Inovacao em Saude

11331 miolo novo.indd 1 03/04/14 16:12



Instituto de Saide

Rua Santo Antonio, 590 - Bela Vista
Sao Paulo-SP - CEP: 01314-000
Tel.: (11) 3116-8500

Fax: (11) 3105-2772
www.isaude.sp.gov.br

Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo

Secretario de Estado da Satide de Sao Paulo
David Everson Uip

Instituto de Saide

Diretora do Instituto de Satde
Luiza Sterman Heimann

Diretora Adjunta do Instituto de Satide e diretora do
Centro de Tecnologias de Sauide para o SUS-SP
Sonia I. Venancio

Diretora do Centro de Pesquisa e Desenvolvimento
para o SUS-SP
Silvia Regina Dias Médici Saldiva

Diretor do Centro de Apoio Técnico-Cientifico
Marcio Derbli

Diretora do Centro de Gerenciamento Administrativo
Bianca de Mattos Santos

Colecio Temas em Satide Coletiva

Volume 15 - Inovacao em Satiide

ISBN 85-88169-01-0 Colegao Temas em Satide Coletiva
ISBN 97-88588-169-24-1

Tiragem: 2000 exemplares

Inovacgio em Satde

Organizacao: Maritsa Carla de Bortoli, Sonia Isoyama
Venancio, Méarcio Derbli, Carlos Tato Cortizo, Katia Pirotta,
Lenise Mondini e Silvia M. Saldiva.

Edicao: Marcio Derbli

Imagens da capa: Institutos de Pesquisa da SES/SP;
WWW.SXC.COm

Revisdo, Capa e tratamento de imagens: Imprensa Oficial
do Estado de Sao Paulo

Projeto grifico, editoracio e impressao: Imprensa Oficial
do Estado de Sao Paulo

Ntcleo de Comunicacio Técnico-Cientifica

Camila Garcia Tosetti Pejao

Administragio
Bianca de Mattos Santos

Biblioteca
Carmen Campos Arias Paulenas

Conselho Editorial Executivo
Ausonia FE Donato

Aurea Eleutério Pascalicchio
Camila Garcia Tosetti Pejao
Carlos Tato Cortizo

Carmen Campos Arias Paulenas
José da Rocha Carvalheiro
Katia Cibelle Machado Pirotta
Luiza S. Heimann

Mircio Derbli

Maria de Lima Salum e Morais
Marina Ruiz de Matos

Sonia I. Venancio

Suzana Kalckmann

Dados Internacionais de Catalogacdo na Publicacao - CIP
Nucleo de Documentacao e Informacao do Instituto de Satde

Instituto de Satide, 2014.

ISBN 88588-169-24-1

Inovagdo em Satide / organizado por Maritsa Carla de Bortoli...[et al.]. Sao Paulo:

212p. (Temas em Savde Coletiva, 15)

1. Gestao de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Satide 2. Desenvolvimento
Tecnoldgico 3.Inovagdo 4. SUS 1. Bortoli, Maritsa Carla de, org. I1. Série.

11331 miolo novo.indd 2

03/04/14 16:12



Inovacao em Saude

Maritsa Carla de Bortoli
Sonia Isoyama Venancio
Marcio Derbli
Carlos Tato Cortizo
Katia Pirotta
Lenise Mondini
Silvia M. Saldiva

Organizadores

Instituto de Saude
Sao Paulo - 2014

11331 miolo novo.indd 3 03/04/14 16:12



11331 miolo novo.indd 4 03/04/14 16:12



Sumario
Inovacao em Saudde

Organizacdo: Maritsa Carla de Bortoli, Sonia Isoyama Venancio, Marcio

Derbli, Carlos Tato Cortizo, Katia Pirotta, Lenise Mondini,

Silvia M. Saldiva
Autores dos Capitulos.............ccueveeiierereninineneneneseee s saese et resaens 07
APTESENTACAO0.......ccueerniereetrerteeereeereereeteesteeesneesssnesesssessssesessesssssasssssessnsasanns 09
PREIACIO ...ttt ettt et bt sa e et 11
Abertura do Seminario de Inovacdo Tecnolégica em Satdde.............cceuenue. 15

Capitulos
Eixo I - Teorico - Conceitual
Painel

1 - A Politica de Inovacdo em Saide no Mundo: A Proposta da OMS Brasil:
Onde Estamos e para Onde Vai a Fiocruz?
DI. JOTG@ BEIMUAET.......cveeiiriiciirtcts ettt 31

2 - Inovacdo Tecnolégica em Satide e o Complexo Industrial Produtivo

no Brasil

DI LEONAIAO PAIVA....eeiieieciieieicieeeieie ettt 41
Eixo Il - Experiéncias Implantadas

Mesa - Experiéncias de Organizacdo para Inovacdo

1 - 0 Modelo de Inovacao da Fiocruz
Prof. José da ROCha CArVAINEIT0 .......ccueuevririeieieieeeecceceeeeee s 55

2- 0 Modelo do Instituto Butantan
DI MATCRI0 B FTANCO ...vieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt et eseee e e e 59

11331 miolo novo.indd 5 03/04/14 16:12



3 - 0 Modelo dos Parques Tecnolégicos do Estado de Sao Paulo
Dra. Geciane SilVeira POTt0.........ccueueveveeeecectceeeetcecece ettt 75

Mesa - Incorporacdo de Tecnologias no SUS

4 - A Perspectiva do Ministério da Saide
Dra. Fernanda Laranjeila ......c.cccouveeueieieieriesriieeeeiessiseesesesseseessessssssssesesssssssesssnsnes 89

5 - A Perspectiva da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo
DI SEIQIO MUILET 1.ttt b bbb b s esenas 101

Mesa - Modelos de Fomento a Inovacdo

6 - Modelo Fapesp: Os Centros de Pesquisa, Inovacao e Difusao (CEPID)
Dr. Hernan ChaiMOVich ..o 121

7 - Modelo Finep: Linhas de Acao
Dra. Eliane BaAhrUth.........ccveveveieieicieeeeeeee e 133

Eixo 11l - A Formacdo dos NITs na Secretaria de Estado da Saude
de Sao Paulo

Mesa - A Formacao dos NITs na SES/SP

1 - 0 Projeto da Secretaria de Estado da Satide de Sao Paulo para Apoio
a Institucionalizacdo dos NITs
Dr. GUIlRErME ATY PIONSKI «......cvviieeieiiicieis e 151

2 - A Implantacao do Gestec/NIT na Fiocruz
Dra. Maria Celeste EMENiCK ..ot 163

3 - Case: Instituto Dante Pazzanese
Dr. Cantidio CAMPOS NEO ....c.cvevevevereieieieiereietetetete ettt bbb 195

11331 miolo novo.indd 6 03/04/14 16:12



Autores dos capitulos

Cantidio de Moura Campos Neto (Case: Instituto Dante Pazzanese) é
diretor do Nticleo de Inovacgado Tecnolégica do Instituto Dante Pazzane-
se e membro do Conselho de Ciéncia, Tecnologia & Inovacao em Satde
da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo.

Cldudia da Costa Meirelles (Abertura) ¢ membro da diretoria do Conse-
lho de Secretarios Municipais de Satide e Secretaria Municipal de Satde
de Porto Feliz, representou o Dr. Arthur Ademar Chioro na abertura do
Semindrio de Inovacao Tecnolégica em Saude.

Fernanda Laranjeira (A Perspectiva do Ministério da Satide) é analis-
ta técnica de Politicas Sociais - Avaliacdo de Tecnologias em Saude da
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Saude (Conitec).

Guilherme Ary Plonski (O Projeto da SES/SP para Apoio a Instituciona-
lizagdo dos NITs) é professor titular do Departamento de Administragao
da Faculdade de Economia, Administracdo e Contabilidade (FEA-USP) e
consultor da SES/SP.

Geciane Silveira Porto (O Modelo dos Parques Tecnoldgicos do Estado
de Sao Paulo) é professora livre docente da Faculdade de Economia, Ad-
ministracao e Contabilidade de Ribeirao Preto (FEA-RP/USP).

Hamilton Humberto Ramos (Abertura) é coordenador do Férum dos
Diretores dos Institutos de Pesquisa do Estado de Sdo Paulo.

Hernan Chaimovich (Modelo Fapesp: Os Centros de Pesquisa, [novagao e
Difusdo (Cepid) é professor titular do Instituto de Quimica/USP e coorde-
nador dos Centros de Pesquisa, Inovacao e Difusao (Cepids) da Fundagao
de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo (Fapesp).

Jorge Bermudez (Abertura e A Politica de Inovagdo em Satide no Mundo:
A Proposta da OMS) é vice-presidente de Producao e Inovacdo em Satide
da Fiocruz.

11331 miolo novo.indd 7 03/04/14 16:12



José da Rocha Carvalheiro (O Modelo de Inovagao da Fiocruz) é pro-
fessor titular da Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto (FMRP/USP) e
pesquisador visitante do Instituto de Satde.

José Manoel Camargo Teixeira (Abertura) é secretario adjunto de Esta-
do da Sadde de Sao Paulo, representou o entdo Secretario de Estado da
Satde de Sao Paulo, Dr. Giovanni Guido Cerri, na abertura do Seminéario
de Inovacao Tecnoldgica em Saude.

Leonardo Paiva (Abertura e Inovagdo Tecnoldgica em Satide e o Complexo
Industrial Produtivo no Brasil) é chefe de gabinete da Secretaria de Ci-
éncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, e representou o secretdrio, Dr.
Carlos Gadelha, na abertura do Seminéario de Inovagdo Tecnoldgica em
Saude.

Luiza Sterman Heimann (Abertura) é diretora do Instituto de Saude.

Marcelo de Franco (O Modelo do Instituto Butantan) é pesquisador do
Instituto Butantan.

Maria Celeste Emerick (A Implantacdo do Gestec/NITs na Fiocruz) é
chefe da Coordenagdo de Gestdo Tecnoldgica - Gestec/Presidéncia-
Fiocruz (Fundac¢ao Oswaldo Cruz).

11331 miolo novo.indd 8 03/04/14 16:12



Apresentacao

A inovacao tecnolédgica em saude, especialmente aquela voltada
para o SUS, é meta estabelecida pela Secretaria Estadual de Satide de Sao
Paulo (SES/SP). Para alcancar essa meta é preciso promover o didlogo
entre os membros da academia, onde a grande maioria das pesquisas é
conduzida, e os gestores da satde, que serdo os beneficidrios das novas
tecnologias propostas e precisardo incorpora-las nos servicos de satide.

Segundo Sakellarides', ainovacao em Saude Publica deve ser enca-
rada em duas dimensdes complementares: (i) as inovacoes da politica de
saide, conduzidas por autoridades publicas legitimas e (ii) os produtos,
servicos e inovacoes de processo, conduzidas por segmentos interessa-
dos em inovacado na comunidade. O autor cita como principal inovacao
na Saude Publica do século XX a ideia de Atencao Primadria em Satde,
derivada da Declaracdao de Alma Ata. Porém, ao considerar a questdo da
inovacao em saude, frequentemente se contempla apenas a segunda di-
mensao, através da categoria “Complexo Produtivo da Saide”.

O Instituto de Satde pensa e conversa sobre a inovacao tecnolédgica
em saude ha muito tempo, especialmente aquela voltada a drea de saude
coletiva, mais especificamente a direcionada para o SUS que possui par-
ticularidades e especificidades que tornam seu desenvolvimento e incor-
poracao assunto de grande interesse e debate, pois se baseiam principal-
mente em protocolos, avaliacdes e politicas.

Tendo em vista esse tema, com discussoes maduras e clareza de ob-
jetivos, decidiu-se promover um Semindrio que reunisse diversos profis-
sionais de renome na drea que pudessem discutir ampla e abertamente a
questao. O publico alvo foram membros da academia e gestores do SUS,
ambos do Estado e Sao Paulo. Os debates, discussdes e reflexdes giraram
em torno das especificidades da Inovacgado Tecnolédgica na Satide Publica
e no SUS, apresentando os modelos tedricos e conceituais, algumas expe-
riéncias ja implantadas e a construcao dos Nucleos de Inovagao Tecnol6-
gica (NITs) da Secretaria Estadual de Satide de Sao Paulo.

1  Constantino Sakellarides (2008) “A Lisbon agenda on health innovation” European Journal of Public Health
18(2):102-103
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Como resultado do evento esperava-se promover a maior aproxi-
macao entre gestores da saide e membros da academia, preparando am-
bos para enfrentar os desafios da incorporagdo das tecnologias no SUS,
ampliando os canais de comunicacao e incentivado a mutua colaboracao.
Além disso, buscava-se que novos caminhos e propostas fossem sugeridos
e que luzes fossem lancadas nas questdes mais espinhosas. Outro produto
planejado para esse Semindrio era a confeccao desse livro, com a trans-
cri¢ao das falas dos convidados, bem como um video institucional (ain-
da em edicao), para promover a difusdo do tema. Com essa perspectiva
o Instituto de Satide submeteu um projeto de apoio a eventos cientificos
ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Satide - Decit,
que foi contemplado.

O evento aconteceu na sede do Instituto de Satide em Sao Paulo,
onde durante cinco periodos, entre os dias 22 a 24 de outubro de 2012,
foram expostos os assuntos relativos ao tema de Inovagdo Tecnolégica da
Saude no SUS, por meio de mesas-redondas, conferéncias e painéis.

Para cada mesa-redonda ou painel foram convidados especialistas
de destaque em suas respectivas areas, que apresentaram e desenvolve-
ram os temas de forma objetiva, de modo a subsidiar o debate em relacao
a incorporacao de tecnologias na saude, especialmente no SUS. Apés as
explanagoes houve espaco para o debate entre os membros das mesas e/
ou conferencistas e os participantes.

Participaram do Semindrio 150 pessoas durante os trés dias. A gran-
de maioria do publico era constituida de professores e alunos de universi-
dades publicas e particulares (26%), e de pesquisadores e aprimorandos
de institutos de pesquisa (21%). Houve também grande participagao de
empresarios (13%) e de representantes da SES-SP (12%). Abrilhantaram o
evento participantes das Secretarias Municipais de Satde (6,7%) de cinco
municipios do Estado de Sao Paulo, de trés Secretarias Estaduais de Sau-
de (1,9%) de outros estados e representantes do governo federal (2,7%).

Todo evento foi registrado em video, possibilitando a transcri¢dao
das falas, e o produto final é apresentado nesse livro, que tem como prin-
cipal objetivo a divulgagdo da Inovacao Tecnoldgica em Satide no SUS no
Estado de Sao Paulo. O acesso aos videos com as palestras e debates esta
disponivel no site do Instituto de Satide (www.isaude.sp.gov.br).
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Prefacio

Inovar em Sadde: Novidade E Inovar

José R. Carvalheiro

Aproveitamos neste prefadcio uma versao, resumida e atualizada, de
texto publicado na “Revista Rio de Janeiro (UER])’, n® 11, set.-dez., 2003.
Foi um nuimero especial dedicado a Inovacdo em Satide e, nele, apresen-
tou-se o “Projeto Inovagao em Saude: Fiocruz / Ministério da Satide” Ter-
minava com um “comentério do coordenador do projeto, José da Rocha
Carvalheiro (p. 17-19), que se chamou Novidade é Inovar.

Nem tudo o que surge com furia é preocupante, ao menos no am-
bito cientifico e tecnoldgico onde rupturas epistemoldgicas sdo aponta-
das como indispensaveis as revolucoes cientificas. Tantas sdo as con-
quistas no século passado que a ninguém pode ocorrer que o motor
das fantésticas transformacoes do mundo néo tenha sido a “ftria” com
que nele aceleraram tecnologia e ciéncia. Nao é consensual, no entanto,
como se relacionam a pratica da reflexdo critica e a producao dos bens
tteis que tornam a vida “mais moderna”. E af que surge, com a mesma
“ftria’) a ideia de inovar e de inovagdao. Lembremos apenas dois exem-
plos recentes.

Um deles, amplamente discutido em todo o mundo, é o debate
travado nos EUA a respeito do modelo surgido apés a II Guerra Mundial,
por influéncia de Vanevar Bush, um assessor direto do presidente Roo-
sevelt. A ele é atribuida a ideia de conceber de maneira linear a passa-
gem da pesquisa basica, realizada nas bancadas dos laboratérios, para
a criacdo dos inventos que melhoram a vida das pessoas quando pro-
duzidos em escala capaz de satisfazer necessidades sociais. Passando
necessariamente por etapa intermedidria de desenvolvimento tecnol6-
gico, importante na criacdo de protoétipos que sao oferecidos aos produ-
tores, aproveitando o conhecimento cientifico gerado no ambiente de
reflexdo critica.
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O outro é a emergeéncia entre n6s da ideia forca de “inovagao’; uma
espécie de palavra mdgica capaz de nos alcar a patamares mais altos de
desenvolvimento. Uma conferéncia nacional, realizada em 2001, chamou-
-se “Ciéncia, Tecnologia & Inovacao” e um projeto de lei sobre “Inovacao”
foi aprovado pelo Congresso Nacional. As diversas agéncias de fomento,
especialmente, mas ndo somente as de ambito nacional, esmeram-se em
produzir “documentos de intencoes” com vistas a superar a brecha que
nos separa de exemplos bem-sucedidos de salto tecnoldgico. O mais das
vezes mencionado é o da Coreia do Sul.

A tudo isso a Fiocruz respondeu no ambito da satide, seu campo
privilegiado de agdo, com o “Projeto Inovacao” Mencionado acima e ana-
lisado em intervencdes neste semindrio, tem uma diferenca fundamental
em relagao as demais propostas: a “marca do ber¢o”. Nao se trata de ade-
rir a “nova moda’; que nem sempre tem relacdo direta com as reais pos-
sibilidades das instituicdes que a alardeiam. Nao ¢ este o local para uma
andlise mais profunda das caracteristicas especiais da Fiocruz, desde sua
origem no inicio do século XX. A palavra pode ter sido outra, mas a agdo
de “inovar” é uma constante na vida dessa institui¢do. Na drea publica do
setor saude, nenhuma outra tem as mesmas condicoes de conduzir com
sucesso um empreendimento desta complexidade.

A semelhanca do NIH dos EUA, muitos acreditam que se deve cons-
tituir uma grande agéncia de CT&Inovacao em saude do Brasil. Chega-se
a atribuir a existéncia de uma agéncia semelhante (Embrapa), o grande
sucesso do desenvolvimento da pesquisa agropecuadria.

Maior visibilidade recente de uma preocupacao constante ha sécu-
los: a ideia de inovacdo vem sendo trabalhada nos meios politicos, eco-
ndmicos e no aparelho produtivo ha décadas. Sua introducéo no cendrio
da producao cientifica brasileira é um esforc¢o relativamente recente, que
se concretizou na primeira Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacao da qual participaram, fundamentalmente, as universidades.
Também instituicoes seculares, como a Fiocruz, os institutos de pesqui-
sa da Secretaria de Saude de Sao Paulo e associacoes cientificas como a
SBPC, Academia Brasileira de Ciéncias e Abrasco. A partir dai desenca-
deou-se um processo que tem que ser analisado porque traz modifica-
¢Oes substanciais no cendrio dessa area no Pais.
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Existem, na realidade concreta, esforcos para aproveitar o desen-
volvimento cientifico no conjunto das instituicdes brasileiras. Que se
transforme, de imediato, em inovagdes que possam gerar patentes e ser
utilizadas no aparelho produtivo. Isso é importante na area da saude, se
nds consideramos o Diretério dos Grupos de Pesquisa do CNPq, no qual
estd uma parcela substancial da estrutura de ciéncia e tecnologia do Pais:
quase 50% pertencem a area das ciéncias da saide e mais da metade do
esfor¢co de pesquisa do Pais (58,3%) sao linhas de pesquisa da area das
ciéncias da saude.

Este semindrio transitou por trés vias (eixos): tedrico/conceitual; ex-
periéncias concretas, das quais a da Fiocruz é apenas uma; a formacao dos
NITs como elemento essencial para operacionalizar as ideias. A riqueza
das apresentacdes nos faz crer que, ndo apenas no ambito restrito da Se-
cretaria de Estado da Satide de Sdo Paulo, as perspectivas sao promissoras.
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Abertura

Dra. Luiza Sterman Heimann - Diretora do Instituto de Saude

Bom dia a todos. E um prazer recebé-los no Instituto de Saude,
principalmente nesse momento em que teremos a oportunidade de dis-
cutir sobre um tema - hoje posto na 4rea da saide - como um tema estra-
tégico, que ¢é a questdo da Inovagao Tecnoldgica no SUS.

Agradeco, em especial, todos os componentes da mesa. Aos nossos
convidados, porque a escolha de seus nomes nao foi aleatéria, nem for-
mal e burocratica, mas porque sao parceiros importantes para continuar-
mos nessa caminhada e avancar na producdo de inovagdo e na melhoria
da qualidade do Sistema Unico de Satde.

Agradeco a este publico o qual, bastante diversificado, com a sua
vivéncia, seu conhecimento, pode nos ajudar a avancar nesse caminho.

Gostaria de contar a vocés sobre o mote para a organizacao desse
semindrio. O Instituto de Satde é um instituto de pesquisa da administra-
cdo direta do governo do Estado, da Secretaria de Estado da Saude, e a sua
drea de atuacdo é no campo da saude coletiva e tem por atribuices de-
senvolver conhecimento, por meio de pesquisas e estudos, a fim de pres-
tar assessoria e colaborar na formacao dos recursos humanos para o SUS.
Como instituto de pesquisa, se insere no Sistema de Ciéncia e Tecnologia
do Estado de Sao Paulo, que é composto, ndo s6 pelas universidades, mas
igualmente pelos institutos de pesquisa, ligados as demais secretarias,
como a da Agricultura e do Planejamento, e na saiide somos sete institu-
tos de pesquisa.

Esse tema ganha forca, pelo menos na area da satide, com um for-
talecimento no Plano Nacional da Politica Nacional de Desenvolvimen-
to Cientifico Tecnolégico em Saudde, por estar inserido em um contexto
mais amplo do desenvolvimento cientifico e tecnolégico do pais, no qual
a questao da inovacao vem sendo instituida a partir da Lei de Inovacdo
Nacional. No Estado de Sao Paulo, no final do ano passado, também se
institui essa politica por meio de decreto do governador, e os institutos, e
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todo o sistema de ciéncia e tecnologia, passam a ter o dever de implantar
os seus Nucleos de Inovacgao Tecnoldgica.

Entdo nds nos perguntamos: o que é um Nucleo de Inovacdo Tec-
nolégica na Saude e, em particular, no Instituto de Satide? Porque Inova-
¢do Tecnoldgica em Saude, o que mais se conhece, a associacdo imediata,
até pelas definicoes dos seus conceitos, estd relacionado com a producao,
que cumpre com algumas necessidades da satide, mas com sua relacdo
com o mercado, e onde os produtos ganham muita for¢ca, marcadamente,
os insumos da satide, ndo é? Que sdo os medicamentos, 0os equipamentos.

E nos temos, sim, institutos na SES, cuja finalidade é exatamente
a producao de insumos, além de outros 6rgaos que ndo sdo legalmente
considerados como institutos de pesquisa, mas desenvolvem pesquisas e
produzem tecnologias, entao se inicia essa conversa, fundamentalmente
no que a chamamos no campo das tecnologias duras.

Agora, o Instituto de Satide nao trabalha e nao produz, pela sua
missdo institucional, com tecnologias duras, mas sim com tecnologias
de processo. E isso é uma mudanga que parece questdo s6 de uma pa-
lavrinha, mas néo é, é uma mudanca grande e pouco conhecida, pouco
exercitada, faz parte de um campo sobre o qual ndo se tem muita clareza
arespeito do desenvolvimento de Inovacao Tecnoldgica de processos na
saude. E particularmente no nosso campo, que é a saude coletiva, que
fundamentalmente relaciona-se com as questdes da gestdo e atencdo no
Sistema Unico de Satde.

O nosso desafio, com o desenvolvimento desse seminario, € buscar
essa especificidade, ou seja, o que é Inovacao Tecnoldgica em satde co-
letiva ou publica, para um instituto cuja missdo é o desenvolvimento de
tecnologias de processo.

E ndo é também qualquer tecnologia de processo na satide, é para o
SUS ou no SUS, que leva a outra pergunta, porque nas nossas discussoes
identificamos também essas distincdes. Uma coisa é para o SUS, outra
pode ser pelo SUS e outra coisa é do SUS. Enfim, precisamos de ajuda
para qualificar e precisar esse campo, até para nao cairmos em um vicio
da administracao de montar mais um nuicleo porque isso tem que ser fei-
to, e ndo haver uma funcao coerente com a missao institucional.

Portanto, espero que possamos ter dias bastante produtivos pela
frente. Muito obrigada.
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Dra. Claudia da Costa Meirelles - Membro da diretoria do Conse-
lho de Secretdrios Municipais de Saude e secretdria Municipal de
Saude de Porto Feliz, representando o Dr. Arthur Ademar Chioro.

Bom-dia a todos. Dra. Luiza, em nome da senhora, gostaria de
cumprimentar toda Mesa e todos os presentes. Eu estou aqui represen-
tando os municipios, que é na verdade onde a saide ocorre, é onde nds
precisamos de um fortalecimento do SUS, uma grande parceria, ndo s6
com o Ministério, com a Secretaria de Satide, que tém sido enormemente
parceiros, mas também com o setor tecnoldgico. E a sua fala foi interes-
sante porque clareou, para mim, a diferenca entre todas as incorporacoes
e inovacdes que temos de enfrentar para fortalecer esse SUS.

Acho e provavelmente o colega do Ministério vai confirmar que
uma das principais metas hoje é a melhoria do acesso e da qualidade, e
nao fazemos isso sem profissionalizar uma gestao, sem trazer novos mé-
todos e novos entendimentos quanto a informacado e comunicacao, que
é importantissimo, e na questdo da educacdo permanente, porque o que
vemos é que atualmente a satide coletiva perde profissionais por essa fal-
ta de investimento em gestao e processos.

Creio também que a Secretaria de Saude teve um grande avanco
com um novo plano de cargos e carreiras e entendo que é um novo dia-
logo que estd se iniciando, e que a partir desse ponto, acredito, podemos
qualificar melhor os profissionais que atuam na saude publica e desmi-
tificar que a inovacao tecnoldgica e incorporagdo de novas tecnologias
estao somente no setor suplementar.

Acho importante que, junto a isso, possamos discutir como regu-
lar essa incorporacdo tecnoldgica, como montar os protocolos, nao no
sentido de cerceamento - para nédo ficarmos a mercé de judicializacdo
que vem sendo uma cruz nas maos dos gestores estaduais, federais e mu-
nicipais, e também poder avancar e mostrar que fortalecer o SUS hoje é
fortalecer o Pais.

Eu tive a oportunidade de representar a cidade da qual sou gestora,
Porto Feliz, em um evento internacional, no qual se discutiu os determi-
nantes sociais de satide no Rio de Janeiro. Nesse evento havia 64 chefes de
estado, e todos se curvaram ao SUS, principalmente por ser uma politica
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de Estado, ndo uma politica partidaria, que abrange do Norte ao Sul do
Pais e todas as suas diferencas. Portanto, inovar tecnologicamente signi-
fica comunicar melhor, comunicar melhor significa fazer gestdo de pro-
cessos eficientes.

Interessa bastante esse tema ao Cosems, pois queremos que 0s muni-
cipios se fortalecam, e vale lembrar que sé temos no Estado 24 municipios
com mais de 200 mil habitantes. Entao, o grande desafio é chegar realmente
aonde a saude acontece, nos ntcleos menores, cotidianamente.

Dr. Jorge Bermudez - Vice-presidente de Producao e Inovacdo em
Saude da Fiocruz

Muito obrigado. Bom-dia. Eu gostaria de iniciar cumprimentando
os componentes da mesa e o auditério aqui presente, e, a0 mesmo tem-
po, trazer a saudac¢do do presidente da Fundacdo Oswaldo Cruz, Paulo
Gadelha, que nao pode estar presente por uma série de motivos, mas que
me solicitou que transmitisse os seus cumprimentos pela oportunidade
desse seminario.

Eu gostaria de saudar a importéncia, a oportunidade e a relevancia
do tema escolhido para o semindrio, Inovacao Tecnoldgica em Saude no
SUS, isso implica realmente em fortalecer as trés esferas de governo e,
como muito bem colocado pela Claudia, principalmente os municipios,
onde realmente a satide acontece, onde o cidadao se beneficia da inova-
¢ao e dos produtos que resultam dessas parcerias.

Eu queria ressaltar a importancia das parcerias como elemento
fundamental para o avanco do desenvolvimento econ6mico-social, e di-
zer que na Fiocruz a inovacao é tema fundamental que perpassa todas
as nossas unidades. Hoje, a Fundacao Oswaldo Cruz esta presente em 11
Estados brasileiros e também tem um escritério na Africa, além de uma
série de unidades técnico-cientificas, e em todas elas a questao da inova-
¢ao é importante.

Na érea de producgédo, trabalhamos com medicamentos, vacinas,
bioprodutos e com reativos para diagndstico. Estabelecemos parcerias
com o setor produtivo nacional, com o setor privado nacional, setor mul-
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tinacional, setor publico nacional, sempre em consondncia com o arca-
bouco de regulacdo estabelecida pelo Mistério da Satide, pelo Governo
Federal e coordenado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, aqui representada pelo Leonardo, o secretario substituto e
representando o Carlos Gadelha, que tem estado coordenando esse es-
forco, o qual tem realmente levado a produtos e a resultados fantésticos.

Gostaria também de fazer um reconhecimento publico ao Instituto
de Satde e a Luiza, ao Carvalheiro, que sendo de Sao Paulo emprestou
muito do seu tempo ao Rio de Janeiro, porque ele trabalhou muito conosco
na Fundacdo Oswaldo Cruz, em vdrias posi¢oes, e continua fazendo essa
ponte com nossas atividades em relacdo a Sao Paulo e ao Rio de Janeiro.

Finalmente, eu queria chamar a atencdo para trés questoes que eu
considero fundamentais, as parcerias. Eu acho que as parcerias publico-
-publicas, publico-privadas e parcerias para o desenvolvimento produti-
vo - sdo fundamentais para que nds consigamos avanc¢ar muito mais rapi-
damente do que qualquer um de nds conseguiria avancar isoladamente.
Gostaria de ressaltar o papel do Ministério da Saiude, da SCTIE, na coor-
denacao desse esforco.

Gostaria também de exaltar o papel de Sdo Paulo, o conhecimento,
a tecnologia - a Luiza ja colocou claramente aqui os varios institutos que
temos em Sao Paulo -, o desenvolvimento, produtos, insumos, mas, prin-
cipalmente, disseminando conhecimento e eu acho que isso tem sido
uma constante aqui no nosso Pafs.

Entdo, eu queria agradecer a oportunidade de estarmos aqui, cum-
primentar pelo tema, pela relevancia, e saudar a todos que aqui compa-
recem para discutirmos e avangarmos mais rapidamente na Inovacao em
Saude no Sistema Unico de Satide. Obrigado a todos.

Dr. José Manoel Camargo Teixeira - Secretdrio adjunto de Estado
da Satdde de Sao Paulo, representando Dr. Giovanni Guido Cerri,
secretario estadual da Satde.

Bom-dia a todas e a todos. Inicialmente, trago os cumprimentos

do nosso secretério estadual de Satuide, professor Giovanni Guido Cerri,
que estaria aqui, mas, infelizmente, teve um compromisso em Botuca-
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tu, e também trago os cumprimentos do nosso coordenador de Ciéncia e
Tecnologia, Insumos Estratégicos da Secretaria, professor Sérgio Muller,
que teve um impedimento pessoal e por isso nao participa desse evento.
Gostaria de parabenizar o Instituto de Satide - juntamente com a Coor-
denadoria de Ciéncia e Tecnologia - responsavel por esse evento, por essa
iniciativa bastante oportuna e necessaria de estarmos discutindo a Inova-
¢do Tecnoldgica no Estado, no SUS, no Pais, nesse momento.

Cumprimento a Dra. Luiza, nossa anfitrid, diretora do Instituto de
Satide; os demais componentes da mesa, Dra. Claudia representando a
diretoria do Cosems, temos estado em diferentes projetos em conjunto,
principalmente na Bipartite, Comissao Intergestora Bipartite, é onde te-
mos discutido bastante o papel relevante dos municipios, das Secretarias
Municipais de Satide, como um fator fundamental para a consolidaciao do
Sistema Unico de Satide e de todo o processo de gestido do SUS no Esta-
do de Sao Paulo. A parceria com os municipios é fundamental para que
noés consigamos realmente consolidar o nosso Sistema Unico de Satide
em todo o Pafs. Cumprimento o Dr. Jorge Bermudez, vice-presidente de
Producao e Inovacao em Saude da Fiocruz; Dr. Leonardo Paiva, chefe de
gabinete, representando o secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, Carlos Gadelha; também o Ministério da Saude, parceiro
importante dentro dessa luta pela consolidacgao e fortalecimento do Sis-
tema Unico de Satide, por meio dos seus Departamentos de Ciéncia e
Tecnologia. E, atualmente, através de érgaos colegiados, como a Conitec,
fundamental para que avancemos no desenvolvimento tecnolégico, e na
incorporacao dessas tecnologias. Cumprimento também os demais parti-
cipantes aqui do nosso evento, membros da Fiesp, empresarios, diretores,
profissionais da satide, professor Carvalheiro - sempre uma referéncia im-
portante nesse assunto de ciéncia e tecnologia em todo o nosso Pais e aqui
no Estado de Sao Paulo; os demais palestrantes, que deverdo estar aqui
abrilhantando esses trés dias de atividades, que espero que sejam bastan-
te proveitosos, que tenhamos condicao de discutir assuntos relevantes e
importantes para a ciéncia e tecnologia do Pais e do Estado de Sao Paulo.

O nome do semindrio é Inovagdo Tecnolégica em Saude no SUS,
temos ai de um lado um desafio, a Inovagdo Tecnoldgica, sua discusséao,
sua incorporacao; e de outro lado, que essa discussao tem por objetivo, de
alguma maneira, uma nova aplicac¢ao pratica para o SUS.
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Nos todos que de alguma forma estamos envolvidos com o aspecto
de inovacao, de discussio, de tecnologia, de conhecimento, temos con-
versado em diferentes momentos sobre como € esse processo. O desafio
de buscarmos o desconhecido, o novo, mas mais do que isso, como esse
novo passa a ser incorporado na pratica e, principalmente, na sua utiliza-
¢do para a melhoria da sociedade.

Acredito que esse é o ponto que temos como o maior desafio na
area da saude. A atual gestdo da Secretaria do Estado da Satide, com mui-
tos de seus membros vindos da academia, da universidade, tem essa pre-
ocupacdo ja hd muito tempo. Tanto é assim que a nossa Coordenadoria
de Ciéncias, Tecnologia e Insumos Estratégicos estd sofrendo uma mu-
danca importante, estd saindo de uma coordenadoria mais burocratica,
mais voltada para a incorporacao e compra de insumos, para uma coor-
denadoria que vem discutir, justamente, os desafios da busca do novo, da
incorporacdo tecnolégica, e de como essa nova incorporagao tecnoldgica
vem fazer o enfrentamento das necessidades sentidas da populacao no
campo da satde. Acredito que essa mudanca de posicdao da nossa coorde-
nadoria representa o que a Secretaria hoje, a atual gestao, estd buscando.

