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1. IDENTIFICAGCAO DO TC/TA

NUMERO DO TC:

TiTULO DO TC:

Complexo Econémico-Industrial da Saude

Objeto do TC:

Estruturar o Observatério Nacional da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude; e
apoiar politicas e programas voltados a estruturagdo e ao fortalecimento do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude em nivel nacional e internacional, abrangendo as atividades de pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo em salde.

Numero do processo: 25000.588488/2009-61 Numero do SIAFI: | 298589
Data de inicio 29/12/2009 Data de término:
28/12/2019
omsonooors| w oo | wouw

TA: 1 recurso R$9.098.618,00
TA: 2 recurso R$22.856.977,00
TA: 3 prorrogagdo R$0,00
TA: 4 recurso R$22.898.598,00

Valor Total no TC:

Area técnica

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA CONTRAPARTE

RS 54.854.193,00

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude/Departamento do Complexo
Industrial em Saude - SCTIE/DECIIS (SCTIE/DECIS/MS)

Area técnica

Responsavel: Denizar Vianna Araujo
Endereco: Ministério da Saude — Edificio Sede — Gabinete SCTIE
Telefone: (61) 3315-2839 | E-mail: | denizar.vianna@saude.gov.br

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA OPAS/OMS

Medicamentos, Tecnologias e Pesquisa em Saude (UT MTS)

Responsavel: Natdlia Franco Veloso
Endereco: Setor de Embaixadas Norte, Lote 19 - Brasilia, DF
Telefone: (61) 3251-9543 E-mail: veloson@paho.org
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2. CONTEXTO

O Termo de Cooperagao 59 — Complexo Econdmico-Industrial da Saude, celebrado entre a Organizagdo Pan-Americana da
Saude/Organizacdo Mundial da Saude (OPAS/OMS) e o governo brasileiro, representado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude (MS) teve seu inicio em dezembro de 2009 e vigorou até 31 dezembro de
2019. O objetivo principal desta cooperagao é apoiar a formulagdo, implementagdo e avaliagdo de politicas e programas para
estruturacdo e fortalecimento do Complexo Industrial da Saude (CIS), em nivel nacional e internacional, abrangendo as atividades
de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico, inovacao e propriedade intelectual em saude.

O CIS constitui o conjunto de setores que desenvolvem atividades produtivas no campo da saude e que mantém interagdo
dindmica para a realizacdo das atividades de pesquisa, desenvolvimento e inova¢do (PD&lI); produgdo, compra e venda de
insumos, produtos e servigos, assim como de conhecimentos e tecnologias em saude. Abrange instituicdes publicas e privadas tais
como universidades, centros de pesquisa, hospitais, industrias de farmacos, medicamentos, equipamentos e outros produtos para
saude; tendo como objetivo central a oferta de servigos e produtos a populagdo com facilidade de acesso. No segundo semestre
de 2019, com implementacdo das atividades do novo governo (iniciado em janeiro de 2019), por meio do Decreto n2 9.795 de 17
de maio de 2019 foi aprovada a estrutura regimental e o quadro demonstrativo dos cargos em comissdo e das funcGes de
confianca do MS.

Com a publicagdo da nova estrutura houve a extingdo do Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude (DECIIS)
responsavel pela implementagdo de politicas publicas de fortalecimento do complexo industrial assim como pelo monitoramento
da Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica em Saude (PNITS). No entanto, as atribuicbes deste Departamento foram
incorporadas, segundo o Decreto n? 8.816 de 31 de maio de 2019 publicado a seguir, ao Departamento de Gestdo de Incorporagao
de Tecnologias em Saude (DGTIS). Este departamento ja anteriormente configurado na estrutura regimental, incorporou em sua
nomenclatura, o termo “Inova¢do” passando a ser chamado de Departamento de Gestdo da Incorporacdo de Tecnologias e
Inovagdo em Saude (DGTIS). Com isto, o TC 59 permanece, no dmbito da SCTIE, com seu apoio a consecucdo de ac¢des e atividades
em prol do fortalecimento da PNTIS ainda vigente, além das demais politicas sob responsabilidade desta Secretaria.

Como consequéncia, e tendo em vista o prazo da vigéncia do TC, a sua gestdo passou a ser considerada prioritaria pelo DGTIS e
pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos. Destaca-se que neste semestre, no ambito do TC, foram
fortalecidas e finalizadas as estratégias referentes ao Plano Nacional de Expansdo da Radioterapia; ao suporte e ao
monitoramento do horizonte tecnolégico com foco em inovagdo; a promogdo de eventos educacionais, cientificos e inovadores
nas areas do Uso Racional de Medicamentos e Avaliacdo de Tecnologias em Saude; fortalecimento da gestdo da propriedade
intelectual por meio de assinatura de plataformas digitais; além da continuidade as a¢des técnicas ja iniciadas no primeiro
semestre de 2019 que apoiam o fortalecimento das politicas de saude, consoantes a ciéncia, tecnologia e inovagao no Sistema
Unico de Saude (SUS).

Por fim, em prol de um efetivo acompanhamento, monitoramento e finalizagdo do TC 59 foram pactuadas uma série de reunides
de monitoramento da execu¢do da cooperagdo com a contraparte que contou com a participacdo de representantes da OPAS e da
SCTIE. Ressalta-se a relevancia desta atividade que possibilitou a proficua execugdo e finalizagdo do TC de forma positiva tanto na
esfera técnica quanto administrativa.
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3. 12 SEMESTRE DE 2019
3.1 AVANGOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS
1) AVALIAGAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Ldgica)

Gestdo estratégica do CEIS aprimorada a partir da implantagdo de estratégias
para planejamento, controle, monitoramento e avaliagdo das atividades
desenvolvidas.

N2 do RE/Descri¢do do RE: 1

Indicador(es)

N2 de cooperagdes em atividades relacionadas a gestdo estratégica do CEIS
firmadas/ano;

Descricdo do(s) indicador(es) Ne de publicacdes relacionadas ao processo de gestdo do CEIS/ano;

Ne de eventos, semindrios ou reunides realizadas/ano.

2 cooperacdes firmadas/ano;
2 publicagbes/ano;

Descricdo da(s) meta(s L . .
¢ (5) (s) 4 eventos, semindarios ou reunides realizadas/ano.

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 9

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 9

a) Comentar sobre o progresso das agGes programadas no PTS

No primeiro semestre de 2019, foi dada continuidade aos estudos técnicos que abordaram temas relevantes para
subsidiar a tomada de decisdo relacionada ao Complexo Industrial e Inovagdo em Saude. Seguindo esta agenda,
reunides técnicas serviram de espaco de didlogo para debater os avangos, desafios e o cenario de prospec¢do a
respeito dos rumos do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde para o ano de 2019.

Uma pauta recorrente neste periodo foi a discussdo sobre o desenvolvimento da Politica Nacional de Inovagéo
Tecnoldgica na Salude (PNITS), e o Decreto n. 9245/2017 que trata das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP). Desde o ano passado, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE)
vem empenhando esforgos para oferecer dados que fortalegam os processos de aquisi¢cdo, contratagdo e gestdo dos
contratos de PDP.

Merecem destaque o desenvolvimento dos seguintes relatérios técnicos elaborados:

- relatdrio situacional de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo aprovadas e ndo aprovadas para medicamentos
no ano 2017 e 2018;

- analise situacional das visitas técnicas realizadas nas Instituicdes Publicas que tiveram parceria para estimular a
produgdo de medicamentos no 12 e 22 semestres de 2018;

- andlise do perfil das Propostas de Projeto das Parceiras para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) — submetidas e
aprovadas ou reprovadas em 2017 —, estabelecendo parametros comparativos em relagdo as indicagdes dos produtos
da Lista de Produtos Estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS) que n3o tiveram propostas de projetos
apresentadas, conforme Portaria MS/GM n2 704, de 08 de margo de 2017;

- analise das Propostas de Projeto das PDPs ‘Politica de Plataformas Inteligentes de Tecnologia em Saude’ instituida
pelo Ministério da Saude na 112 Reunido Ordindria do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS),
especificamente quanto ao objetivo “Foco em plataforma tecnolégica para ampliar o acesso a medicamentos e
produtos para saude”;

- andlise do impacto das Propostas de Projeto das Parceiras para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), submetidas e
aprovadas conforme Portaria MS/GM n2 704, de 08 de margo de 2017, pelos laboratdrios publicos produtores de
medicamentos bioldgicos, considerando sua capacidade instalada e parcerias vigentes;

