, transporte e comercializagdo

Controle de qualidade IFA,
excipientes, insumos

Data de internalizagdo de todos os ensaios de controle de qualidade
aplicados a IFA, aos excipientes e aos insumos utilizados na fabricagao do
produto

Controle de qualidade do
produto

Data de internalizagdo de todos os ensaios fisico-quimicos, microbiolégicos
ou bioldgicos realizados no produto acabado

Estabilidade

Data de inicio dos estudos destinados a avaliar a manutencdo das
caracteristicas do produto ao longo do prazo de validade

Farmacovigilancia

Data de inicio das atividades sistematicas de monitoramento de seguranca
e eventos adversos apoés disponibilizacdo do produto

Outras etapas do produto

Data de inicio de etapa produtiva especifica ndo contemplada nas
categorias anteriores, conforme particularidade tecnoldgica do projeto

Conte-nos o que pensa sobre esta publicagado.

Cligue aqui e responda a pesquisa.
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