De um lado, como j4 foi dito aqui e eu concordo plenamente, a bus-
ca continuada de parcerias, parcerias essas com universidade, com as fa-
culdades, com o mundo académico, que hoje no Pais é quem desenvolve
o conhecimento - mais de 70% das inovacoes fazem parte do trabalho das
universidades, das faculdades no pais; de outro lado, as parcerias com
as industrias, com aqueles que produzem. Complexo Industrial da Sau-
de é algo importante, temos um déficit na balanca de pagamentos que é
preocupante, temos que discuti-lo também: como podemos fazer frente
a diminuicao desse déficit - a incorporacao de tecnologia e a producao de
produtos e de insumos dentro do Pais, diminuindo essa balanca negativa
de pagamento.

Também temos que buscar, de alguma maneira, uma interagao com
servicos, porque, além de aplicarem tanto o conhecimento gerado quan-
to os insumos produzidos, € justamente no atendimento as pessoas que
surgem os desafios, e sdo os servicos que, no dia a dia, podem contribuir
de uma maneira importante com o conhecimento e, mais do que isso,
com as ideias que podem gerar novos conhecimentos e novos avancos.
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Muitas vezes, quando discutimos Inovagdo Tecnoldgica e a incor-
poracao de tecnologia, pensamos em equipamentos, insumos, medica-
mentos, materiais, porém, eles sdo um componente desse conjunto cha-
mado de Inovacdo Tecnoldgica e de tecnologia. Nos temos outros cami-
nhos de avancos na Inovacao Tecnoldgica, esquecemos, muitas vezes, da
Inovacdo Tecnoldgica de processos, de como fazer, de como modificar a
nossa pratica profissional, o nosso dia a dia, de como melhorar o que nds
fazemos, aperfeicoando a eficdcia e a eficiéncia. Muitas vezes, esquece-
mos de que processos também sdo procedimentos de gestao e a inovagao
na gestdo € que pode fazer diferenca na pratica do sistema de saide como
um todo, ou seja, ndo é s6 a pesquisa basica, a pesquisa pura, e mesmo a
pesquisa aplicada que nés temos que incentivar. Temos que ter a mente
aberta para a chamada pesquisa operativa ou pesquisa operacional, que
pode representar um avanco importante também na melhoria dos pro-
cessos e na melhoria das praticas de gestao.

Quando olhamos para as nossas comunidades académicas, para as
nossas universidades, o que vemos, na maioria das vezes, sdo projetos,
dissertacoes e teses, que tém mais relacdo com o meio académico do que
com a pratica, com a necessidade do dia a dia. Ainda temos como refe-
rencial a pesquisa baseada no ritual académico e burocratico, que exige e
restringe o desenvolvimento e a propria pesquisa.

Acho que temos de repensar sobre isso, temos de reconsiderar e
definir que a pesquisa no dia a dia, na pratica do dia a dia, também tem de
ser valorizada, também tem de ser de alguma forma documentada e di-
vulgada, como algo importante para que realmente tragamos a aplicacdo
da pesquisa do desenvolvimento para atividade do atendimento diario.

Outro ponto importante, é que talvez estejamos saindo daquela tra-
dicao académica de medir curriculos por quantidade de trabalhos, por
citacoes, por citacoes bibliogréficas, por indices diversos, que dizem al-
guma coisa, mas nao dizem tudo, e muitas vezes ndo dizem o principal.
Quantos trabalhos cientificos de peso foram resultados de apenas um tra-
balho cientifico? De anos de trabalho, de anos de desenvolvimento, de re-
sultados e modificagcdes importantes no conhecimento do mundo, se nds
tivéssemos que julgar esses cientistas pela producao bibliografica, talvez
nao chegassemos a valoriza-los devidamente.
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Por outro lado, com relagdo a producao intelectual, e atualmente
estamos saindo das teses e das dissertacdes para as patentes, para aqui-
lo que é o mais importante, que fique registrado, protocolado, estamos
evoluindo para a chamada Propriedade Intelectual. Talvez tenhamos que
repensar sobre tudo isso, que o que importa ¢é justamente esse conheci-
mento, a propriedade desse conhecimento, seja ele qual for, em que cam-
po for, mas principalmente a propriedade do conhecimento, ou seja, a
propriedade intelectual aplicada.

O nome pesquisa translacional talvez ndo diga grande coisa em ter-
mos do nome em si, mas mostra aquilo que é importante, que é essencial
na pesquisa, ndo so6 pela pesquisa, a pesquisa pura é importante, a pes-
quisa bésica é fundamental, mas tem o seu espaco, tem o seu locus, den-
tro do seu desenvolvimento tecnoldgico e da incorporacao tecnolégica.

O que importa para a sociedade é tirar essa pesquisa da prateleira,
tirar essa pesquisa dos laboratorios e transformd-la em produtos, em pro-
cessos, em praticas, que realmente facam a diferenca na melhoria das con-
dicoes de satide da populacao. Entdo, para nds é muito importante vermos
que, nesse momento, a Secretaria de Estado juntamente com seus institu-
tos, o Instituto de Satde, a nossa Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos estd preocupada em incentivar a discussdo do novo,
da inovacao, e ndo sé discussao, a sistematizagao do trabalho, dentro des-
se campo de atividades, que é fundamental para a melhoria continuada da
qualidade nos servicos e da formacdo dos nossos profissionais.

A implantagdo dos Nucleos de Avaliacdo Tecnolédgica em Saude,
dos NATs, dos NITs, Nucleo de Inovacao Tecnolégica, e de outros meca-
nismos formais, acho que vem ao encontro dessa preocupacao, e que nos
tenhamos esse campo como uma importante drea do conhecimento e do
desenvolvimento. Sistematizemos a pratica de gestao do conhecimento
e, mais do que isso, tenhamos a propriedade desse conhecimento como
parte integrante daquilo que o SUS tem de base para poder atuar de ma-
neira importante para a melhoria das condicdes da populacdo, de uma
forma ampla no tratamento de toda comunidade e, principalmente, para
que os profissionais da satide estejam capacitados e tenham condicao de
estarem constantemente se aperfeicoando para a melhoria dos trabalhos
no nosso Sistema Unico de Satide.
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E uma satisfacdo estar aqui nesse momento, trazer aqui o abraco
do nosso secretario, os cumprimentos do nosso coordenador, e dizer que
a Secretaria do Estado da Satde estd disposta e a disposicao para que fa-
camos esse trabalho e essa discursdo continuada dentro da secretaria,
discussao essa que é fundamental para o desenvolvimento do nosso co-
nhecimento e aplica¢ado pratica desses conhecimentos para os nossos pa-
cientes, n0ssos usuarios.

Dr. Hamilton Humberto Ramos - Coordenador do Férum dos Di-
retores dos Institutos de Pesquisa do Estado de Sao Paulo

Bom-dia a todos.

Fico feliz com as palavras do secretario adjunto de Saude, a respeito
de inovacao, porque nés temos no Estado de Sao Paulo o Férum dos Insti-
tutos de Pesquisa do Estado de Sdo Paulo, que engloba todos os institutos
de pesquisa da drea de saude, meio ambiente e agricultura, onde busca-
mos, desde 2006, discutir efetivamente os assuntos que sao importantes
entre todos os institutos, e inovacdo ndo é importante para a satide, mas
é importante para o Estado de Sao Paulo como um todo. E temos que ter
efetivamente uma politica de inovacao para o Estado e come¢amos desde
o basico, definindo exatamente o que é inovagao, porque realmente pre-
cisamos sair desse aspecto académico de inovagao, e entender efetiva-
mente o que é a inovacdo e como se trabalhar essa inovacao.

O Instituto de Saude saiu a frente. A Secretaria de Satde saiu a fren-
te na implantacao dos NITs, ja existe a portaria da Secretaria de Saude
implantando os NITs ao nivel dos institutos, que estdo em uma fase de
designacao de cargos, mas também ha uma discussdo bastante ampla
sobre esse item porque ndao podemos deixar os NITs a cargo dos nossos
pesquisadores ou do nosso pessoal de apoio, pois é um assunto bastante
complexo, envolve, inclusive, drea juridica e nds precisamos ter pessoas
competentes discutindo inovacao e trabalhando inovacao dentro do Es-
tado de Sao Paulo, e as outras dreas também j4 estdo se mobilizando para
isso, j& estao trabalhando pelos seus NITs e na composicao ou no perfil
das pessoas que tém de compor.
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Entao, em nome do férum, parabenizamos a Satde, que tem tido
essa lideranca dentro dessa area de inovacdo. Mas, realmente, precisa-
mos pensar em inovacao de uma forma diferente, sair do academicismo,
e entender efetivamente qual a importancia da inovagado, ndo s6 para o
pesquisador, como para a populacao e fazer os nossos pesquisadores en-
tenderem o que é inovacao, e como se beneficiar de mais esse resultado
que os institutos de pesquisa podem lhes trazer.

Agradeco o convite, e colocamo-nos a disposicao para ajuda-los
tanto no férum quanto em tudo o que for possivel.

Dr. Leonardo Paiva - Dr. Leonardo Paiva, chefe de Gabinete
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, repre-
sentando o Dr. Carlos Gadelha, secretario

Bom-dia a todos.

Saudo a diretora Luiza e, em nome dela, todos os demais compo-
nentes da mesa.

Apés ouvir diferentes falas, que abordam esse tema de Inovacgao
Tecnoldgica no SUS, anotei algumas palavras-chaves aqui, e se nos fos-
semos juntar palavras como: social, econémico, acesso, qualidade, servi-
¢os, nos estariamos falando de desenvolvimento, e é nessa perspectiva de
saude enquanto desenvolvimento, que a Secretaria de Ciéncia, Tecnolo-
gia e Insumos Estratégicos vem fazendo sob a tutela de nosso maestro e
secretdrio Carlos Gadelha, que eu tenho o privilégio de representar, bus-
cado formular politicas que apoem exatamente a questdo da Inovacao no
Sistema Unico de Sautde.

Vou fazer outro gancho importante, que o ministro da Satde cos-
tuma dizer em quase todas as suas falas, que o Brasil é o tinico pais do
mundo que tem o Sistema Universal de Saude, que atinge mais de 100
milhdes de pessoas. Entdo, esse é o nosso desafio, é o desafio do Governo
Federal, da parceria com os Estados e os municipios, de qual é o sistema
de satide que nds queremos para a nossa populacao, e como as inovagoes
tecnoldgicas podem ser utilizadas a luz desse desafio.
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A Secretaria de Ciéncia e Tecnologia trabalha basicamente com
quatro eixos muito importantes e destaco dois - o Complexo Industrial da
Satde, com as parcerias publico-privadas tal qual citado pelo Dr. Bermu-
dez, com a instituicido da Conitec, como lembrado pelo secretario adjunto
e a Assisténcia Farmacéutica, pois, quando um secretario adjunto estabe-
lece que a coordenacgdo ndo pensard somente em incorpora¢ao e com-
pra e comecard a pensar nos desafios do uso racional de medicamentes,
de como a judicializagao se insere nesse contexto e de como o Governo
Federal, os Estados e os municipios estdo lidando com a questao da judi-
cializacgao, estd pensando em inovacdo do ponto de vista dos processos,
de como organizar o sistema para reduzir a questdo judicial e ampliar o
acesso a quem precisa dos medicamentos, que hoje estido sob judiciali-
zacao, e se esses medicamentos sdo os melhores para os cuidados que
precisamos ter, em toda a linha de cuidado das doencas que estdo sendo
pleiteadas por via judicial. Quando falamos de ciéncia e tecnologia, 30%
dos esforcos de pesquisa brasileira referem-se a saude, 10% do trabalho
qualificado no Brasil também estd na drea da satide e o nosso déficit ja
ultrapassou US$ 10 bilhdes em 2010.

O Brasil aprendeu a fazer ciéncia e precisa aprender a dar o salto
para ainovacao. E esse é o grande desafio que temos a oportunidade, com
a excelente programacao que foi montada, de discutir como as instancias
de governo podem trabalhar inovacdo, como os institutos de pesquisa se
inserem nesse contexto, e se todos esses arranjos estdo alinhados com as
politicas publicas para a ciéncia, tecnologia e inovacado no Sistema Unico
de Saude.

Teremos ao longo da programacdo a oportunidade de trabalhar
com o que o Governo Federal vem fazendo; com o que instituicdes de re-
nome como Butantan e a Fiocruz vém fazendo; como os municipios vém
trabalhando a questdo da disseminacao das experiéncias bem-sucedidas
dos municipios.

Isso, sem duvida, trabalharemos até o final do ano ou inicio do ano
que vem o EVIPNet, que é uma plataforma sobre como utilizar experién-
cias bem-sucedidas, enquanto o Ministério da Saude vem tentando orga-
nizar para levar a outros municipios as experiéncias bem-sucedidas dos
arranjos institucionais que estao sendo montados.
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Enfim, esse é nosso desafio e espero poder contribuir e apresentar
todas as diretrizes que estdo sendo conduzidas pelo secretario Gadelha,
de forma a auxilid-los no desafio que estd sendo colocado para esse insti-
tuto, quando pensa em inovacdo e pensa em criar os seus Nucleos de Ino-
vacdo Tecnoldgica, e como se posiciona em ajudar o Estado de Sao Paulo
e o governo brasileiro a avancgar nesse campo. Porque enquanto noés es-
tamos aqui discutindo como é que a gente faz inovacao, diversos paises
estdo inovando; entdo, temos de pensar como inovar e em que velocidade
nés temos que inovar, se um dia quisermos estar nos mesmos niveis.

O Brasil est4a envelhecendo antes de ficar rico, entao, esse é o pa-
radigma: qual é a velocidade que n6s devemos ter, se um dia quisermos
estar no mesmo nivel de paises desenvolvidos? Muito obrigado. Bom-dia
atodos.
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A Politica de Acesso e Inovacdao em Saudde
no Mundo: A Proposta da OMS Brasil:
Onde Estamos e para Onde Vai a Fiocruz?

Jorge Bermudez

Vamos comecar com a Politica de Acesso e Inovacao, porque acesso
tem de estar associado a inovacao; uma vez que inovacao sem acesso nao
ajuda, entdo, temos que trabalhar Acesso e Inovacao.

Dividi a minha apresentacdo em duas partes. Primeiro, como isso
tem evoluido até essa tltima proposta da Organizacao Mundial da Sadde
(OMS), onde estamos e para aonde vai a Fiocruz na questao de inovagao.
Quero chamar a atencdo para o aumento no financiamento em saude glo-
bal, no mundo, principalmente em relacdo a ajuda externa na satide, mas
ainda tem uma brecha para cobrir as principais necessidades de saude. Te-
mos um desafio global para a satide, enquanto os medicamentos estdo nos
paises do Norte e os pacientes estdo nos paises do Sul, ou seja, paises em
desenvolvimento representam 84% da populacdao mundial e mais de 90%
da carga doenca, porém o maior consumo de medicamentos estd mais nos
paises do Norte, mostrando uma desproporcao no acesso a medicamentos.

No gréfico (Figura 1), que os Médicos Sem Fronteiras vém apresen-
tando ha muito tempo sobre o mercado farmacéutico, é quase a mesma
coisa do ultimo relatério da OMS, e que fez essa proposta das chamadas
doengas Tipo I (doencas globais), Tipo II (doencas negligenciadas) e Tipo
I1I (doengas mais negligenciadas). As doencas globais atingem o Norte e o
Sul, paises ricos, paises pobres; as doencas negligenciadas atingem princi-
palmente as populagdes pobres em paises pobres e as mais negligenciadas
a industria ndo investe e praticamente nao tem nenhum aporte. Entdo, na
verdade, a industria farmacéutica, que hoje representa em torno de US$
880 bilhdes por ano, se concentra nas doengas globais, que atingem tanto
paises ricos, quanto os paises pobres; as doencas negligenciadas parcial-
mente e ndo atingem as doencgas mais negligenciadas.
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Figura 1

Chamo a atencdo para a area do grafico que se encontra no interva-
lo entre as doencas globais e as negligenciadas. A industria farmacéutica
vem trabalhando em 4reas que ndo sdo relacionadas com saude, princi-
palmente na drea de cosméticos e outras areas, que € um grande aporte
da industria farmacéutica. Em relacao ao mercado farmacéutico mun-
dial, o Brasil estd mudando da oitava para a sexta posicao, de acordo com
a Abifina’, e consome hoje em torno de R$ 50 bilhoes, que equivale, mais
ou menos, a US$ 25 bilhoes por ano.

Podemos considerar que o acesso aos medicamentos € um desafio
global, que envolve a luta contra as inequidades, desequilibrio, concen-
tracao de renda e injusticas. Aqui no Brasil, o Governo Federal conside-
rou que o acesso aos medicamentos era um dos componentes funda-
mentais no combate a fome e a pobreza. Entdo, tem-se investido muito

1  Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades.
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na érea de medicamentos e o Ministério da Satde tem tido realmente
uma atuac¢do impar, no desenvolvimento de politicas que propiciam o
acesso ao medicamento. Consideramos que deve ser enquadrado em
um contexto de acesso a saude como Direito Humano e em linha com
os Objetivos do Desenvolvimento do Milénio. Nos tltimos anos esse tem
sido o embate da Organizacdo Mundial da Sadde, se é possivel haver o
equilibrio entre Direitos de Propriedade Intelectual, Inovagao em Satude
Publica, se é possivel ao mesmo tempo em que incentivamos a inovacao,
incentivarmos o acesso e termos medicamentos acessiveis a populagao.

Evidentemente que a visibilidade tem crescido nos anos recentes
na agenda internacional da saiide, com muitos atores envolvidos. Aqui
ndés temos os principais atores envolvidos com a politica de medicamen-
tos, nds temos a industria farmacéutica, Poder Executivo, Poder Judicia-
rio, Legislativo, os meios de comunicacao, usudrios, profissionais de sau-
de, entdo, na verdade, é uma rede de multiplos atores, cada um com seus
interesses, participando das politicas de medicamentos, ou politica de
acesso a insumos. Temos diretrizes na Organizacdo Mundial da Satde de
“Como desenvolver e implementar politicas nacionais de medicamentos’,
e que hd muitos anos vem trabalhando nisso. Quais sdo os objetivos de
uma politica farmacéutica nacional? Garantir acesso, qualidade e uso ra-
cional de medicamentos. Os diversos componentes de uma politica de
medicamentos e como cada um deles ajuda a atingir os principais ob-
jetivos e garantir acesso a qualidade e o uso racional. Selecao de medi-
camentos essenciais, acessibilidade, financiamento, abastecimento, uso
racional, regulamentacao e por ai vai.

Nos ultimos anos, principalmente a partir de 1998, houve um lon-
go caminho onde foi confrontado a saude e comércio, quero dizer, esse
bindmio de satide e comércio, e a estratégia revisada de medicamentos,
quando se discutia se o0 acesso a medicamentos era mais importante do
que os aspectos comerciais da produ¢do de medicamentos. Isso origi-
nou uma série de resolucdes da Organizacdo Mundial da Sadde, discu-
tindo acesso, como que se confrontava a sauide e comércio. O Reino Uni-
do, mais especificamente a Commission on Intellectual Property Rights*

2 Comissao de Direitos de Propriedade Intelectual.
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trabalhou e colocou como uma de suas conclusoes se havia justica no
sistema de protecdo patentdria, uma vez que era igualmente aplicado a
paises ricos e paises pobres. Em outras palavras, no Reino Unido, uma
comissdo independente ja colocava se era justo que a patente concedida
na Africa do Sul fosse concedida da mesma maneira na Europa ou os pai-
ses ricos, onde eles é que deveriam retribuir o investimento na industria
em pesquisa.

A partir dai foi criada a Comissao de Propriedade Intelectual em
Inovacao em Saude Publica da Organizacdo Mundial da Saude, que
depois gerou um Grupo de Trabalho Intergovernamental (Intergovern-
mental Working Group) que deu sequéncia a Comissao de Propriedade
Intelectual e que produziu a estratégia global como um plano de acao
em saude publica, inovagdo e Propriedade Intelectual, que depois, ao
longo dos anos, originou o Expert Working Group e o Consultative Expert
do Working Group, que apresentou um relatério de consenso propon-
do uma Convencdo Mundial para pesquisa relacionada com produtos
farmacéuticos, e foi publicada como uma resolucdo, agora em maio de
2012, na Assembleia Mundial da Satde.

Além disso, propoe a criagdo de um fundo a ser gerenciado pela
Organizacdo Mundial da Sadde para segurar pesquisa e desenvolvi-
mento, principalmente para os paises em desenvolvimento e doengas
que principalmente os atingem. Entdo, temos como antecedentes a
Comissado de Pesquisa em Satide e Desenvolvimento, o Comité de Pes-
quisa em Saude, a Comissao de Macroeconomia e Satide e todos eles
vinham levantando questdes relacionadas com a producao e o acesso
a medicamentos.

Num passado mais recente, tem-se em 2003 a Resolucdo
WHA56.27 da Commission on Intellectual Property Rights, Innovation
and Public Health (CIPIH), depois em 2006, a Resolucao WHA59.24
da Intergovernmental Working Group (IGWG); em 2008, a Resolution
WHAG61.21 do Expert Working Group on Research and Development:
Financing and Coordination; em 2010, a Resolucido WHA63.28 do
Consultative Expert Working Group on Research and Development:
Financing and Coordination (Figura 2).
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Figura 2

Trata-se de um caminho que, ao longo dos anos, veio sendo tra-
cado e originou intensos debates na Assembleia Mundial de Satide, com
confrontos de posicoes, até que no final, nés tivemos um relatdrio de con-
senso propondo uma Convencao Mundial.

A discussao é qual o mandato e a abrangéncia desse grupo, que
durante trés anos veio discutindo até chegar no més de maio a esse re-
latério? Primeiro, o foco em financiamento e coordenacao de pesquisa e
desenvolvimento para produtos de satde e tecnologias relacionadas com
as chamadas doencas Tipo II e Tipo III, as doencas que atingem princi-
palmente paises em desenvolvimento ou quase que exclusivamente pai-
ses em desenvolvimento, e as necessidades especificas de pesquisa e de-
senvolvimento dos paises em desenvolvimento, com relacao as doencas
globais, as doencas do Tipo I. Vemos claramente que isso vem privilegiar
realmente os paises em desenvolvimento com as suas patologias. Foi cen-
trado no elemento dois e sete do relatdrio anterior, que é pesquisa e de-
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senvolvimento e nos mecanismos de financiamento da Estratégia e Plano
de Acao de Propriedade Intelectual e Inovagdo em Satide Publica, pois
o0 objetivo era prosseguir e aprofundar o trabalho do grupo anterior, que
trabalhou durante trés anos. E ainda examinar submissoes e propostas
adicionais em financiamento e coordenacdo de pesquisa e desenvolvi-
mento.

Por que se chegou a necessidade de uma convencao? Porque temos
alguns antecedentes em termos de Convencao na Organizacdo Mundial
da Satde, principalmente por conta da Convenc¢do Macro sobre o taba-
co, e que foi um trabalho de muitos anos, e culminou com a Convencao
Mundial e a adesdo dos paises. Atualmente, temos em discussao na Or-
ganizacdo Pan-Americana da Saide, em Washington, uma Convencao
Interamericana de Direitos para as Pessoas Idosas. Essas sdo as duas con-
vencoes das quais temos antecedentes no ambito da Organizacao Mun-
dial da Saude e diversos artigos foram publicados, dando suporte a essa
convencao, por varios autores e em varios paises.

As principais necessidades de uma convencéao, de acordo com o do-
cumento do Drugs for Neglected Diseases Initiative (DNDi), é de que uma
coordenacao bem-sucedida de pesquisa e desenvolvimento requer um
forte envolvimento dos paises nos quais as doencas sdo endémicas. Que o
financiamento sustentével e ampliado é necessdrio para a pesquisa e de-
senvolvimento essencial em saude. A inovacgdo aberta e o gerenciamento
da Propriedade Intelectual pré-acesso sdao necessarios para desenvolver
os chamados bens puiblicos globais para pacientes negligenciados. E que
sdo necessdrios caminhos regulatérios inovadores para acelerar pesquisa
e 0 acesso.

As principais recomendacodes da comissdo foram em relacdo aos
principios, a abordagem, ao mecanismo de financiamento e os recursos
em pool. Produtos acessiveis com competicao em mercados abertos re-
querem o descolamento dos custos de pesquisa e dos precos dos produ-
tos. Abordagens para pesquisa e desenvolvimento envolve uma série de
mecanismos que podem ser consultados no relatdrio que esté disponivel
on-line na pagina da Organiza¢do Mundial da Satde, e que foram aborda-
dos como recomendacdes. Em relacdo ao financiamento, recomenda-se
que todos os paises apliquem pelo menos 0,01% do PIB, onde a maior
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parte seja utilizada dentro do pais que arrecada, e que 20% a 50% dos fun-
dos sejam colocados em um pool de ambito global, para canalizar e au-
mentar a eficiéncia e coordenagdo desses recursos para apoiar a pesquisa
e fortalecer a capacidade de pesquisa, em paises em desenvolvimento,
sob uma coordenacdo e os auspicios da OMS.

Foi feita uma estimativa para que se a arrecadacgado fosse de 0,01%
do PIB por paises, como a Unido Europeia, Estados Unidos, os Brics e ou-
tros, e aplicando-se 20% desses recursos no pool, o resultado seria um
montante de mais de US$ 1,4 bilhdo por ano, o que realmente seria um
avanco para incentivar pesquisa e desenvolvimento nos paises que pre-
cisam, ou seja, nos paises em desenvolvimento. Além disso, foi recomen-
dado que paises em desenvolvimento com capacidade potencial em pes-
quisa devem estabelecer a meta de alocar 0.05-0.1% do PIB para pesquisa
em saude em geral, e paises desenvolvidos a meta de alocar 0.15-0.2% do
PIB para pesquisa em satide financiada pelo governo.

Apresento a seguir o esquema que ficou de como seria uma Con-
vencao em Pesquisa e Desenvolvimento em Satide Global, com inovacao,
conhecimento aberto, os processos, o financiamento, o pool de recursos,
um observatorio e as fungoes de assessoria a serem centralizadas na Or-
ganizacdo Mundial da Saude, que foi aprovada, em maio, pelos paises-
-membros e por todo o mundo, e que estd em andamento com consul-
tas regionais para conseguir avancar nessa proposta que a Organizacao
Mundial da Saude aprovou.

No Brasil, temos a secretaria, coordenada pelo Carlos Gadelha, Fio-
cruz, os ICTs, trabalhando muito nessa juncao entre o SUS e o Sistema
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo. Também temos um marco
regulatdrio bastante amplo, com leis, portarias, decretos, etc., que regu-
lamentam o Complexo Industrial da Satide, um relatério na Camara dos
Deputados, a Subcomissdo Especial de Desenvolvimento do Complexo
Industrial em Satde, que neste tltimo ano (2012), durante meses traba-
lhou e apresentou seu relatério com uma série de propostas em Sao Pau-
lo, no Rio, em Brasilia. Realizou vérias consultas publicas e apresentou,
em outubro do ano passado, na Subcomissdo Especial, e que tem uma
série de contribuicoes, o diagndstico e propostas concretas para avancar,
ainda mais, no Complexo Industrial da Satde.
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Figura 3

A Fiocruz trabalha nisso integradamente, temos atividades que vdo
da pesquisa, ensino, aten¢ado, producao, inovacao, vigilancia, e é uma ins-
tituicao vinculada ao Ministério da Satide, com 112 anos de trabalho e de
tradicdo aqui do Brasil. Hoje temos uma dimensao nacional com unida-
des em 11 Estados brasileiros, varias no Rio de Janeiro e também nas regi-
oes Norte, Nordeste, Sul, Sudeste, Centro-oeste. Temos também uma di-
mensao internacional, com acordos de cooperagdo com varios paises, em
varios hemisférios, e um escritério na Africa, em Maputo, Mocambique.
Ainda, trabalhamos na producdo e inovacdo de vacinas, reagentes para
diagnosticos, bioprodutos e medicamentos, em vérias das nossas unida-
des. A Bio-Manguinhos vem trabalhando com vacinas e bioprodutos, a
Farmanguinhos com medicamentos e Instituto Carlos Chagas, no Paran4,
com reagentes. Estamos associados a empresas privadas nacionais, em-
presas multinacionais, empresas publicas nacionais, de acordo com a po-
litica comandada pelo Ministério da Satide. Possuimos um programa de
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inovacao com recursos para incentivar o desenvolvimento de produtos,
ferramentas, tecnologias e modelos para as doencas relacionadas com a
pobreza ou doencas negligenciadas, ou as chamadas doencas perpetua-
doras da pobreza.

O Centro de Desenvolvimento Tecnolégico em Satde, que o secre-
tario chamou de Pesquisa Translacional ou Medicina Translacional, vai
ser inaugurado esse ano ainda. O Centro Integrado de Protétipo Biofar-
mico e Reativos para Diagndstico, que é uma unidade que vai trabalhar
muito de acordo com o Centro de Desenvolvimento Tecnolégico em Sau-
de, e esse centro vai trabalhar com informacao, plataforma de produtos
e laboratérios suporte, o que, com certeza, vai ser um elemento de liga-
cdo com o setor produtivo nacional e estrangeiro para trabalharmos em
gendmica, protonica, microarranjo, bioinformaética e em outras dreas da
pesquisa cientifica de ponta. Estabelecemos uma série de parcerias PDP
(parcerias para o desenvolvimento produtivo) que estao sendo imple-
mentadas, e que consideramos a mais complexa e mais ampla, que en-
volve Farmanguinhos, Instituto Vital Brasil, Alfario, Cristélia, EMS, os dois
maiores laboratérios de capital nacional, Globe Quimica, Laborvida, que
envolve desde producdo de insumos intermedidrios até matéria-prima,
insumo farmacéutico ativo e o produto final.

O Imatinibe, que foi criado na ultima reunido do Grupo Executivo
no Complexo Industrial da Satide, com a assinatura de dois ministros, mi-
nistro do Desenvolvimento, Induistria e Comércio e o ministro da Satde,
estabelecendo um acordo amplo, trazendo a producdo do material inter-
medidrio, matéria-prima e o produto final aqui no Brasil. Outro exemplo
é o acordo com a GSK para o componente varicela da vacina Tetraviral,
onde o ministro da Satde, o presidente da Fiocruz, o secretdrio Carlos
Gadelha, o presidente da Glaxo SmithKline and Biological, diretor da Bio-
-Manguinhos assinando esse acordo de transferéncia de tecnologia para
avancarmos na vacina Tetravalente Viral, que vai ser incorporada a partir
do ano que vem, aqui no Programa Nacional de Imunizacdes.

Finalizando, muitos contribuiram para essa prospeccao, foi um
trabalho enorme da Fiocruz, do Ipea, Secretaria de Assuntos Estratégicos
da Presidéncia da Republica, Ministério da Satide, com cendrios possi-
veis do que vai acontecer no Brasil, para podermos planejar, ndo apenas
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a curto prazo, mas também a médio e longo prazo, o que vamos ter no
Brasil em 2030. Entéo, estamos trabalhando com prospeccédo, acompa-
nhando os movimentos mundiais e estamos inseridos fortemente nas
atividades que o Ministério da Satide vem coordenando em relagdo
a inovacao e producao. Gostaria de lembrar que a Fundacao Oswaldo
Cruz tem 112 anos de trabalho em ciéncia e tecnologia em satide, como
a mais importante instituicdo da América Latina, com modelo baseado
no Instituto Pasteur, conjugando pesquisa, ensino, producdo, servico de
referéncia. Acho que podemos tentar acoplar o que vem acontecendo e
o que foi feito recentemente no mundo com a Organiza¢do Mundial da
Saude, e o que estamos desenvolvendo aqui no Brasil, com a Fiocruz e o
Ministério da Saude.

11331 miolo novo.indd 40 03/04/14 16:12



Inovacdo Tecnoldgica em Saude e o
Complexo Industrial Produtivo no Brasil

Leonardo Batista Paiva

Falar das politicas do Ministério da Satide nesse momento é um
privilégio real, com as iniciativas que vém sendo lideradas pelo secretdrio
Gadelha e apoiadas plenamente pelo ministro Alexandre Padilha. Insti-
tuicdes como o Butantan, a USP, a Fiocruz tém sido grandes elementos
dentro dessa estratégia maior, sem falar da iniciativa privada, por meio
das suas associacoes e industrias que encamparam, desde a gestao ante-
rior, a questdo do Complexo Industrial da Satide e o maior reflexo disso é
o proprio Plano Brasil Maior trazer como um dos seus eixos prioritarios
o Complexo Industrial da Satide e principalmente nao criar outro Comi-
té para formular a politica para o desenvolvimento do Pais, ele manteve
o mesmo grupo. A Presidenta manteve no ambito do Plano Brasil Maior
o Complexo Industrial da Satuide, sendo organizado pelo Gecis?, entdo, a
unica excecao de todo o Plano Brasil Maior esté na satude.

Outro simbolismo é o ministro da Satide passar a fazer parte do
Conselho Nacional do Desenvolvimento Industrial, e isso também acon-
teceu no ano passado mostrando a relevancia do Complexo Industrial da
Saude na politica de desenvolvimento e de aumento da competitividade
daindustria nacional. Vou abordar quatro eixos: Saude e Desenvolvimen-
to, e qual é a orientacdo dada pela Secretaria de Ciéncia e Tecnologia; as
Acdes do Complexo, da politica de pesquisa, que por meio do Departa-
mento de Ciéncias e Tecnologia, que tradicionalmente fomenta pesquisa
em saude e que deu certa guinada do ano passado para c4d com o lan-
camento da PESS - Pesquisas Estratégicas para o Sistema de Saude. Se
tivesse que opinar dentre varias acdes de sucesso do Ministério da Saude
nesse ano, sem davida a incorporagao tecnoldgica estaria disputando um
dos primeiros lugares de inovacao, dentro do Ministério da Satude. A gen-

3 Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satide, do Ministério da Satide.
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te ndo perde o foco na saude e desenvolvimento, a perspectiva sanitdria,
a saude como cidadania e também nao se pode esquecer o que estd na
Constituicao. Entendemos a satide como uma perspectiva de desenvol-
vimento enquanto uma area estratégica da sociedade do conhecimento
e traz consigo os paradigmas da 32 Revolucao Tecnoldgica: tecnologias
de fronteira, biotecnologia, nanotecnologia, todas inseridas nos produtos
que vém sendo desenvolvidos na area da satde. Cabe ressaltar que 50%
dos esforcos de pesquisa mundial estao divididos entre satide e defesa;
isso mostra a relevancia tecnolégica da saide em um contexto global.