- analise das aquisi¢Ges centralizadas de medicamentos para tratamento de AIDS, nos anos de 2016 a 2018, no ambito

5
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de laboratérios publicos;

- balango das PDP vigentes, suspensas e extintas no ano de 2018 a partir do banco de dados do DECIIS e
regulamentadas pela Portaria de Consolidagcdo MS/GM n25, de 28 de setembro de 2017, Anexo XCV;

- descricdo das pesquisas e desenvolvimentos de farmacos para tratamento de doencas raras (fabry, Gaucher e ELA)
nos Ultimos 10 anos e quais os processos de transferéncia de tecnologias relacionadas as PDP estdo envolvidos nestes
farmacos;

- avaliagdo da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo do Dispositivo Intrauterino (DIU) da Instituigdo Publica
Fundagdo para Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima” (FURP), no periodo de janeiro de 2017 até dezembro de
2018;

- avaliagdo da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo do Aparelho Auditivo da Instituicdo Publica Fundagdo para
Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima” (FURP), no periodo de janeiro de 2017 até dezembro de 2018;

- analise tematica para proposta de revisdo dos condicionantes para o acompanhamento de novos convénios firmados
via PROCIS com a Coordenacgdo Geral de Equipamentos e Materiais de Uso em Saude — CGEMS que venham a ser
aprovados a partir de 2019, a luz da portaria n2 424/2016;

- analise tematica do projeto para o fomento ao desenvolvimento, qualificagdo e inovagdo em produtos estratégicos
para o SUS da Universidade Federal de Itajubd — UNIFEI no ambito do Programa para o Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Satide — PROCIS em 2016;

- analise qualitativa do fomento para o Construcdo De Unidade Do Complexo Produtivo Da Saude da Universidade
Federal de Campina Grande no periodo de 2018 no ambito do Programa para o Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saude — PROCIS;

- analise situacional das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de produtos para satide no ano de 2018;

- Avaliagdo do impacto das PDP (Parceria para o desenvolvimento produtivo) nas industrias farmoquimicas nacionais,
referente ao periodo de 2009 a 2017;

- andlise dos pleitos de redugdo do imposto de importagdo, no ambito da CAMEX, do 12 trimestre de 2019;

- analise do Decreto n? 3.803, onde concede regime especial de utilizacdo do crédito presumido da contribuicdo para
PIS/COFINS, para industrializacdo ou a importacdo de medicamentos;

- andlise da tributacdo de PIS/COFINS sobre medicamentos através das listas Positiva, Negativa e Neutra;

- descrigdo da sistematica do levantamento de dados para a elaboragdo de notas técnicas do Ministério da Saude
sobre a isencdo tarifaria de ICMS sobre medicamentos;

- descrigao da sistematica do levantamento de dados para elaboragao de Notas Técnicas do Ministério da Saude sobre
aisen¢do da tarifa de ICMS e da utilizagdo do crédito presumidos da contribuicdo para PIS/COFINS para importagdo de
medicamentos nos anos de 2017 e 2018;

- levantamento de dados para elaboragdo de Nota Técnica do Ministério da Saude sobre a redugdo tempordria da
tarifa de importagdo a 0% para a importagdo de 15 milhGes de doses de vacinas contra HPV e Hepatite A no ambito da
Resolugdo do Grupo Mercado Comum do Mercosul — GMC 08/08 durante o ano de 2019, além de alternativas para a
garantir a redugao tarifaria caso os pedidos ndo sejam aprovados pelo Mercosul como ocorrido ao final de 2018; e

- analise das importagdes e exportagdes dos produtos de saude, entre os anos de 2012 a 2017, contidos nos grandes
grupos dos capitulos 84, 87 e 90 da Tarifa Externa Comum, como o caso dos equipamentos médicos e hospitalares,
produtos para radiologia e materiais de laboratério, com o objetivo de analisar os tipos de produtos que apresentam
maior vulnerabilidade no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve relatos de dificuldades, intervengGes ou sugestGes que pudessem ser relatadas e que prejudicaram o bom
andamento da execucgdo deste Resultado.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

As atividades desenvolvidas estdo sendo importantes na discussdo que estd em curso pela atual gestdo sobre as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP em saude na nova agenda de desenvolvimento nacional. As PDP
sdo o principal instrumento da Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Saude - PNITS. Ao possibilitar a
transferéncia de tecnologia de grandes empresas farmacéuticas lideres do mercado em diregdo dos laboratérios
publicos, visam induzir o desenvolvimento tecnolégico da base produtiva da saude, com efeitos positivos sobre outros
setores da economia nacional. Paralelamente, o fortalecimento da base produtiva nacional da saide permite elevar a
capacidade de fornecimento de insumos necessarios ao funcionamento do sistema nacional de saude, inclusive a
partir do efeito de regulacdo de precos dos insumos internacionais.
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AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Estratégias de fomento modelos, arranjos interinstitucionais e cendrios para

0 ic3 .
Ne do RE/Descrigdo do RE: 2 desenvolvimento do CEIS instituidas no Brasil.

Indicador(es)

N2 de estudos de modelos e tendéncias tecnoldgicas, desenvolvimento de arranjos
interinstitucionais, de estratégias de financiamento e de mapas de rotas
tecnoldgicas para areas estratégicas do SUS elaborados/ano.

Descri¢do do(s) indicador(es)

Descrico da(s) meta(s) 2 estudos elaborados/ano.

Acao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 5

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTS: 5

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

Neste semestre, merece destaque a analise comparativa das aquisicGes no ambito das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) e a abordagem econ6mica dos quantitativos de unidades adquiridas, via PDP, pelo
Ministério da Saude (MS) dos medicamentos para doencga de Artrite Reumatoide, em nivel ambulatorial,
contempladas pelo Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica, realizadas entre o periodo de janeiro de
2014 a dezembro de 2017.

P&de-se concluir, que de acordo com os dados apresentados, que a economia das aquisigdes dos medicamentos para
transtornos mentais psicoticos adquiridos via PDP pelo MS foi de aproximadamente RS 44.326.481,67, no periodo de
2014 a 2017. Importante destacar que a defasagem em relacdo ao medicamento para transtornos psicéticos, quando
comparado o valor do quantitativo faturado e o valor do quantitativo distribuido aos Estados e DF pelo MS, ha uma
diferenca varidvel esperada pelo valor representado em valores financeiros e absolutos.

Além da economia, a ampliagdo do acesso e a regularizagdo do abastecimento em todas as regides do Brasil, as PDPs
com laboratérios oficiais, e as parcerias para a produgdo nacional dos medicamentos Infliximabe 10mg e Leflunomida
20mg, garantiram a oferta e propiciaram o desenvolvimento tecnoldgico para o Brasil . Dessa forma pode-se concluir
gue o MS conseguiu, através das PDPs, gerar economia para o erdrio e ao mesmo tempo ampliar o nimero de
pacientes atendidos no SUS.

Merecem destaque os seguintes relatérios elaborados:

- analise comparativa das aquisicdes no ambito das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, e a abordagem
econOmica do quantitativo de unidades adquiridas pelo Ministério da Satide dos medicamentos para doenga de
Artrite Reumatoide, no Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica, realizadas entre o periodo de janeiro
de 2014 a dezembro de 2017;

- analise comparativa das aquisicGes no ambito das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, e a abordagem
econdmica do quantitativo de unidades adquiridas pelo Ministério da Saide dos medicamentos Oncoldgicos, no
Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica, realizadas entre o periodo de janeiro de 2014 a dezembro de
2017;

- andlise das instalagGes fabris, com foco nas adequagdes arquiteténicas do Laboratdrio Quimico Farmacéutico da
Aeronautica — LAQFA referentes as linhas produtivas dos medicamentos objetos de PDP, na fase Ill, vigentes até o ano
de 2017;

- analise das instalagdes fabris, com foco nas adequacgdes arquitetonicas do Laboratdrio Farmacéutico da Marinha —
LFM referentes as linhas produtivas dos medicamentos objetos de PDP, na fase Ill, vigentes até o ano de 2017;

- analise das instalagdes fabris, com foco nas adequagdes arquitetonicas do Nucleo de Pesquisa em Alimentos e
Medicamentos — NUPLAM referentes as linhas produtivas dos medicamentos objetos de PDP, na fase lll, vigentes até
oano de 2017;