A area de saiide demanda 8,8% do PIB brasileiro, 10% dos traba-
lhadores qualificados, 12 milhdes de empregos diretos e indiretos, 30%
de P&D e as plataformas criticas para o desenvolvimento de fronteira de
tecnologia. O desafio dos sistemas universais: crescimento populacional,
transicdo demografica. Em 2050, o Brasil chega ao apice do envelheci-
mento da populacao, entdo o que vai acontecer com o sistema de sau-
de brasileiro, o que pode acontecer, qual serd o cendrio? O Ministério da
Sadde estd muito preocupado com isso, e com as politicas que sao estru-
turantes e de futuro. Tendo em vista esse excelente estudo, o qual acon-
selho a todos a buscarem na pagina Fiocruz. Mostrando que isso leva ao
aumento da demanda em satde, do consumo e, consequentemente, o
déficit da balanca comercial, que ja supera os US$ 10 bilhoes.

Pode-se dizer que nédo é s6 um déficit financeiro, é um déficit de
conhecimento; mostra que ndo estamos transformando o conhecimento
em riqueza. Acontece que a gente tem que acelerar o ritmo para que esse
déficit nao aumente cada vez mais em funcdo da demanda do préprio
sistema de saude.

Rapidamente vou apresentar um quadro importantissimo, no seu
eixo horizontal, artigos cientificos, e no vertical, patentes. Para cada mar-
cador é um ano diferente, comecando em 1974 até 2006. O Brasil apre-
senta um avango cientifico significativo, enquanto outros paises, como
a China e a India, apostaram na tecnologia do ponto de vista cientifico.
Houve um avanco menor que o avanco brasileiro, mas muito maior do
ponto de vista tecnoldgico. Pergunto: qual é a velocidade que temos de
ter se um dia quisermos chegar a posi¢do da Alemanha, Estados Unidos,
Taiwan e Coreia? Até agora, a escolha foi feita pela ciéncia descolada, em
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certa parte, da tecnologia. O Brasil passando para sétimo no mercado
mundial farmacéutico e ja superando os US$ 25 bilhoes. A tendéncia,
para os proximos dois anos, é chegar ao sexto ou ao quinto mercado. E
o déficit de US$ 10 bilhdes? Ou seja, fizemos uma escolha cientifica com
todo o trabalho e brilhantismo da ciéncia brasileira. A gente nao conse-
gue, ainda, em sua plenitude, transformar esse conhecimento em inova-
cao, difusdo, incorporagdo tecnoldgica que levem ao desenvolvimento
economico e social do Pafs.

Déficit da Balanca Comercial

- —_—
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O Complexo Industrial de Satide se enquadra, conceitualmente,
com os seus produtos e com os servicos, pois ha uma relagdo de interde-
pendéncia direta, com o acesso e qualidade, e o social tem que pautar o
tecnoldgico do ponto de vista do Ministério da Sauide, que hoje apoia e
formula politica totalmente voltada para as necessidades da populacao.

Vou apresentar alguns marcos no ambito do Plano Brasil Maior,
primeiro o programa de investimento, o programa de desenvolvimen-
to do Complexo Industrial da Saude, que pretende colocar R$ 1 bilhao,
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em quatro anos, na rede publica produtora de medicamentos, vacinas,
reagentes e soros, e, mais fortemente agora, na drea de equipamentos
médicos. Temos um programa, em elaboracao, a ser implementado bre-
vemente, relacionado a area de equipamentos médicos, e, ainda, a Porta-
ria de Critérios para as parcerias no desenvolvimento produtivo, e como
um produtor publico e um privado podem se organizar para apresentar
projetos de parceria. Ampliacdo do orcamento de a¢des concretas com o
setor publico. Forte envolvimento de instituicées de renome, dando todo
esse apoio. Foco nas doencgas que hoje estao cada vez mais acometendo a
populacao brasileira. E isso nao é possivel se ndo tiver uma articulacao go-
vernamental, na formulacdo da politica, a questao da Anvisa, o Inmetro,
importantissimo com a certificacdo dos equipamentos, materiais médi-
cos. Recentemente, tivemos a oportunidade de fazer uma alteragao signi-
ficativa na Lei n® 8.666, tivemos ajuda do Ministério do Planejamento e da
Casa Civil. O trabalho do INPI e da Anvisa na questao da Propriedade In-
telectual e um grupo coordenado pelo secretario Gadelha instituiram um
novo fluxo na analise dos pedidos de patentes, que ndao permite mais que
haja divergéncia entre um parecer emitido pelo INPI e o outro pela Anvi-
sa. Inclusive estd em consulta publica, desde a semana passada, um novo
processo de analise de pedido de patente na Anvisa, e a consulta publica,
se nao me engano, é por 90 dias. Estamos trabalhando na area tributéria,
totalmente alinhados com a MCTI, e quando se fala de Estratégia Nacio-
nal de Ciéncia e Tecnologia, o Complexo Industrial da Satide esta inserido
nesse contexto. Existem algumas parcerias especificas com a Fiocruz, ao
todo sdo 34 parcerias formalizadas, sendo 33 produtos, 28 medicamentos,
trés vacinas, dispositivo intrauterino e um teste rdpido para o Programa
Rede Cegonha. Ao todo sdo 12 grupos de doencas. Isso é utilizar o poder
de compra para induzir inovacao no Pais; entao, em vez de simplesmente
gastar na aquisicdo de medicamentos, mesmo de forma estratégica, es-
tamos utilizando o poder de compra para induzir a produgéo nacional e
a geracdo de conhecimento no Pafs. Isso vai gerar uma economia de R$
1,8 bilhao ao ano, a medida que essas parceiras estejam implementadas
e uma economia de divisa de US$ 700 milhdes ao ano, contribuindo para
areducao daquele déficit de US$ 10 bilhoes, colocado anteriormente. No
ambito do Plano Brasil Maior, o Ministério da Satide tem conseguido uti-
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lizar todos os instrumentos possiveis para induzir a producdo e aumentar
a competitividade da industria brasileira. Por exemplo, o Decreton®7.713
de Medicamentos e (Bio)Farmacos dda margem de preferéncia a produtos
feitos no Brasil, em diferentes estagios de integracao produtiva. A mesma
coisa para Equipamentos e Produtos Médicos, onde o teto por lei é 25%,
o Ministério da Satide colocou o teto para alguns produtos estratégicos. O
que considero mais marcante dessa atual gestdo até esse momento € a Lei
n° 12.715, que vai permitir encomenda tecnolédgica associada a compra
publica e a transferéncia de tecnologia. S6 para exemplificar: para produ-
tos biolédgicos, totalmente integrados no Brasil, nas compras publicas po-
deremos pagar até 25% a mais se a producao for nacional, privilegiando a
instalacdo de empresas no Brasil, geracdo de emprego, de conhecimento,
de renda, essa é a politica feita pelo Ministério com o apoio do Ministério
da Fazenda e do MDIC.

Lei 12.715 de 18/09/12

Dispansa de Licitagio
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Esse foi o slide, que simplifica a alteracdo da Lei n° 8.666 e mostra
claramente a relacdo de empresas privadas com o Ministério da Satide no
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processo cléssico de licitacao. Por exemplo, o contrato de uma empresa
para um medicamento para a artrite reumatoide, no ano passado, repre-
sentou R$ 500 milhdes no investimento do Ministério da Saude, e essas
medidas que ddo suporte a toda essa estratégia de reduzir a vulnerabi-
lidade do nosso sistema de satide. Ao mesmo tempo, nds temos o pri-
vilégio de ter redes de produtores publicos que, do ponto de vista legal,
ndo tinham toda a seguranca juridica para efetuar suas transferéncias de
tecnologia, para fazerem acordos com a iniciativa privada, que tivessem
o total conforto e legalidade, mesmo com todas as medidas, com todas
as Portarias para aquisi¢oes. Outro dado importante é que instituicoes
que pretendam se modernizar, ou seja, se ela mudar o CNPJ até essa
lei, o Ministério da Satide ou qualquer outro 6rgao publico nao pode-
riam adquirir produtos daqueles produtores criados apds a Lei 8.665, ou
seja, se o instituto Butantan mudasse seu modelo de gestdo e tivesse um
CNPJ novo, o MS nao poderia comprar produtos do Butantan. Ele teria
de entrar em licitacdo como qualquer outra empresa. Essa mudanca na
lei retira o limite temporal do Inciso VIII, do Artigo 24, da Lei n° 8.666,
ou seja, qualquer produtor publico, legalmente constituido, pode vender
produtos diretamente por dispensa de licitacao para o Ministério da Sau-
de. Para fortalecer a relacdo das empresas privadas, e aqui podemos falar
dos Parques Tecnoldgicos, ICTs, ou seja, produtos oriundos de Parques
Tecnoldgicos e empresas de base biotecnoldgica que tiverem parceria
com produtores publicos, tém a garantia de que seus produtos, estan-
do na lista de produtos estratégicos do SUS, tenham previsao legal de
serem adquiridos e incorporados no Sistema Unico de Satide. Pode pa-
recer pouco, mas ¢ uma mudanca radical naquilo que se entende como
inovacdo. Quando se imagina a Finep fazendo investimento em uma em-
presa de base biotecnolégica, ou a Fapesp fazendo investimento para o
desenvolvimento, ndo hd nenhuma garantia de que aquele produto pos-
sa fazer parte do Sistema Unico de Satde. Ele vai competir com qualquer
outra empresa nacional ou multinacional, se o produto oriundo de uma
empresa como essa, de parque tecnoldgico, estiver alinhado e sendo
desenvolvido junto com o produtor publico, ele pode fazer o caminho
mais rapido, e aquele investimento que foi feito de origem publica, pode
retornar como produto 14 na frente, dando maior competitividade para
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aqueles que tém realmente potencial de transformar conhecimento em
produto e inovacao no Pafs.

Cito um exemplo de empresa, a Hemobrds, que teve R$ 1 bilhdo de
investimento publico para fazer a gestao do sangue no Pais e processa-
mento de plasma, mas nao poderia vender para o Ministério da Satde,
tinha de entrar em um pregdo como qualquer outra empresa, mesmo de-
pois de um investimento desse porte.

Esses sdo os recursos investidos na base produtiva até 2011 e a in-
flexdo no ano de 2012. O ministro entendeu claramente a importancia de
fortalecer a rede publica e o investimento que era na base de R$ 50 mi-
Ihoes, passou a ser R$ 259 milhoes para o fortalecimento do Complexo
Industrial da Satide na rede publica.

Fortalecimento da Base Produtiva: Investimentos Publicos

INVESTIMENTO EM
ANO PRODUTORES PUBLICOS
RS

2000 8.812.586

2001 26978.423
2002 9.406.954

2003 36,000,000
2004 77.966.751
2005 60.707.485
2006 67.869.412
2007 54.802.006
2008 42936947
2009 29.775.122
2010 42.654.963
2011 34.262.011
2012 259.600.00

TOTAL
Fonte: DECESSCTIEMS

Para mostrar as prioridades que o Estado de Sao Paulo e suas insti-
tuicoes tém para com o Ministério da Saude, cerca de 30% desses recursos
vieram para essas instituicdes: CNEN, Unifesp, Butantan, FURP ou proje-
tos para transplantes de 6rgaos, exclusivamente das acoes e recursos da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
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Temos uma agenda nacional e fizemos esse trabalho ano passado,
conduzido pela Dra. Ana Luiza Viana, que é aqui de Sdao Paulo, foi um
trabalho dela, é importante citar isso. Ao todo, sdo 151 pesquisas estraté-
gicas. A Anvisa, ANS e Fiocruz sugeriram temas alinhados aos objetivos
estratégicos definidos pelo Ministério da Satide. Nao sei se todos sabem,
o Ministério da Saide tem 16 objetivos estratégicos e, para cada um deles,
teve um ntimero de pesquisas que vao dar suporte a tomada de decisao
para alcangar esses resultados que foram previstos até 2015. O Ministério
da Satde fez um primeiro olhar dentro do PPA, que é o Plano Plurianual,
mas também fez uma projecao para 2015, em que pesquisas deveriam ser
feitas para auxiliar o Ministério da Saide na tomada de decisdo para al-
cancar esses resultados. Ao longo da histéria, mais de 580 instituicdes fo-
ram apoiadas pela secretaria, em todos os Estados, perfazendo quase R$
1 bilhdo de fomento a pesquisa, mais os recursos dos Estados e do Minis-
tério da Satide. Importante destacar que os projetos também foram distri-
buidos por localidade, isto é, sdo 35 patentes e 4.314 projetos fomentados.

A criacdo das redes, trabalho importantissimo das gestoes anterio-
res. Ter criado todas essas redes, para apoio em desenvolvimento e pes-
quisa no Pais. Aqui alguns editais que estao sendo colocados nesse ano
para apoiar essas redes.

Uma rede que tem dado suporte ao trabalho da Conitec, a ATS, s6
para citar também a forca dessa rede, nas necessidades que temos dentro
do Ministério de ter bons pareceres técnicos, bons estudos de custo efeti-
vidade e tomada de decisoes.

Um trabalho que vem sendo feito € a revisdo da Resolucdo 196, que
trata da ética em pesquisa. O Conep (Conselho Nacional de Etica em Pes-
quisa) é subordinada ao Conselho Nacional de Satde, que estd condu-
zindo esse trabalho junto com a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, que
assumiu a responsabilidade de ser a secretaria executiva. Esse trabalho
estéd sendo feito para colocar a Plataforma Brasil para funcionar e come-
¢cou com indmeros programas. Hoje sdo cerca de 6 mil acessos por dia
na Plataforma Brasil, com um tempo de espera de pouco mais de 20 mi-
nutos para qualquer davida de atendimento. Resultado, em pouco mais
de um ano, conseguimos dar um salto na velocidade que a gente pre-

11331 miolo novo.indd 48 03/04/14 16:12



Inovacao Tecnoldgica em Satde e o Complexo Industrial Produtivo no Brasil = 49 |

cisa, para a aprovacao no Conep, de pesquisas que sao feitas no Brasil,
e pretendemos avanc¢ar muito mais. Os editais que estdo sendo lancados
nesse ano: doencas negligenciadas, terapia celular, pesquisa clinica e ATS,
uma iniciativa com a Fundacéao Bill & Melinda Gates e também o PPSUS,
que, ano passado, ndo tivemos folego para realizar o trabalho junto aos
Estados, e esse ano, estamos conseguindo avanc¢ar com o PPSUS/2012.

Recursos Aplicados em Editais

L5A [suplemantaglia) §.534.156,00 (SCTIE/MS)

5.0040.000,00
fis uplamentacio [2.900.000,00 SCTIE/MS + 3.100.000,00 CT-Saids) _|
#Hlﬂu [suplementagio) (3.020.000,00 mﬂmﬁim 00 CT-Sauda)

www.ﬂwm
fCNPg/M5-SCTIE-Dwcit

NF 40,2012 18.000,000,00 (SCTIE/MS)

Sadde Bucal: Chamada langada MCTI/CNPq/MS3- SCTIE-

Decit N® 10/2012 H00.000,00 (153 M)
Fontes de Financiamento em Sadde no Setor Piblico &

Custo Operacional Global das Entidades Filantrdpicas: 1.240.000,00 [SCTIE/MS)

Chamads lsnsads MCTI/CHPS/MS/SCTIE Dacit n?31/2012
Pesquita Translacional em Terapia Celular: Chamada 10,000.000,00 [SCTIE/MS)

W [}
Eﬁtﬂd-nlﬁ serd langada ainda am 2012) 6.000.000,00 (SCTIE/MS)

REBRATS [esta chamada serd langada alnda em 2012) 4.600.000,00 [SCTIESMS)
75.080.600,00
PPsUs/z012 (47.230.000,00 SCTIE/MS # 27.630.600,00 cantrapartida
ﬂml

Priticas Integrativas ¢ Complemantares no SUS [esta o
dm-ﬂhip;ﬁﬂlmm i 2.000,000,00 ($AS/M5)

Aqui, os editais e acdes, incluindo a Pesquisa Translacional em Te-
rapia Celular, no valor de R$ 10 milhoes, que estd no CNPQ), incluindo os
parceiros que participam em particular no PPSUS, sao R$ 27 milhoes dos
Estados e R$ 47 milhoes da Secretaria de Ciéncias, Tecnologia e Insumos
Estratégicos.

Destaco a Cooperacdo Brasil-Cuba, e um edital que prevé R$ 1,5
milhdo para projetos em coopera¢do com instituicoes cubanas para te-
rapia celular. Eis o panorama do PPSUS em Sao Paulo. No presente ano,
o total do convénio vai ficar em torno de R$ 8 milhoes, R$ 4 milhoes da
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SCTIE e R$ 4 milhées da Fundacdo de Amparo para Pesquisa do Estado
de Sao Paulo, incluindo todos os projetos que ja foram fomentados com
essa iniciativa no Estado de Sao Paulo.

Cooperagdo Bilateral Brasil-Cuba

* Desenvolvimento de 15 produtos inovadores para a salide
publica

* Langamento de Edital MS/CNPq para pesquisa translacional
em terapia celular

Valor total: RS 10 milhges.

Linha de Pesquisa:

“Pesquisa translacional com o uso de celulas-tronca em
doengas arteriais periféricas”, priorizades projetos que
demonstrem parceria com pesquisadores e/ou instituicGes de
pesguisa em ambito cooperativo entre Brasil e Cuba.

Valor: RS 1,5 milhdes de apoio a projetos nessa linha de
pesquisa em parceria com instituicoes cubana

Outro programa sao os recursos dos hospitais filantrépicos em que
os projetos sao aprovados pela Secretaria de Ciéncia e Tecnologia do Mi-
nistério da Satde. Sao recursos volumosos que siao acompanhados pelo
MS. S6 para mostrar a magnitude dos projetos, a pesquisa clinica no tri-
énio 2009-2011, e o salto para 2012-2014 chegando a R$ 91 milhdes em
projetos ligados a pesquisa clinica, ATS, fomento, e estamos colocando
assisténcia farmacéutica como uma linha de projeto junto aos hospitais
filantrépicos.

Gostaria de mencionar a criagdo do Departamento da Gestao e In-
corporacgdo neste ano, anteriormente nio era permitido cargo, mudanca
de estrutura, e o Ministério da Satide conseguiu criar esse departamento
para gestdo e incorporacao e tecnologia no SUS, criando um novo regi-

11331 miolo novo.indd 50 03/04/14 16:12



Inovacao Tecnoldgica em Saude e o Complexo Industrial Produtivo no Brasil = 51 |

mento interno. A secretaria executiva da Conitec (Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologia) deliberada por um plendrio composto por
13 representantes, incluindo o Conselho Nacional da Satide, Conselho Fe-
deral de Medicina, Conselho Nacional de Secretérios de Satide (Conass),
Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude (Conasems),
todas as secretarias do Ministério. Todos os processos sdo colocados em
consulta publica para dar transparéncia, e ao final de cada deliberagao é
emitido um relatdrio sobre a incorporacido ou nao de uma tecnologia no
Sistema Unico de Satide (pode ser consultado pelo sife). Quero destacar
a inovacao de gestao do ministério, de dezembro de 2006 a dezembro de
2011 foram incorporadas 86 tecnologias no SUS, pela antiga Citec, que era
um esforco do MS e de um grupo de pessoas que pensava na incorpora-
c¢ao de tecnologia para o SUS; 69 nao incorporadas e 10 foram excluidas.
A Conitec, de janeiro a outubro, em 10 reunides, avaliou 134 tecnologias,
93% delas foram demandas de medicamentos, 90 conformes, 34 nao con-
formes, 33 tecnologias incorporadas no SUS, 27 consultas publicas, 1.880
contribuicées. Atualmente a pagina tem 5.800 acessos, quando comega-
mos tinhamos apenas 1.000 acessos no primeiro més, por conta da curio-
sidade, para saber como era e se iria funcionar.

Finalizando. E o Sistema Nacional de Ciéncia e Tecnologia e Ino-
vacdo em Saude sendo induzido pela politica do MS, e sdo as instituicoes
que fazem isso acontecer de fato para fortalecer o SUS, trabalhando jun-
tos para uma satude de qualidade e um melhor padrao de desenvolvimen-
to economico e social brasileiro.
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0 Modelo de Inovacao da Fiocruz

José R. Carvalheiro

Apresentar o que se pode chamar de Modelo Fiocruz de Inovacgao
nao é tarefa simples. Inicialmente, a ideia foi a de atribuir essa responsa-
bilidade ao presidente da Fiocruz, Paulo Gadelha. Nao sendo confirmada
sua presenca, combinamos, entdo, que entre Jorge Bermudez, eu préprio
e Celeste Emeric, tentariamos dar conta da esséncia do que é o projeto
Fiocruz. De alguma maneira, estdo distribuidos nas nossas falas os seus
elementos essenciais.

Apds quase uma década no Rio de Janeiro, retornando a Sao Paulo,
no Instituto de Estudos Avancados da USP, incorporei-me ao Observaté-
rio de Inovacdo e Competitividade (OIC/IEA/USP). Nele, promovem-se
semindrios (uma exposi¢ao rapida seguida de debates) que sao transmi-
tidos ao vivo pela internet da USP. Na midiateca on-line do IEA, estédo dis-
poniveis os temas, ndo s6 da area de inovacdo. Minha abordagem de hoje
remete a diversos desses semindrios e a sugestdo € que os interessados
recorram a essa midiateca.

O primeiro desses semindrios, que tem relevancia neste contex-
to, foi apresentado em 7 de dezembro de 2009, por Ricardo Sennes, da
politica internacional da USP: “Inovac¢ado no Brasil, Politicas Publicas e
Estratégias Empresariais” Sua apresentacao me induziu a fazer ao ob-
servatorio uma proposta. Abaixo estd uma das laminas que eu tirei da
apresentacao de Sennes: o Estado Brasileiro desenhou pelo menos cin-
co modelos diferentes de instituicoes publicas de pesquisa. E aparece
o “modelo Fiocruz” em paralelo com os modelos do ITA (Instituto Tec-
noldgico da Aerondutica), da Embrapa (Empresa Brasileira de Pesqui-
sa Agropecudria), do Inpe (Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais) e
do Cenpes (Centro de Pesquisas e Desenvolvimento Leopoldo Américo
Miguez de Mello, da Petrobras). Durante os debates (esta na gravacao),
Sennes anunciou que desenvolviam um estudo novo, comparando o
modelo Embrapa com o modelo Fiocruz. Diante disso, eu anunciei que
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“o modelo Fiocruz jé tem muita coisa avancada nesse sentido”. Fiz, entéo,
a coordenac¢do do OIC/IEA/USP a proposta de uma série de semindrios
sobre o “modelo Fiocruz”.

M R manee ma L ms

i Latee Lod
Promr S e Chmma i rit

Modelo Modelo Modelo Modelo Modelo
ITA Embrapa FioCruz INPE CENPES

Cam diferentes resultados

Demorou meses, de 7 de dezembro de 2009 a 2 de agosto do ano se-
guinte, para encontrar espaco na agenda de Paulo Gadelha. Considerava
oportuno que ao presidente da Fiocruz se desse a primazia de apresentar
o modelo Fiocruz: “Inovacao, Satide e Desenvolvimento’, onde se encon-
tra o modelo na integra. No final da gravacgédo, nos debates, hd uma in-
tervencao complementar importante da Celeste Emeric sobre o Sistema
de Gestao Tecnoldgica incluindo seus Nucleos de Inovacdo Tecnoldgica
(Gestec/NITs). Também outra fala complementar, minha, a respeito das
plataformas tecnoldgicas incluidas nos Programas PDTIS e PDTSP/SUS.

Na sequéncia, em marco de 2011, Cldudia Chamas reviu todo o
processo de debate internacional sobre Propriedade Intelectual. Nessa
época ela compunha uma Comissdo, na Organizacdo Mundial da Saude,
sobre esse tema entao ainda sem conclusoes definitivas.

Em 16 de maio de 2011 eu falei sobre “Inovacdo e Doencas Negli-
genciadas” Relatei o que estamos desenvolvendo no Instituto Nacional
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de Ciéncia e Tecnologia sobre Inovag¢do em Doencas Negligenciadas, que
pertence ao Centro de Desenvolvimento Tecnoldgico em Satde (INCT-
-IDN/CDTS/Fiocruz),

Por fim, no dia 8 de outubro de 2012, eu apresentei o “Projeto de
Inovacdo em Saude (Fiocruz): resultados preliminares” E interessante
considerar que sdo complementares: este semindrio e o inicial da série,
de Paulo Gadelha. Especialmente se considerarmos a minha intervenc¢ao
na parte final dos debates no semindrio de 2010.

Um complemento importante, sugerido no ambito do esfor¢o por
apresentar o “modelo Fiocruz’, foi programar no OIC/IEA/USP um se-
mindrio com Constatino Sakellarides (Ex-diretor da Escola Nacional de
Sautde Publica da Universidade Nova de Lisboa-Portugal): “Inovacao em
Saude: o health cluster Portugal, do conhecimento ao mercado’, em 22 de
outubro de 2012, no mesmo dia em que esse mesmo autor se apresentou
em nosso evento. A légica desse inclusao, tanto em nosso evento quanto
na série do OIC/IEA/USP, reside na relevancia do movimento que esse
autor desenvolve no ambito da Unido Europeia. O modelo europeu, pro-
posto pela “Declaracgao de Lisboa’; defende que em satde publica ha dois
niveis de implementacdo de inovacoes: o da inovacdo em politicas de
saude, de responsabilidade dos police makers, e o da inovag¢do em produ-
tos, programas e processos de responsabilidade comunitdria. O modelo
do health cluster relata como se pode desenvolver essa associacdo na pra-
tica das acoes de saude.

E s6 para mencionar algumas divulgacoes, comentamos os anais da
42 Conferéncia de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo de Brasilia, 2010. Nao
foi a conferéncia especifica da satide, mas a do MCT de Ciéncia, Tecno-
logia e Inovacao em geral em que a satide entra com uma fatia pequena.
Apresentei com Carmen Romero: “Inovagao na Saude SUS é acesso”

Acrescentamos a edicdo de dois livros do projeto inovagdo, um
editado por Paulo Buss, José Gomes Temporao e José Carvalheiro, que
fala sobre vacinas, soros e imunizacdes no Brasil', que d4 uma ideia des-
se campo em meados da década passada. Ha capitulos nesse livro que

1 Paulo Marchiori Buss, José Gomes Temporao e Jose da Rocha Carvalheiro (Orgs). Vacinas, Soros e Imuniza-
¢oes, 2005. Editora Fiocruz.
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analisam o Projeto Inovacao, esséncia do livro, e mais: o PDTIS (Rede de
Plataformas Tecnolégicas do Programa de Desenvolvimento Tecnolédgico
em Insumos para Saude); o PDTSP/SUS (Programa de Desenvolvimento
e Inovacdo Tecnoldgica em Saide Publica: Sistema Unico de Satde). O
PDTIS é Pesquisa Bésica Orientada para Uso, corresponde ao quadrante
de Pasteur do Donald E. Stokes®. O equivalente em satide publica, que s6
foi criado depois do original, é o PDTSP/SUS. Neste, SP (Satide Publica)
remete a uma tentativa, como preconizado por Sakellarides, de formular
inovac¢des no campo da politica. Além do CDTS, que estd em construcao,
possivelmente entra em funcionamento em 2015. Este é, a meu juizo, o
principal elemento do modelo Fiocruz. Assim que estiver pronto e em
funcionamento, terd laboratérios reversiveis que poderdo ser ocupados
pela industria publica ou privada nacional, para a etapa de desenvolvi-
mento das invencoes. Na bancada, o cientista inventa alguma coisa que
deve ser transformada em protétipo e, dai, ser colocada na linha de pro-
ducdo. E uma etapa importantissima que tenhamos uma instalacéo su-
ficientemente agil e com toda essa fronteira tecnolégica, da bioinforma-
tica, gendmica, protedmica, as bases de dados de patenteamento. Essas
coisas nao sdo simples, mas estdo sendo montadas no CDTS. Para quem
tiver curiosidade das origens da elaboracao do projeto de inovacao espe-
cialmente, ai tém dois capitulos que analisam isso.

O outro livro foi editado por Paulo Buss, José Carvalheiro e Carmen
Romero: “Medicamentos no Brasil, Inovacao e Acesso”>.

Na esséncia, neste “Semindrio de Inovagao Tecnolégica em Saude’,
do Instituto de Saude, varias coisas do modelo ja foram ditas entre as falas
de Jorge Bermudez, a minha e a de Celeste Emeric. Nunca é demais repe-
tir que os semindrios do OIC/IEA/USP, em particular o de Paulo Gadelha,
presidente da Fiocruz, sdo essenciais para entender o modelo.

2 DonaldE. Stokes. O Quadrante de Pasteur: A Ciéncia Bésica e a Inovacgao Tecnolégica, 2005. Editora Unicamp.n
3 Paulo Marchiori Buss, José da Rocha Carvalheiro e Carmen Phang Romero Casas (Orgs). Medicamentos no
Brasil: Inovagao e Acesso, 2008. Editora Fiocruz.
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Marcelo de Franco

Eu quero agradecer em nome do Professor Kalil', a participacao
nessa mesa-redonda no Instituto de Saude. E a ideia, pelo que eu entendi,
é explicar um pouco o modelo de inovacao no Instituto Butantan. Entao,
eu me baseei para fazer a minha apresentacdo, em apresentar o que é o
Instituto Butantan, como ele estd formado, o modelo que a gente usa de
inovacao, e explicar um pouquinho os exemplos, mostrar para vocés os
exemplos de patentes que a gente tem la no Butantan.

Bom, para quem néao sabe, o Butantan é uma instituicdo publica
aqui do Estado de Sao Paulo, instituicdo de pesquisa, fundada em 1901, e
com o propdsito bem especifico, produzir soro contra a peste bubdnica. O
primeiro diretor do Instituto Butantan foi o professor Vital Brasil? e atual-
mente o instituto € um dos principais produtores publicos de vacina, de
venenos antitoxina juntamente com a Fiocruz.

A figura é para mostrar a vocés um pouquinho da organizacao do
instituto, como ele esta agora. Ele é uma administracao direta do Estado
de Sao Paulo, é um instituto de pesquisa, que tem uma fundacéao de apoio,
justamente para facilitar e flexibilizar o gerenciamento dos recursos que
a gente recebe em relacdo ao que é produzido no Instituto Butantan, e o
que é produzido basicamente sdo soros e vacinas.

Noés temos um centro cultural também, de difusdo de conhecimen-
to, de extensdo de conhecimento. E a parte que eu vou procurar mais me
ater é onde est4 baseado todo o nosso modelo de inovacao. E justamen-
te nesse setor de Desenvolvimento Cientifico e Pesquisa. N6s somos, ao
todo, 1.700 funcionérios, metade fundacional e metade publica, e tam-
bém temos funciondrios terceirizados.

1  DrJorge Kalil - Médico imunologista e diretor do Instituto Butantan.

2 Vital Brazil Mineiro da Campanha - (Campanha, MG, 28 de Abril de 1865 - Rio de Janeiro, 8 de Maio de 1950) -
foi um importante médico e cientista brasileiro, imunologista e biomédico de renome internacional. Wikipédia, a
enciclopédia livre em portugués, acesso em 14/10/2013.
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AREAS FINS DO INSTITUTO BUTANTAN

MACRO ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Diretoria Apoio

|
| | I .

Desenvolvimento Demais

(Va;:::L;g::ros) Cientifico & Centro Cultural !
Pesquisa s

L J
T

Instituto Butantan] _ _ Fundacgéo Butantan |

Areas fins

= ~1.700 Funcionarios diretos
v Funcionarios Publicos ~770 (45%)

v Funcionarios Fundacionais ~932 (55%)

= ~100 funcionarios terceirizados

Fonte: Butantan, Junho, 2012 Instituto Butantan | 2

S6 para vocés terem uma ideia do nosso complexo industrial, nés
temos sete fabricas de producao de vacinas: difteria, tétano, pertussis, he-
patite, influenza, raiva, temos uma fabrica de hemoderivados que estd em
fase de implementacao, e um setor de controle de qualidade, producao de
soros e envases. E temos também seis plantas pilotos, relacionadas tam-
bém com a nossa parte de inovagao, principalmente que estdo em cons-
trucado, para dengue e rotavirus, producdo de BCG recombinante, anticor-
po monoclonais, influenza e hemoderivados. Justamente porque a ideia
dessas plantas pilotos também é melhorar e inovar, fazer uma inovacao
incremental em todos os produtos que a gente tem.

E também temos uma drea dedicada a extensdo cultural, para divul-
gacdo da ciéncia, que sdo quatro museus l4 no Instituto Butantan. S6 para
vocés terem uma ideia, nos recebemos em média 300 mil visitantes por
ano. E aqui sao os laboratoérios de pesquisa, onde se baseia todo o nosso
modelo de inovagao. Nds somos 21 laboratérios cientificos, um centro de
biotecnologia, um hospital, um biotério central que atende esses labora-
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térios todos. Estamos em 180 pesquisadores, 85% deles sdo doutores, e,
além disso, temos um programa de aprimoramento profissional e uma
pos-graduacao, que esta dentro do escopo do Instituto Butantan, que é
na érea de toxinologia.

O nosso modelo de inovagao se baseia justamente nos laboratérios
de pesquisa bdsica, os quais interagem fortemente com o centro de bio-
tecnologia que faz pesquisa aplicada. E temos também um Cepid (Cen-
tros de Pesquisa, Inovacao e Difusdo da Fundacgdo de Amparo a Pesquisa
do Estado de Sao Paulo - Fapesp) agora. Tinhamos o Cepid de toxinolo-
gia aplicada, que também faz pesquisa béasica, e nds acabamos de ganhar
outro Cepid também, coordenado pelo professor Hugo Armelin, baseado
em estudos para toxinas, biologia de sistemas e vacinas.

PUBLICAGOES CIENTIFICAS INDEXADAS

Publicagbes e Citagoes

2500 250
B sum of times cited (TOTAL)

¢ Papers Published
2000 . ——Polinémio (sum of times cited (TOTAL))

200
—— Exponencial (Papers Published)

1500 150

1000 u 100

- 50

Instituto Butantan | 6

Sé para voceés terem ideia de como que é baseada essa inovacio e
esse conhecimento, aqui estd um grafico de producao cientifica no Ins-
tituto Butantan. Até 2010, ja temos os dados de 2011, mas vocés podem
ver que existe um crescimento exponencial. Hoje em dia nds estamos na
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faixa de publicacdo, de artigos publicados em revistas indexadas interna-
cionais, na faixa de 220 a 250 artigos. Com um nuimero de citagdes bastan-
te forte também, na faixa de 2.000, 2.500 citacoes, isso ja para 2011, esses
dados sdo até 2010. O que significa isso? N6s temos uma base de pesquisa
muito forte a qual interage muito forte entre os laboratérios de pesquisa
aplicada, justamente para fundamentar toda a nossa inova¢do. Um dos
principais exemplos é na parte de toxinas, onde os artigos de pesquisa
bésica enfocam basicamente estudos com biologia animal e bioquimica
de venenos, entdao é uma fonte de geracao de triagem, de biomoléculas
que tém principio ativo de farmacolégicos importantes, analgésicos, anti-
-inflamatdrios, antimicrobioldgicos, anticoagulantes, antitumorais, com
acdo no sistema nervoso, anti-hipertensivo, e os antivenenos, dos quais
nés somos produtores nacionais. Para vocés terem uma ideia dos princi-
pais projetos e as parcerias que o Butantan tem, em hemoderivados, com
a General Eletric; dengue, com o NIH (National Institutes of Health, EUA),
BNDES (Banco Nacional de Desenvolvimento Econdémico e Social),
Fapesp (Fundacao de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo); rotavi-
rus é uma vacina nova, que ja estd em Fase 2, também com uma parceria
grande com NIH, com o PATH; uma nova vacina também para pertussis,
que € a tosse comprida, coqueluche, também estd em Fase 1, que pode
ser implantada a curto ou médio prazo 14 no instituto. Adjuvantes, nao sei
se vocés sabem o que sao adjuvantes, mas sdo produtos que melhoram
o rendimento de uma vacina, que vocé combinando com a vacina, vocé
consegue ter um rendimento muito melhor, e nds temos expertise muito
forte em adjuvantes, principalmente com adjuvantes derivados de bacté-
rias ou sintéticos. Também temos expertise forte em engenharia genética
de recombinantes para BCG (Bacillus Calmette-Guérin - BCG - ou vacina
contra a tuberculose), para combinacao de vacinas, como no caso aqui,
na combinac¢do de BCG, pertussiss e hepatite B, e também temos uma
planta piloto de anticorpos monoclonais em colaboragdo com o Incor
(Instituto do Coragao da Faculdade de Medicina - USP) e com a Recepta
(Recepta Biopharma) também do professor Perez.
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Principais Projetos Instituto Butantan

Ne

Project

Description

Phase

Projects - Butantan (2012)

Partnership

Patent

1 -
Hemoderivatives

Production of IgG, factor VIII, IX, Albumine
land other proteins

construction of the facility

IGE

Dengue vaccine

Tetravalent (sorotypes DEN1, DEN2, DEN3,
DEN4) with attenuated virus

phase Il

ISIFAPESP

INIH/DVI/BNDE

BCG-Pertussis

treatment

GMP production

3 Rota_vnrus P_entavalent (sor_otypes G1, G2, G3, G4, G9) phase Il NIH/PATH/BND
vaccine \with attenuated virus
4 Vzir:;zss low B. pertussis whole cell with lower content of phase | NIV PI0402630-6 (2004)
AR BpMPLA derived from LPS of B.pertussis
B ! and utilization as adjuvant in influenza scale up P10721393-0 (2007)
pMPLA :
|vaccine
Recombinant Vaccine for neonates and for bladder cancer Hospital

(Oswaldo Cruz

PI0904468-0 (2009)

BCG-Pertussis
+ Hep B

Vaccine for neonates associated with
Hepatitis B

GMP production

Monoclonal
/Antibodies

Anti-human CD3

pilot production

InCor

Instituto Butantan | 8

Principais Projetos Instituto Butantan

Projects - Butantan (2012)

N° Project Description Phase Partnership Patent
DUTABIARER- Scale up of conjugation
9|Hib (Pentavalent| Pentavalent vaccine for the MoH P of conjug Biomanguinhos
. process for Hib
lvaccine)
DTPlow-HepB- q - q " q a
1 Hib-IPV-MenC Heptavalent vaccine for the MoH andlise de conjugacdo [Biomanguinhos
11| Hepatitis B _Hepatms B_vaccme for > 50 years old and phase IV
imunodefficience people
12| Leptospira Purified recombinant protein of Leptospira |, iication of antigen USPTO 60/360,566 (2002)
lvaccine lexpressed in Escherichia coli strain
13| Lung surfactant | Industrial production of the surfactant (;E:Oeg)sed e BR Foods
Immunogenic complex formed by vaccinal
14| Silica (SBA-15) [2tigens encapsulated by nanostructured | o, o) studies  |FAPESP/Labora PI0503817-0(2005)
imesoporous silica (Adjuvant and vaccinal . o ar
B térios Cristalia
lantigens)
.. | Pl0406057-
. . . FAPESP/Uniao
15| Amblyomin-X | Anti-cancer from Amblyomma cajennense | Scale up Quimica/BNDES| 1(2004)/PCT/BR2008/000078
Potent analgesic drugs from animal FAPESP/
16| Crotalphine lvenoms and toxins. Long-lasting analgesic | Research Biosintética PCT/BR 2005/000073
laction (2-5 days) Farmacéutica

Instituto Butantan | 9
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Principais Projetos Instituto Butantan

N° Project Description Phase Partnership Patent
Soluble proteins from Lonomia obliqua:
Prothombin Activator Research P10200269-8 (2002)

Recombinant molecule and its use as

defibrinogenating/antithrombotic agent Reseaxh IPEERATOSH 7/
. " L y FAPESP/Biolab
Antl-apgptotlc activity and pharmaceutical Research Sanus P10504199-6 (2005)
formulations —
17| Lopap Farmacéutica
Peptides capable of stimulating production
of extracellular matrix (ECM) proteins in .
cells (e.g., fibroblasts), and hence can be FAPESAIEED
- " ! Research Sanus USPTO61/022,747 (2008)
utilized as a generating agent for tissue and Farmacéutica

skin, as well as utilized as a cosmetic.

Innovative conjugation method for the
polysacharide antigen and the carrier protein | Research Butantan
resulting in higher yield.

Treatment of dysfunctions based on its
property of interaction with genetic materials,

Haemophilus
influenzae b

19 | Crotamine such as DNA and RNA, and its celular Research Butantan P10501037-3 (2005)
selectivity
0 || Brereesse] Inactivated non-encapsulated pneumococcal phase | Harvard/PATH
whole cell
Sabin
i Necator Cloning, expression and purification of R Vaccine/George
Schistossoma  [recombinant proteins from E.coli and Yeast Washington
University
Bee's B "
22 R Bee's antivenom Research P10804652-2 (2008)
antivenom
2 Canine's Vaccine against leishimaniose for use in il preshie UFMG

Leishimaniose |dogs

Instituto Butantan | 10

Aqui é uma continuacao das parcerias e produtos. Quero ressaltar al-
guns deles que sdo importantes: os surfactantes de pulmao, que nés temos
em parceria com a BR Foods, um adjuvante sintético muito importante, o
qual vai aumentar muito o rendimento de nossa producéo de vacina, que
é silica nanoestruturada, e algumas moléculas biativas muito interessantes
dotadas de atividade farmacolégica muito forte. Amblyomin, que tem uma
propriedade antitumorigenese; Crotalfina é uma molécula que tem um po-
tencial analgésico forte. Esse também, o Lopap que é derivado também de
uma lagarta, que tem uma propriedade anticoagulante forte. Vacinas que
sdo de uso animal, principalmente Schistossoma Necator e também tem a
de Leishmania Canina.

E aqui estd um quadro muito interessante que é um principio, em
que se baseia 0 modelo de inovagao do Instituto Butantan, que é o mode-
lo de inovacdo aberta. Onde vocé tem o ponto forte do Butantan que é a
pesquisa, incorporacao de todo esse conhecimento bésico que é gerado
no Instituto Butantan, vocés viram através dos artigos, e a interacao com
os expertises na parte de pesquisa aplicada.
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Modelo Inovacgao Instituto Butantan

do IB!

* Incorporagao
cultura
pesquisa

aplicada

O ponto forte

desenvolvimento  comercializagio

Lirencismentsd de internalizagao de
jatnates prototipos para

"m N N spin-ofts

Fonte: Chesbrough, Henry. Open Innovation Models

Instituto Butantan | 11

Modelo Inovacgao Instituto Butantan

Estabelecer
pesquisa desenvolvimento  comercializagio parcerias (publicas,
privadas, fomento),
ficenciamant de Internalizacho de
patanies protétipos para para viabilizar os
projetos e cumprir
o missao IB:
K—).)
—
F 4
 Internalizagdo de
Pyt

Fonte: Chesbrough, Henry. Open Innovation Models .

Instituto Butantan | 12

11331 miolo novo.indd 65

03/04/14 16:12



[ 66 = Semindrio de Inovacao Tecnoldgica em Saide

Isso tudo é muito importante para se gerar o desenvolvimento des-
se conhecimento, gerar um inicio de produto que pode ser comercializa-
do. E ai que entra uma parte importante, que é o NIT (Nucleo de Inovacéo
Tecnoldgica), porque o NIT vai fazer toda essa parte de gerenciamento e
coordenacao de como vai ser todo esse fluxo de desenvolvimento e co-
mercializacdo dos produtos e patentes que se possa obter. Aqui, além da
geracdo de conhecimento, também a melhoria de transferéncia, a me-
lhoria de transferéncias de conhecimento também faz parte do escopo
do modelo de inovacao. Entao, a missao do NIT, do Nucleo de Inovacgdo
Tecnoldgica do Butantan, é desenvolver e coordenar essas pesquisas e
os produtos, contribuir para o acesso a saude e compartilhar os conhe-
cimentos obtidos com a sociedade. O NIT participa no organograma do
instituto.

No6s temos o exemplo aqui da Influenza com a Sanofi Pasteur, tam-
bém com uma melhoria, com aquele adjuvante ao qual me referi ante-
riormente e derivado de uma bactéria.

Modelo Inovagao Instituto Butantan

Estabelecer

parcerias (publicas,

pesquisa desenvolvimento comercializacao
privadas, fomento),
internalizacio de
A protétipos para para viabilizar os
/’\ Scaléop
J projetos e cumprir
” missao IB:
_9- Incorporagéo
\‘99 tecnologia
_ (Influenza —
Sanoffi Pasteur),
internatizagdo de

dc  Patentes/know-how com proposta
[ d lachofentes melhoria (MPLA);
Fonte: Chesbrough, Henry. Open Innovation Models * Licenciamento
tecnologias (em

andamento).
Instituto Butantan | 14
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A importancia do NIT justamente é porque o Butantan, até entao,
nao tinha uma estrutura para a coordenacao de todos esses movimen-
tos de interacdo da pesquisa basica com a pesquisa aplicada, desenvol-
vimento e comercializacdo. O NIT propde isso e coloca de uma forma
muito mais organizada para o instituto. Entdo, com a resolucao que foi
publicada pela Secretaria de Satde, isso ja viabilizou bastante a nossa
organizacdo do NIT dentro do Instituto Butantan, permitindo nao sé o
gerenciamento e a interacdo desse desenvolvimento, dessa inovacao,
mas também a visualizagdo das protecdes que sao necessdrias para esses
conhecimentos e a comercializacao.

Patents

PATENTS BY SUBJECT

SUBJECT N°
VACCINES 12
SERUMS 3
AMBLYOMMA CAJENNENSE 2
LOPAP 3
CROTAMINE 1
MAB 1
LEPTOSPIRA 10
ANALGESIC COMPOUNDS 1
ANTIBACTERIAL AS ANTI-CONVULSIVANT 1
IMMUNOTHERAPEUTIC 2
PEPTIDES 4
STEM CELLS 2
OTHERS 10
TOTAL 52

Instituto Butantan | 16

Este é um exemplo das patentes que o Butantan tem. Nos temos um
total de 52 patentes, que eu ja mais ou menos mencionei anteriormente,
mas vocé vé em termos de vacinas, nds 12 doze patentes, soro trés paten-
tes, analgésicos. Com um utnico organismo temos dez patentes - a Lep-
tospira, que nés podemos fazer soro, vacinas. Peptideos também temos
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vdrias patentes. E aqui sdo alguns exemplos que eu falei para vocé que eu
ia mostrar sobre as patentes que nés temos; essa aqui € uma patente mui-
to importante relacionada aquele adjuvante sintético, a Silica.

PATENTS

IMMUNOGENIC COMPLEX FORMED BY VACCINAL ANTIGENS ENCAPSULATED BY
NANOSTRUCTURED MESOPOROUS SILICA
P10503817-0, 12/09/2005

* Adjuvant (solid particles of highly ordered nanostructured mesoporous
silica) and vaccinal antigens;

» Presentation of the antigens in a safe, gradual and prolonged manner;

» Immunological memory more efficient;

* Increase of the immunogenicity of the antigen;

* Improvement in antibody production;

* Immune protection efficiently with lower amounts of antigens or less
repeats;

e [

Instituto Butantan | 17

Vocés sabem o que é a silica? A silica é basicamente areia, mas vocé
promovendo uma nanoestruturacao dela, vocé permite que essa areia fi-
que porosa, isso faz com que vocé possa combinar com algumas substan-
cias e isso ser absorvido. Quando vocé combina isso com vacina e injeta ou
dévia oral para o individuo, o rendimento dessa vacina fica muito melhor,
entdo, se vocé tem uma vacina que vocé usa uma dose sem o adjuvante,
voce pode usar 1/5 dessa dose com o adjuvante, ou seja, vocé aumenta a
producao daquela vacina. E isso aqui nés estamos em desenvolvimento
com o laboratério Cristalia, terminando os ensaios pré-clinicos. O adju-
vante BpMPLA estd em fase bem avancada, e ja temos estudo de Fase 1 e
2 que demonstraram a viabilidade e o rendimento bem exacerbado desse
tipo de combinacao desse adjuvante com a vacina, principalmente, nds
ja testamos com Influenza, testamos com a Leishmania Canina também
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e deu um rendimento 6timo, entdo, € um produto que certamente vai ren-
der bastante.

Outro exemplo muito interessante, porque a partir de uma unica
bactéria pode-se obter varios produtos que sdo muito importantes na ca-
deia de producao do Instituto Butantan, é a Pertussis Pertussis, que é a
bactéria que causa a tosse comprida, a coqueluche. Ela é produzida no
Instituto Butantan para fazer a vacina DTP, a Triplice Bacteriana. S6 que
a Pertussis tem um componente que tem um efeito colateral muito forte,
o qual, se retirado, torna-a muito mais segura. A retirada desse compo-
nente, que é o LPS, gera um adjuvante que é muito interessante, ele ndo é
téxico e, assim como a Silica, permite o aumento de rendimento quando
combinado com outras vacinas.

PATENTS

PROCESS FOR OBTENTION OF NEW CELLULAR PERTUSSIS VACCINE

* Less foxic;
« As potent as

B pertussis WcP WCP,,
fermentation | . oontial Organic
irimeeadsy  CHRUEET PI 0402630-6, 05/07/2004
Rineilietiong WO0/2006/002502, 12/01/2006
MPLA
Acellular N
Pertussis Adjuvant
Vaccine PI 0721393-0, 22/03/2007
WO0/2008/134830, 13/11/2008
Recombinant BCG-Pertussis PI 0202458-6, 13/06/2002

Immunization at birth

Patent

Instituto Butantan | 18

Entao, vocé vé que daqui, a gente consegue derivar uma vacina
que é muito mais segura, que a gente chama essa aqui de Pertussis low,
um adjuvante, e também conseguimos outro tipo de vacina, a qual nao
tem o componente celular de onde deriva aquele componente proteico
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que gera a toxicidade. Entdo, s6 aqui, conseguimos obter pelo menos trés
patentes a partir de um desenvolvimento tnico. E um exemplo muito in-
teressante de como essa interacao de pesquisa basica, pesquisa aplicada
e gerenciamento por meio do NIT consegue chegar a resultados bastante
satisfatdrios.

Esse é outro exemplo de um produto que € extraido de uma lagarta,
que é o Lopap, que tem uma atividade ndo s6 anticoagulante, como esti-
mula a producao de proteinas na matriz extracelular e, desse modo, pode
ser utilizado na regeneracao de tecidos e pele.

PATENTS

RECOMBINANT PROTEASE PROTHROMBIN ACTIVATOR (LOPAP)
P1 0200269-8, 31/01/2002
P1 0403882-7, 24/08/2004
P1 0504199-6, 08/09/2005

« Prothrombin activator;
 Defibrinogenating/antithrombotic agent;

« Kit for diagnosis of dysprothrombinemias;
« Anti-apoptotic activity.

FAPESP, BIOLAB SANUS FARMACEUTICA |

Instituto Butantan | 19

Também jd estd numa fase muita avancada, nds temos parceria
com a empresa farmaceéutica Biolab. Seja com a lagarta, seja com o car-
rapato, sao estudos que comegaram com a pesquisa bdsica, que tiveram
uma interacgio forte com os pesquisadores de pesquisa aplicada e que es-
tao resultando agora de uma forma muito mais organizada com o NIT em
produtos que sdo viaveis, passiveis de comercializagao.
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PATENTS

PI10406057-1, 15/09/2004

« Anticoagulant activity;

« Apoptotic activity in tumor cells;

« Anti-metastatic activity of melanoma tumor;
« Anti-cancer activity;

Amblyomma cajennense

KUNITZ-TYPE RECOMBINANT INHIBITOR, AMBLYOMIN — X, OBTAINED FROM
SALIVARY GLANDS OF THE AMBLYOMMA CAJENNENSE

WO/2008/109976, 18/09/2008

Utilization of the recombinant in different hemostatic mechanisms.

FAPESP, UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA |
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Esse é um carrapato e a partir de sua saliva consegue-se extrair pro-
teinas que tém atividade anticoagulante, anticancer, antimetastatica. E
um 6timo exemplo de como que o NIT pode facilitar toda essa interagao,

protecdo e comercializagao.

Venom of

Potent analgesic

long-lasting analgesic action
(2-5 days)

Crotalus

R t studies show invol of PKCg
which activates MAPKs
that may tribute to its long-lasting
analgesic action)

PATENTS
Crotalphine
Potent analgesic drugs from animal venoms and toxins
- Crotalphine
| - Molecular mechanisms involved in
] ™ m S the analgesic action

Activation of CB2 cannabinoid
receptors

release of

S > endogenous

opioids

Activation of peripheral « and &
opioid receptors

intracellular
> signaling
e — pathways

activation

Activation of NO-cGMP-PKG
and opening of potassium
channels
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A Crotalfina tem sido estudada hd muito tempo na pesquisa bdsica
e agora, com o advento do NIT, estd em uma fase de desenvolvimento e
quase comercializacdo, numa fase de estudos de comercializacdo. E um
produto derivado da cascavel, que é a Crotalfina, que tem uma acgéo
analgésica 100 vezes maior do que a morfina. E o que é mais interessan-
te, a duracao do efeito de analgesia é muito maior do que a morfina. Ou
seja, ¢ um produto muito interessante para o mercado.

PATENTS

USE OF CROTAMINE, KIT AND COMPOSITION
P1 0501037-3, 18/03/2005
WO0/2006/096953, 21/09/2006

* Interaction with genetic material;

« Transport of molecules to the surface, cytoplasm or cell nucleous;
 Selective cell penetration;

» Use for the treatment of diseases and dysfunctions.

Instituto Butantan | 22

Aqui é s6 para mostrar as patentes que estao sendo derivadas de
outro produto, também da cascavel, a Crotamina. Eu acho que era isso,
é mais para exemplificar para vocés como que é esse modelo e em que
se baseia, é pesquisa bdsica interagindo fortemente com a pesquisa
aplicada e com a organizacao total do Nucleo de Inovacao Tecnolégi-
ca, desde a coordenacao dessa interacdo, pesquisa bésica e aplicada,
desenvolvimento e comercializacdo, passando pela protecao.

Eu queria agradecer principalmente a coordenadora do nosso NIT,
que é a Luciana Teixeira, que preparou esses slides e deveria estar apre-
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sentando-os hoje. Nds temos também no nosso NIT, mas ndo apareceu
0 nosso organograma, o nosso NIT é ligado diretamente a diretoria, essa
coordenadoria € ligada a diretoria, temos uma coordenadora; e ele de-
rivou de uma comissdo que o Butantan ja tinha feito ha cinco anos, que
era Comissao de Inovacao Tecnolégica, uma comissao feita por pesqui-
sadores do Instituto Butantan e que agora se transforma em uma con-
sultoria técnica do nosso NIT. E, além disso, nds temos uma consultoria
juridica também, a Renata Fonseca, que esta aqui presente, ela partici-
pa junto com a Luciana dessa coordenacdo, o que viabiliza 100% a acao
do NIT em relagdo ao instituto, aos pesquisadores e a comercializacio.
Entdo, quero agradecer a minha participacao e estou disponivel para as
perguntas. Obrigado.
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0 Modelo dos Parques Tecnolégicos
do Estado de Sao Paulo’

Geciane Silveira Porto

Bem, bom-dia a todos e a todas. N6s vamos falar aqui sobre o Par-
que Tecnolégico de Ribeirao Preto. Um Parque Tecnoldgico, antes de
qualquer coisa, é um habitat de inovacao, ou seja, ele é um espaco fisico,
onde nds vamos reunir, nesse espago, empresas de base tecnolégica, em-
presas nascentes, e empresas médias e grandes voltadas a inovagdo, que
tém o investimento em pesquisa e desenvolvimento, juntamente com
laboratdrios, institutos de pesquisas, universidades, que podem estar na
fronteira, no entorno, ou proximas desses espacos.

Entdo, o que diferencia um Parque Tecnolégico de um Distrito In-
dustrial? E o conhecimento, ou seja, enquanto o distrito se caracteriza
como uma area que é um aglomerado de empresas, o parque se caracte-
riza pela existéncia de conhecimento sendo gerado por uma instituicao
forte, e a sua transferéncia, resultando na parceria entre as empresas e
essa instituicdo. No caso, o Parque Tecnolégico de Ribeirao Preto € o pri-
meiro parque ligado a universidade de Sdo Paulo, que estd formalizado e
em operacao.

AUSP tem outros projetos dos quais participa, com maior ou menor
grau de envolvimento, mas o de Ribeirdo Preto é o que conseguiu forma-
lizar, equacionar o seu modelo de governanca, o que serd discutido mais
a frente. Para aqueles que ndao conhecem, Ribeirdo Preto fica no interior
de Sao Paulo, é uma cidade média, tem pouco mais de 600 mil habitantes,
tem um IDH razoavel. Hoje, ela é considerada o décimo PIB do Estado
de Sao Paulo, é uma cidade que congrega um conjunto de empresas vol-
tadas a fabricacao de equipamentos médicos, hospitalares e odontoldgi-
cos, tanto que ela é um APL (Arranjo Produtivo Local) reconhecido pela
Secretaria de Desenvolvimento para esse setor, e congrega também um

1  Este capitulo foi atualizado pela autora e contém informagoes sobre fatos ocorridos apés o Seminario de Ino-
vagdo Tecnoldgica em Sadde. (N.E)
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conjunto de empresas nascentes na area de biotecnologia, em razao da
existéncia de uma incubadora, a Supera, em operacdo desde 2003, volta-
da ao fomento de empresas nessa area. Atualmente o APL tem em torno
de 60 empresas, dentre as quais se encontram também empresas que sai-
ram da incubadora e algumas que sdo resultantes de desenvolvimento de
doutorandos da USP.

Nos temos como instituicao de pesquisa-ancora do parque a Uni-
versidade de Sao Paulo. O campus de Ribeirdo Preto é um campus que
tem uma longa histéria, mas nas suas primeiras décadas foi eminente-
mente um campus voltado a drea de satide. Hoje, nds temos mais de 7
mil estudantes de graduacdo, mais de 3 mil estudantes de pds, além dos
estudantes ligados aos cursos de Master Business Administration (MBA),
que sdo especializacdes lato sensu e mestrados profissionalizantes, prati-
camente quase mil professores e 160 depdsitos de patentes foram reali-
zados por esses pesquisadores, que hoje respondem por 4% da pesquisa
publicada e indexada nacionalmente e com repercussao internacional.
As unidades, como destacado, sao basicamente unidades voltadas a sau-
de, entdo, nds temos faculdade de medicina, enfermagem, ciéncias far-
macéuticas, odontologia, a Faculdade de Filosofia, Ciéncias e Letras, que
tem uma caracteristica diferente, 14 nés vamos ter a biologia, a fisica mé-
dica, a informética biomédica, a matemadtica aplicada a negdcio e psico-
logia, ciéncia da informacdo e documentacao e a quimica.

A FEA, que é a Faculdade onde eu leciono, congrega os cursos de
economia, administracdo, contabilidade e economia e controladoria.
Recentemente, a Faculdade de Direito e a Escola de Educacdo Fisica.
E como entidades associadas, nds vamos ter o Hospital das Clinicas, o
Centro de Ciéncias de Imagem, Fisica Médica e Radioterapia, o Cemel
e a Fundacao Hemocentro, dentre outros. Entdo, dentro da USP, nés va-
mos ter um conjunto de laboratdrios, grupos de pesquisas, que ja foram
triados, consultados a respeito do interesse de estar trabalhando em par-
ceria com as futuras empresas do parque. A partir dessa disposicao, foi
realizado todo um trabalho de planejamento, de desenho organizacional
do Parque Tecnoldgico.

Em paralelo, nds temos também uma fundacdo municipal, a Fipase
(Fundacao Instituto Polo Avangado da Saude). Essa fundagao, tornou-se
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uma ICT (Institui¢do de Pesquisa Cientifica e Tecnoldgica) em 2008 e de-
senvolve trabalhos ligados ao fomento de novos projetos, sempre projetos
empreendedores. Além da incubadora, que se chama Supera, voltada a
empresas de base tecnolégica. O Cedina, criado em 2009, é o Centro de
Desenvolvimento e Inovacdo Aplicada de Equipamentos Médico-Hospi-
talares e Odontolégicos. Em 2013 passou a se chamar Supera Centro Tec-
nolégico, seguindo a nova légica de convergéncia dos nomes das ancoras
do parque. Assim, o Supera Centro Tecnoldgico é uma das dncoras proje-
tadas para o Parque Tecnolégico. No entanto, como o projeto atrasou um
pouquinho, vocés vao ver mais a frente, a fundacao nao esperou o parque
se concretizar e ja colocou em operacao. A Fipase é a gestora do APL de
equipamentos médicos, e em abril de 2013, depois de muita discussao,
foi firmado um convénio entre a USP, a Prefeitura Municipal de Ribeirao
Preto, a Secretaria de Desenvolvimento e a Fipase , onde a fundacéo assu-
miu também a responsabilidade de ser a gestora do Parque Tecnolégico.
Por que uma fundacdo? Primeiro, porque a instituicdo apresentava
estabilidade juridica, tinha um histérico voltado a promoc¢édo do desen-
volvimento econdémico e um objetivo voltado a érea de inovacao. Segun-
do, que nao € a atividade-fim da universidade gerenciar em um Parque
Tecnoldgico. Selecionar as empresas, qual delas deve se instalar, cui-
dando da atividade de manutencao, gerenciando a parte imobilidria do
parque, porque embora o parque seja dentro do espaco fisico da USP, ele
precisa ter toda uma gestdo administrativa voltada para a selecdo das em-
presas, de contratacao de servicos para dar condi¢des de funcionamento
do préprio parque, o que seriam atividades fora do escopo da universi-
dade. Entao, a melhor opcéao foi encontrarmos uma entidade voltada a
atividade de pesquisa, desenvolvimento e inovacao, que pudesse assumir
essa gestdo. Como foi mencionado anteriormente, demorou um pouco
para se chegar a esta definicdo. Ao longo de todo este processo, nds temos
em 2005 nossa primeira atividade significativa, que foi a assinatura de um
protocolo de intencdes. Naquele momento, o Ministério de Ciéncia e Tec-
nologia, ainda ndo era inovacgao, a ABDI, a USP, a Prefeitura de Ribeirao
Preto, a Secretaria Estadual de Desenvolvimento, se comprometeram em
um espaco de dois anos a implementar o parque. Para termos um Par-
que Tecnolégico, eu acho que a primeira caracteristica é a persisténcia,
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os prazos costumam ser bem mais longos do que a gente gostaria, entdao
por isso nds temos que persistir. Em 2006, a fundagao firmou um convé-
nio com a Finep (Financiadora de Estudos e Projetos, Agéncia Brasileira
da Inovagdo - empresa publica vinculada ao Ministério da Ciéncia, Tec-
nologia e Inovagao) e outro convénio com a Fapesp, ligada ao Sistema
Paulista de Parques Tecnoldgicos. Esses dois convénios permitiram que o
conjunto de estudos de viabilidade técnico-econdmica, anélise do perfil
industrial, levantamento das competéncias cientificas e tecnoldgicas, nao
s6 da USP, mas de todas as universidades do entorno, o que abrange as
universidades privadas, a Unesp em Araraquara, em Botucatu, ou seja,
todo o entorno foi identificado, mapeado, e o plano de negdcios foi de-
senvolvido, dado que o empreendimento é de caracteristicas cientificas,
mas também imobilidrias.

Foi realizado um segundo convénio em 2007, e nds temos ai o fe-
chamento do plano de negécios, em dezembro de 2007. Esse Plano de
Negdcios tem sido constantemente atualizado, o que é uma outra carac-
teristica de um projeto como esse. N6s temos de buscar constantemente
essa atuacgdo, e em 2008 o MCT firmou um convénio que permitiu fazer
todo o conjunto de plantas, abrangendo os diferentes projetos de enge-
nharia e arquitetura para a construcao das primeiras duas ancoras tec-
nolégicas, que sdo a Supera incubadora e o Centro Tecnoldgico (antigo
Cedina), e af a partir de 2009, 2010, nds temos uma ampla intensificagdao
das negociacdes, entre todos os atores envolvidos: a USP, a Fipase, a Pre-
feitura e a Secretaria de Desenvolvimento e os empresarios locais, pre-
parando a atualiza¢do do plano de negdcios e o processo de credencia-
mento no Sistema Paulista de Parques Tecnoldgicos, que é uma estrutura
criada dentro da Secretaria de Desenvolvimento, a qual apoia em torno
de 17 projetos no Estado de Sdo Paulo. E esses projetos de parques pas-
sam por um credenciamento preliminar, que é uma candidatura a par-
ques, e um credenciamento definitivo, que é quando o Estado reconhece
oficialmente aquele parque como um parque em operacdo. Nesse meio-
-tempo, a secretaria disponibilizou recursos financeiros para o inicio das
obras, e nés tivemos, em 2012, o lancamento da licitacao para a constru-
¢do dos prédios. Os prédios comecaram a ser construidos em julho, o cre-
denciamento provisorio venceu em abril. Quando foi dada a entrada no
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credenciamento definitivo no Sistema Paulista de Parques Tecnolégicos,
o qual foi aprovado em 2013 com o recebimento da carta de aprovacdo do
credenciamento definitivo no mesmo ano. Ainda em 2012 iniciaram-se as
obras as quais foram concluidas no final do ano.
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O projeto tém algumas areas prioritarias, nao quer dizer que serd
excluida uma empresa inovadora. Se uma empresa inovadora, que traba-
lhe com novos materiais, tenha planos de se instalar em Ribeirdo Preto,
serd muito bem-vinda, mas prioritariamente todos os investimentos em
ancoras tecnoldgicas, ou seja, em Centros de Desenvolvimento e Inova-
¢ao, que fazem justamente a ponte entre a pesquisa desenvolvida na uni-
versidade e o P&D que serd realizado nas empresas, sdo voltados para a
area de biotecnologia, fAirmacos, equipamentos médicos, hospitalares e
odontoldgicos, tecnologia da informacao, bioenergia, e cosméticos. Tam-
bém na regido, ndo no municipio especificamente, mas no entorno, existe
uma industria de cosméticos nascente que se pretende incentivar. O mo-
delo de atuagédo do parque é constituido, entdo, por empresas incubadas,
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empresas ja graduadas, ou seja, empresas de pequeno porte, mas forte-
mente voltadas para P&D e empresas ja consolidadas, ou seja, empresas
que estdo no mercado e que querem abrir uma filial no Brasil, no caso de
uma multinacional ou de uma empresa nacional.

A interface com a USP é por meio da Agéncia USP de Inovagéo, o
seu NIT, que faz toda a gestdo entre os laboratérios e grupos de pesquisas
da USP e as empresas que querem desenvolver parcerias. A agéncia USP
esta trabalhando inclusive no desenvolvimento de uma estrutura de con-
vénios, um fast track (método rapido) que simplifique todos os processos,
0 passo a passo de convénios, o qual com uma entidade ptblica é sempre
demorado, entao, se vocé vai falar para uma empresa que um convénio
vai demorar seis meses, nove meses, eles desanimam na primeira conver-
sa. Entdo, nos precisamos ter uma estrutura mais simples, mais objetiva.
Em um segundo momento, hd a intencdo de integrar também todos os
laboratdrios de pesquisa e desenvolvimento das outras entidades, as ou-
tras ICTs que queiram trabalhar em parceria com as empresas do parque,
as instituicoes de ensino técnico, tais como a Fatec, a Fortec, uma vez que
temos escolas técnicas instaladas na regiao.

Na segunda fase de instalacdo do parque, vamos ter a instalacao
de uma unidade do Supera Centro Tecnolédgico voltada a biotecnologia,
que vai justamente suprir a parte de laboratérios que as empresas de pe-
queno e médio porte tém necessidades. Mas para elas é extremamente
oneroso montar essa estrutura, a incubadora de empresas, um Centro
Empresarial, ou seja, sdo para empresas de médio porte, as quais ja ex-
trapolaram a capacidade da incubadora. Porém, elas ainda ndo tém f6-
lego para construir uma planta prépria. Necessitam de espagos interme-
didrios, entao aqui vai acontecer uma negociacdo com investidores imo-
bilidrios para que eles construam galpdes industriais, que construam
estrutura fisica, que possa ser, entdo, negociada com essas empresas, e
um nucleo administrativo, que reunird o NIT da USP, a Fipase, e toda
uma infraestrutura ligada a drea de convivios, restaurantes, agéncias, ou
seja, uma infraestrutura que facilite a vida, o dia a dia dessas empresas
que estardo sendo instaladas no parque. Quais sdo os beneficios para
uma empresa se instalar em um Parque Tecnolégico? Primeiro, hd uma
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concessao, por ser um terreno publico, ou seja, nés estamos utilizando
uma area de 300 mil m? do préprio campus da USP. O campus é uma drea
bastante grande, antiga fazenda de café, por isso nés reservamos um pe-
dacinho do campus para essa area. H4 muito espaco para expansao de
varias unidades ainda académicas, inclusive a gente espera no futuro,
quem sabe negociar, convencer a criacdo de um curso de computacgio e
de engenharia. Serd realizada uma sessdo de uso onerosa, entdo, as em-
presas que irao se instalar nessa drea vao ter uma taxa que elas vao reco-
lher para a parte administrativa e para a universidade que seré destinada
a um fundo de pesquisa, um fundo de fomento a pesquisa de 20 anos.