- andlise das instalagGes fabris, com foco nas adequagdes arquitetbnicas do Instituto de Tecnologias em Farmacos —
Farmanguinhos referentes as linhas produtivas dos medicamentos objetos de PDP, na fase lll, vigentes até o ano de



Relatério Técnico - Anual 2019

2017;

- analise qualitativa dos instrumentos de transferéncia de recursos, entre o Ministério da Saude e instituicdes publicas
produtoras de medicamentos, com a finalidade de financiamento de obras e servicos de engenheria para atendimento
as exigéncias da RDC n2 17, de 16 de abril de 2010 — ANVISA, firmados entre o ano de 2012 e 2017, que tenham sido
cancelados a pedido por uma das partes interessadas, resultando em um panorama das motiva¢des para tal pedido;

- andlise temdtica dos convénios firmados, entre os anos de 2012 e 2016, para execugdo de construcdo e/ou servigcos
de reformas em almoxarifados de isumos e/ou produtos acabados da produc¢do de medicamentos para atendimento
as exigéncias da RDC n2 17, de 16 de abril de 2010 — ANVISA;

- analise tematica de sistemas de aquecimento, ventilagdo e ar condicionado em dreas classificadas na industria
farmacéutica, tendo em vista os instrumentos de transferéncia de recursos para instituicGes publicas executarem
obras e servigcos de engenharia para atendimento as exigéncias da RDC n2 17, de 16 de abril de 2010 — ANVISA;

- avaliagdo do panorama sobre a area construida e equipamentos, visando a capacidade instalada dos laboratérios
com PDP vigentes, nas fases lll e/ou IV até o ano de 2018, produtores de medicamentos oncoldgicos;

- avaliagdo do panorama sobre a area construida e equipamentos, visando a capacidade instalada dos laboratérios
com PDP vigentes, nas fases Ill e/ou IV até o ano de 2018, produtores de medicamentos antiretrovirais;

- avaliagdo do panorama sobre a area construida e equipamentos, visando a capacidade instalada da Fundagdo
Ezequiel Dias - FUNED referente as PDP vigentes, nas fases lll e/ou IV até o ano de 2017, para producdo de
medicamentos;

- avaliagdo do panorama sobre a area construida e equipamentos, visando a capacidade instalada da Empresa
Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - Hemobras referente as PDP vigentes, nas fases Ill e/ou |V até o ano de
2017, para produgao de medicamentos.

- andlise das instalag¢Ges fabris, da instituicdo Laboratdrio Farmacéutico da Marinha (LFM), tendo em vista o
atendimento as exigéncias da RDC n° 17, de 16/04/2010 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

- andlise técnica dos projetos de obras apresentados ao DECIIS, relacionados a pesquisa e desenvolvimento de
materiais e equipamentos em saude no ambito das Universidades Publicas, no periodo de 2011 até segundo semestre
de 2017;

- analise qualitativa dos indicadores de acompanhamento de execugdo dos processos de fomento para obras do
DECIIS/SCTIE/MS; e

- analise das instalagdes fabris, da instituicdo Fundagdo para o Remédio Popular — FURP, tendo em vista o
atendimento as exigéncias da RDC n° 17, de 16/04/2010 — ANVISA.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve dificuldades na execugdo das a¢des programadas para o primeiro semestre.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

A analise das instalagGes, da capacidade dos laboratérios com PDP vigentes e o monitoramento das obras sdo
necessarios para a avaliagdo dos modelos e arranjos adotados até o momento para implementagdo da Politica
Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Saude. Essas analises servirdo de insumos para tomada de decisdo relacionada as
estratégias para o fortalecimento da base produtiva nacional.
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AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Processos de inovagdo e desenvolvimento de tecnologias em saude

0 ic3 .
N do RE/Descri¢do do RE: 3 incentivados.

Indicador(es)

N2 de novos projetos de desenvolvimento e inovagdo tecnoldgica em saude (D&I)
fomentados/ano;

N2 de cooperagOes em atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo para
produtos estratégicos para a saude, inclusive produtos para doencas negligenciadas
e produtos 6rfios firmadas/ano.

Descri¢do do(s) indicador(es)

2 novos projetos fomentado/ano;
Descrigcdo da(s) meta(s) 2 cooperacgdes firmadas/ano.

Agao(6es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 2

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 2

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

Diante do cendrio de reavaliagdo dos processos de inovagdo e desenvolvimento de tecnologias tem-se buscado
avaliar os estagios da implementagdo das politicas e assim também subsidiar a retroalimentagdo das mesmas,
permitindo sua avaliagdo constante.

Para cada uma das temadticas regulatdrias, o presente termo de cooperag¢do tem apoiado com a consecugdo dos
estudos e andlises para o delineamento de a¢des no ambito do Complexo Industrial no pais.

Cabe destaque a elaborac¢do dos seguintes estudos:

- analise sobre as ferramentas descritas na Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Sadde — PNITS e suas
aplicagdes;

- andlise descritiva das principais resolugdes ocorridas no ambito da Comissdo Técnica de Avaliagdo (CTA) de Produtos
para Saude durante o ano de 2018;

- analise do impacto regulatério do Decreto n2 9.283, de 7 de fevereiro de 2018 que estabelece medidas de incentivo a
inovagdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo;

- analise do Programa Brasil Mais Produtivo quanto a melhoria da produtividade de industrias do setor de
equipamentos médico-hospitalar e odontoldgico no ambito do Ministério da Saude;

- estudo individualizado da situacdo patentdria do periodo de desenvolvimento a comercializagdo do medicamento
Aldurazyme?® (laronidase) para o tratamento da mucopolissacaridose tipo |; e

- estudo individualizado da situagao patentdria do periodo de desenvolvimento a comercializagdo do medicamento
Spinraza® (nusinersena) para o tratamento da Atrofia Muscular Espinal (AME).

b) Detalhar as dificuldades, intervenc¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Para que haja implementacdo de novas parcerias ou reorganizacdo das ja existentes, independente do instrumento
(PDP, offset ou encomenda) faz-se necessdria a publicagdo das portarias interministeriais as quais irdo regulamentar o
Decreto n?9.245/2017.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Além da politica de PDPs ja implementada, encontra-se em andamento o Acordo de Compensacgdo Tecnoldgica ou
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4)

offset com o Plano Nacional de Expansdo da Radioterapia, o qual consiste na instalagdo ou remodelalgem de 80
aceleradores lineares. Desses, 18 solugGes de radioterapia ja foram concluidas, 20 obras estdo em execugdo. Ainda,
existem projetos em diferentes etapas, como: elaboragdo de termo de referéncia, em licitacdo, elaboragdo de projeto
executivo, obras suspensas ou substituidas, entre outras situagoes.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Comunicacgao, disseminagao e intercambio de informagdes acerca do CEIS

N2 do RE/Descrigdo do RE: 4 .
aprimorada.

Indicador(es)

N¢ de publicacdes técnicas relacionadas ao CEIS realizadas ou apoiadas/ano;

N2 de eventos técnico-cientificos com a comunidade académica e gestores da saude
Descrigdo do(s) indicador(es) sobre temas relacionados ao CEIS e seus impactos no SUS realizados, apoiados ou
com participacdo técnica/ano.

2 publicagbes/ano;
Descrigdo da(s) meta(s) 2 eventos/ano.

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 4

N2 total de ag¢Ges finalizadas no periodo com base no PTS: 4

a) Comentar sobre o progresso das a¢des programadas no PTS

Com vistas a estratégia de divulgacdo de programas, agGes, projetos e outras iniciativas do Departamento do
Complexo Industrial e Inovagdo (DECIIS), ficou estabelecida a elaboragdo de informativo mensal para disseminar as
acGes do Departamento, como forma de promover visibilidade e, de forma genérica, apresentar resultados em
detrimento dos investimentos empregados nas a¢des do CIS.

O DECIIS contemplou, no planejamento estratégico para 2017, a criagdo do Nucleo de Comunicagdo, com o objetivo
de promover e induzir o desenvolvimento por meio da difusdo e manutencdo de informacgdes atualizadas no Portal
Saude e em outros veiculos de comunicagao. Tal nicleo tem como principal objetivo o fortalecimento das a¢Ges de
publicizacdo de dados, informagdes sobre insumos estratégicos para a saude, concernentes ao Complexo Industrial. E,
ainda, para fomentar a produgdo de relatérios técnicos e disponibilizagdo de informagdes atualizadas que apoiem os
processos de negociagdo e tornem disponiveis as informagdes aos entes envolvidos na cadeia do complexo industrial,
a comunidade académica, gestores, produtores publicos e provados e ao publico geral.