Existe a Lei de Incentivo a Inovacdo, com beneficios fiscais munici-
pais, que é um pré-requisito para haver um Parque Tecnolégico, a politica
pro-parques do governo de Estado de Sdo Paulo. Eu nio sei o quanto vo-
cés acompanharam essa politica, mas ela é uma politica que permite as
empresas em invés de elas recolherem o ICMS a Secretaria de Fazenda,
elas vao reinvestir esse valor em inovacdo, entdo é um incentivo muito
interessante, dado que o ICMS esta variando entre 17% e 20%, portanto, é
um valor elevado. Os incentivos federais a inovac¢do, que é a Lei do Bem,
ou seja, a Lei do Bem, ela faz justamente essa reserva de uso do Imposto
de Renda de Pessoa Juridica e da Contribuicdo Social sobre o Lucro Li-
quido, que sao dois impostos que sdo onerosos. A empresa pode optar em
deixar de recolher esses impostos e reinvesti-los totalmente em inovacgao,
seguindo as melhores praticas internacionais. Além disso, nds temos to-
dos os programas Finep, CNPq (Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico), BNDES, Fapesp, voltados a inovacgao. A ideia é
um valor de R$ 4 o metro quadrado, para cobrir toda a parte administra-
tiva, seguranca, coleta de lixo, manutencao de servicos de qualidade para
as empresas, bem como a criacao de um fundo de pesquisa. Pode parecer
pequeno, mas voceé coloca isso vezes 2 mil m?, 3 mil m?... ¢ um valor bem
significativo, e a proximidade com a USP, essa possibilidade de parcerias,
de trabalho conjunto, de uma estrutura de suporte e de um canal de co-
municacao, é o grande diferencial do projeto.

Aqui a primeira fase, onde tem os projetos, os esquemas do Cedi-
na e da Supera, A Supera, como mencionei, funciona desde 2003. Ano
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passado, ela fechou contrato com 23 empresas. Essas empresas atuam em
biotecnologia, ou seja, os projetos sdo de longo prazo. O prazo de incu-
bacgdo é de trés anos e renovavel por mais um ano. No periodo que elas
se encontram incubadas, em geral é um periodo sem faturamento. Mas
mesmo assim algumas j4 estdo faturando com servicos tecnolégicos. Eis
os valores captados em investimentos diretos nas incubadoras, as quais
geraram 77 postos de trabalho, apenas essas 23.

A Supera também foi eleita a melhor incubadora da regido su-
deste em 2012: o programa Supera educa para levar conhecimento, in-
centivo ao empreendedorismo dos alunos do ensino fundamental ao
ensino médio. Foi considerado o melhor projeto inovador desse ano,
no Fortec (Férum Nacional de Gestores de Inovacao e Transferéncia de
Tecnologia). E o projeto agora para o parque sao espacos para 60 em-
presas incubadas, mais hotel de projetos e para incubacao. O Cedina,
que € o Centro de Desenvolvimento e Inovacao Aplicada, vai realizar
servicos de P&D, de apoio a cooperacao, consultoria técnica, e traba-
lhar com a parte de ensaios, todos os testes para que as empresas de
equipamentos possam atender as RDCs (Resolucgdo da Diretoria Co-
legiada) da Anvisa, e ele ja estd em processo de acreditagdao para que
possa ser um certificador também, porque o setor de equipamentos
é bastante regulamentado. Além das empresas necessitarem de testes
para o desenvolvimento, uma vez concluido o produto, ele precisa ser
certificado, segundo as RDCs em vigor. Esse é o servico que o Cedina
vai prestar para as empresas que estao instaladas no parque e para as
outras empresas que estdo naregido, pois existem empresas com plan-
tas industriais novas, modernas, e nao faria sentido a mudanca.

Entao, a primeira fase foi iniciada agora em julho, a previsao de lan-
camento do edital de selecao de empresas, ou seja, € um processo... Uma
vez que o espaco é um espaco diferenciado, hd uma busca pelas empre-
sas, por isso nos precisamos avaliar quais sdo as empresas que tém proje-
tos efetivamente de desenvolvimento em inovacao, de investimentos em
P&D, que tém interesse em fazer parcerias, e esse edital deve ser lancado
no inicio do ano.
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Essa foto é da semana passada, essa é a foto daincubadora. Sao 2 mil e
poucos m?. E essa aqui é a foto do Cedina, entdo, nés estamos com um pro-
cesso de construcao dentro do cronograma, cuja inauguracao desses dois

prédios com mais de 4 mil m* acontece em janeiro de 2014.
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Essa aqui é a Fase 2, com o nicleo administrativo, o Centro Tecno-
l6gico voltado a area de biotecnologia. Aqui a planta, onde vocés podem
ver aqui, nesta area roxa, uma central de servicos, a parte onde vocés vi-
ram, é esta aqui amarela, onde tem a incubadora e o centro tecnolégico
voltado a equipamentos médicos, hospitalares e odontolégicos, mais o
Centro Empresarial, e aqui sdo os varios lotes, onde as empresas poderdao
se instalar. A empresa poderad solicitar uma &rea menor, se for uma em-
presa pequena ou poderd demandar espacos maiores, tem toda essa fle-
xibilidade, aqui é uma area verde. Tem uma ferrovia que faz uma divisao
na parte superior do parque onde se pretende fazer uma espécie de um
parque, uma area de convivio mais integrado com a natureza.

E por fim chegamos ao modelo de governanca, que tomou um bom
tempo de discussdo. Ora, como usar um terreno publico de uma uni-
versidade para colocar empresas privadas que vao desenvolver P&D e
produtos que serdo vendidos. Entdo, depois de muita anélise e debates,
e ndo foram poucos, nds contamos inclusive com uma das procurado-
ras da USP, a professora Maria Paula Dallari, que nos ajudou muito nes-
te desenho em conjunto com um grupo grande de pessoas que estavam
trabalhando no Conselho Estratégico, resultando em um trabalho muito
intensivo. Definimos, primeiro, um conjunto de convénios, um primeiro
convénio estabelecendo o funcionamento com incubadora. O segundo
convénio, especifico para o Parque Tecnoldégico, foi criado um regimento
que define todas as atribuicoes dos atores envolvidos, ou seja, quais sdo
os direitos e obrigacdes da USP, da Fipase e das futuras empresas incu-
badas; as diretrizes do processo de selecao de empresas, os prazos todos.
Esse regimento tem toda a normativa do funcionamento desse empreen-
dimento; e aqui fechamos a parte do credenciamento.

Entdo, a primeira instancia, ou seja, onde congregar esses atores?
No6s criamos um Conselho Estratégico, composto por quatro represen-
tantes da USP, quatro da prefeitura, sendo que dois representantes que
a prefeitura indica. Necessariamente, serdo membros de empresas do te-
cido industrial. Outro representante da Fipase e o quarto representante
a prefeitura escolhe dentro dos seus quadros profissionais. O professor
Oswaldo Baffa foi eleito o presidente do conselho; o vice-presidente € um
empresdrio e nés ainda precisamos, nesse momento, fazer a designacao
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do Conselho Técnico. Nés temos um Conselho de Direcao Técnico-Cien-
tifica, o qual vai realizar a triagem dos planos de negdcio das empresas e
a selecdo de quais empresas deverdo se instalar no Parque Tecnoldgico.
Na préxima reunido do més de novembro do Conselho Estratégico sera
definido esse Conselho de Direcao Técnico-Cientifico e vamos comecar,
entao, a atividade de construcao desse edital de selecdo. A direcao técni-
ca tem um representante da entidade gestora, um representante da USP,
que deve ser um agente executivo, ou seja, foi designado. A USP liberou
uma vaga de um funciondrio para trabalhar na Agéncia USP de Inovagao,
dedicada exclusivamente a Parques Tecnoldgicos, dado que o volume de
tarefas é bastante grande, e um representante do Conselho Estratégico, e
essas trés pessoas vao ter essa atividade especifica de selecao de empre-
sas. Portanto, temos o Conselho Estratégico, regido pelos convénios, pelo
regimento interno, um agente executivo da USP, e a entidade gestora que
é a Fipase. Dentro da Fipase, temos o gerente do parque e mais uma equi-
pe voltada para marketing e financas, que faz a parte administrativa, que
toca o dia a dia do projeto, e o Conselho de Direcao Técnico-Cientifica,
que seleciona as empresas.

O Conselho Estratégico estabelece diretrizes de selecdo e conces-
sdo do uso das areas para as empresas; faz analise de mérito das solici-
tacoes de ancoras tecnoldgicas. Por exemplo, o laboratério de pesquisas
de outra universidade, do instituto de pesquisas é convidado a se instalar
como ancora tecnoldgica, entdo, nés temos o Cedina, podemos ter outros
laboratérios; faz acompanhamento dessas atividades da entidade gesto-
ra, faz o planejamento e delibera sobre os casos omissos, porque sempre
podem acontecer. A Fipase faz toda a parte de gestdo financeira, garante o
cumprimento das normas ambientais; aqui a questao construtiva tém to-
dos os parametros que precisam ser seguidos, faz interface com a agéncia
USP de inovacao, prospecta empresas, participa de eventos empresariais,
divulga o Parque Tecnoldgico, faz projetos e captacdo de recursos, porque
o parque é um empreendimento bastante oneroso, faz acompanhamento
das empresas, ou seja, uma empresa é selecionada hoje, daqui a cinco
anos ela ndo tem nenhum tipo de atividade de inovagdo, vamos conver-
sar, falar: “A empresa entrou aqui, solicitou um espaco no parque com a
proposta de fazer P&D, se a organizacdo agora estd fazendo uma ativida-
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de totalmente convencional, ndo cabe mais ficar no parque” O regimento
é bastante rigido nesse sentido.

A agéncia USP de inovacdo faz também a interface com a entidade
gestora, promove o projeto perante os laboratérios e aos grupos de pes-
quisa; faz o projeto de licitacdo e concessao, toda a discussdo de Proprie-
dade Intelectual das patentes que dizem respeito a USP, aos incubados e
as empresas do futuro parque. H4 todo um conjunto de servicos de tele-
fonia que o campus fornecerd ao empreendimento e faz uma atividade de
parceria, entdo essas sdo as entidades.

O professor Carvalheiro pediu para eu falar das dificuldades, as
quais sdo muitas, mas todas elas valem a pena, embora a gente as vezes
trabalhe bastante, ha um esfor¢o muito grande em sensibilizar todos os
atores e explicar o que é o projeto. Explicar primeiro que ninguém vai pri-
vatizar a universidade, ninguém vai interferir na agenda de pesquisa de
docente, mas precisamos falar isso muitas e muitas vezes, e que é uma
decisdo do grupo de pesquisa, se ele quiser fazer a cooperacao, terd todo
o suporte, se ele ndo quiser fazer a cooperacao, ele tem toda a liberdade.
Outro problema é alternancia de gestores publicos. A cada quatro anos
sdo trocados reitores, prefeitos, tem mudanca de secretdrios e cada pes-
soa nova que entra em um cargo-chave precisa novamente ser informada
e ser esclarecida e incentivada a dar apoio ao projeto. Isso tudo atrasa
muito um empreendimento como esse.

O processo formal teve inicio em 2005 e somente em 2012 colo-
cou-se a pedra fundamental, demorou bastante. A definicdo do modelo
juridico-administrativo é outra questao muito sensivel, porque nos pre-
cisamos ter um modelo juridico a prova de qualquer questionamento
legal. Ele precisa realmente ter um embasamento muito forte, dado que
nods estamos utilizando uma 4rea publica, e que vamos fazer convénios
de transferéncia e tecnologia, toda essa discussao foi muito minuciosa,
mas hoje nds temos uma seguranca juridica muito grande com o modelo
juridico-administrativo que foi escolhido.

E, por ultimo, a questao do financiamento. Agora nds estamos in-
vestindo em torno de R$ 12 milhdes, mas o orcamento total do parque
é elevado, por isso vamos aos poucos buscando esse investimento. Os
proximos passos serdo, iniciar uma prospeccao de empresas de maneira
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mais agressiva, ou seja, participar de vérios eventos, colocar informacoes
em vdrios féruns, visitar empresas, apresentar projetos e atualiza-los, mu-
dar o site. O site estd em uma versdo anterior, um pouquinho mais con-
servadora, vamos dizer, mas se vocé entrar no site da Fipase, pode acessar
varios documentos, relatdrios, informacées do projeto. Auxilio na elabo-
racdo de projetos para a dire¢do técnico-cientifica, o licenciamento am-
biental, a USP tem algumas prerrogativas em termos de construcao. Ela
tem uma autonomia de construcao dos prédios dentro do seu espaco, ago-
ra, prédios empresariais precisam passar por todo o processo de licencia-
mento convencional, o qual é demorado. Ha também a necessidade de se
implantar a infraestrutura urbana, o que envolve os arruamentos, energia
elétrica, gas, lixo industrial, tudo isso precisa ser construido, os projetos
do Centro Empresarial, e o projeto do Centro Tecnologico-Biotec.

Entao ainda ha muito trabalho pela frente, mas consideramos esse
desafio muito promissor. Hoje, n6s temos o convénio da Supera, jad com a
incubadora de Sheffield, com o BIN (Business Innovation Network), que
resultou na realizacdo da Bin-Brazil em Ribeirdo Preto, em novembro de
2013. E participamos também da Red Emprendia, junto com outras uni-
versidades aqui do Estado, entdo, aqui vocés veem que tem um conjunto
de atores, ou seja, esses aqui sdo sO os atores principais, diretamente en-
volvidos no dia a dia do projeto.

Aqui deixo também as informacdes da Fipase, A entidade gestora
do projeto, com o e-mail do parque (parque@fipase.org.br), o site onde
vocés podem visitar, tem mais fotos, a ideia da gente é fazer um acompa-
nhamento, mostrar o passo a passo de todo o empreendimento, e fico a
disposicao para maiores duvidas.
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A Perspectiva do Ministério da Saude

Fernanda Laranjeira

Obrigada, Sonia, obrigada, Instituto de Satde, pelo convite, pela
oportunidade. Estou aqui hoje representando a Dra. Clarice Petramale, que
¢ a nossa diretora e presidente da Conitec'. Ela ndo pode estar presente,
mandou abragos a todos, agradecimentos, mas ela esta viajando e, entdo,
me pediu para representa-la nesse importante evento sobre inovacao.

Eu sou Fernanda, sou fisioterapeuta e trabalho na Conitec hé apro-
ximadamente seis meses, mas no Ministério da Satide, no total, ja faz seis
anos que estou trabalhando com Ciéncia e Tecnologia. Como o tema é
incorporacao de tecnologias no Ministério da Saude, vou falar também
sobre o histérico desde a Citec (Comissao de Incorporagao de Tecnolo-
gias), de 2006 a 2011, a regulamentacao legal que criou a Conitec e seus
resultados. A Citec que funcionou de 2006 a 2011 foi criada em janeiro de
2006, pela Portaria 152, que propds o primeiro fluxo para incorporacao
de tecnologias no SUS, levando em conta a andlise de evidéncias cien-
tificas; essa Portaria foi atualizada pela Portaria 3.323, em dezembro de
2006, que acrescentou a Agéncia Nacional de Satide Suplementar entre
os membros do plendrio da Citec; e em 2008, ja depois de dois anos de
funcionamento, a Citec mudou de coordenacao, saiu da SAS - Secretaria
de Atencao a Saude e foi transferida para a SCTIE - Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos.

Entao, esse era o plenério da antiga Citec, eram s cinco membros:
a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, Secretaria de Atencdo a Saude e a
Secretaria de Vigilancia em Saude, que ontem, nao sei se recordam, o Dr.
Leonardo, que é o nosso secretario-substituto, mencionou como as secre-
tarias finalisticas do Ministério da Satide; também faziam parte a Anvisa
e a ANS. Eis alguns resultados da Citec: em cinco anos de funcionamento
foram 351 propostas, principalmente da industria, que era a principal de-
mandante na época, mas também do Ministério da Saude, de sociedades

1  Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias - Ministério da Satide.
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de pacientes, sociedades médicas, enfim, entre essas 351 propostas apre-
sentadas, 88 foram incorporadas e 65 receberam recomendacao por ndo
incorporacao.

Apesar do grande ntimero de deliberagdes, muitos dos processos
ndo puderam ser analisados nesse periodo de funcionamento da Citec,
por inimeros problemas e dificuldades que existiam; naquela época, nao
havia regulamentacdo sobre o que era fundamental ser apresentado pelo
demandante, no caso, as evidéncias cientificas, enfim, ndao havia nada es-
tabelecido claramente sobre o que deveria ser entregue ao Ministério da
Satde para andlise, e também nao havia um fluxo que determinasse prazos
para cada fase, isso foi uma das grandes dificuldades de funcionamento da
Citec. Entao, desses processos que nao foram analisados, os demandantes
receberam uma comunicagdo para ressubmeterem a Conitec, a partir de
2012, com as novas exigéncias da legislacao. Vamos falar um pouquinho
dessa transicao da Citec-Conitec, a partir da publicacdo da Lei n® 12.404 de
dezembro de 2011 e da regulamentacao por meio do Decreto n° 7.646.

A Lei n° 12.401, de 2011, acrescentou artigos a nossa Lei n° 8.080
tradicional, que falam especificamente da incorporacédo das tecnologias
no SUS, quais fatores devem ser levados em conta, quem vai fazer essa
incorporacdo, quem vai fazer essa andlise, quem decide, enfim, ela ainda
nao criava a Conitec, apenas impunha essas regras ao processo de incor-
poracao de tecnologias no SUS; alguns meses depois, ai sim, foi criada a
Conitec, por meio do Decreto n°® 7.646, que estipulou também como seria
simplificadamente o processo administrativo da funcdo da Conitec, mas
ainda ndo era o regimento interno; em fevereiro de 2012, foi publicada
uma portaria que apontava os membros da Conitec, e em agosto ultimo,
foi criado finalmente o Departamento de Gestdo e Incorporagédo de Tec-
nologias em Saude (DGITS). Agora, a Conitec é uma parte do Ministério
da Saude oficialmente, porque antes ela era apenas uma comissdo, que
poderia ser destituida a qualquer momento, ndo havia base legal para o
seu funcionamento oficial dentro do Ministério da Satide. Mas agora nao,
ela é parte do organograma do Ministério da Satide, com a criacao do de-
partamento chamado DGITS; e agora em setembro foi publicado também
o regimento interno da Conitec, com todas as regras de funcionamento,
tanto administrativamente quanto na andalise das evidéncias cientificas.
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Entdo, essa nova estrutura da Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insu-
mos Estratégicos abrange o Departamento de Assisténcia Farmacéutica,
que j4 existia, o Deciis, que é o Departamento do Complexo Industrial e
Inovacao em Saude; o Decit, Ciéncia e Tecnologia e o DGITS, que € o de-

partamento que gerencia a Conitec.

SCTIE

"o Joccisfosorffoars

Concluindo, a Conitec é um 6érgao colegiado de cardter permanen-
te, integrante de uma estrutura do Ministério da Saude, que tem por obje-
tivo assessorar o ministro da Satide nas atribui¢ées com relacao a incor-
poracao, exclusdo ou alteracdo de tecnologias em satide no SUS, e tam-
bém alteracao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, que sdo os
famosos PCDTs.

A Conitec é representada por duas instancias, a primeira é o ple-
nario, que analisa os relatdrios, vota sobre as incorporacées, favoravel ou
desfavoravelmente, e deve manter confidencialidade sobre os assuntos
discutidos até que sejam divulgados, de acordo com o fluxo da legislacéao,
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e também devem declarar-se impedidos de votar, se no caso da matéria
discutida, eles declararem algum conflito de interesse. Outra instancia é
a Secretaria Executiva, que cuida da organizacdo das reunioes, da anali-
se de conformidade das demandas, da elaboracdo de relatérios técnico-
-cientificos (baseados em evidéncias sobre as demandas) e também rea-
liza as consultas publicas e audiéncias publicas.

Em relacdo aos membros da Conitec, como eu falei para vocés, o Mi-
nistério da Satde tem sete membros, todas as secretarias do Ministério da
Sauide estao representadas (a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, Secretaria
Executiva, Secretaria Especial da Satide Indigena, Secretaria de Atencédo a
Saude, de Vigilancia em Saude, da Gestao Estratégica e Participativa e da
Gestao do Trabalho e Educagao em Saude). Além deles, também existem
membros da ANS, da Anvisa, do Conselho Nacional de Satide, do Conass
e do Conasems, o nosso membro do Conass? esté ali presente, vai falar de-
pois de mim, e também do Conselho Federal de Medicina. Uma grande ino-
vacdo da Conitec, em minha opinido, foi finalmente agregar membros da
sociedade, porque afinal o Conselho Nacional de Satide tem membros da
sociedade, porque tem representacdo dos pacientes e também represen-
tacdo da industria, e também o Conselho Federal de Medicina, trazendo a
representacao dos profissionais de satide para tomada de decisio.

Em relacdo aos requisitos para apresentacdo da demanda, os de-
mandantes devem apresentar o formulério preenchido, o nimero e vali-
dade do registro na Anvisa (pois todo produto analisado deve ter registro
na Anvisa); a evidéncia cientifica, que demonstra que a tecnologia é no
minimo tdo eficaz e segura quanto aquelas que ja existem no SUS, no mi-
nimo tado eficaz, mas de preferéncia melhor; o estudo de avaliacdo eco-
ndmica, também comparativo sempre a alguma alternativa que exista no
SUS; amostra de produtos e o preco fixado pela CMED (Cédmara de Regu-
lacao do Mercado de Medicamentos), no caso dos medicamentos. No caso
de equipamentos ndo hé esse preco proposto pela Anvisa ainda, eles estdao
em vias de fazer uma relacao também de precos de equipamentos médi-
cos, mas isso ainda ndo estd validado. Entdo, com tudo isso, o que a gente

2 Prof. Dr. Sérgio Muller, coordenador de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos (CCTIES) da
SES/SP.
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pretende? Tomar uma decisdo baseada em evidéncias, juntando a medici-
na baseada em evidéncias e avaliacdo de tecnologias em satide, para saber
se funciona, mas também se vale a pena para o Sistema Unico de Saude.

A Lei n®12.401/2011 e o Decreto n° 7.646/2011

INSTRUMENTO DE

CRIAGAO PORTARIA DO MS

PARTICIPAGAO

PRAZO PARA
DISPONIBILIZAR

[ )

[ )

[ CONSULTA PUBLICA ]

[ AUDIENCIA PUBLICA ]

T wemooeeswoo | secrerinomsene )
[ secontoKoeeho JERLAR ]
[ erszo s oecss | R o]
[ ] 130 DIAS APOS A DECISA

Sobre as principais diferencas entre a Citec e a Conitec, podemos
citar as portarias (mostradas na figura); a participacao (ampliacdao de
membros, aumentando a representatividade da sociedade na decisao);
a consulta publica, que nao existia na Citec e agora, na Conitec, é obri-
gatoria para todas as tecnologias avaliadas; a audiéncia publica também
nao havia na Citec e na Conitec ela existe, se for declarado um assunto
relevante pelo secretario de Ciéncia e Tecnologia. Além disso, quem de-
cidia pela incorporac¢do no caso da Citec era o ministro, e agora no caso
da Conitec é o proprio secretario de Ciéncia e Tecnologia, isso facilitou
um pouco o tramite da decisao, porque uma instancia superior, no caso
do ministro da Satde, dificultava um pouco na burocracia; a possibili-
dade de recurso, que também nao existia; o prazo para andlise, que ndo
havia na Citec e agora é de 180 dias podendo ser esse prazo prorrogado
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por mais 90 dias, se for necessdrio; e o prazo também para disponibilizar
a tecnologia incorporada no SUS, entdo, a decisdo da Conitec nao incor-
pora diretamente a tecnologia no SUS, é necessario que os municipios se
preparem, que as unidades de saude se preparem, que o orcamento seja
liberado, e tudo isso demora, segundo a lei, 180 dias.

A Conitec também vai tomar conta de algumas subcomissoes, entre
elas a de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, da atualizacao da
Relacdao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), do Formulario
Terapéutico Nacional e da Relacao Nacional de Acoes e Servicos de Sau-
de, que é a Renases. Tomar conta que eu digo inclui diversas atividades, no
caso da Rename, por exemplo, a coordenagdo permanece no DAFE que é o
Departamento de Assisténcia Farmacéutica, mas a Conitec vai orientar os
trabalhos, organizar, estabelecer comunicacdo com os demais atores envol-
vidos nessa decisdo; no caso da Renases também, antes era uma relacao
voltada a Secretaria Executiva, que é quem cuida dos equipamentos de sau-
de, e agora essa organizacdo também esta por conta da Conitec.
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Mas como € o processo da Conitec? Vamos mostrar. Esse aqui é o
site do Ministério da Satuide, eu vou mostrando passo a passo, para vocés
aprenderem como entrar no nosso site e poderem consultar o que vocés
quiserem; entdo, esse € o site do Ministério da Saude, vocés vao entrar
14 embaixo, Conitec, ja na primeira pagina nds estamos representados;
Conitec - Comissao de Incorporacgado de Tecnologias - e essa é a nossa pa-
gina. A seguir, a gente vai aprender um pouquinho como o demandante
deve preparar a sua andlise para submeter.
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O demandante, em primeiro lugar, deve preencher o nosso for-
muldrio, que esta 14 no site disponibilizado para qualquer pessoa. Quem
pode ser demandante? As industrias farmacéuticas, as industrias de equi-
pamentos médicos, as sociedades de pacientes, as sociedades médicas e
de profissionais da saude das diversas especialidades, hospitais, pesqui-
sadores, universidades, qualquer um pode ser demandante, desde que
preencha alguns requisitos.
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O formulério esta aqui no nosso site, “Preparando a sua proposta’, de-
pois vocés entram nessa pagina, que é onde estdo as instrugdes sobre como
preencher o formuldrio, aqui tem o modelo do formuldrio - aqui ainda nao
é para preenchimento, mas € para vocé olhar e aprender como preencher
o formulério. N6s temos trés tipos de formularios: Medicamentos, Produ-
tos para Saude e Procedimentos. Depois aqui estd o formuldrio de verdade,
esse aqui no caso é o de Medicamentos, ele é composto de mais de 30 itens,
inclusive um espago para vocé fazer um upload do seu arquivo original,
do seu relatério completo e também do modelo de anélise econémica. O
demandante preenche o formulério, submete o processo ao Ministério da
Satide, o processo é protocolado no Ministério da Satde e depois vai para a
Conitec. L4 é recebido e avaliado em relacao a conformidade.

O que é a conformidade? E saber se o demandante entregou tudo
aquilo que deveria. De acordo com a legislacdo, ele deve entregar o for-
muldrio preenchido integralmente, o relatério contendo todas aquelas
evidéncias que eu mostrei para vocés, incluindo uma revisao sistematica
ou um parecer técnico-cientifico sobre as evidéncias clinicas, e também
um estudo de avaliagdo econdmica, custo-efetividade, custo-utilidade,
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custo-beneficio ou custo-minimizacao. O que mais? Uma andlise de im-
pacto orcamentdario na realidade do SUS. Se tiver tudo conforme, tudo
prontinho, todos os arquivos necessarios no documento, a Conitec avalia
tecnicamente a documentacao, e ai nds avaliamos a qualidade da evidén-
cia cientifica, a qualidade do modelo econémico, a qualidade do estudo
de impacto orcamentdrio; fazemos criticas, apontamos limitacoes, faze-
mos uma nova busca por evidéncias cientificas complementares, porque
algumas podem ter ficado de fora da busca do demandante, realizamos
nova busca, enfim, preparamos um relatério técnico, baseado nas diretri-
zes do Ministério da Sauide, nas Diretrizes Metodolégicas para Pareceres
Técnico-Cientificos® e as Diretrizes para Estudos de Avaliacao Econdmi-
ca’. Eurecomendo que os demandantes também utilizem as nossas dire-
trizes, porque é nelas que estdo as orientacdes de como deve ser feito um
estudo de qualidade para ser entregue ao Ministério da Saude.

Mogienc < Sauce
Secretaria de Cidncia, Tecncloge o Intumos Datritdgicos

Conteudo:

Informagdes sobre a doenga

Informagdes sobre a tecnologia padrao-ouro e

Inibidores de Protease alternativas disponiveis
(Boceprevir e Telaprevir)

InformagGes sobre a tecnologia solicitada
para o tratamento da

Hepatite Cronica C Andlise critica da evidéncia apresentada
Evidéncia clinica

Avaliagdo econdmica e impacto orgamentario

Busca na literatura
Abril de 2012

Consideragdes éticas, sociais e de implantagdo

da tecnologia

Relatdno de Recomendaclo da Commsdo Nacional de
Incorporacda de Tecnologias no SUS - CONITEC - 0

3 Brasil. Ministério da Sadde. Diretrizes metodoldgicas: elaboracao de pareceres técnico-cientificos. 3. ed. revi-
sada e atualizada. Brasilia: Ministério da Satide, 2011c.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Diretrizes Metodoldgicas: estudos de avaliagao econdmica de tecnologias em
saude. Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Ciéncia e
Tecnologia - Brasilia: Ministério da Satde, 2009
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Esse aqui ¢ um modelo do nosso relatdrio, eles estdo disponiveis na
internet, aqueles que ja foram votados. Eu vou mostrar para vocés, entéo,
esse aqui € o nosso relatério que contém: informacoes sobre a doenca,
sobre a tecnologia, sobre a tecnologia alternativa, uma andlise critica da
evidéncia que o demandante enviou; andlise da evidéncia clinica e da
andlise econOmica, uma nova busca na literatura, e algumas considera-
coes éticas, sociais, de implantacdo no SUS e a recomendacao. Depois
do relatério, o plenério da Conitec avalia esse relatério e emite uma re-
comendacdo, a Conitec disponibiliza o relatério para a consulta publica,
que de acordo com a lei deve durar de 10 a 20 dias, no site do Ministério,
eu também vou mostrar para vocés. Aqui estao as consultas publicas; de-
pois eu vou clicar para vocés verem as que estao disponiveis 14 atualmen-
te. E aqui é o nosso relatério, como foi para o plenario, esta 14 na consulta
publica, exatamente da mesma forma que vai para o plendrio, ele fica 14
para a populacao, para vocés terem acesso.

A Conitec, depois da consulta publica, analisa todas as contribui-
cOes para cada tecnologia, compila essas informacdes, analisa e manda
de volta para o plenério; o plendrio tem acesso a essas informacgoes da
consulta publica e toma a decisao, ratifica ou retifica a decisdo que foi
tomada anteriormente. O secretario define se havera audiéncia publica,
isso acontece em alguns casos de maior turbuléncia, de maior discus-
sao na sociedade, mas nao em todos; o secretdrio avalia o relatdrio e
emite um parecer final com a sua recomendacao. Depois disso tudo,
todas essas fases que vocés viram, para fazer tudo isso o nosso prazo
¢ 180 dias. O prazo comeca a contar a partir do dia em que a demanda
fisica chega ao Ministério da Saude e € protocolada e s6 termina no dia
que o secretdrio assina e essa decisdo é publicada no Diario Oficial. S6
termina depois dessa ultima fase, entdo ndo adianta a gente s6 analisar,
o secretdrio tem de tomar a decisao final; esse tramite entre a decisao
do plendrio e a decisao final do secretdrio demora um pouco, porque
envolve outras etapas de negociac¢do, mas, enfim, segue a lei e todo esse
tramite demora 180 dias.
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Até hoje, de janeiro a outubro, foram realizadas nove reunides, ja
recebemos 134 demandas por incorporacao, 80 externas, 54 internas do
proprio Ministério; demandas por medicamentos sao a grande maioria,
70%; demandas conformes foram apenas 90, das demandas externas so-
mente 45% estavam conformes, entdo os demandantes tém que prestar
um pouquinho mais de atencao naquilo que deve ser submetido. As de-
mandas conformes, com avaliacao finalizada foram 50, 33 incorporadas,
12 nao incorporadas; o nimero ndo bate porque aqui algumas decisoes
incluem vérias tecnologias, ndo sei se algum de vocés tem olhado o nosso
site, um dos ultimos que esta 14 disponibilizado foi o da Artrite Reuma-
toide, onde foram incluidos cinco medicamentos novos, foram avaliados
de uma udnica vez, por isso os nimeros nao batem. O total de consultas
publicas foi 22, com 1.598 contribuicdes; e o Portal da Conitec, hoje, estd
com 5.800 acessos (nimeros de agosto). Quanto as especialidades médi-
cas, o top das demandas é oncologia, depois reumatologia, pneumologia
e cardiovascular.
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Demandas - CONITEC
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Com tudo isso, qual é 0 nosso maior objetivo? E o objetivo da Poli-
tica Nacional de Gestao de Tecnologias em Satide, “maximizar os benefi-
cios a serem obtidos com 0s nossos recursos existentes, que sdo poucos,
de modo a assegurar o acesso da populacao as intervenc¢oes disponiveis,
em condigoes de seguranca, efetividade e equidade”.

Qualquer duvida, estou a disposicdo. Obrigada.
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A Perspectiva da Secretaria de Estado
da Saude de Sao Paulo

Sérgio Muller

Bom-dia a todos. Eu que agradeco o seu interesse, Sonia, e da pro-
fessora Luiza, diretora do Instituto de Satide, em prestar mais essa colabo-
racdo inestiméavel a Secretaria do Estado da Saude de Sao Paulo, no sen-
tido de organizar, com o apoio do Decit, esse semindrio sobre Inovacao
Tecnoldgica em Satide no SUS.

Eu tinha preparado uma apresentacao, eu vou passar por ela rapi-
damente, ndo s sobre incorporacao de tecnologias, mas como a Coor-
denadoria de Ciéncia e Tecnologia estd vendo hoje essa questdo no am-
bito do Estado de Sao Paulo. Vou falar quais sao as dificuldades e o que
pretendemos fazer de acordo com o que estd previsto no Plano Estadual
de Satide e o nosso plano de acdo da coordenadoria. E ao final, eu nao ia
falar sobre a Conitec, até porque eu nao represento a Secretaria Estadual
de Saude de Sao Paulo na Conitec, eu represento o Conselho Nacional de
Secretarios da Satide, o Conass, mas aproveitando a excelente apresenta-
cao que a Fernanda fez aqui, eu acho que é interessante falar um pouco
sobre a minha participacdo na Conitec, do ponto de vista das Secretarias
de Estado da Sadde. Acho que a Fernanda chamou muito bem a aten-
¢ao, a Conitec nessa nova fase, ao longo de todo esse ano, incorporou re-
presentantes da sociedade, de outros 6rgaos do governo, evidentemente
que eu nao fiz parte da antiga Citec, entdo, eu ndo posso estabelecer uma
comparacao, mas tenho uma ideia, pois estive em todas as reunides esse
ano, do grau de importancia que isso tem para a consolidacao do Sistema
Unico de Satde e para a qualidade daquilo que nés oferecemos para a
populacao.

Antes de entrar propriamente no tema, eu queria sé fazer algumas
ressalvas aqui, essa apresentacdo € minha e da Dra. Sueli Saes, que nao
estd aqui presente, ela estd em Washington, em uma reuniao da Bireme.
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A Dra. Sueli coordena a questdo dos Nucleos de Inovacao Tecnoldgica, e,
embora nao seja esse o ponto central, eu vou passar um pouco por esse
tema também. E falar um pouco sobre, rapidamente, a Coordenadoria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos.

Essa coordenadoria, aqueles que militam na Secretaria da Satde
sabem, é uma coordenadoria relativamente recente, ela tem em torno
de 10 anos. Foi criada na época como um espelho do mesmo 6rgao que
existe no Ministério da Sauide, com uma finalidade nobre, que é prover a
Secretaria de Estado de uma politica de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Lamentavelmente, ao longo de todos esses anos, ela nio
funcionou como uma Coordenadoria de Ciéncia e Tecnologia, até passa-
do recente, ela se resumia a questdo da assisténcia farmacéutica, e, pior
do que isso, ela, na realidade, era um 6rgio da Secretaria que comprava
e distribuia remédios, sem inclusive pensar muito naquilo que ela estava
fazendo. Desde o inicio do ano passado, quando o professor Giovani Cerri
assumiu a Secretaria, ele convidou a Dra. Sonia Cipriano, que assumiu a
direcao da Assisténcia Farmacéutica e, no primeiro momento, o profes-
sor Moisés Goldbaum, que estava 14 coordenadoria; depois o Prof. Moi-
sés acabou indo para a Furp e eu assumi essa coordenadoria em agosto,
de maneira que o plano que nds temos colocado em acgdo é aquele que
o Prof. Moisés ja tinha delineado, associados alguns acréscimos que noés
fizemos nos dltimos meses.

A, entdo, a grande barreira que nds temos - e eu acho que esse Se-
mindrio é uma grande oportunidade - é que de fato a Secretaria da Saude
ndo estava acostumada a pensar em uma Politica de Ciéncia e Tecnolo-
gia, hé até uma razao para isso, ndo é? Quem acompanha ou trabalha na
Secretaria aqui em Sdo Paulo hd alguns anos, deve ter percebido, isso é
muito evidente, nos ultimos 10, 12 anos, desde a primeira gestao do pro-
fessor Guedes, depois entrou no periodo do professor Barradas e ainda
no momento atual que nés estamos vivendo, a Secretaria dedicou todos
os seus esforcos, quase que a totalidade do seu orgcamento, a ampliar
enormemente a sua oferta de servicos, entao, nds temos hoje mais de 100
hospitais, entre as autarquias, a nossa rede propria, os hospitais conve-
niados, os mais de 40 AMEs (Ambulatérios Médicos de Especialidades), a
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rede Luci Montoro de reabilitacao, temos hoje, talvez todos nao saibam,
mais de 250 farmacias funcionando aqui no Estado de Sao Paulo, o Pro-
grama Dose Certa, enfim, toda méquina, todo esforco da Secretaria nos
ultimos anos, ele acabou se deslocando no sentido de aumentar a oferta
de servicos e, evidentemente, essa politica (de C,T&I) acabou ficando em
um segundo plano.

Agora, desde o ano passado, o professor Giovani me pediu, quando
eu assumi essa coordenadoria, que nés fizéssemos um plano, que isso
tivesse alguma consequéncia, que, de certa maneira, se associasse com as
outras acoes que a Secretaria de Estado tem hoje, e é isso que nds temos
tentado fazer, ou seja, enxergar essa questao da incorporacgao de tecnolo-
gia do ponto de vista do interesse dos servicos, dos hospitais, dos ambu-
latérios e de como é que nés vamos fazer.

E evidente que a incorporacdo, em ultima anélise, ela estd no
Ministério da Satude, é o Ministério que tem a prerrogativa de determi-
nar isso, mas eu vou comentar depois, ao final, que nés temos algumas
coisas aqui no Estado de Sdo Paulo, por razdes muito particulares, que
nos levam a ter uma politica de incorporacgdo. Até na dltima reunido da
Conitec, eu disse 14 para a Dra. Clarice, que aqui (no Estado), na realida-
de, quem faz incorporacao de tecnologias € em primeiro lugar o Poder
Judicidrio, disparado na frente de qualquer outra entidade, quer dizer,
sdo 0s nossos juizes hoje que determinam aquilo que a Secretaria vai
comprar e o que ela vai oferecer. Depois, mais a frente, eu vou fazer al-
gum comentario sobre isso. E os juizes sdo evidentemente alimentados
pelos outros grandes incorporadores de tecnologia, que sdo os pacientes
e a internet, e os grandes consultdrios, os figurdes de medicina aqui em
Sao Paulo, que evidentemente estdo antenados em todas as novidades,
e que sao disseminadores de ideias. Temos como um dos exemplos cla-
ros o Bevacizumab, que foi incorporado na antiga Citec, mas que ainda
ndo esta de fato sendo oferecido. Nos discutimos o Bevacizumab recen-
temente porque estava na pauta o Ranibizumabe, que é outra droga para
os casos de degeneracdao macular, algumas doencas de retina, inclusive
o FDA (Foods and Drugs Administration) ja homologou para utilizagao
de retinopatia diabética. Isso vai criar uma demanda judicial enorme de
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milhoes de reais, e o Bevacizumab, ele tem uma histéria muito interes-
sante, porque a gente estava falando sobre os PTCs, e os PTCs que a Co-
nitec tem preparado realmente sdo excelentes, eles dissecam o assunto,
esgotam as consequéncias econdmicas, sociais, todo embasamento tec-
noldgico que existe na literatura, posicdo das outras agéncias similares,
da agéncia europeia, do FDA, da Australia, do Canad4, do Reino Uni-
do, ou seja, quando a gente vai ao plendrio para discutir esse assunto,
a gente tem de fato um painel muito real do que estd acontecendo com
aquela droga no mundo inteiro, e no caso, quando a gente passou por
essa questdao do Bevacizumab, eu descobri, para vocés terem uma ideia
da velocidade da incorporacao, eu ndo me lembro do ano, eu ndo sei se
foi em agosto de 2008, 2007, alguns anos atrds, em um Congresso Mun-
dial de Oftalmologia foi apresentado um trabalho mostrando um caso de
utilizacdo do Bevacizumab para injecdo direta dessa droga, na realidade
o Bevacizumab era utilizado, eu acho, em cancer de colo ou em algumas
outras patologias, mas foi mostrado um caso, um ou dois casos que utili-
zava essa droga e, cinco meses depois, nds tinhamos algumas acgoes judi-
ciais aqui no Estado de Sdo Paulo pedindo a compra desse medicamento
para alguns pacientes.

Entao, eu acho que esse caso mostra bem que apesar de todo o es-
forco nosso, do Ministério, de querer ter velocidade, de dar consequéncia
para isso, etc., no ordenamento juridico atual e da maneira como a nossa
Constituicdo vé a questdo da satude, evidente que nds ndo vamos entrar
nessa discussao aqui hoje, mas é uma discussdo que em algum instante
o Pais vai ter que enfrentar, vocé nao consegue acompanhar esse movi-
mento.

Agora no inicio de novembro, eu acho que a Fernanda participou,
nés tivemos uma oficina, agora com a criacdo do DGITS, n6s fizemos uma
primeira oficina para discutir a questdao de uma politica de monitoramen-
to de tecnologias, que estd bem associada ao projeto europeu, talvez co-
locar o Brasil em uma rede de monitoramento. Agora, com o advento da
internet, ndo hé velocidade que se tenha para acompanhar isso, basta co-
locar no Google o nome de uma doenca e novos tratamentos ou avangos
recentes, que milhares de coisas vao aparecer, pode ser que os pacientes
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leiam aquilo, evidentemente vao, perguntam para alguém: “Olha, vale a
pena isso?’; “Olha, ndo tem muita comprovacdo, ndo tem nenhum segui-
mento de longo prazo, ndo hd ainda relatos de efetividade, mas no seu
caso, com a doenca que voceé tem, entdo é melhor vocé tomar isso ai, por-
que também ndo tem outra alternativa” E ai a incorporacao vai... Todas
as nossas politicas de incorporacao acabam indo por 4gua abaixo. Entao,
eu vou falar rapidamente sobre o trabalho da Coordenadoria e, ao final,
comento mais alguma coisa a respeito disso.

Bom, sé para que a gente tenha uma ideia, eu acho que o importan-
te aqui é a gente ver que a primeira lei sobre inovacao, pesquisa, ciéncia
aqui no Brasil, € uma lei de 2004, portanto, essa lei ndo tem nem dez anos
ainda. Entao, essa questao, esse desejo de se debater, essa necessidade do
Pais encontrar uma Politica de Ciéncia, Tecnologia e Inovac¢ao, para que
nao nos conformemos em ser eternamente importadores de tecnologias e
viremos um pais moderno, com uma politica, uma producdo sé6lida nessa
area, ela é uma preocupacao relativamente recente. Em outros paises, na
Europa, nos Estados Unidos ja existem centros de inovacao, associados
a universidade, ao Estado, existem modelos muito diferentes no mundo
inteiro funcionando ha muito tempo.

Aqui, no Estado de Sao Paulo, isso acabou gerando uma repercus-
sdo quatro anos depois, que é a chamada Lei Paulista da Inovacao, e de-
pois nés tivemos ainda o Decreto n°® 54.690, de 2009, que regula, de ma-
neira mais especifica, medidas de incentivo, inovacao, pesquisa, etc., e
todo esforco, eu acho que é de conhecimento de todos, as universidades
responderam a esse esforco criando as suas agéncias de inovacao tec-
nolégica, na USP, na Unesp, Unicamp. A Unicamp até j& tinha o projeto
em andamento héd mais tempo, antes até da lei, e também o governo do
Estado de Sao Paulo criou os chamados Parques Tecnolégicos, sao par-
ques tematicos, que estao espalhados pelo Estado de Sao Paulo inteiro,
e que estdo ainda em uma fase, alguns mais adiantados, outros em uma
fase inicial de tentar atrair empresas que queiram se associar, de alguma
maneira, ao Estado.

Na 4rea da saude especificamente, isso que eu queria me con-
centrar, eu estava ouvindo o Marcelo (do Instituto Butantan) falar um
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pouco a respeito disso, nés temos a Lei n® 56.569, de dezembro de 2010,
assinada pelo entdo vice-governador Alberto Goldman, no exercicio do
Governo do Estado na época, que criou os NITs (Nucleos de Inovagao
Tecnoldgica), e recentemente aqui, em maio de 2012, na Secretaria da
Saude, o nosso secretario também publicou uma resolugdo, feita meio
as pressas, porque nés tinhamos alguns problemas, principalmente no
Instituto Butantan, no sentido de delegar ao seu diretor algumas com-
peténcias que estavam, digamos, engessando a acao dos institutos, que
eram competéncias exclusivas do secretario da Satdde, no sentido de
assinar contratos, convénios, com transferéncias financeiras acima de
um determinado valor.

O pior de tudo é o decreto mesmo, esse decreto foi criado, digamos
assim, meio as pressas, eu conheco mais ou menos as circunstancias em
que ele foi criado, mas existe uma coisa, quando vocé precisa ler o decre-
to muitas vezes, analisar e perguntar para uma porc¢ao de gente o que o
decreto pretende, significa que ele é ruim, e é o caso deste decreto, embo-
ra esteja recheado de 6timas intengoes, ele é um decreto que, em alguns
instantes, remete a implementacdo dos chamados NITs, a providéncias
que teriam de ser tomadas pela Secretaria da Fazenda e a Secretaria da
Gestao, e que quando nés vamos a Secretaria da Fazenda, Secretaria da
Gestdo, os proprios secretarios desconhecem quais seriam essas provi-
déncias que eles teriam de tomar. Entdo, na realidade, uma das coisas que
eu acho vamos discutir amanhd, com professor Ary Plonski, que é o nosso
consultor para o processo de implantacdo dos NITs, em algum instante o
Governo vai ter de rever esse decreto e torna-lo mais explicito, com provi-
déncias mais concretas, ai existe uma série de coisas que eu nao vou co-
mentar aqui agora, mas a propria questdo juridica, os marcos legais que
devem regulamentar a relacao entre o Estado e empresas, a questdo do
comprometimento de patentes, enfim, ter recursos or¢camentarios para
eventual financiamento, depdsito de patentes, tem uma série de coisas
que o decreto, infelizmente, nao da conta. Para tentar resolver ou minimi-
zar alguns efeitos deletérios do decreto, nos fizemos essa resolucdo que
esta em vigor, que pelo menos deu aos institutos, digamos, alguma flexi-
bilidade, alguma liberdade a mais, no sentido de estabelecerem algumas
relacbes minimas com as empresas.
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INOVACAO - LEGISLACAO
Decreto n° 56.569, de 22/12/2010 - DOE de 29/12/10 p.1 — se¢édo 1 — Republicagdo. Cria os Nucleos de Inovagao
Tecnoldgica - NITs, no ambito das Instituicdes Cientificas e Tecnolégicas do Estado de Sao Paulo - ICTESPs, das
Secretarias de Estado que especifica e da providéncias correlatas.
Resolugdo SS n° 53, de 10/05/2012 - DOE de 11/05/12 p.35 — seg¢do 1 — Institui um Nucleo de Inovagao
Tecnolégica - NIT, no ambito da Secretaria de Estado da Salde e da outras providéncias.
Portaria Interministerial n® 652, de 14/09/2012 - DOU de 17/09/12 p.9 - se¢do 1 - Estabelece as prioridades da
politica industrial e tecnolégica nacional, para promover e incentivar o desenvolvimento de produtos e processos
inovadores em empresas nacionais e em entidades nacionais de direito privado, sem fins lucrativos, voltadas
para atividades de pesquisa, mediante a concessdo de recursos financeiros, humanos, materiais ou de
infraestrutura destinados a apoiar atividades de pesquisa e desenvolvimento.
Portaria Interministerial MS-MCTI n° 686, de 02/10/12 DOU de 04/10/12 p.5 — segao 1 n° 193 — Institui parceria
entre os Ministérios da Saude e da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo para cooperagéo técnica na formulagdo de

politicas de apoio ao desenvolvimento cientifico, tecnolégico e de inovagdo em areas de interesse da saude

humana, por intermédio da integragdo da Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude com a Estratégia

Nacional de Ciéncia e Tecnologia e constitui Comissdo Técnica Interministerial.

ﬂ Eem == BRASIL INOVAGAO TECNOLOGICA EM SAUDE NO SUS

A Coordenadoria de Ciéncia e Tecnologia estd no Eixo VII do Plano
Estadual de Satde atual, que tem a vigéncia de 2012-2015, que teve 14 na
Secretaria a coordenacao da Dra. Silvani (Coordenadora de Planejamento
da SES-SP), e a nossa missao é implementar e coordenar uma Politica Es-
tadual de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude na Secretaria do Esta-
do; existem trés diretrizes, uma delas é essa propria, também a questao da
promocao de ensino e a difusdo do conhecimento cientifico e o estimulo a
formacao de recursos humanos, na pés-graduacao “strictu sensu” e “latu
sensu” para o fortalecimento da area da Ciéncia e Tecnologia para o SUS.

As linhas de acdo que nds temos hoje, ai sim, algumas delas estdo
diretamente relacionadas a questdo de incorporacao tecnoldgica, a pri-
meira delas é a questdo de capacitacao e aperfeicoamento de profissio-
nais de satde, esse ano nds tivemos trés oficinas, na questao de avaliacao
de tecnologias. Essa atividade é coordenada na Secretaria pela Dra. Eve-
linda Trindade, aqui presente, e o primeiro diagnéstico que nés tinhamos
é que teria que se melhorar muito a nossa capacidade de organizar os
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chamados PTCs, ou seja, formar um corpo de consultores ou de assesso-
res que tivesse capacidade e experiéncia para produzir o parecer e asses-
sorar a Secretaria, ou seja, com medicamento, com equipamento, com
procedimento, etc. Essa é uma atividade muito dificil de ser organizada;
nos fizemos, como eu jd disse, trés oficinas, acho que as duas ultimas fo-
ram aqui no Instituto de Satde, e a ideia para o ano que vem é a gente
aprofundar, selecionando pessoas para criar aqui no Estado de Sao Paulo
um corpo de consultores, que possa inclusive colaborar com as politicas
do Ministério e, enfim, a gente passar de fato a ter meios de dar respostas,
quando as pessoas perguntam.

COORDENADORIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E
INSUMOS ESTRATEGICOS - CCTIES

Linhas de Acoes em Ciéncia e Tecnologia (SES/SP)

1 - Capacitagao e aperfeigoamento de profissionais de saude
2 - Pesquisa e desenvolvimento em saude

3 - Difusdao do Conhecimento

4 - Inovagao Tecnoldégica de Produtos e Processos

5 - Avaliagado de Tecnologias em Saude

6 - Pesquisa Clinica

ﬂ Bl wsils 0z BRASIL INOVACAO TECNOLOGICA EM SAUDE NO SUS

Como jé foi dito aqui pela Fernanda, quer dizer, quando a justica
manda a gente fazer alguma coisa que a gente ndo concorda, para ofere-
cer uma contestacdo judicial, isso precisa ser muito bem feito. Durante
muitos anos, lamentavelmente, a Secretaria nao fez isso, eu tive a oportu-
nidade de ver processos antigos, a gente contestava porque a assessoria
juridica diz que tem que contestar e tem mesmo, mas era um copia e cola
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de algum texto, de algum livro, de alguma coisa, dizendo: “Olha, isso nun-
ca foi usado” Ou: “O professor fulano de tal nao prefere usar isso” Esse
tempo, de fato, ele tem que ter passado, se vocé quer contestar a acao
do juiz, tem que dizer: “Olha, nés ndo queremos que compre isso aqui
porque pode ser danoso para o paciente” Ou: “Nao ha comprovacoes’, é
preciso explicar o porqué disso, mesmo assim, ndo sao todos os juizes
(nés ja temos alguma experiéncia inicial, contestagoes bem embasadas,
etc.), ttm juizes que, até por questoes ideoldgicas, nao vem ao caso, que
enxergam essa questdo de maneira muito diferente. Mas a prépria Dra.
Sonia Cipriano e o Dr. Mapelli, que é o nosso chefe de Gabinete, criaram
um curso na Escola Paulista de Magistratura para tentar de alguma ma-
neira discutir com os juizes como é essa questao da judicializacao na area
da saade.

A parte de pesquisa e desenvolvimento em satide, depois eu vou
passar muito rapidamente, ela estd evidentemente por conta dos nossos
institutos de pesquisa aqui no Estado de Sao Paulo, que todos vocés co-
nhecem, o Butantan, o Instituto Adolfo Lutz, Pasteur, o Dante Pazzanese,
o Lauro Souza Lima, o Instituto de Satde e a gente inclui também aqui a
Sucen, embora nao seja um instituto de pesquisa, ela também tem um
papel importante na questao de pesquisa e desenvolvimento.

O problema dos institutos hoje, alguns deles centenérios, € que eles
tém missdes que sdo anteriores a questdo da inovacao, os institutos surgi-
ram em algum instante aqui da histdria da satide do Estado de Sao Paulo
para colaborar, para assessorar a Secretaria da Saide na implementacao
de uma série de politicas; hoje, eles até fazem inovacao, exemplo talvez
mais evidente seja do Instituto Butantan, mas esses institutos, eles tém
todo um trabalho de rotina, etc., antes da inovacao, entao essa é outra
questdo que em algum instante, vai ter que ser resolvida, quer dizer, qual
que é o papel de fato desses institutos, é fazer inovagao? Ou é fazer inova-
¢ao se sobrar tempo, além de toda a rotina que eles tém que fazer?

A prépria colocacgao dos institutos hoje dentro do organograma da
Secretaria da Saude, ela ndo facilita essa discussdo, eu acho que é do co-
nhecimento de todos aqui, de quem milita na Secretaria hd mais tempo,
até alguns anos atrds, havia uma coordenadoria que era dos Institutos
de Pesquisa do Estado de Sao Paulo, que agregava todos esses institutos
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e também o Emilio Ribas, que deixou propriamente de ser um instituto e
foi incorporado pelo Complexo HC. Em algum instante essa coordenado-
ria, por razdes que eu nao participei disso na época, deixou de existir, e
hoje nds temos o Lutz, o Pasteur e o Lauro de Souza Lima na CCD, que é a
Coordenadoria de Controle de Doencas, o Instituto Dante Pazzanese, que
tem, além da parte evidente de pesquisa, de inovacao, trabalhos muito
interessantes, é basicamente um hospital de atendimento, de treinamen-
to de recursos humanos, por isso estda na Coordenadoria de Servicos de
Saude; e o Instituto Butantan e o Instituto de Saude ficaram ligados dire-
tamente ao Gabinete do Secretério.

Entdo, houve uma didspora dos nossos institutos e ai tem uma co-
ordenadoria, que é Coordenadoria de Ciéncia e Tecnologia, que teori-
camente ndo tem nada a ver com os institutos e a qual foi dada a missdo
de tentar implementar os NITs e encontrar uma politica. Esse também
ndo é o nosso assunto aqui hoje, mas em algum instante, eu acho que
isso estd chegando perto, nds temos outros problemas, 16gico, o proprio
secretdrio tem se preocupado com isso, quer dizer, vai chegar um ins-
tante que a Secretaria vai precisar de um choque administrativo, de uma
rediscussao sobre essa estrutura. Eu ja ouvi isso de pessoas mais antigas
14 (na SES), que essa estrutura atual da Secretaria é do tempo do Walter
Leser, entdo, ja tem af alguns anos desse sistema e de 14 para c4, eviden-
temente, mudou tudo.

A questao da difusao do conhecimento, ela é do nosso portal, que
eu acho que todos conhecem, a BVS, que é a Biblioteca Virtual em Saude,
inclusive a Dra. Sueli estd em Washington, estd tendo uma reuniao mun-
dial sobre esse projeto. NOs estamos fazendo uma proposta de trazer a
Bireme para a responsabilidade da Secretaria de Satde, nao sei se isso vai
prosperar ou nao, mas é um pleito que o secretario estd fazendo.

A questdo da inovacgdo tecnoldgica, depois eu vou mostrar o ntime-
ro de patentes, qual é a forca que a Secretaria tem nesse sentido. E a ava-
liacao de tecnologias em satide, que tem sido coordenada pela Dra. Eve-
linda, nds temos um férum informal, que serd formalizado mais a frente,
que nés chamamos hoje de Rede Paulista de Avaliacao de Tecnologias em
Satde. Hoje nds temos seis NATs (Ntcleos de Avaliagao de Tecnologias)
em funcionamento aqui no Estado de Sdo Paulo e o esforco com esses
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NATs é que eles se estruturem melhor, tenham um corpo de consulto-
res e pessoas treinadas para fazer isso melhor, e enxergamos, acho que as
nossas reunides, elas tém mostrado isso, porque além dos seis NATs, eu
acho que tem mais de 20 outros hospitais que tém participado, entdo, nds
temos potencial aqui, desde que nds tenhamos pessoas treinadas para
isso, de ampliar essa rede de avaliacdo tecnolégica aqui em Sao Paulo. A
ideia, nesse sentido, é aumentar o namero de NATS, fortalecer a expertise
das pessoas nos processos de avaliacdo e, mais a frente, formalizar essa
rede via uma resolugao.

E, por dltimo, nés montamos, desde o inicio do ano, o que a gen-
te chama, também estd para sair a resolucdo, a chamada Rede Paulista
de Pesquisa Clinica, que é formada inicialmente pelas seis Unidades de
Pesquisa Clinica aqui de Sao Paulo, que fazem parte da Rede Nacional,
que sao o HC, o HU e a Unifesp, e no interior Botucatu, Campinas e Ri-
beirao Preto, mas tém alguns outros hospitais que tém participado, que
também estdo montando as suas Unidades de Pesquisa Clinica. Qual é a
missdo dessarede, o que ela tem a ver com a incorporacao de tecnologias?
A gente tem discutido muito, eles estdo inclusive nesse momento prepa-
rando atualizac6es de protocolos e estudos de pesquisa clinica que pre-
tendam, por exemplo, estudar qual que € o efeito dos medicamentos so-
bre os desfechos clinicos no mundo real. De todos esses remédios que nés
compramos por via da judicializacdo, quer dizer, sequer isso a Secretaria
tem controle, de tudo aquilo que nés gastamos, s6 para vocés terem uma
ideia, no ano passado, nds gastamos perto de R$ 500 milhées em aqui-
sicao, majoritariamente, de remédios, mas tem alguma coisa de equipa-
mento, de tecnologias também para fazer frente. Bom, o que aconteceu
com isso? Isso foi bom para a populacao, isso mudou os desfechos dessas
doencas? Entao, isso envolve o trabalho gigantesco de se cadastrar todas
essas pessoas, de se estabelecer protocolos, de se conhecer essa realidade
e isso esta por conta da Rede de Pesquisa Clinica, que é coordenada pelo
professor Eduardo Coelho, que é da Faculdade de Medicina de Ribeirao
Preto, do Departamento de Clinica Médica. E, além disso, esse Férum de
Pesquisa Clinica esta trabalhando na questao dos protocolos. Hoje, para
voceés terem uma ideia, nés temos outro incomodo grande, que é o que
nds temos gastado de dinheiro em agao e a solicitacdo administrativa com
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aquisicao dessas insulinas mais caras, que representam hoje, eu acho que
é o numero um da nossa lista de gastos. E o pessoal estd trabalhando em
um protocolo de insulinas e de incorporagdo eventual dessas insulinas
para ser apresentado na Conitec, alids, eu acho que a Fernanda chamou
muito bem a atencao disso, eu ndo me lembro, esse ano, com excec¢ao de
algumas demandas do préprio Ministério, de ter tido nenhuma incorpora-
¢do por solicitacao de nenhuma Secretaria de Estado ou municipal. Quer
dizer, n4s temos 0 mecanismo e nés mesmos nao estamos utilizando esse
mecanismo, de uma certa maneira principalmente aqui em Sao Paulo,
que se promoveu certa acomodacdo, quer dizer, as acoes judiciais resol-
veram uma parte desse problema, e a medida que a Dra. Sonia Cipriano
ampliou a questao das solicitagdes administrativas, eu vou falar ao fim so-
bre isso, se criou alguma situacdo que a gente imagina que os pacientes de
alguma maneira estao atendidos, mas na realidade, nés teriamos que ter
uma postura muito mais ativa e inverter completamente essa légica. Quer
dizer, nés deveriamos também ser demandadores das acoes, a industria,
ela aprendeu rapidamente como é que funciona isso, eu acho que mais de
90% do que nés tivemos em pauta, esse ano aqui, foram agoes de pedidos
de incorporacao desencadeados pela industria. Ela tem os interesses dela
muito claros, o que ela quer, o que ela pretende, como € que ela quer fazer,
nos precisamos ter o nosso entendimento disso também.

Entao, o papel que a gente enxerga hoje aqui é o de apoiar a Organi-
zacao dos Nucleos de Inovacéao, toda essa questao da criacdo de uma Rede
Paulista de Avaliacdo e Pesquisa Clinica, e a nossa forc¢a de trabalho princi-
palmente sao os nossos institutos, somados a Sucen. E aqui, eu quero fazer
um comentdrio, que é a questao dos pesquisadores, quer dizer, quem faz
inovacdo, quem faz avaliacao, etc., sdo as pessoas, nao sao os laboratorios,
os equipamentos, etc., n6s temos hoje um corpo de 482 pesquisadores, até
onde eu pude levantar, talvez isso aqui ndo esteja tdo atualizado.

O Instituto Butantan gerou, ao longo dos dltimos anos, 54 patentes;
Dante Pazzanese tem quatro, imagino que tenham algumas outras aqui,
peco desculpas aqui, aos outros institutos, que eu ndo consegui ter acesso,
mas eu tenho noticias de que tanto o Pasteur, como o Lutz, tem alguma
coisa, eu ndo sei se sao patentes ainda atuais e se ainda tém interesse co-
mercial, enfim. E muito rapidamente, eu voltar um pouco aquela questao,
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se a gente for examinar qual é a missdo de cada um desses institutos, nés
vamos ver que passa pela questdo da inovagdo, mas esses institutos, eles
foram até criados, como eu ja disse, para dar conta de outras demandas, ha
mais de 100 anos, no caso de alguns de nossos institutos. A mesma coisa
para o Instituto Pasteur, no caso do Pasteur é um instituto ligado a questao
daraiva, possui um ambulatorio, toda uma linha de pesquisa e de ensaios,
etc., ligados a raiva, embora faca também outras coisas. O Instituto Adolfo
Lutz também presta uma contribuicao decisiva no planejamento de acoes,
vigilancia epidemiolégica, sanitdria, ambiental, esse é o proprio papel da
Secretaria de Estado, no controle, eliminacdo de doencas, agravos, etc. E
claro que toda essa atividade pode eventualmente gerar processo de ino-
vacao a medida que vocé tem um grupo de pesquisadores de bom nivel
trabalhando nisso, em bons laboratérios, mas nés vamos ter que, de algu-
ma maneira, discutir no futuro como é que a questao da inovacao de fato
se encaixa. O caso do Butantan é um caso mais ou menos a parte; acho que
o Butantan j& tem uma histdria de inovacgdo, de associacdo com empre-
sas, etc., ja tem, digamos, um perfil melhor estabelecido, mas no caso dos
outros institutos, esse € um caminho que vai ter que ser construido ain-
da. O Instituto Dante Pazzanese hoje é um grande hospital de cardiologia,
com uma demanda de procedimentos clinicos, ambulatoriais, de exames
e cirurgia, mas apesar de ter que se dedicar, digamos, majoritariamente,
a questao assistencial, € um instituto que tem um laboratério de investi-
gacao muito interessante, recentemente inaugurou novas instalacoes em
pesquisa bésica. A Dra. Amanda, eu ndo sei se ela estad aqui, tem feito um
esfor¢o muito grande para dotar o Instituto Pazzanese, de fato, a nao ficar
restrito a questao assistencial, mas principalmente produzir nesse sentido,
tem algumas patentes, estive recentemente visitando 14 os laboratdrios,
tem uma dificuldade que nds percebemos clara de como ¢é estabelecer
uma relacdo com empresas que tenham interesse na comercializacao de
valvulas. Tem o projeto do coracao artificial, sdo tecnologias muito recen-
tes, que exigem um grau de competitividade com os grandes paises, entdo
é isso que a gente espera que os NITs, de alguma maneira, colaborem, no
sentido de organizar melhor, de dar perspectivas melhores para os insti-
tutos. O Instituto Laura Souza Lima é um derivado da antiga colonia de
hanseniase. Tempo que ainda se chamava de lepra, doenca de Hansen,
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desde o inicio do século passado e que depois acabou se transformando
em um instituto, que se dedica hoje ndo apenas a doenca de Hansen, ain-
da tem alguns egressos dessa época, que vivem 14 no que era chamada
colonia, mas também se dedica a outras dreas da dermatologia, tem um
corpo de pesquisadores, tem um interesse grande 14, do Dr. Virmond, que
é o diretor do instituto em atuar nessa area; hoje, por exemplo, eles ja tém
noticia que em torno de 5% dos pacientes em tratamento da doenca de
Hansen ja sdo resistentes aos esquemas convencionais de tratamento que
existem, e essa é uma drea, por exemplo, que os grandes laboratérios ndo
tém o menor interesse em entrar, essa €é uma doenga importante para o
Brasil, para a India, para alguns paises da Africa, se a gente quiser talvez
produzir alguma coisa nesse sentido, nés vamos ter que ver internamente
quem é que poderia apoiar. A Sucen, como eu ja disse, embora ela ndo
seja, do ponto de vista da nossa organizacdo, um instituto, ela tem uma
atividade de pesquisa e também pretende ter um NIT, também colaborar
com a Secretaria nessas politicas; trabalha basicamente um campo muito
interessante para a inovacgdo, controle de doencas transmitidas por veto-
res. E o Instituto de Satuide, que os abriga aqui nesse instante, toda vez que
a gente pensa no Instituto de Saude, a gente tem que fazer um segundo
pensamento, o Instituto de Satide ndo tem aqui uma bancada com labo-
ratério, com reagentes e com equipamentos, mas o Instituto de Satide, eu
acho que ele tem um papel, além desses que ele ja promove, que a gente
tem certa dificuldade em enxergar do ponto de vista de tecnologia de ino-
vacao, etc., que é a questao de gestao em saude; hoje, eu diria que o maior
problema que a Secretaria da Satde tem e outros 6rgaos é a questao de
formacao e de qualidade de gestdo e de processos de gestdo. Nds temos
que andar muito nesse sentido, quer dizer, a gente gasta muito dinheiro
com besteira, nivel de desperdicio provavelmente que nés temos ai com
uma série de atividades da Secretaria, o préprio controle de orcamento, o
nivel de informatizacao, aquilo que a gente faz, esta muito aquém daquilo
que nos deveriamos ter. Entdo, eu vejo o papel que o Instituto tem, para
além da questao da bancada e dos reagentes, etc., ¢ um papel muito gran-
de no sentido de colaborar na inovacdo da gestao em satude, porque é um
problema que nao é exclusivo aqui do Estado de Sao Paulo, eu acho que é
um problema nacional.

11331 miolo novo.indd 114 03/04/14 16:12



A Perspectiva da Secretaria de Estado da Satde de Sao Paulo = 115 |

Incorporacéo de Tecnologias no SUS$
A Perspectiva da SES-SP

Desafios

* Decreto 56.569/2010
* Organizacao dos NITs
* Carreira de Pesquisador
* Cultura da Inovagao
* Marcos Legais
* Relagdao com as Empresas

Al oy e BHASIL INOVA AO TECNOLOGICA EM SAUDE NO SUS
ﬂ E__H ¢

Entdo, como é que a gente enxerga e quais sdo os principais desa-
fios, eu j4 falei sobre a questao do decreto, quer dizer, a gente deveria ter
um entendimento, nds estamos tentando, mas do ponto de vista politico,
isso é um pouco dificil, quer dizer, hoje a gente tem carreira de pesqui-
sador, institutos de pesquisa em trés Secretarias no Estado de Sao Paulo,
a Secretaria da Saude, a Secretaria da Agricultura e a Secretaria do Meio
Ambiente e deveria haver, j& até disse isso 14 na Casa Civil, algum tipo de
coordenacao da prépria Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, enfim, alguém
que olhasse esse modelo de uma maneira mais macro, do ponto de vista
aqui do Estado, para fazer alguma articulacdo com as universidades. Na
minha impressdo tem faltado isso, quer dizer, fica cada um correndo para
um lado, tentando fazer alguma coisa que poderia ser organizada de outra
maneira, eu acho que inclusive parte desse problema reside exatamente
nesse decreto aqui, ou seja, ele atribui muito as Secretarias de Estado essa
responsabilidade, quando na realidade nés deveriamos ter uma politica
para o Estado inteiro. Sé para dar um exemplo, esses Parques Tecnoldgicos,
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a gente sabe que alguns deles tém como tema a drea de satde, 14 em Bo-
tucatu mesmo, nds temos um e nds nunca tivemos nenhum contato com
esse pessoal, ndo sabemos exatamente de que maneira a gente poderia
juntar esforgos. Tem até gente as vezes 1a do Investe Sao Paulo que procura
a gente na Secretaria para saber das oportunidades nos parques, eu falo:
“Olhe, o parque néo é aqui, vocés tém que procurar em algum outro lugar
do governo como € que vocé entra no parque, enfim, como é que funcio-
na isso” Entao, eu tenho impressao que nao é apenas o decreto, precisaria
haver um esfor¢o do governo no sentido de ter uma diretriz mais clara de
Ciéncia e Tecnologia na area da satude, aqui no Estado de Sao Paulo.