No 192 semestre de 2019, o Nucleo de Comunicagdo produziu informes até a extingdo do DECIIS, no més de maio.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

O conteudo das informagdes digitais deve ser disponibilizado com foco no publico principal, aliado a uma linguagem
multimidia de facil entendimento, de tal forma que se torne acessivel a todos e que o interessado consiga, de fato, ter
conhecimento e compreensdo do assunto que procura.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas
As atividades programadas apoiam diretamente ao alcance do Resultado Esperado, na medida que vem contribuindo
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para o aperfeicoamento da gestdo estratégica do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Ldgica)

Estratégias regulatdrias aprimoradas com ag¢des transversais indutoras do

N2 do RE/Descri¢ao do RE: 5 . . ~ . .
/ ¢ desenvolvimento e inovagdo de produtos e servigos para saude.

Indicador(es)

N2 de estudos sobre o marco regulatdrio das atividades de pesquisa,
desenvolvimento, inovac¢do e produgdo de tecnologias em saude elaborados/ano.

Descricdo do(s) indicador(es)

Descrigdo da(s) meta(s) 2 estudos/ano.

Acao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 1

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

Os medicamentos bioldgicos representam classe de consumo crescente de medicamentos com custos elevados,
configurando fonte de elevagdo de gastos publicos em saude para paises desenvolvidos e em desenvolvimento. Na
atualidade existe grande debate com a contengdo de gastos em saude em ascensdo constante em paises
desenvolvidos, que possuem significativa parcela de populagdo idosa, portadora de doengas cronicas e multiplas
comorbidades.

A ampliagdo de acesso aos produtos de origem bioldgica pode ser tdo importante quanto a gestdo orgamentaria.
Destacam-se que avaliagdes futuras de impacto or¢amentario para bioldgicos devem ser construidas utilizando
modelos de vida real, avaliando seu impacto na sustentabilidade orgamentaria, com modelos preferenciais de custo-
efetividade e custo-utilidade, contemplando a avaliagdo de qualidade de vida dos pacientes e anos ajustados para
qualidade de vida.

Neste semestre, foram realizadas avaliagdes sobre medicamentos bioldgicos ultrapassando a questdo dos custos, de
forma a fornecer avaliagdes multicritério as partes interessadas envolvidas em toda a cadeia de comercializagdo e
utilizagdo destes produtos. Merece destaque os seguintes trabalhos desenvolvidos:

- analise critica de economicidade na aquisicdo dos medicamentos oncoldgicos bioldgicos frente as parcerias de
desenvolvimento produtivo nos ultimos 5 anos;

- analise técnico regulatdria da disponibilidade de plasma fresco congelado para atender a produgdo nacional de
hemoderivados nos anos de 2013 até 2018;

- analise critica de aquisicdes de Fator VIl recombinante no ambito do Complexo Industrial da Sadde com vistas a
aumento do acesso ao medicamento nos anos de 2012 até 2018;

- descrigdo das atividades do Grupo de Trabalho da Politica Nacional de Medicamentos Bioldgicos no ambito do SUS
no ano de 2018;

- analise das propostas de alteracdes do Decreto n2 9.245, de 20 de dezembro de 2017, que institui a Politica Nacional
de Inovagdo Tecnoldgica em Sadde (PNITS) no ambito do Complexo Industrial da Saude (CIS);

- descrigdo das atividades executadas no campo da Biotecnologia pela Coordenagdo de Assuntos Regulatérios(CGAR),
do Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude(DECIIS), com enfoque no “I Encontro de Biotecnologia
Marinha em Saude em Brasilia” no ano de 2017;

- descrigdo das atividades realizadas no “I Simpdsio Interinstitucional de Biotecnologia e Bioprotec¢do” realizado pela
Coordenacdo-Geral de Assuntos Regulatérios (CGAR), do Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em saude
(DECIIS), em agosto de 2018;

- levantamento da base normativa para auxiliar na implementacdo da Politica de Gestdo de Integridade, Riscos e
Controles Internos da Gestdo (PGIRC) no dmbito da Coordenac¢do-Geral de Equipamentos e Materiais de Uso em
Saude (CGEMS);

- analise da evolugdo das etapas relativas a implementa¢dao do Gerenciamento de Riscos das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) no ambito da Coordenagdo-Geral de Equipamentos e Materiais de Uso em Saude
(CGEMS) — Plano de ac¢do associado as atividades prévias e a Fase | da PDP;

- analise da evolucgdo das etapas relativas ao Gerenciamento de Risco dos projetos das Parcerias para o
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6)

Desenvolvimento Produtivo (PDP) no ambito da Coordenagdo Geral de Equipamentos e Materiais de Uso em Saude
(CGEMS) - Etapa II: identificagdo dos eventos de risco, causas e efeitos/consequéncias associados a etapa prévia a
submissdo de novas propostas de projeto de PDP; e

- analise da implementacdo do Gerenciamento de Risco no &mbito da Coordenagdo-Geral de Equipamentos e
Materiais de Uso em Saude (CGEMS) — Etapa: ambiente e fixacdo de objetivos.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve relatos de dificuldades, intervengGes ou sugestGes que pudessem ser incorporadas e que prejudicaram o
bom andamento da execugdo deste Resultado.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Um grande numero de medicamentos biolégicos esta direcionado para o tratamento de doencgas cronicas e raras. As
estratégias regulatdrias no Brasil avangaram muito e o desafio, é garantir, ao mesmo tempo, qualidade, eficacia e
segurancga e acesso aos medicamentos. Com relagdo aos efeitos econdmicos, serdo necessarios investimentos devido
a complexidade de produgdo e dos recursos tecnoldgicos necessarios.

AVALIAGAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Lagica)

Estratégias aperfeicoadas de gestdo e monitoramento das agdes de
infraestrutura necessarias a implanta¢do do Plano de Expans3do da
Radioterapia no SUS e de fortalecimento do Complexo Econémico-Industrial da
Saude.(Cooperagdo interagencial com UNOPS).

N2 do RE/Descri¢do do RE: 6

Indicador(es)

N2 de documentos relacionados ao aperfeicoamento da gestdo e monitoramento
das ag¢Bes do Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS elaborados/semestre.

Descricdo do(s) indicador(es)

Descrigdo da(s) meta(s) 2 documentos elaborados/semestre.

Agao(6es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 2

N2 total de agdes finalizadas no periodo com base no PTS: 2

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

No 12 semestre de 2019 foi consolidada a cooperagdo interagencial entre a OPAS e o Escritdrio das Nagdes Unidas de
Servigos para Projetos (UNOPS). A UNOPS apoia outras agéncias do sistema ONU, governos, organismos multilaterais e
outros parceiros no desenvolvimento de infraestrutura adequada, sustentdvel e resiliente, garantindo que os recursos
publicos sejam utilizados de forma eficiente e transparente, e tem experiéncia na implementagdo e gerenciamento de
projetos de obras publicas, tais como infraestrutura econémica (aeroportos, estradas, pontes e transporte urbano);
prédios publicos (sedes administrativas, escolas, hospitais e penitenciarias) e habita¢es de interesse social.

A cooperagdo interagencial foi estabelecida para a execugdo do projeto “Aperfeigoamento das estratégias de gestdo e
Monitoramento das ag¢Ges relacionadas as obras de infraestrutura do Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude Brasileiro”, com o objetivo de aperfeicoar as estratégias de gestdo e
monitoramento das ac¢Ges de infraestrutura necessarias a implantagdo do Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS e
de fortalecimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude. Contou com uma execugao parcial, em concordancia
com o programado, de quase 80% de suas atividades.

Em uma primeira avaliagdo, como fator decorrente dos seus resultados positivos, foi decidida a implementagdo de um
termo aditivo (tempo e valor) o qual foi elaborado durante este 12 semestre. O termo aditivo da carta-acordo firmada
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em julho de 2018 trara robustez nas atividades previamente programadas e implementara uma nova relacionada a
sistematizagdo da gestdo do conhecimento em engenharias e arquitetura no ambito das instituigdes executoras do
projeto. O termo aditivo foi finalizado e iniciou seus tramites administrativos internos a OPAS no 12 semestre de 2019.