A questdo da organizacdo dos NITs, que nds vamos discutir amanhs,
temos que saber até que ponto n6s podemos e devemos ir, qual que é o
tamanho da nossa perna. Essa é minha opinido de fato, o Estado como
um inovador, com responsabilidade exclusiva de produzir esse tipo de
conhecimento, no mundo inteiro isso cabe a industria. Até recentemente
em uma reunido, nao sei se a Sonia estava junto 14 na Fapesp, o professor
Brito estava mostrando o nimero de patentes que estdo depositadas em
nome da Fapesp. E um absurdo, isso ndo existe em nenhum lugar do mun-
do, uma entidade de fomento a pesquisa, ela ser depositdria das patentes,
porque as universidades ou outras entidades ndo tinham ou tém dinheiro,
mas nao tém meios para gastar esse dinheiro, entao, pediram para a Fa-
pesp depositar, esse papel ndo é nosso, nao deveria ser nosso. O problema
que tem aqui € a questdo da relacdo com as empresas, que talvez em ou-
tros paises essa relacao ja tenha mais anos, etc., € que as empresas que nos
procuram geralmente na Secretaria, eu acho até normal, ttm uma aversao
aorisco, e a atividade de inovagdo nao € possivel ser feita sem risco. Estive
ano passado no Centro de Inovacdo na Bélgica, um centro enorme que
eles téem em conjunto com a Holanda, 14 que desenvolvem nanotecnologia
na area de saude, um centro belissimo e etc., metade dos funcionarios do
centro é paga pelas industrias; se tem um projeto, a industria contrata dois
ou trés e é problema dela quanto tempo aquele cara vai ficar ali. Perguntei
porla: “De cada 100 projetos ou de cada 100 ideias que chegam aqui, o que
acontece ao longo do tempo?’) o sujeito falou assim: “De 100, um vai para
a prateleira’; s6 um que chega tem interesse comercial e vai gerar dividen-
dos. Os outros 99 podem até servir, gerar outras coisas subsidiariamente,
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mas nao vao, nao é o bum, aquele que aparece na vida. Entao é uma ativi-
dade que tem risco, sim, e 0 empresario tem que saber que quando ele en-
tra nisso, 0s nossos empresarios muitas vezes ja querem vir com uma ideia
meio pronta, ou as vezes ndo é bem a inovacao, eles querem transferir uma
tecnologia para gerar um mercado cativo, na Furp ou na Secretaria, etc.
Quer dizer, nés temos que ainda andar muito para que as empresas, as
nossas empresas entendam isso. E eu acho até natural, veja, quer dizer,
um cendrio que nds temos visto com perda de participacao das industrias,
principalmente aqui em Sdo Paulo, a participacao do PIB aqui do Estado
etc. Quando voceé pergunta isso para os empresarios, bom: “Quanto é que
voceé reserva do seu or¢amento para inovacdo?” Na maioria das vezes no
Brasil nao se reserva nada. Mesmo assim os dados que a Fapesp tem, que o
Brito mostrou nessa reuniao, eles sao muito interessantes. Ele tomou como
exemplo o motor flex que trabalha tanto com gasolina quanto com alcool.
A quantidade de dinheiro que foi investida pelas empresas para desenvol-
ver isso e o que isso gerou depois de lucratividade de economia, inclusive
de exportacdes para outros paises... Hoje, nds ja temos avioes feitos aqui
no Brasil que funcionam com élcool, quer dizer, ¢ um exemplo claro de
que a empresa, quando tem clareza de onde ela pretende chegar, do que
ela quer, do que esta dentro do ramo de negdcio dela, ela poe dinheiro e
faz. Claro, se teve participagao de cientistas ai de varias universidades, etc.,
eu acho que é um exemplo de inovacao bem-sucedida. No nosso caso, na
drea da saude, é um pouco mais dificil isso, por qué? Porque toda a parte
de desenvolvimento, principalmente de drogas e equipamentos, nao esta
aqui no Brasil, estd na Alemanha, estd na Franga, esta nos Estados Unidos,
quer dizer, sera que compensa para a subsididria deslocar um investimen-
to e acreditar na nossa capacidade aqui de gerar essas inovacdes, ou em
outras palavras de competir com os grandes centros? Essa, na realidade,
é uma tarefa imensa, enorme, mas que em algum instante vai ter que ser
considerada, se a gente quiser ter outro tipo de futuro, tudo isso na reali-
dade é a cultura da inovacao.

Vou fazer s6 um tltimo comentdrio, sobre a questao da incorpora-
cao na Secretaria, na questao da assisténcia farmacéutica, o que aconteceu
nos ultimos anos? Por conta do grande nimero de demandas judiciais que
noés tinhamos, em um determinado instante... E veja, e qual o problema
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da demanda judicial? Vocé tem que comprar determinadas coisas em 24
horas ou 48 horas, o Secretario responde como pessoa fisica, ele pode ser
preso ou o patrimoénio dele ser confiscado, ndo responde como pessoa
juridica, nem é o Estado que responde, é um absurdo isso, mas, enfim, é
como a coisa esta colocada. Como isso, em um determinado instante, se
avolumou, nds temos 14 no prédio da Secretaria um andar que s6 faz isso,
que é o Sistema S-Codes. Estou dizendo, nao é exagero, antes de eu vir para
cd, euacho que assinei uns 40 processos para irem 14 para os setores; entao,
isso causa um grande problema 14 para nés, do ponto de vista orcamenté-
rio, da organizac¢do da Secretaria, bem, o que a Sonia Cipriano fez? Tém
algumas drogas que nds jé sabiamos que teriamos que incorporar mesmo,
até cito alguns exemplos que a Fernanda nao citou, mas que foram incor-
porados. Vou dar dois ou trés exemplos aqui para vocés entenderem o que
significa isso. Pegar em primeiro lugar, por exemplo, o Trastuzumabe, que
é usado para alguns tipos de neoplasia de mama; essa droga estd no mer-
cado hé dez anos, nds tinhamos acdo todos os anos. E essa é uma acdo que
vocé tem que defender, para o paciente que tem la um determinado tipo
de cancer que responde a essa droga, qualquer pessoa aqui que tivesse um
parente com cancer de mama também entraria na Justica para pedir isso
e o Estado nao esta oferecendo. Entdo, a Sonia Cipriano, para tentar orga-
nizar isso, criou uma Comissdo de Farmacologia, criou Subcomissoes de
Especialistas, para avaliar, além do trabalho que a Conitec faz, as deman-
das que nés recebemos aqui em Sao Paulo. A gente chama, entre parénte-
ses, e 0 pessoal de Brasilia chama, jocosamente, de APAC (Autorizagao de
Procedimentos de Alta Complexidade) paulista. Quer dizer, o Estado de
Sao Paulo compra, mesmo que o medicamento ndo esteja incorporado,
porque nds vamos ter que comprar mesmo na a¢do judicial, entao, é me-
lhor passar para a solicitacdo administrativa que vocé compra com mais
tempo, com melhor preco, sem correr para comprar. O que a Sonia Cipria-
no fez? Ela preparou uma relacdo de medicamentos que talvez em algum
instante vdo acabar entrando na Conitec. Como no exemplo do Trastuzu-
mabe, nds ja compravamos aqui em Sao Paulo hé uns quatro, cinco anos.
Tinhamos o Palivizumabe, que era outro pleito antigo de diversos setores,
e ja era comprado ha muito tempo aqui, foi incorporado agora, quer dizer,
o trabalho da Conitec, nesse sentido, tem sido muito importante, porque
est4 indo ao encontro daquilo que j4 est4 acontecendo em Sdo Paulo. E
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claro que tem toda essa tramitacdo, essa coisa que tem que ser feita para
voceé preservar a qualidade e a seriedade do processo. Mas hoje pelo me-
nos noés estamos vendo que hé uma luz no fim do ttnel.

Incorporamos, recentemente, o Maraviroc, que é a ultima linha
para tratamento da Aids, um antirretroviral utilizado quando nenhum
dos outros esquemas funcionou, entao, nés temos uma série de exemplos
ai, que antes mesmo da Conitec fazer a incorporacgao, nds ja tinhamos
incorporado em Sao Paulo. Na realidade, ndo houve muita mudanca em
relacdo aos gastos, vocé simplesmente tirou da judicializacdo e passou
para solicitacdo administrativa, e com isso vocé pode, digamos, organizar
melhor, é o ideal? Nao, ndo é o ideal. Mas pelo menos esse esforco, junto
com a pesquisa clinica, com o trabalho que a Dra. Evelinda fara, vai tornar
possivel que a gente possa colaborar com o Ministério, com os pareceres,
etc., e também que, em alguns casos, a gente possa ter uma politica pro-
pria, isso antigamente era restrito, quase que exclusivamente ao Estado
de Sao Paulo. Mas a situacao hoje tem mudado, a gente tem noticias do
aumento do volume de a¢gdes em Minas Gerais, no Rio Grande do Sul,
em outros Estados, a coisa estd comecando a se alastrar pelo Pais, porque
como eu ja disse, ndo é o nosso tema, pelo menos o nosso tema central,
tem a parte do Poder Judicidrio que faz uma leitura da Constitui¢do muito
rigida, € um direito de todos, é um dever do Estado, entao, o dever do Es-
tado inclui tudo, qualquer coisa. N6s temos acoes hoje na Secretaria para
comprar chupeta ortodontica, fraldao, iogurte diet para a Associacao de
Diabéticos, entdo, tem todo um mundo ai em volta desse negdcio.

A perspectiva que a Sonia Cipriano tem, para encerrar, é que real-
mente a gente consiga montar uma politica, colaborar com o Ministério
e principalmente aquilo que é uma dificuldade que nds temos aqui em
Sao Paulo e que a prépria Conitec tem enfrentado, que é considerar que
a incorporacdo da droga ndo pode estar descolada de toda uma linha de
cuidado, que é o que esta previsto nos protocolos e nas diretrizes terapéu-
ticas. Entao, se vocé nao tiver condi¢coes de atualizar constantemente o
que o protocolo diz, fica dificil vocé avaliar isoladamente a droga e saber
se ela se encaixa na situagdo A, B ou C.

Eu agradeco a atencao de todos, acho que é mais ou menos isso, se
tiver alguma outra coisa que eu e a Fernanda possamos esclarecer, esta-
mos a disposicao.
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Modelo Fapesp: 0s Centros de Pesquisa,
Inovacao e Difusao (CEPID)

Hernan Chaimovich

Boa-tarde a todos e a todas. Agradeco o convite e quando eu fui
convidado, eu entendi que a minha apresentacao seria uma coisa muito
simples e, assim vou fazer, que é apresentar os Cepids - os Centros de
Pesquisa, Inovacao e Difusdo, um modelo de financiamento da Fapesp.

Eu acho que nao é necessario apresentar a Fapesp em um ambiente
paulista, mas se alguém quiser informacdes héd o website fapesp.br, en-
tdo, ndo vou falar disso. Simplesmente, vou me limitar a comentar alguma
coisa sobre o modelo de financiamento, que sao os Cepids. E, basicamen-
te, o que levou a essa ideia, ha mais ou menos 14 anos, foi considerar que
havia problemas de pesquisa que ndo podiam ser resolvidos de forma
adequada em tempo curto. Se a ambicao era muito grande, se o problema
era muito complexo, o sistema precisava de um mecanismo de financia-
mento de longo prazo.

Agora, o mecanismo de financiamento de longo prazo implica que,
em geral, esse projeto tem de ser ousado; se ousado, precisa de prazo mais
extenso, porque o problema é complexo e, as vezes, a andlise desse proble-
ma, a pesquisa sobre esse problema, pode exigir um enfoque multidiscipli-
nar. O que é um Cepid? Um Cepid é um centro que tem de contribuir, ndo
s6 para fazer pesquisa, mas para fazer difusdo e, adicionalmente, quando
isso for possivel, dentro do tema do Cepid, oferecer e transformar o conheci-
mento em solugoes para beneficiar a curto ou médio prazo a sociedade por
meio de transferéncia de tecnologia ou formulacao de politicas publicas.

Essa publicacdo, que estd para download no site da Fapesp, conta
a histdria, até mais ou menos 2009, de todos os 11 Centros de Pesquisa,
Inovacdo e Difusao de Conhecimento da Fapesp. A partir dessa historia,
a Fapesp pensou durante algum tempo duas coisas, primeiro, como que
a gente avalia isso? Como que a Fapesp, como instituicao publica, de-
pendente da contribuicdo de todos os cidadaos desse Estado, vai mostrar
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para o contribuinte que esse investimento deu certo ou nao? E, por outro
lado, a Fapesp pensou se valia ou ndo a pena reeditar o programa. Af essa
reflexao levou a um foco extremamente claro em duas direcgoes.

Primeiro, aparentemente, eu digo aparentemente, vou explicar por-
que o investimento inicial da Fapesp nos Cepids deu certo. Qual seria o pas-
so seguinte? O passo seguinte se fosse reeditar o programa, teria um foco
muito claro, que era o de formar centros de classe mundial em pesquisa,
isto é, centros de pesquisa que, em vez de contribuir para o conhecimento,
determinasse rumos do conhecimento, porque existe uma diferenca gigan-
tesca entre uma coisa e a outra. Além disso, os novos Cepids teriam de con-
tribuir para a inovacdo, quando a drea de conhecimento assim o permi-
tisse e para transferéncia, tecnologia e educacdo por meio de qualquer
mecanismo que levasse a difusdo de conhecimento, essa é a ideia geral.

Vou deixar todos os detalhes para as perguntas. E daqui para a fren-
te vou fazer duas coisas - mostrar por que nés pensamos que esse tipo de
programa foi um sucesso, além de discutir um pouco os problemas que
todos os centros tiveram durante a sua vida de 11 anos.

CEPID 2000 - 2012
THE ELEVEN CENTERS

- Ceniter fior Structural Moleoular Baotachnology, at the University of 530 Paulo (LISR
- Center for Resaarch and Treatment of Cancer,
at the Antonio Prudentz Cancer Hospital
- Center Human Genome Studies, at the University of 53o Paulo (I15F)
- Center fior Cell Therapy Resaarnch, at the University of 530 Paulo (USP)
- Centar for Applied Toxinology, 2t the Butantan Research Institute
- 5leap Studies, at the Federal University of 530 Paulo (Unifesp)

- Center for Research into Ciptics and Photonacs, 3
of 530 Faulo (LISE)

- Center for Ressarch into Optics and Photonics, at the State
University of Campinas {Linicamp)

- Centar for Metropofitan Studies
- Cenitzr for the Study of Violence, at the University of 530 Paulo [USP)

- Mudtsdhscaplinary Center for Development of Caramic Matenialks,
at University of 330 Paulo (U5P)

E Univer

23/10/2012 Hernan Chaimovich _FAPESF
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Esses foram os 11 centros inicialmente aprovados pela Fapesp em
1999. O Centro de Biotecnologia Molecular, o Centro para Tratamento de
Céancer, o Centro para Estudos de Genoma Humano, o Centro para Tera-
pia Celular, o Centro para Toxinologia Aplicada, o Centro para Estudo do
Sono, e demais centros que nao tém a ver diretamente com satde. Todos
esses centros, sdo seis, correspondem a mais da metade dos Cepids e, de
alguma forma, estao relacionados com o tema satide. Nao vou falar muito
do Centro de Fotonica da USP, Sdo Carlos, porque esse centro é complexo,
tem uma parte que a ciéncia é absolutamente basica, mas que usa muito
laser, e esse é um centro muito particular, porque tem usado o seu conhe-
cimento a laser para aplicar isso a saide, especialmente para tratamento
de cancer, por terapia fotodindmica. Mas isso é uma parte do centro que
se refere muito mais a transferéncia de conhecimento, do que na criagdo
de conhecimento.

Como que a gente mede? Veja, medir a eficiéncia, a relevancia, a
importancia de um centro dessa magnitude nao é trivial. Na verdade, a
Finep, o MCTI, nés, e o mundo esta desenvolvendo novas tecnologias de
avaliar impacto, relevancia de investimento em ciéncia, tecnologia e ino-
vacdo. Ninguém sabe como fazer. E eu tenho que lamentar publicamente
e aproveito que a Eliana Bahruth estd aqui, que o Brasil estd participando
muito pouco dos debates internacionais sobre a avaliacao de relevancia
e impacto, por uma razdo simples, eu ndo sei por que fomos deixados
de fora. N6s, comunidade cientifica e de saude, as vezes, estamos mui-
to acostumados a medir relevancia e impacto por tecnologias totalmente
adequadas para a década de 1970.

O Dr. Garfield, na década de 1970, inventou um sistema de arqui-
vo de papers e citacoes, e estamos usando o mesmo sistema para medir
coisas, e esquece que quando o médico do Osama telefonou para a casa
onde estava o Bin Laden e essa conversa telefonica foi descoberta em
meio a todo o barulho das conversas telefonicas de todos os celulares do
mundo, isto revela que somos capazes de identificar relevancia de infor-
macao no meio de um barulho gigantesco. E, apesar disso, a nossa comu-
nidade insiste em coisas, como, por exemplo, avaliar um cientista usando
o indice de impacto de algumas revistas.
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O que esse quadro mostra? Esse quadro mostra uma coisa extre-
mamente interessante, os pesquisadores do AC Camargo liderados pelo
Ricardo Brentani, que morreu hd pouco tempo. Nesta Figura a flecha ver-
melha indica quando que o Cepid comecgou, e vocés podem notar que o
numero de publicacbes aumentou razoavelmente, mas o impacto relativo
ou a visibilidade das publicacdes aumentou de forma muito mais eviden-
te. O que isso quer dizer? Isso quer dizer que a partir de uma possibilidade,
de um programa de financiamento que olha o longo prazo, o Centro pode
planejar, e planejou se converter e, Como vamos ver, se converteu em um
Centro, cujo nivel de pesquisa era competitivo em qualquer lugar do mun-
do, isso dé para ver pelo aumento da visibilidade desse particular Centro.

Aqui é pior, eu vou mencionar nomes por que € claro, eu conheco
todos, o Sérgio Tufik, ganhou um Cepid do Sono no ano de 1999, antes
disso olhe o que acontecia com o pessoal do Centro, esse é o nume-
ro de publicacoes do pessoal. Ai aumentou, sé que o impacto dessas
publicacdes deu um pulo onde a cada ano aumentou a visibilidade da
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producao intelectual, por um fator razodvel, e com essa escala de tempo
noés temos controle, a gente pode comparar isto com isso, ou este com
aquele; um centro que passa de 20 citacdes por ano para mil citacdes por
ano adquire relevancia mundial.

Esse é outro padrao, é um padrao interessante que tem a ver com a
Terapia Celular. Olhem o que aconteceu com o pessoal de Ribeirao Pre-
to, eles vinham publicando muito bem, ndo havia problema nenhum e,
importante, 0o nimero de pessoas cresceu nesse centro; o numero de pu-
blicacdes nao teve uma mudanca brutalmente significativa, s6 que a visi-
bilidade das publicag¢oes praticamente multiplicou por trés em dez anos;
esse é um centro que aumentou o nimero de pessoas, manteve 0 seu
ritmo de publicacdo, ninguém precisa publicar desesperadamente para
ser importante, e a sua visibilidade aumentou de forma evidente. Eu acho
que a contribuicdo desse centro para a reflexdo nacional sobre Terapia
Celular é importante.

Centro Antonio Prudente para
Pesquisa e Tratamento do Cancer

No. Pesquisadores envolvidos: 20, No. de alunos de graduagao e pds-
graduacao: 50 MS, 27 DR, 4 PD

No. Artigos Publicados: >300
No. Vagas Residéncia: mais de 32 em 7 programas
Parcerias: CNPqg e GlaxoSmithKline

Transferéncia de Tecnologia: Desenvolvimento de Software,
Identificacdo de novos marcadores de diagndsticos e progndsticos de
tumores especificos

Transferéncia Educagao: Cursos técnicos; exposicdes; workshops;
elaboragao de material didatico para atender a rede publica de ensino e

de saude.
Recursos FAPESP (CEPID, auxilios e bolsas vinculadas): RS 30.261.224,33
23/10/2012 Hernan Chaimovich JAPB ’
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Agora, ha outras formas de ver a mesma coisa, por exemplo, esse
centro que é o Centro Antonio Prudente, que era liderado pelo Brenta-
ni, teve 20 pesquisadores, e olhem quanta gente se formou em 11 anos;
s6 que, além disso, publicou, teve vagas para residéncia, tem parcerias
com CNPQ, com Glaxo (Global Healthcare Company), tem transferéncia
de tecnologia, tem transferéncia de educacao, e em todo esse tempo, eu
tenho quase preocupacao, eu mostro as cifras inteiras para nao ter vergo-
nha com os nimeros que foram mostrados antes da Finep, mais de R$ 30
milhdes em todo esse ano, razoavel, nao é pouco e nao é muito também.
Agora, essa ¢ uma forma de medir que € totalmente distinta da anterior.

Centro de Biotecnologia Molecular Estrutural

No. Pesquisadores envolvidos: 29, No. de alunos de graduagdo e pds-graduagdo: 57 MS, 107 DR,
43 PD

No. Artigos Publicados: 891

Patentes: 3 EUA, 1 UK, 15 Brasil

Apoio Financeiro de Agéncias de Fomento e empresas: FAPESP, CAPEs, CNPq, FINEP, BNDS
Transferéncia de Tecnologia: Parcerias com institui¢des publicas e privadas (USP, LNLS, UFSCar,
Eurofarma, Brazilian Biothecnology Company, BIOMM-BIOBRAS, SEM Sigma Pharma, FAFg, OMS,
Cristdlia Pharmaceutical Company, Petrobras, Fundecitrus, FIRCA, International Foundation for
Science, Axxo Biopharmaceuticals, Fundecitrus, Nanocore Startup, Prodotti Pharmaceutical
Company, Projetos em parceria com Industria Farmacéutica — reposigdo hormonal, obesidade,
cancer e diabetes, Projetos em parceria com Setor de Agronegdcios - Projeto Biodiversidade -
area de interesse da industria farmaceutica

Atividades Educacionais: Cursos técnicos; exposi¢cdes; workshops; desenvolvimento e
elaboragdo de material didatico para atender a rede publica de ensino e de salde.

Recursos FAPESP (CEPID, auxilios e bolsas vinculadas): RS 33.985.492,48

23/10/2012 Hernan Chaimovich J"PB D

Outro centro, Sdao Carlos, pesquisadores envolvidos, 29; olhem a
quantidade de formacdo de pessoal, olhem a quantidade de artigos pu-
blicados. Apoio de outras agéncias de fomento é claro que eles tiveram,
transferéncia de tecnologia, parcerias com instituicdes publicas, Biobras,
Sigma, etc., agronegocios, atividades educacionais mil... eles ndo coloca-
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ram, por razoes que eu ndo entendo, as duas ou trés empresas de ensino
em introducdo de material didatico a partir desse centro, e também da
ordem de R$ 30 milhoes através do tempo.

Centro de Terapia Celular

No. Pesquisadores envolvidos: 16, No. de alunos de graduagdo e pos-
graduagdo: 17 MS, 34 DR, 16 PD

No. Artigos Publicados: 300 internacionais e 12 nacionais
No. Livros publicados: 11, No. Capitulos de livros publicados: 34

Transferéncia de Tecnologia: Desenvolvimento de sistemas e de programas de
qualidade para armazenamento de bolsas de sangue, distribuidos p/ a rede
publica de saude; Treinamento de técnicos de drgdos publicos; Instalagdo de
Incubadora de empresas no CTC, com criagdo de pelo menos 04 empresas e
apoio p/ desenvolvimento de projetos tecnoldgicos; Criagdo do banco de
corddo umbilical

Transferéncia Educagdo: Cursos técnicos; exposi¢oes; workshops; elaboragdo
de material didatico para atender a rede publica de ensino e de saude;
divulgagdo dos trabalhos do CTC por meio de jornais, revistas,
web.

Recursos FAPESP (CEPID, auxilios e bolsas vinculadas): RS 29.793.729,61

23/10/2012 Hernan Chaimovich J‘PE .

O Centro de Terapia Celular, de novo, muita formacgao de pessoal,
muitos artigos, livros, transferéncia de tecnologia, desde desenvolvimen-
to de programas para armazenamento e controle e qualidade de bolsas de
sangue, até criacao de banco de cordao umbilical, transferéncia, educa-
¢do, vérias coisas, de novo da ordem de R$ 30 milhoes. Esse ja foi, o Sono
voceés ja viram, mesma histdria. Centro de Genoma Humano é quase exa-
gero. O Centro de Toxinologia Aplicada coloquei aqui, porque tem pelo
menos 16 patentes, e para as pessoas que gostam de patentes, isso é um
prato cheio, cursos técnicos, bolsas, de novo perto de R$ 30 milhdes.

Chega de numeros, o que nés aprendemos com tudo isso? Nos
aprendemos uma série de coisas, que é muito bom a Eliana estar aqui,
porque uma das coisas essenciais que nés aprendemos é que a pesquisa
neste Pais, ou pelo menos areas da pesquisa nesse Pais, estio mudando.
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Estd passando do pesquisador isolado para Redes ou Centros que te-
nham orcamento significativamente maior ao projeto regular, recursos
extremamente diferentes daquilo que eram, rede de pesquisadores que
podem incluir 20, 30, 40 pesquisadores independentes, as vezes centenas
de estudantes, e, na nossa cabeca, a gestdo do processo permanece sob a
responsabilidade do pesquisador principal. Essa situacao é insustentavel,
é totalmente impossivel escrever a musica, arrumar as cadeiras, tocar o
violino, tocar o bumbo, vender os ingressos, e reger. Esse Pais tem de en-
tender que se a pesquisa bdsica quer chegar a nivel mundial, se a pesqui-
sa basica, quando pode, quer ter impacto social, se a realidade diz que a
estruturacdo da prdpria pesquisa estd mudando, gestdo de conhecimento
é essencial, sendo esse sistema morre.

Qual é o problema? O problema em Sao Paulo é relativamente facil,
mas Sao Paulo é um exemplo muito particular, por que eu afirmo isso?
Porque na ultima rodada do Cepids, quando foram recomendados mais
de uma dezena a partir de quase uma centena de Cepids que tentavam
ser aprovados, a Fapesp exigiu uma contrapartida institucional que inclu-
isse pelo menos gestores de projeto, gestores de transferéncia e gestores
de difusao. E essa exigéncia era muito enfética, ou tinha um oficio assina-
do pelo reitor ou nio podia entrar com o projeto, e, além disso, quando
os projetos foram recomendados, tivemos uma reunido com cada um dos
reitores das instituicoes parceiras em cada Cepid, presencial, em que os
reitores e os seus representantes se comprometiam com a contrapartida
institucional, pois a instituicdo tem uma responsabilidade com estrutura,
um sistema e um modelo de pesquisa que estd mudando.

Em Séo Paulo é relativamente facil, é possivel. No Brasil é mui-
to mais complicado porque cada institui¢do vé que quando um grupo
de pesquisa comeca a crescer e aumentar o seu proprio financiamento,
isso é uma questao que a instituicao lé: “Vamos diminuir o apoio por-
que esse grupo ou esses grupos ja tém financiamento, dessa forma é
totalmente impossivel que a ciéncia organizada aumente o seu nivel de
impacto, como ciéncia, e aumente a sua possibilidade de transferéncia.
A ideia do pesquisador isolado pode até funcionar de vez em quando,
mas o modelo que vai permitir ao Pais dar um pulo depende de uma
organizacdo de pesquisa, como eu apresentei com os Cepids e, de uma
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gestdo do sistema, que eu tenho que afirmar, para a qual eu acho que
nds ndo estamos preparados.

Parece-me que o Brasil tem de fazer um esforco especial de forma-
cao de pessoal, que possa ao mesmo tempo discutir a ciéncia que o res-
ponséavel esta fazendo, falar com o reitor da universidade da Inglaterra,
falar com o gestor da Finep e comprar as passagens dos gringos que estao
vindo, porque sendo o tempo das pessoas para fazer o que tem que fazer,
que é essencial, isto é, ciéncia, transferéncia de tecnologia e difusao de
conhecimento, acaba. Isso é verdade para o campo da saide, mas tam-
bém é verdade para a fisica, também ¢é verdade para a astronomia, tam-
bém é verdade para a quimica.

Termino afirmando trés coisas - primeiro, o modelo Cepid é um
modelo vencedor. Nds ainda estamos devendo para a sociedade paulis-
ta uma avaliacdo profissional do programa. Nesse momento, temos uma
avaliagdo profissional dos projetos, que sdo coisas distintas. A nova roda-
da de Cepids vai ter uma gestao profissional, sendo nds nao famos lancgar
essa nova rodada. Eu acredito que o préximo representante da Fapesp,
que pode estar aqui nesse instituto, daqui a 11 anos, podera contar uma
histéria muito diferente daquilo que eu tenho contado. Segunda coisa, e
ai eu vou me permitir fazer uma observacgao sobre a apresentagdo ante-
rior e sobre o caso de satide e medicamentos. As Agéncias Financiadoras
tém a obrigacdo, em meu ponto de vista, de formular projetos ousados
que permitam, por exemplo, existéncia de uma planta piloto GMP - Good
Manufacturing Practice (Manual de Boas Praticas) nesse Pais, através da
qual empresas privadas farmacéuticas tenham acesso para experimen-
tar produtos. Por que eu afirmo isso? Eu afirmo isso porque a comuni-
dade cientifica, especialmente no Estado de Sao Paulo, esté extraordina-
riamente acomodada. Estd superfinanciada, todo mundo tem bolsa, tem
o Programa Ciéncia Sem Fronteiras, estd tudo 6timo. Entéo, por que eu
vou fazer um esforco? Se as Agéncias Financiadoras ndo intervém, com
uma politica de grande projeto, que explique, em parte, essa diminui-
¢do dramaética do dinheiro investido pela Finep na area da Satude, se as
agéncias ndo intervéem de forma ativa, eu acho muito dificil que se faca
algum biofdrmaco nesse Pais que ndo venha da Glaxo, da SmithKline,
da Pfizer, nada contra o Perez e os trés monoclonais dele, mas fazer e
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exportar, que é diferente, fazer, produzir e exportar, porque transferéncia
de tecnologia é outra histdria, s6 vai ser possivel se tiver uma iniciativa
clara da Agéncia de Financiamento de Intervencdo em uma comunidade
que estd acomodada.

Se isso é verdade para a biofdrmacos, para a invencao de medica-
mentos é muito pior, e € muito pior porque eu acho que coletivamente
nés ndo conseguimos até hoje uma associacdo em um tnico lugar, em
um Unico instituto, que tenha o médico, o cara que entende de verdade da
agencia regulatéria, o farmacologista, o quimico farmacéutico, o bioqui-
mico, o bidlogo molecular, o bioinformata, e cada pessoa que eu defino
como pessoa, mas na verdade é um grupo de reflexao, juntos no mesmo
lugar, tomando cafezinho no mesmo boteco.

Enquanto isso ndo acontecer, lamento muito, ndo vamos descobrir
nenhum fdrmaco, como nao temos descoberto nos altimos 100 anos. Ini-
ciativas como o Cepid, esse tipo de intervencao clara em uma comunida-
de relativamente acomodada, permitem que, quicé no futuro, esse tipo de
iniciativa tenha algum sucesso na 4rea da Satuide. Obrigado.
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Eliane Bahruth

Obrigada. Boa-tarde a todos. Inicialmente agradeco o convite.
Como cheguei um pouco mais cedo do Rio, tive a oportunidade de estar
aqui no periodo da manha. E foi muito bom ter chegado mais cedo por-
que quando se trabalha em um segmento da cadeia do desenvolvimento
da inovacao, as vezes se desconhece alguns conceitos ou alguns funda-
mentos especificos do segmento em questao, o que pode dificultar o ob-
jetivo desejado - a inovacao - porque nao se conhece todos os meandros
do desenvolvimento.

Eu que trabalho hd muito tempo na Finep, tendo certa vivéncia jun-
to a propria 4rea da saude, ndo conhecia algumas peculiaridades sobre
a incorporacdo de desenvolvimentos em produtos e servicos na Saude,
onde realmente a inovacao se materializa. Entao, trago aqui algumas in-
formacoes do modelo Finep de apoio a inovacao, bem como alguns ele-
mentos para estruturacdo de uma politica para a 4rea da saide na Finep.
Entao, trago o que estd fundamentando a definicdo de um potencial mo-
delo que estd em construcdo, no momento, e, provavelmente, algumas
sugestoes poderao aqui ser incorporadas.

Conforme eu falei, quando se conhece um pouco mais os funda-
mentos de cada ator é mais facil elaborar uma politica que realmente seja
efetiva. Para fazer esta apresentacdo inclui alguns pontos sobre inovacao
e informacdes sobre politicas publicas, ou seja, no ambito do modelo Fi-
nep vou expor como a instituicao atua e quais sao as diretrizes que nor-
teiam sua atuacao.

A Finep, sendo a Agéncia Brasileira da Inovacao, deve fomentar a
inovacao em alinhamento com as politicas publicas vigentes. Assim sen-
do, é importante transmitir com qual conceito de inovacao trabalhamos
- existem alguns conceitos - e como as politicas ptblicas sdo internali-
zadas na Finep para a formulacao de sua politica operacional, dos seus
instrumentos de apoio e, por fim, como é que a Finep esta estruturando o
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seu programa de apoio ao Complexo da Saude. Esse programa j4 foi apro-
vado, em termos gerais, mas ainda nos encontramos em uma fase de de-
talhamento. Uma questao importante, para iniciar, refere-se ao conceito
de inovacao. Pode parecer 6bvio o conceito de inovacao porque se fala de
inovacao com intensidade e em locais bastante variados. Até na televisao,
instituicoes financeiras, por exemplo, falam de inovacao, porque agora
“inovacao” estd na moda. Na Finep trabalhamos com o conceito de ino-
vacgao que estd na nossa Lei de Inovacgao, que a define como a introducao
de uma novidade no ambiente produtivo e social que resulte em novos
produtos, processos ou servicos. Entao, as vezes, é comum ouvirmos: “Ah,
eu tenho uma “inovacgédo” e eu quero negociar com uma empresa’. Nao é
bem assim. Se o produto ainda nédo estd no ambiente produtivo ou nao
estd sendo apropriado para a sociedade, nds ndo temos uma inovacao,
mas sim um desenvolvimento com potencial de inovacao. Entao, para ser
inovacao, ela tem que estar disponibilizada no mercado ou incorporada
em algum produto, processo ou servico disponibilizado para a sociedade.