Além disto, a cooperagdo contribui com o apoio ao monitoramento e acompanhamento das obras em execugdo no
ambito do Plano Nacional de Expansdo da Radioterapia.

b) Detalhar as dificuldades, intervenc¢des requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

Tendo em vista a complexidade do projeto, o mesmo requereu maior tempo em sua formatacgao até a versao final do
documento.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

O projeto ira contribuir para a ampliagdo do acesso da populagdo a procedimentos oncoldgicos no SUS, além de trazer
para o pais o desenvolvimento industrial e o fortalecimento do parque tecnolédgico para fabricacdo de farmacos,
medicamentos e outras tecnologias em saude.

A ampliagdo e o fortalecimento da rede de atengdo a saude para o controle do cancer visam fortalecer as agdes do

programa nacional de controle do cancer, bem como a ampliacdo e qualificacdo da assisténcia oncoldgica no SUS,
priorizando a estruturacdo de um sistema que viabilize o acesso universal para a populacdo brasileira.

3.2 RESUMO SEMESTRAL: 12 SEMESTRE

Agoes Agles Agoes % estado de avancos das

programadas finalizadas adiadas/canceladas acoes

1 9 9 0 80%

2 5 5 0 70%

3 2 2 0 80%

4 4 4 0 70%

5 1 1 0 100%

6 2 2 0 70%
Total: 23 23 0 78%
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4. 2° SEMESTRE DE 2019

4.1 AVANCOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS
1)  AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Gestdo estratégica do CEIS aprimorada a partir da implantagdo de estratégias
para planejamento, controle, monitoramento e avalia¢do das atividades
desenvolvidas.

N¢ do RE/Descri¢do do RE: 1

Indicador(es)

N2 de cooperag¢des em atividades relacionadas a gestao estratégica do CEIS
firmadas/ano;

Descri¢do do(s) indicador(es) N2 de publicagdes relacionadas ao processo de gestdo do CEIS/ano;

N2 de eventos, semindrios ou reunides realizadas/ano.

2 cooperagdes firmadas/ano;
2 publicagées/ano;

Descricdo da(s) meta(s L - .
s (5) (s) 4 eventos, seminarios ou reunides realizadas/ano.

Agao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de a¢Ges programadas para o periodo com base no PTS: 3

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 3

a) Comentar sobre o progresso das a¢es programadas no PTS:

No segundo semestre de 2019, foi dada continuidade aos estudos técnicos que abordaram temas relevantes para
subsidiar a tomada de decisdo relacionada ao Complexo Industrial e Inovagdo em Saude. Seguindo esta agenda,
reuniGes técnicas serviram de espago de didlogo para debater os avangos, desafios e o cenario de prospecgdo a
respeito dos rumos do Complexo Economico-Industrial da Saude para o ano de 2019.

Uma pauta que permaneceu neste periodo foi a discussdo sobre o desenvolvimento da Politica Nacional de Inovagdo
Tecnologica na Saude (PNITS), e o Decreto n. 9245/2017 que trata das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP). Desde o ano passado, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovac¢do e Insumos Estratégicos (SCTIE) vem
empenhando esfor¢os para oferecer dados que fortalegam os processos de aquisicdo, contratacdo e gestdo dos
contratos de PDP.

Merecem destaque o desenvolvimento dos seguintes relatdrios técnicos elaborados que subsidiaram estas discussdes:
- relatorio situacional de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo aprovadas e ndo aprovadas para medicamentos
no ano 2018 e 2019;

- analise situacional das visitas técnicas realizadas nas Instituicdes Publicas que tiveram parceria para estimular a
produgdo de medicamentos no 12 e 22 semestres de 2019;

- andlise do impacto das Propostas de Projeto das Parceiras para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), submetidas e
aprovadas conforme Portaria MS/GM n2 704, de 08 de margo de 2017, pelos laboratérios publicos produtores de
medicamentos bioldgicos, considerando sua capacidade instalada e parcerias vigentes;

- analise das aquisi¢des centralizadas de medicamentos para tratamento de AIDS, nos anos de 2016 a 2018, no ambito
de laboratérios publicos;

- balanco das PDP vigentes, suspensas e extintas no ano de 2018 a partir do banco de dados do DECIIS e
regulamentadas pela Portaria de Consolidagdo MS/GM n®5, de 28 de setembro de 2017, Anexo XCV;

- descrigdo das pesquisas e desenvolvimentos de farmacos para tratamento de doengas raras (fabry, Gaucher e ELA)
nos ultimos 10 anos e quais os processos de transferéncia de tecnologias relacionadas as PDP estdo envolvidos nestes
farmacos;

- avaliacdo da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo do Dispositivo Intrauterino (DIU) da Instituicdo Publica
Fundacgdo para Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima” (FURP), no periodo 2019;

- avaliagdo da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo do Aparelho Auditivo da Instituicdo Publica Fundagdo para
Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima” (FURP), no periodo de 2019;
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2)

- analise tematica do projeto para o fomento ao desenvolvimento, qualificagdo e inovagdo em produtos estratégicos
para o SUS da Universidade Federal de Itajuba — UNIFEI no dmbito do Programa para o Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saide — PROCIS em 2017, 2018 e 2019;

- andlise qualitativa do fomento para o Construcdo de Unidade do Complexo Produtivo da Saude da Universidade
Federal de Campina Grande no periodo de 2019 no ambito do Programa para o Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saude — PROCIS;

- andlise situacional das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de produtos para satde no ano de 2019;

- avaliagdo do impacto das PDP (Parceria para o desenvolvimento produtivo) nas indUstrias farmoquimicas nacionais,
referente ao periodo de 2019;

- analise dos pleitos de redugdo do imposto de importagdo, no ambito da CAMEX, do 22 e 32 trimestres de 2019;

- descrigdo da sistematica do levantamento de dados para elaboracdo de Notas Técnicas do Ministério da Saude sobre
a isencdo da tarifa de ICMS e da utilizagdo do crédito presumidos da contribuicdo para PIS/COFINS para importacdo de
medicamentos em 2019;

- andlise das importac¢Oes e exportagdes dos produtos de saude, entre os anos de 2018 a 2019, contidos nos grandes
grupos dos capitulos 84, 87 e 90 da Tarifa Externa Comum, como o caso dos equipamentos médicos e hospitalares,
produtos para radiologia e materiais de laboratdério, com o objetivo de analisar os tipos de produtos que apresentam
maior vulnerabilidade no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve relatos de dificuldades, intervengdes ou sugestGes que pudessem ser relatadas e que prejudicaram o bom
andamento da execugdo deste Resultado.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

As atividades desenvolvidas foram importantes na discussdo que permanece em curso pela atual gestdo sobre as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP em saldde na agenda de desenvolvimento nacional. As PDP sdo o
principal instrumento da Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Sadde - PNITS. Ao possibilitar a transferéncia de
tecnologia de grandes empresas farmacéuticas lideres do mercado em diregao dos laboratorios publicos, visam induzir
o desenvolvimento tecnolégico da base produtiva da salde, com efeitos positivos sobre outros setores da economia
nacional. Paralelamente, o fortalecimento da base produtiva nacional da saude permite elevar a capacidade de
fornecimento de insumos necessarios ao funcionamento do sistema nacional de salde, inclusive a partir do efeito de
regulacdo de precgos dos insumos internacionais.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Estratégias de fomento modelos, arranjos interinstitucionais e cendrios para

0 ic3 .
Ne do RE/Descrigdo do RE: 2 desenvolvimento do CEIS instituidas no Brasil.

Indicador(es)

N2 de estudos de modelos e tendéncias tecnoldgicas, desenvolvimento de arranjos
interinstitucionais, de estratégias de financiamento e de mapas de rotas
tecnoldgicas para areas estratégicas do SUS elaborados/ano.

Descricdo do(s) indicador(es)

Descrico da(s) meta(s) 2 estudos elaborados/ano.

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 37

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 37

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS:

Neste semestre, merece destaque a andlise comparativa das aquisi¢des no ambito das Parcerias para o
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Desenvolvimento Produtivo (PDP) e a abordagem econémica dos quantitativos de unidades adquiridas, via PDP, pelo
Ministério da Saude (MS) dos medicamentos em nivel ambulatorial, contempladas pelo Componente Especializado de
Assisténcia Farmacéutica, realizadas de 2014 a 2019.

P6de-se concluir, que de acordo com os dados apresentados, que a economia das aquisicdes dos medicamentos para
transtornos mentais psicoticos adquiridos via PDP pelo MS foi de aproximadamente RS 44.326.481,67, no periodo de
2014 a 2017. Importante destacar que a defasagem em relagdo ao medicamento para transtornos psicéticos, quando
comparado o valor do quantitativo faturado e o valor do quantitativo distribuido aos Estados e DF pelo MS, ha uma
diferencga variavel esperada pelo valor representado em valores financeiros e absolutos.

Merecem destaque os seguintes relatorios elaborados:

- analise comparativa das aquisicdes no ambito das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, e a abordagem
econémica do quantitativo de unidades adquiridas pelo Ministério da Saide dos medicamentos para doenca de
Artrite Reumatoide, no Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica, realizadas entre o periodo de janeiro
de 2014 a dezembro de 2019;

- analise comparativa das aquisicdes no ambito das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, e a abordagem
econdmica do quantitativo de unidades adquiridas pelo Ministério da Saude dos medicamentos Oncoldgicos, no
Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica, realizadas entre o periodo de janeiro de 2014 a dezembro de
2019;

- analise das instala¢des fabris, com foco nas adequagGes arquitetonicas do Laboratdrio Quimico Farmacéutico da
Aeronautica — LAQFA referentes as linhas produtivas dos medicamentos objetos de PDP, na fase lll, vigentes até o ano
de 2019;

- analise das instalagdes fabris, com foco nas adequagdes arquitetdnicas do Laboratério Farmacéutico da Marinha —
LFM referentes as linhas produtivas dos medicamentos objetos de PDP, na fase Ill, vigentes até o ano de 2019;

- analise das instalacGes fabris, com foco nas adequacdes arquitetonicas do Nucleo de Pesquisa em Alimentos e
Medicamentos — NUPLAM referentes as linhas produtivas dos medicamentos objetos de PDP, na fase lll, vigentes até
o0 ano de 2019;

- analise das instalagdes fabris, com foco nas adequagGes arquitetonicas do Instituto de Tecnologias em Farmacos —
Farmanguinhos referentes as linhas produtivas dos medicamentos objetos de PDP, na fase lll, vigentes até o ano de
2019;

- analise qualitativa dos instrumentos de transferéncia de recursos, entre o Ministério da Saude e instituicdes publicas
produtoras de medicamentos, com a finalidade de financiamento de obras e servigos de engenheria para atendimento
as exigéncias da RDC n2 17, de 16 de abril de 2010 — ANVISA, firmados entre o ano de 2012 e 2019, que tenham sido
cancelados a pedido por uma das partes interessadas, resultando em um panorama das motiva¢des para tal pedido;

- analise temdtica dos convénios firmados, entre os anos de 2012 e 2019, para execugdo de construgdo e/ou servigos
de reformas em almoxarifados de insumos e/ou produtos acabados da producdo de medicamentos para atendimento
as exigéncias da RDC n2 17, de 16 de abril de 2010 — ANVISA;

- avaliagdo do panorama sobre a drea construida e equipamentos, visando a capacidade instalada dos laboratdrios
com PDP vigentes, nas fases Il e/ou IV até o ano de 2019, produtores de medicamentos oncoldgicos;

- avaliacdo do panorama sobre a area construida e equipamentos, visando a capacidade instalada dos laboratdrios
com PDP vigentes, nas fases Ill e/ou IV até o ano de 2019, produtores de medicamentos antiretrovirais;

- avaliacdo do panorama sobre a area construida e equipamentos, visando a capacidade instalada da Fundagdo
Ezequiel Dias - FUNED referente as PDP vigentes, nas fases Ill e/ou IV até o ano de 2019, para produgdo de
medicamentos;

- avaliagdo do panorama sobre a drea construida e equipamentos, visando a capacidade instalada da Empresa
Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - Hemobras referente as PDP vigentes, nas fases Ill e/ou IV até o ano de
2019, para producao de medicamentos; e

- analise técnica dos projetos de obras apresentados a CGCIS, relacionados a pesquisa e desenvolvimento de materiais
e equipamentos em saude no ambito das Universidades Publicas, no periodo de 2011 até segundo semestre de 2019.

Importante frisar que estes estudos sdo realizados semestralmente, de forma agregada aos resultados anteriores,
como forma de acompanhamento e monitoramento das obras realizadas no Programa de Aperfeicoamento do
Complexo Industrial da Saude (PROCIS). Este monitoramento garante a avaliagdo anual das obras novas e ou reformas
realizadas nos laboratérios publicos, o impacto das mesmas na cadeia produtiva nestes laboratdrios apoiados e, por
conseguinte, a producdo dos medicamentos e/ou insumos para o SUS. A partir da aquisicdo destes medicamentos
e/ou insumos, realiza-se a avaliacdo posterior relacionada aos investimentos do MS na aquisicdo desta producdo e
seus custos (abordagem econ6mica por meio de andlise comparativa). Estes estudos subsidiam a decisdo dos gestores
guanto a continuidade ou ndo de uma PDP.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execugdo do plano de trabalho, se existentes
N3o houve dificuldades na execugdo das agdes programadas para o segundo semestre.
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3)

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

A analise das instalagGes, da capacidade dos laboratérios com PDP vigentes e o monitoramento das obras sdo
necessarios para a avaliagdo dos modelos e arranjos adotados até o momento para implementagdo da Politica
Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Saude. Essas andlises servirdo de insumos para tomada de decisdo relacionada as
estratégias para o fortalecimento da base produtiva nacional.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Processos de inovagdo e desenvolvimento de tecnologias em saude

N¢ do RE/Descri¢do do RE: 3 . .
incentivados.

Indicador(es)

N2 de novos projetos de desenvolvimento e inovagdo tecnolégica em saude (D&I)
fomentados/ano;

N2 de cooperagGes em atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo para
produtos estratégicos para a saude, inclusive produtos para doencgas negligenciadas
e produtos 6rfios firmadas/ano.

Descrigdo do(s) indicador(es)

2 novos projetos fomentado/ano;
Descricdo da(s) meta(s) 2 cooperagdes firmadas/ano.

Agao(6es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N¢ total de agBes programadas para o periodo com base no PTS: 2

NQ total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 2

a) Comentar sobre o progresso das agdes programadas no PTS:

Diante do cendrio de reavaliagdo dos processos de inovagdo e desenvolvimento de tecnologias tem-se buscado
avaliar os estagios da implementagdo das politicas e assim também subsidiar a retroalimentagdo das mesmas,
permitindo sua avaliagdo constante.

Para cada uma das tematicas regulatdrias, o presente termo de cooperagdo tem apoiado com a consecugdo dos
estudos e anadlises para o delineamento de a¢des no ambito do Complexo Industrial no pais.

Cabe destaque a elaboragdo dos seguintes estudos:

- analise sobre propostas para aprimoramento das ferramentas descritas na Politica Nacional de Inova¢do Tecnoldgica
na Saude — PNITS e suas aplicagdes;

- andlise descritiva das principais resolugdes ocorridas no ambito da Comissdo Técnica de Avaliagdo (CTA) de Produtos
para Saude durante o ano de 2019; e

-analise do Programa Brasil Mais Produtivo quanto a melhoria da produtividade de industrias do setor de
equipamentos meédico-hospitalar e odontoldgico no ambito do Ministério da Sadde.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Para que haja implementacdo de novas parcerias ou reorganizagdo das ja existentes, independente do instrumento
(PDP, offset ou encomenda) faz-se necessaria a publicacdo das portarias interministeriais as quais irdo regulamentar o
Decreto n? 9.245/2017. Durante o periodo, ndo foram publicadas ou implementadas novas parcerias. Houve,
inclusive, a suspensdo de 19 PDP em 16 de julho de 2019.
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4)

c) Relacionar o progresso das a¢Ges programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

Além da politica de PDPs ja implementadas, encontra-se em execu¢do o Acordo de Compensa¢do Tecnoldgica ou
offset com o Plano Nacional de Expansdo da Radioterapia, o qual consiste na instalagdo ou remodelalgem de 80
aceleradores lineares. Desses, 27 solugGes de radioterapia ja foram concluidas,18 obras estdo em execugdo. Ainda,
existem projetos em diferentes etapas, como: elaboragdo de termo de referéncia, em licitagdo, elaboragdo de projeto
executivo, obras suspensas ou substituidas, entre outras situagoes.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Comunicacdo, disseminagdo e intercambio de informagdes acerca do CEIS

N2 do RE/Descrigdo do RE: 4 .
aprimorada.

Indicador(es)

Ne de publicacdes técnicas relacionadas ao CEIS realizadas ou apoiadas/ano;

N2 de eventos técnico-cientificos com a comunidade académica e gestores da saude
Descrigcdo do(s) indicador(es) sobre temas relacionados ao CEIS e seus impactos no SUS realizados, apoiados ou
com participacdo técnica/ano.

2 publicagbes/ano;
Descrigdo da(s) meta(s) 2 eventos/ano.

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 3

N@ total de ag¢Ges finalizadas no periodo com base no PTS: 3

a) Comentar sobre o progresso das a¢ées programadas no PTS:

No ambito da politica nacional de Biosseguranca, a publicacdo "Construindo a Politica Nacional de Biosseguranca e
Bioprotecdo" foi lancada durante a realizagdo do evento " || Seminario de Biosseguranca em Saude realizado no dia 22
de novembro de 2019. Cabe o destaque para esta atividade durante o segundo semestre de 2019, onde a OPAS Brasil
apoiou a realizagdo do evento, foi parte constituinte da mesa de abertura e sediou a realizagdo do mesmo. Contou a
participacdo de, aproximadamente, 50 especialistas no tema e apoiou o compartilhamento de experiéncias a nivel
internacional com a articulagao junto a OPAS Sede, em Washington. Dentre outros participantes podemos citar os
representantes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), dos ministérios da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento; Meio Ambiente; Defesa; Ciéncia, Tecnologia, InovagGes e Comunicagdes e Salde. Os principais
assuntos tratados foram as "Prioridades para Biosseguranca e Bioprotecdo em Saude" e as "Convergéncias
Interinstitucionais para Biosseguranca e Bioprotecdo em Saude".

Com relagdo as atividades relacionadas a divulgacdo de programas, agdes, projetos e outras iniciativas do extinto
Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo (DECIIS), foi ainda realizado um levantamento, por meio de estudo,
com as Ultimas agdes do DECIIS realizadas no 12 semestre de 2019. Objetivou-se com isto, o registro histérico das
atividade como forma de promover a visibilidade e, de forma genérica, apresentar resultados em detrimento dos
investimentos empregados nas acGes do CIS nos ultimos dez anos.

Ainda, a cooperagdo promoveu a realizagdo do "VII Forum Brasileiro sobre Assisténcia Farmacéutica e
Farmacoeconomia" realizado no periodo de 13 a 16 de agosto, na cidade de Salvador-BA. O evento teve como tema
central "Dados de mundo no processo de Avaliagdo de Tecnologias de Saude". O objetivo principal do evento foi
debater os desafios e as experiéncias nacionais e internacionais de forma a dar resposta e garantir a sustentabilidade
de um sistema universal a saude e atender as necessidades de saude da populagdo por meio da qualificagdo dos
gestores do Sistema Unico de Satde (SUS) e dos profissionais de satide nas dreas de Assisténcia Farmacéutica,
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Avaliagdo de Tecnologias em Saude e Farmacoeconomia". A programacgdo cientifica contou com palestrantes e
convidados de alto nivel e possibilitou a congregagdo de profissionais consagrados, professores e estudantes de
graduacdo para a melhor difusdo do conhecimento.

Consonante com as atividades interprogramaticas da cooperagdo técnica, o TC contribuiu ainda, parcialmente, com a
realizacdo do | Congresso da REBRATS de 02 a 04/10/2019 na cidade de Brasilia-DF, e também com o VIl Congresso
Brasileiro de Uso Racional de Medicamentos realizado de 10 a 12/12/2019 na cidade de Brasilia-DF. Estas atividades
contribuiram para o fortalecimento da Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saldde e com a promogdo do
uso racional de medicamentos, respectivamente. O fomento e a realizagdo pactuada destes eventos junto aos demais
departamentos da SCTIE afirmam a viabilidade da realizagdo de um apoio conjunto e correlacionado para a
aprimoramento das politicas publicas afetas ao tema.

b) Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

A publicagdo "Construindo a Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprote¢do" foi recolhida pelo Ministério da Saude
por questdes de ordem técnica. Apesar da finalizagdo do TC sugere-se o acompanhamento de tal atividade, tendo em
vista a relevancia do tema no contexto nacional e internacional.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

As atividades programadas apoiam diretamente ao alcance do Resultado Esperado, na medida que vem contribuindo
para o aperfeicoamento da gestdo estratégica do Complexo EconOmico-Industrial da Saude e para as politicas
correlatas ao tema.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Lagica)

Estratégias regulatdrias aprimoradas com ag¢des transversais indutoras do

N2 do RE/Descri¢ao do RE: 5 . . ~ . .
/ ¢ desenvolvimento e inovagdo de produtos e servigos para saude.

Indicador(es)

N2 de estudos sobre o marco regulatdrio das atividades de pesquisa,
desenvolvimento, inovagdo e producdo de tecnologias em saude elaborados/ano.

Descricdo do(s) indicador(es)

Descrigdo da(s) meta(s) 2 estudos/ano.

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 1

N2 total de agdes finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS:

Os medicamentos bioldgicos representam classe de consumo crescente de medicamentos com custos elevados,
configurando fonte de elevagdo de gastos publicos em salde para paises desenvolvidos e em desenvolvimento. Na
atualidade existe grande debate com a contencdo de gastos em salude em ascensdo constante em paises
desenvolvidos, que possuem significativa parcela de populagdo idosa, portadora de doengas crénicas e multiplas
comorbidades.

A amplia¢do de acesso aos produtos de origem bioldgica pode ser tdao importante quanto a gestdao orgamentaria.
Destacam-se que avaliagbes futuras de impacto or¢amentdrio para bioldgicos devem ser construidas utilizando
modelos de vida real, avaliando seu impacto na sustentabilidade or¢amentaria, com modelos preferenciais de custo-
efetividade e custo-utilidade, contemplando a avaliacdo de qualidade de vida dos pacientes e anos ajustados para
qualidade de vida.

Neste semestre, foram realizadas avaliagGes sobre medicamentos biolégicos ultrapassando a questdo dos custos, de
forma a fornecer avaliagdes multicritério as partes interessadas envolvidas em toda a cadeia de comercializagdo e
utilizacdo destes produtos. Merece destaque os seguintes trabalhos desenvolvidos:
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6)

- andlise critica de economicidade na aquisicdo dos medicamentos oncoldgicos bioldgicos frente as parcerias de
desenvolvimento produtivo nos ultimos 5 anos;

- andlise técnico regulatéria da disponibilidade de plasma fresco congelado para atender a produgdo nacional de
hemoderivados em 2019;

- analise critica de aquisi¢cGes de Fator VIII recombinante no ambito do Complexo Industrial da Saide com vistas a
aumento do acesso ao medicamento nos anos de 2018-2019;

- descrigdo das atividades realizadas no “Il Simpdsio Interinstitucional de Biotecnologia e Bioprote¢dao” realizado em
novembro de 2019; e

- levantamento da base normativa para auxiliar na implementagdo da Politica de Gestdo de Integridade, Riscos e
Controles Internos da Gestdo (PGIRC) no ambito da Coordenagdo-Geral do Complexo Industrial da Saude (CGCIS).

b) Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve relatos de dificuldades, intervengdes ou sugestées que pudessem ser incorporadas e que prejudicaram o
bom andamento da execugdo deste Resultado.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

Um grande numero de medicamentos biolégicos esta direcionado para o tratamento de doencgas cronicas e raras. As
estratégias regulatdrias no Brasil avangaram muito e o desafio, é garantir, ao mesmo tempo, qualidade, eficacia e
segurancga e acesso aos medicamentos. Com relagdo aos efeitos econdmicos, serdo necessarios investimentos devido
a complexidade de produgdo e dos recursos tecnoldgicos necessarios.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Lagica)

Estratégias aperfeicoadas de gestdo e monitoramento das agGes de
infraestrutura necessarias a implanta¢do do Plano de Expans3do da
Radioterapia no SUS e de fortalecimento do Complexo Econémico-Industrial da
Saude.(Cooperagdo interagencial com UNOPS).

N2 do RE/Descri¢do do RE: 6

Indicador(es)

N2 de documentos relacionados ao aperfeicoamento da gestdo e monitoramento

Descricdo do(s) indicador(es) das ag¢Bes do Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS elaborados/semestre.

Descrigdo da(s) meta(s) 2 documentos elaborados/semestre.
Acdo(oes) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 1

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das acGes programadas no PTS:

No 292 semestre de 2019 foi consolidada, aditivada, executada e finalizada a cooperagao interagencial entre a OPAS e o
Escritério das NagOes Unidas de Servigos para Projetos (UNOPS). A UNOPS apoia outras agéncias do sistema ONU,
governos, organismos multilaterais e outros parceiros no desenvolvimento de infraestrutura adequada, sustentavel e
resiliente, garantindo que os recursos publicos sejam utilizados de forma eficiente e transparente, e tem experiéncia
na implementagdo e gerenciamento de projetos de obras publicas, tais como infraestrutura econémica (aeroportos,
estradas, pontes e transporte urbano); prédios publicos (sedes administrativas, escolas, hospitais e penitenciarias) e
habita¢des de interesse social.

A cooperagdo interagencial foi estabelecida para a execugdo do projeto “Aperfeicoamento das estratégias de gestdo e
Monitoramento das a¢des relacionadas as obras de infraestrutura do Plano de Expansdo da Radioterapia no Sistema
Unico de Satde (PER-SUS) e do Complexo Econdmico-Industrial da Satide Brasileiro”, com o objetivo de aperfeigoar as
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estratégias de gestdo e monitoramento das a¢des de infraestrutura necessarias a implantagdo do Plano de Expansdao
da Radioterapia no SUS e de fortalecimento do Complexo Econémico-Industrial da Satde. Contou com uma execugao,
em concordancia com o programado, de quase 95% de suas atividades na analise final.

Neste semestre, foi efetivada a implementacdo de um termo aditivo (tempo e valor) que contou com o aporte de mais
seiscentos mil reais na carta acordo. O termo aditivo da carta-acordo firmada em julho de 2018 trouxe robustez nas
atividades programadas e implementou uma nova atividade relacionada a sistematiza¢do da gestdao do conhecimento
em engenharias e arquitetura no ambito das instituicdes executoras do projeto. Para tal agdo, observou-se um
comprometimento das instituigdes envolvidas com a realizagdo de reunides de monitoramento e acompanhamento
mensais.

Além disto, a cooperagdo contribuiu sobremaneira com o apoio ao monitoramento e acompanhamento das obras em
execu¢do no ambito do Plano Nacional de Expansdo da Radioterapia. As visitas in loco, o desenvolvimento e/ou
aquisicdo de softwares de engenharia e arquitetura (como as modelagens realizadas em Building Information
Modeling - BIM), além do rotineiro uso de relatérios compardveis para o gerenciais do status quo das obras, foram as
principais contribuicdes da cooperagao para o PNER-SUS.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Tendo em vista a complexidade do projeto, o mesmo requereu a maior porcentagem de tempo dos envolvidos na
cooperagdo para seu desenvolvimento e implantagdo neste estéagio final.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

O projeto contribuiu para a ampliagdo do acesso da populagdo a procedimentos oncolégicos no SUS, além de trazer
para o pais o desenvolvimento industrial e o fortalecimento do parque tecnolédgico para fabricacdo de farmacos,
medicamentos e outras tecnologias em saude. A ampliagdo e o fortalecimento da rede de atengdo a saude para o
controle do cancer visam fortalecer as a¢des do programa nacional de controle do cancer, bem como a ampliagdo e
qualificagdo da assisténcia oncoldgica no SUS, priorizando a estruturagdo de um sistema que viabilize o acesso
universal para a populagdo brasileira.

4.2 RESUMO SEMESTRAL: 22 SEMESTRE

pro:rga('::das Agoes finalizadas adiada:\/gc(:?‘ls::eladas % estado de avancos das a¢oes
3 3 0 100%
37 37 0 100%
2 2 0 100%
3 3 0 100%
1 1 0 100%
1 1 0 100%
Total: 47 47 0 100%
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5. RESUMO ANUAL
5.1 AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho semestral)

1) Situacdo do progresso das a¢des programadas, finalizadas com relagédo ao PTS

Avaliagdo geral das a¢des programadas no ano

Situagdo do projeto 12 semestre de 2019 22 semestre de 2019 Anual 2019
o o
N2 total de RE com a,goes 6 6 6/6
programadas no periodo
o "
NQ total de agGes 23 47 70
programadas
o "
N tt?tal de agdes 23 47 70
finalizadas
Acgoes Agoes Agoes o ~
1/1 12 12 0 90%
2/2 42 42 0 85%
3/3 4 4 0 90%
4/4 7 7 0 85%
5/5 2 2 0 100%
6/6 3 3 0 85%
Total: 70 70 0 89%

5.2 CONTRIBUICAO AS PRIORIDADES DO GOVERNO E AO PLANO ESTRATEGICO DA OPAS

No que tange ao Plano Estratégico da OPAS 2014-2019, as a¢des do TC 59 executadas em 2019 contribuiram para o alcance
dos resultados imediatos 4.3.1 - “a¢des para promoc¢do do acesso a medicamentos e outras tecnologias em salide por meio
da implementacdo das politicas publicas do SUS” e 4.3.2 - “desenvolvimento de inovagdes tecnoldgicas em saude e ao
complexo econ6mico-industrial da saude e fortalecimento da PRAIS”.

Apesar da extingdo do Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude (DECIIS) em maio de 2019, o termo de
Cooperagdo n2 59 contribui com o setor salde por meio de agdes que visam o desenvolvimento econdémico e social, no qual
as atividades de pesquisa e desenvolvimento, produgdo, inovagdo e assisténcia geram oportunidades de investimento,
emprego e renda, dando maior eficiéncia a atividade econ6mica mediante o lancamento de produtos e servicos utilizados
para promover, diagnosticar, tratar e recuperar a saude.

O Ministério da Saude (MS) tem trabalhado para fortalecer o complexo industrial e de ciéncia, tecnologia e inovagdo em
salde como vetor estruturante da agenda nacional de desenvolvimento econémico, social e sustentdvel, reduzindo a
vulnerabilidade do acesso a salide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Assim, sob a ética das prioridades elencadas
pelo Governo Federal nas metas previstas no PPA 2016-2019 e no Plano Nacional de Saude (PNS) 2016-2019, as agGes
desenvolvidas no ambito do TC 59 contribuiram de forma macro para o objetivo 0727 e suas respectivas metas,
apresentadas abaixo:

OBJETIVO 0727: Promover a producdo e a disseminagdo do conhecimento cientifico e tecnoldgico, analises de situagdo de
saude, inovagdo em saude e a expansdo da produgdo nacional de tecnologias estratégicas para o SUS.

Meta 04HK: Ampliar de 1 para 9 o niumero de internalizagGes de tecnologias no SUS, produzidas por meio de parcerias para
o desenvolvimento produtivo (PDP).

Meta 04HO: Ampliar de 13 para pelo menos 18 o nimero de parques produtivos apoiados por meio do Programa para o
Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS).

Meta 04HR: Iniciar pelo menos 4 projetos de parcerias de pesquisa, desenvolvimento e inova¢do (PD&lI), no ambito das
novas parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP).
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5.3 LICOES APRENDIDAS/RECOMENDAGCOES

O segundo semestre de 2019 foi marcado pela finalizagdo da cooperagdo com uma positiva aproximagao entre a nova
equipe gestora da SCTIE/MS e a equipe da Unidade Técnica de Medicamentos, Tecnologias e Pesquisa em Saude da OPAS no
Brasil.

A articulagdo permaneceu com a extingdo da contraparte no organograma do MS e passou a ser realizada diretamente junto
ao Gabinete da SCTIE/MS. As rdapidas iniciativas pactuadas diante do novo cendario possibilitaram a consecuc¢do das
atividades com retomada de programagdo do TC 59. Desta forma, foram alinhadas as atividades dentro dos prazos de
finalizagdo do Termo de Cooperagdo, avaliando-as como positivas.

Como recomendacdo, espera-se a elaboragdo do Relatério Final dos dez anos de cooperagdo no ambito do Complexo
Industrial da Saude de modo que reflita os resultados alcangados neste periodo com possibilidades futuras de nova parceria,
tendo em vista a continuidade da politica publica na drea no ambito da SCTIE em consonancia com as diretrizes do SUS.

5.4 EXECUCAO FINANCEIRA (de acordo com o relatério financeiro oficial da OPAS/OMS)

Recursos repassados: US$ 27006717.13
Recursos desembolsados: US$ 27000071.13
Pendente de pagamento: US$ 0.00
Saldo: US$ 6646.00
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