Cabe ressaltar, contudo, que existem inovacdes sociais, pois as ino-
vagOes ndo estdo restritas a drea tecnoldgica. Devido a essa relacdo com o
mercado, muitas vezes se coloca que a empresa esta sempre relacionada
com a inovagdo. Mas ndo se esté excluindo outros atores do processo de
inovacao, quem a desenvolve. Quando se diz: “Ah, entdo agora inovagao
é s6 coisa de empresa, a universidade nao esta envolvida?’, ndo esta cor-
reto. Existem varios atores que podem ter papel no desenvolvimento e ter
interacdo com quem tem o papel de introduzir, no mercado, a inovagao.
Essa inovacdo, contudo, pode ser “local’; pode ser uma inovacgao para a
propria empresa ou até em ambito global. Por exemplo, uma empresa
que nunca fez algum produto ou nunca o fez de uma determinada manei-
ra - processo - estd inovando quando o faz pela primeira vez. Cabe aqui
mencionar que tem uma Pesquisa Industrial sobre Inovacao Tecnoldgica,
a Pintec, que considera inovacao a compra de uma nova maquina para
modernizar o seu parque produtivo, porque a empresa passaria a fazer o
processo produtivo de uma maneira diferente do que ela nao fazia antes.
Dessa forma, a empresa teria uma inovacdo em seu processo de producao
-inovacdo de processo - ou até de um novo produto no mercado nacional
ou internacional - inovacao de produto, caso seja um produto ainda ndo
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disponivel nesses respectivos mercados. Pode até haver inovagdo de um
produto no mercado nacional, quando um produto que foi desenvolvido
no exterior, e ser trazido para cd ou mesmo ser exportado para um pais
onde ainda néo era comercializado.

E importante frisar, entretanto, que, no caso da Finep, nds nao tra-
balhamos com o conceito de inovacao no ambito da empresa, quando
se trata simplesmente da compra de uma méaquina/equipamento de pro-
ducdo. Para estes casos, existe um outro ator, que é o BNDES, que tem
esse papel. A Finep, no momento, esta trabalhando com o conceito de
inovacao que envolva algum desenvolvimento, algum desafio cientifico
ou tecnoldgico para resolver, podendo, inclusive, ser uma inovacgao para
a empresa, em nivel local, em nivel interno, mas tem que contemplar al-
gum tipo de desenvolvimento. Mas essa inovagdo pode ser radical ou in-
cremental. Inclusive hoje pela manha se tratou da desmistificacdo junto
as empresas de que inovacao nao teria que ser sempre radical. Algumas
empresas tinham o conceito de que inovacao teria que ser uma coisa
radical, que teria que gerar patente, caso contrdrio nao seria inovagao.
Nao. Pode ser uma nova maneira de fazer um produto, um novo método,
pode ser uma mudanca de algum processo. Existerm mudancas muito pe-
quenas que, inclusive, sdo a maioria das inovacoes do tipo incremental.
E 6bvio que quando se tem uma inovacéo radical pode haver mudanca
de paradigma e, além dos ganhos financeiros, as inovagoes incrementais
podem gerar beneficios sociais.

E por que inovar? E um diferencial competitivo para as empresas
na atual economia globalizada. No exemplo da pesquisa da Pintec asso-
ciada com uma pesquisa também do Ipea, foi realizado um estudo com
empresas brasileiras consideradas inovadoras e foi verificado que essas
empresas sdo aquelas que tém maior lucratividade, pagam os melhores
saldrios, tém a menor rotatividade do pessoal qualificado. Ou seja, todos
os indicadores positivos e os beneficios de uma organizacdo mais estru-
turada sdo das empresas inovadoras.

A inovacdo também é um importante instrumento de desenvolvi-
mento de transformacgdo econdmico-social, quer dizer, existe toda uma
correlacdao do indice de inovagdo com o desenvolvimento economico e
social de uma sociedade, de um pais. E como é que, entao, a Finep traba-
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lha a questao da inovacao? Como é que se juntam essas politicas? Somen-
te a partir de 2004, a politica industrial brasileira incorporou o conceito
e a abrangéncia da inovacgdo e a partir dai as demais politicas setoriais
foram tracadas. Tivemos a PITCE - Politica Industrial Tecnolégica e de
Comércio Exterior, depois a PDP - Politica de Desenvolvimento Produ-
tivo e, agora, nds temos o Plano Brasil Maior (PBM), no qual houve uma
juncdo das diretrizes da politica industrial do Pais e de todas as politicas
setoriais. Complementarmente, coordenada pelo Ministério da Ciéncia e
Tecnologia (MCTI), foi tracada a Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnolo-
gia e Inovacdo, que cuida da questdo da inovacdo na Politica Industrial.
Assim, a Finep, que é vinculada ao MCTI, trata de todas as questoes rela-
cionadas a inovacao. Temos, contudo, outro ator, que é o BNDES - Banco
Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social, vinculado do MDIC -
Ministério de Desenvolvimento Industrial e Comércio Exterior, que trata
das questdes da infraestrutura industrial, mas, também, atua em alguns
setores, como o da Saude, apoiando a inovacao para a Saude.

Agora, vamos falar um pouco do que esté escrito dentro do Plano
Brasil Maior na questao de inovacgao vinculada ao Setor Satide, para que
se possa fundamentar a formulagdo de politica de inovacao para o Setor
Saude que, no caso de voceés, materializa-se com a incorporacao no SUS.
Para a Finep a definicdo destas prioridades vai orientar sua atuacédo. O
Plano Brasil Maior tem algumas diretrizes estratégicas. Aqui vamos abor-
dar somente os itens vinculados ao Complexo Econdmico e Industrial
da Saude (CEIS). Vamos citar algumas questoes, mas mais rapidamente,
como referéncia, pois ha o texto completo dessa politica, para servir de-
pois de consulta, se for o caso. Entao, o que diz o Plano Brasil Maior como
o arcabouco legal da definicdo de uma politica de ciéncia e tecnologia,
inovacao e industrial na drea da Satide? “Promover inovacgao e desenvol-
vimento tecnoldgico” é a primeira diretriz do Plano Brasil Maior, seguido
de “criar e fortalecer competéncias criticas da economia mundial, o aden-
samento produtivo e tecnoldgico das cadeias de valor” Neste particular,
cabe resgatar aquele célebre exemplo que “para importar um chip se tem
que exportar toneladas de minério” Entao, é importante a agregacao de
valor aos nossos produtos. Assim sendo, a ampliacdo do mercado externo
das empresas brasileiras, pode ser uma estratégia importante, pois, mui-
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tas vezes, o mercado interno nao é condicao suficiente para dar competi-
tividade para as nossas industrias.

Na Finep nds temo s uma discussao muito grande sobre a tendén-
cia, no caso da Satde, de tentar moldar a politica cientifica e tecnolégica
para esta 4rea integralmente dentro das prioridades do SUS. E claro que
toda politica publica tem que considerar o mercado interno necessaria-
mente. Entretanto, tém alguns setores, e o setor da Satide é um deles,
notadamente os segmentos de fairmacos e medicamentos e dispositivos
médicos, cujo mercado interno ndo é uma condigdo, por si, suficiente
para as empresas serem competitivas. E claramente uma condicédo ne-
cessaria. Quer dizer, sem o mercado interno, sem a demanda do SUS,
nds nao viabilizariamos a maior parte dos nossos segmentos industriais.
Mas nés ndo podemos pensar estritamente no atendimento das deman-
das emanadas das politicas sociais que sdo incorporadas no SUS, mas,
também, com o crescimento socialmente inclusivo e ambientalmente
sustentdvel, além da ampliacdo dos niveis de produtividade e compe-
titividade da indtstria brasileira. Devido a essa questao, no Plano Brasil
Maior hd vérias diretrizes setoriais, com definicdo de alguns setores, por
exemplo, o Complexo Econémico e Industrial da Satide (Ceis), sendo no-
minalmente citado dentro de uma ac¢do e de uma diretriz estruturante
que propde a ampliacdo e criacdo de novas competéncias tecnoldgicas e
de negdcios. Nao vamos aqui nos deter em todas as diretrizes, mas vamos
apontar a primeira que trata do fortalecimento do parque produtivo de
farmacos, bioprodutos, produtos quimicos, medicamentos, equipamen-
tos, hemoderivados, vacina, materiais de saude, etc., para uma articu-
lacdo de fomento a inovacgdo. As demais diretrizes e prioridades podem
ser vistas no documento da politica industrial do Plano Brasil Maior. Por
isso, deixamos aqui a fonte para quem ainda néo teve acesso ao Plano
(http:// www.brasilmaior.mdic.gov.br), inclusive com informacdes sobre
a utilizacdo do poder de compra. E bem provével que em outras palestras
anteriores, talvez na do préprio Ministério, tenha sido abordado o tema
das PPP, parcerias publico-privadas, em termos de exercitar o poder de
compra do Estado, o que é muito necesséario; existe todo um marco legal
vinculado a essa questdo, como o fortalecimento da produgao publica
para atender as demandas do SUS, a criacao do Procis - Programa Na-
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cional de Modernizagdo e Estruturacao Produtiva e Gerencial dos Pro-
dutos Publicos do Complexo Econdémico e Industrial da Satude, que ja foi
instituido, com finalidades voltadas a prospec¢do e monitoramento tec-
nolégico, orientagdo de politicas de inovacao. Dessa forma existe todo
um arcabouco legal vinculado a politica do Plano Brasil Maior. A politica
tem diretrizes setoriais, que fala especificamente do complexo da Saude.
Mas existem outras dimensodes estruturantes no plano, que nao sao es-
pecificas para o CEIS, mas que perpassam transversalmente e afetam o
desenvolvimento desse complexo.

Na parte de Comércio Exterior, que inclui objetivos de curto, médio
e longo prazos, podem ser citados: a melhoria dos instrumentos de finan-
ciamento e tributarios, de estimulo as importacoes, a internacionalizacdo
das empresas nacionais, como ja falado e, também, o desenvolvimento de
inovagoes. Se as empresas conseguirem a internacionalizacdo dessas ino-
vagoes, elas conseguem ampliar bastante a sua base de mercado e, com
isso, retornar os custos do investimento em desenvolvimento, gerando
mais faturamento e podendo aplicar mais na inovacgao.

Foi comentado pela manha que as nossas empresas investem pou-
co no desenvolvimento de inovacdes, se comparado com os grandes
grupos, em termos de pesquisa e inovacao, e temos varios exemplos até
mesmo no ambito das empresas do Complexo da Saide. Mas também se
nés considerarmos o porte das nossas empresas - médias, pequenas ou
microempresas - elas poderiam tirar mais de 5% a 10% do faturamento
para investir em inovagao? H4 “gordura” para isso? Quer dizer, quando
comparamos com uma grande empresa, uma Big Farma, que aplica 10%,
12%, 15% do faturamento em inovacao é porque ela tem condicdes, in-
clusive para remunerar seus acionistas, para financiar pesquisas, etc.,
que nao é o caso do porte das nossas empresas, principalmente as na-
cionais, vinculadas ao Complexo Industrial da Saide. Entao, ha todo um
estimulo ao comércio exterior como estratégia para ampliacdo de seu
mercado. Uma questdo importante que serd colocada posteriormente
com mais detalhes, é que dentro da politica do Plano Brasil Maior as di-
retrizes de inovagdo tém por base a Estratégia Nacional de Ciéncia, Tec-
nologia e Inovacao, que é coordenada pelo MCTI, tornando-se, portanto,
abrangente em todos os aspectos.
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Caso especifico da inovacao, o Plano Brasil Maior é totalmente ali-
nhado com a Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, que
foi publicada no passado e estara em curso até 2014, correspondendo ao
prazo de encerramento dessa primeira proposta do Plano Brasil Maior.
H4, assim, toda uma parte que aborda a qualificacao de pessoal, onde o
programa Ciéncia sem Fronteiras é citado, entre outros, e também abor-
da a questdo da competitividade em pequenos negdcios, ja que temos
realmente, conforme colocado pela manha, muitas pequenas empresas
de base tecnoldgica que poderiam interagir para gerar mais inovacdo em
nosso Pais. Cabe citar, ainda, dentro do Plano Brasil Maior uma dimen-
sdo sistémica, que também é transversal, que trata da parte de reducgdo
de custos, aumento da produtividade e a consolidacao do sistema nacio-
nal, por meio da ampliacao das competéncias cientificas, tecnoléogicas e
sua insercao nas empresas. Isso é importante de ser considerado porque
quando abordarmos a politica operacional da Finep esta questao vai es-
tar em sintonia com essa dimensao sistémica, explicando a impressao do
seguinte: “Ah, agora Finep s6 cuida de empresa; a Finep ndo quer mais
saber da academia; nao quer mais saber do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico” Entao, é importante explicar essa transversalidade para que
realmente entendamos que a inovacdo para chegar a sociedade passa
pelas empresas.

Bom, é importante falarmos um pouco também em termos do ar-
cabouco geral de C, T&I, que é o mapa estratégico da Estratégia Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo 2012-2015, que orienta as agéncias
do MCTI, no caso a Finep, focar na promocao da inovagdo, formacao e
capacitacao de recursos humanos, além do fortalecimento da pesquisa
cientifica e tecnoldgica. Entdo, tem toda a parte desde a base — ciéncia
e tecnologia - como eixo estruturante para o desenvolvimento do Bra-
sil. No préprio site do MCTI tem a definicao e o detalhamento do Mapa
Estratégico. Importante colocar que a Estratégia Nacional esta definida
em programas estratégicos onde o segmento de Foirmacos e o Complexo
Industrial da Satide se constitui em um programa especifico dessa estra-
tégia, com vdrias diretrizes associadas, sendo, algumas delas, bem ali-
nhadas as diretrizes do préprio Ministério da Satide. E importante lem-
brar que existe uma parceria estratégica muito préxima entre o MCTI e
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o Ministério da Sadde. Na apresentacdo Dr. Sérgio Miiller pela manh3,
tratando do marco legal, houve, inclusive, referéncia a portaria intermi-
nisterial, assinada em outubro de 2012, que firmou um acordo de coope-
racao entre o MCTI e o Ministério da Satide em termos de alinhamento
da priorizacdo e definicdo de diretrizes de apoio de ambos os ministérios
e nas questdes comuns. Assim, fica claro todo um rebatimento, embora
nao se coloque cada um deles neste momento, mas fica aqui a referéncia
para a consulta.

Bom, vamos agora falar da Finep, ou seja, da Finep como uma agén-
cia de fomento ainovacao, uma empresa publica vinculada ao MCTI. Esse
ano fazemos 45 anos de idade e nossa missao é “promover o desenvolvi-
mento econdmico-social do Brasil, por meio do fomento ptblico a cién-
cia, tecnologia e inovacao” junto a varios atores - as empresas, institutos
tecnoldgicos e outras instituicdes publicas e privadas. Para essa atuacao
toma-se por base todo o arcabouco do Plano Brasil Maior, que atualmen-
te é a politica industrial em vigor, a Estratégia Nacional de C, T&I e atra-
vés desses marcos legais é que atuamos em toda a cadeia da inovacao, ou
seja, a Finep financia desde o avido, passando, por exemplo, por setores
da industria téxtil, da construcdo e demais setores da economia, sem ex-
cecdo. Cabe registrar uma caracteristica da Finep: é que ela s6 financia
instituicdes, empresas, institutos de pesquisas, ou seja, “pessoas juridi-
cas” Assim, quando a Finep concede bolsas, a concessao é por meio de
um projeto de pesquisa de uma instituicdo com CNPJ, ou seja, ndo finan-
cia diretamente o pesquisador. Essa funcao, dentro do MCT]I, é exercida
pelo CNPQ. A Finep definiu éreas prioritdrias para apoio e a drea da Sau-
de é uma dessas areas. Inclusive, por conta dessa definicdo de prioridades
setoriais, quem ja conhece a Finep sabe que a instituicdo é organizada
operacionalmente por instrumentos e por tipo de cliente. Entretanto,
atualmente, ela esta-se reestruturando, para o estabelecimento de alguns
departamentos setoriais e, desde outubro, foi instituido na Finep o De-
partamento do Complexo Industrial da Satide. Assim, esse departamento
estd englobando todas as competéncias da Finep em Saude incluindo a
pesquisa basica e aplicada, infraestrutura, subvencao, cooperativismo, ou
seja, todos os instrumentos estdo sendo agrupados nesse departamento
setorial. A mesma coisa aconteceu com Energia, Defesa, Espacial. Ainda
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nao temos o departamento de Tecnologia da Informacao e Comunicacao
(TIC) e a érea de Energia esta junto com Petréleo & Gés, por enquanto, e
ja temos uma area de Desenvolvimento Social e Tecnologias Assistivas.

Bom, por conta de toda essa reestruturagdo, discutimos e defi-
nimos a nossa politica operacional para esse periodo de 2012-2014,
compativel como o arcabouco, tanto do Plano Brasil Maior quanto da
Estratégia Nacional para esse mesmo periodo. E quais sdo os princi-
pais desafios com essa politica operacional? Reverter a vulnerabili-
dade externa dos segmentos intensivos em tecnologia (os segmentos
vinculados ao setor de Saude estao praticamente todos inseridos nesse
principal desafio); estimular a implantacdo de atividades continuas de
pequenas empresas; elevar a competitividade da empresa brasileira;
apoiar a insercao da empresa inovadora em mercados globais; estimu-
lar a participacao do capital privado e a inovag¢ao; estruturar a compe-
téncia para liderancas futuras; e estimular a adocao de procedimentos
que promovam a sustentabilidade. Por que destacar tudo isso? Porque
ai se rebate aquela questao: “Ah, agora a Finep s6 cuida de empresa, a
Finep agora ndo quer mais saber de instituicdo cientifica, tecnoldgica e
de pesquisa” Ha todo um esforco vinculado com a pesquisa, vinculado
as Instituicoes de Ciéncia e Tecnologia (ICTs), com o foco de suprir
os desafios desses gargalos. Entretanto, o apoio a ciéncia pela ciéncia,
quer dizer, pesquisa basica, também é atendido pelo MCTI, porém,
através de sua outra agéncia, o CNPq. A Finep, com foco na inovacao,
atua com todos os seus instrumentos e as modalidades de financia-
mento. Seus instrumentos continuam os mesmos: financiamento re-
embolsavel para as empresas, que é o crédito; financiamento com re-
cursos nao reembolsaveis para ICTs, tem toda a parte da infraestrutura
para as instituicoes e projetos cooperativos ICTs-empresas (quando a
ICT esta desenvolvendo alguma coisa de interesse para as empresas);
subvencao econdmica para as empresas, ou seja, recursos ndo reem-
bolsaveis para o custeio de desenvolvimento de produtos e processos
de risco tecnoldgico; e investimento em fundos de investimento. Uma
observacao: o apoio através de investimento em fundos ainda continua
sendo uma area separada na Finep.
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POLITICA OPERACIONAL FINEP 2012-2014

Modalidades & instrumentos de Financiamento

1 e

Ela ndo estd incorporada nesse departamento, uma vez que a Finep
ainda ndo financia diretamente as empresas, ou seja, ndo aporta direta-
mente capital as empresas. E feito investimento de forma indireta através
de fundos. A Finep investe em fundos que investem em negdcios inova-
dores. Assim, este instrumento ainda é tratado em uma unidade a parte.
Dessa forma, atuamos com todas as modalidades - ndo reembolsaveis,
investimento, subvencao e crédito - em todas as etapas do desenvolvi-
mento - da pesquisa cientifica e tecnolégica, a infraestrutura até a coloca-
¢do do produto no mercado. Como exemplo, o Programa Inovar Semente,
que é um subprograma do Programa Inovar, atua nos startups, na pré-
-incubacao, sendo programa na modalidade subvencao em parceria com
os Estados. Mas atuamos ainda com a subvencao em ambito nacional,
como, por exemplo, o Programa Sibratec (Sistema Brasileiro de Tecno-
logia), e com o Inova Brasil, onde ha uma parte com crédito. Tinhamos o
Programa Juro Zero com atuacao descentralizada para empresas de me-
nor porte, que esta desativado, em reformulacao, mas que vai continuar
sendo operado de forma descentralizada.

11331 miolo novo.indd 142 03/04/14 16:12



Modelo Finep: Linhas de Acao = 143 |

Como pode ser visto, a Finep opera tanto de forma centraliza-
da, principalmente em crédito, e na forma descentralizada, na prépria
subvencao com os Estados, onde lancamos, recentemente, o programa
Tecnova. Bom, fica aqui registrado um “carddpio” de itens financidveis
pela Finep, ou seja, tudo que é necessério para um projeto de desenvol-
vimento, desde equipe, nacionalizacdo de capital, até um evento. De-
pendendo da modalidade do financiamento, por exemplo, subvencao
econOmica, quer dizer, ndo reembolsavel para a empresa, por questdo
legal, ndo se pode financiar ativo, ou seja, nao podemos financiar equi-
pamentos, mas com outros instrumentos é possivel financiar todos os
itens ai listados. Para demonstrar a evolucao do nosso apoio, a Finep na
ultima década apresentou um crescimento exponencial, como conse-
quéncia da incorporacao da inovacao nas politicas industriais depois
de 2004. A criacdo dos fundos setoriais também estimulou este cresci-
mento. Cabe aqui informar que o primeiro fundo setorial, o CT-Petro,
foi em 1999. Mas somente em 2002 comegou a operacionalizacao do
fundo da Satde e de Biotecnologia, outro fundo que tem a interface
com o complexo da satide. Assim temos recursos ndo reembolsaveis
para as ICTs (FNDCT - Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico) e para as empresas (subvencao econdémica), bem como
o crédito para as empresas.

Apresentamos a seguir o orcamento da Finep ao longo dos ul-
timos anos, com destaque para a carteira da Satde, de 2004 até 2011.
Mas por que a partir de 2004? Como anteriormente exposto, foi a partir
desta data que houve incorporacao do conceito de inovagao da politica
industrial.

Foram cerca de mil operacdes, totalizando R$ 1,8 bilhao, onde o
segmento mais demandante de recursos a Finep foi o de medicamentos,
com muita participacdo de recursos de crédito (empresas). Outros slides
detalham a aplicacao por tema, ou seja, pesquisa clinica, equipamen-
tos, insumos, medicamentos, satide publica, TIC, etc. Tem-se aqui uma
abrangéncia bem geral na Saude, que inclui a gestao, ou seja, o conceito
bem amplo da cadeia de Satde. Interessante mostrar que se abrirmos por
tipo de instrumento, vé-se que o vermelho é crédito, o azul-escuro € o nao
reembolsavel, e o verde é subvencao.
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PERFIL CARTEIRA SAUDE FINEP 2004-2011  ::f] FINEP

[por segmentos/aplicacao]
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PERFIL CARTEIRA SAUDE FINEP 2004-2011
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Entao, vemos o seguinte: 0 medicamento foi o principal segmento
demandante, seguido pela pesquisa clinica e, se observarmos por instru-
mento, a pesquisa clinica foi totalmente financiada com recursos nao re-
embolsaveis (FNDCT), o que ndo poderia deixar de ser. Uma coisa impor-
tante arelatar é que, no caso da Satide, n6s temos um parceiro fundamental
que financia, inclusive, os projetos com recursos nao reembolsaveis, que
€ o préprio Ministério da Satide. A Fundacdo Nacional de Saide repassa
para a Finep recursos para financiarmos projetos como coparceiros, prin-
cipalmente na linha nao reembolsavel. No item “equipamento médico” ha
uma parte de subvencao e de crédito. No entanto, alguns produtos como
vacinas e pesquisa em terapia celular sdo integralmente nao reembolsaveis
(FNDCT) e parte de Gestao tem muita subvencdo (nao reembolséavel para
empresas). Se observarmos a distribuicao dos instrumentos (crédito nao re-
embolsavel para ICTs e subvengao) é importante notar que, em 2004, com a
incorporacdo da inovac¢ao na politica industrial, houve realmente uma de-
manda muito grande por crédito por parte das empresas que foi se reduzin-
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do no tempo. Foi este declinio, inclusive, que ensejou toda a reformulacdo
da estratégia de atuacao da Finep para esta drea, com a instituicdo de um
Departamento de Saide para fortalecer esse segmento. Também é impor-
tante mostrar que, entre 2004 e 2011, considerando aqui 100% dos recursos
Finep, o segmento de farmacos e medicamentos (Satide), comparando-se
com os demais setores até mais ou menos 2007-2008, representava 10% da
demanda do orcamento da Finep (slide 27).

PERFIL CARTEIRA FINEP 2004-2011 28 FINEP
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Por outro lado, é sabido que Complexo Econémico e Industrial da
Saude, se tomarmos por base o PIB, representa nove, sete, dez, nessa or-
dem de grandeza. Entdo a demanda do segmento Saide, mais ou menos,
tinha a mesma representatividade na carteira da Finep. Em 2006, por con-
ta do esfor¢o no fomento a inovacao, principalmente através do crédito,
farmacos e medicamentos chegaram a representar 30% da carteira Finep.
Mas ao longo dos tltimos anos estes segmentos perderam representativi-
dade. E, também, é interessante mostrar que, no caso da carteira de inves-
timento, a area da saude tem representado 9% da aplicacao de recursos
nessa modalidade.
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Finalizando com o objetivo de incrementar inovag¢des no setor Sau-
de através dos instrumentos de financiamento da Finep, foi instituido
recentemente um programa Complexo Economico-Industrial da Satde,
que ndés denominamos Programa Ceis, que abrange desde a producao de
intermedidrios, inclusive extratos vegetais para fins terapéuticos, prin-
cipios ativos, fairmacos e biofarmacos, radiofarmacos, cosmecéuticos e
nutracéuticos para uso humano, até materiais e equipamentos médicos,
odontoldgicos, hospitalares, biometrias, além de reagentes e dispositivos
para diagnésticos, hemoderivados, imunobioldgicos, vacinas, pesqui-
sa clinica e pré-clinica, reagentes e animais de laboratorios, servicos de
atencdo da saude.

Entdo, hoje, o Departamento da Sadde trabalha com toda essa
abrangéncia. E como é que estd estruturado este programa que nds esta-
mos desenvolvendo e do qual o Ministério da Satide é um parceiro nos-
so nessa definicao? O desafio é promover a pesquisa, desenvolvimento e
inovacao para incrementar a oferta de bens e servicos, dentro do Com-
plexo da Satde, compartilhando riscos, iniciativas motoras, expandido o
sistema de conhecimento para sustentar e impulsionar a inovacdo na em-
presa, e adequar modalidades de apoio financeiro ajustadas a realidade
econdmica.

Na palestra anterior, pudemos observar que, geralmente, crédito
nao é um instrumento adequado para os startups, principalmente o das
empresas que estdo em incubadoras. Mas, infelizmente, n6s ndo dispo-
mos no Pais de instrumentos que possam correr riscos. Entdo, nesses ca-
sos, de que maneira se consegue conciliar a demanda com a oferta? A
atuacdo da Finep estd definida em subprogramas setoriais, como exem-
plo, subprogramas para fairmacos e medicamentos, dispositivo médico,
saude, telessaude e telemedicina, terapia regenerativa. Estamos com in-
terlocucao com diversos parceiros para seu detalhamento.

Bem, nos préximos slides passamos a apresentar algumas de nos-
sas estratégias propostas. No caso de fairmacos e medicamentos, o foco
é a superacao dos gargalos tecnoldgicos na cadeia de desenvolvimento,
considerando a estratégia de integrar diferentes competéncias para que
consigamos realmente inovar. E temos algumas ac¢des que estdo sendo
discutidas e definidas com alguns atores, por exemplo, a articulacdo com
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o proprio BNDES em termos de juntar instrumentos; conversar com a An-
visa sobre a maneira de como os produtos desenvolvidos possam ter seu
processo de regulacao e registro acelerado.

O mesmo detalhamento, em termos de equipamentos e dispositi-
vos médicos e, no caso desse segmento, o foco é atualizar e modernizar a
capacidade produtiva, ou seja, romper esse gap tecnolégico por meio da
absorc¢do de tecnologia, desenvolvimento de pequenas empresas de base
tecnolégica. De que maneira se consegue agregar valor e tecnologia aos
produtos que sao disponibilizados para nossa sociedade? Aqui tém-se as
acoes da qual toda parceria, em termos dos produtos estratégicos do SUS,
estdo contemplados, telessaude e telemedicina, instrumentos de qualida-
de e atencao da sauide em todo o Pais. A Finep em parceria com o Ministé-
rio da Saude ja vem, h4 anos, financiando toda a infraestrutura necessaria
para a tecnologia de informacao e de comunica¢ao da atencao a satde,
mas de maneira que se possa realmente vir a ser apropriada e expandida.

E, por fim, outro foco do nosso programa é a parte de terapia re-
generativa, com prioridade para a manutencdo da competéncia nacional
na fronteira do conhecimento em terapia celular e génica. Entédo, hoje,
esse é um programa que é preponderantemente vinculado as instituicoes
de desenvolvimento, de conhecimento cientifico, e estd totalmente aqui
contemplado, em termos do investimento para a consolidacao e a centra-
lizacdo das competéncias para o desenvolvimento da aplicacdo de tera-
pias degenerativas para acelerar a incorporacao do conhecimento.

Entdo, sdo essas as acdes que estdo sendo discutidas para imple-
mentacdo. Temos um site (wwuw.finep.gov.br/programas) onde todas es-
sas informacdes estao disponiveis, e também em termos de programas
e linhas de pesquisa. H4, também, a divulgacao dos editais, quando sdo
lancados os programas pela Finep, e a divulgacao de nossa Politica Ope-
racional. Bom, em termos de informacéao é isso que eu tinha que trazer,
deixando aqui a referéncia (wwuw.finep.gov.br). Fico, também, a dispo-
sicdo para alguns questionamentos e esclarecimentos, mas o mais im-
portante é dar a seguinte mensagem: “O modelo nés construimos, mas
o importante é ver de que maneira, com os instrumentos que nds temos
disponiveis, nossas instituicoes vao fazer inovacdo aqui desenvolvida e
incorporada efetivamente pela sociedade brasileira” Obrigada.
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0 Projeto da Secretaria de Estado
da Saude de Sao Paulo para Apoio a
Institucionalizacao dos NITs'

Guilherme Ary Plonski

Muito bom-dia. Agradeco novamente o convite. Seria justo que o
Dr. Sérgio, que é o executivo da Secretaria que esté levando a sério a ini-
ciativa dos Ntcleos de Inovacao Tecnolégica (NITs), fizesse esta exposi-
¢ao sobre o projeto. Todavia, ele preferiu ficar na moderacao do painel, o
que também é correto.

Assim, coube-me apresentar a iniciativa da Secretaria para apoio
a institucionalizacdo dos NITs no ambito dos institutos de pesquisa a ela
vinculados. Como neste semindrio ha participantes que estao familiari-
zados com o tema e outros nem tanto, farei uma brevissima apresentacao
do que nos traz aqui, do marco legal relevante do Estado de Sao Paulo e,
finalmente, do projeto em si.

A histéria comeca no ano de 2000, por um parlamentar originario
dos quadros do Partido Comunista Brasileiro, o entdo senador Roberto
Freire. Ciente da emissao, no ano anterior, de um novo dispositivo em
Franca, a Lei de Apoio a Pesquisa e Inovacao, cuja finalidade era criar um
marco legal para ajudar essa nacao a reverter a perda da posicdo mun-
dial nos segmentos de negdcios intensivos em conhecimento, apresentou
projeto de lei assemelhado.

Num processo convoluto, que comeg¢ou no governo Fernando Hen-
rique e que concluiu na gestdo Lula, chegou-se, em dezembro de 2004, a
uma lei nacional ambiciosa. Estabelece ela medidas de incentivo a inova-
¢ao e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo, com vistas
a capacitagdo e ao alcance da autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimen-
to industrial do Pais, objetivos contemplados na Constituicao Federal.

1  Este capitulo foi atualizado pelo autor e contém informagdes sobre fatos ocorridos ap6s o Seminério de Inova-
¢ao Tecnoldgica em Satde. (N.E)
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A chamada Lei da Inovagdo tem quatro componentes: primeiro, a
construcdo de ambientes especializados e cooperativos de inovagao; se-
gundo, estimular a participagdo de universidades e institutos de pesquisa
publicos e federais nos processos de inovacao, o que gera o contexto no qual
se multiplicam os NITs? terceiro, o estimulo a inovacao nas empresas, que
foi o componente que mais caminhou; e, finalmente, o apoio ao inventor
independente, ao qual carinhosamente apelidamos de “Professor Pardal’.

NIT para gerir sua
politica de inovagdo

=

Construgdo de
ambientes
especializados
e cooperativos
de inovagao

Participacao
das ICT no
processo de
inovagao

Estimulo a
inovagao nas
empresas

Apoio ao
inventor
independente

No que se refere aos NITs, hé trés artigos com muitos detalhes, mas
cujo ponto principal é que a ICT, a Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica
federal deve dispor de um NIT. E interessante esse acento feito no deve
porque, de forma geral, a Lei n® 10.973 é autorizativa: “pode fazer coo-
peracdo, pode pedir afastamento para criar uma empresa, pode diversas
outras acgoes”

2 OsNITs foram criados com a finalidade de gerir a politica de inovagdo de uma Instituicdo Cientifica e Tecnolo-
gica, o que nao é trivial.
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Outro aspecto a acentuar, devido a diferenca com a legislacdo em
vigor para as ICTs paulistas, é que o NIT pode ser proprio ou em associa-
¢do com outras ICTs. Por exemplo, como aqui comentou a maior especia-
lista brasileira no assunto, Maria Celeste Emerick, ha apenas um NIT para
a Amazonia Ocidental.

O artigo 17 estipula que a ICT deve manter informado o 6rgéo su-
perior sobre as questdes de propriedade intelectual. Ademais, a ICT deve
prever a gestdo financeira do NIT em seu or¢camento, para evitar a repe-
ticdo de vexames ocorridos quando, por falta de previsdo orcamentaria
para pagar a taxa de manutencdo da propriedade intelectual no INPI,
perdeu-se o esforco de protecio feito.

O processo de introducdo do marco legal teve e vem tendo uma sé-
rie de obstaculos. Apareceu no vocabulario, entdo, a expressao inseguran-
¢a juridica. Esse problema gerou, no final de 2007, um grande evento na
Fiesp, organizado pelo Centro de Gestao e Estudos Estratégicos (CGEE)
sobre ‘Inovacao Tecnoldgica e Seguranca Juridica’. As empresas comen-
taram as suas dificuldades na parte da manha, em especial com a Secre-
taria da Receita Federal; a tarde, as instituicdes de pesquisa expressaram
os problemas com a tentativa de aplicacao da Lei da Inovacao.

Ao final, falou o conhecido professor Carlos Ari Sundfeld. Ele come-
cou dizendo o seguinte: “O que se falou durante o dia inteiro sugere que
a culpa é do Direito Administrativo. Eu, como professor titular de Direito
Administrativo, digo que a culpa €, sim, do Direito Administrativo. Toda-
via, deve-se entender que ha duas abordagens distintas na aplicacdao do
Direito Administrativo: a abordagem do clipe e a do resultado. O ‘Direito
Administrativo do clipe’ ocorre quando o administrador publico estabe-
lece um conjunto de regras minuciosas e fiscaliza essencialmente os pro-
cedimentos formais - por exemplo, se o clipe que prende os documentos
do processo estd no lado especificado. J4 no ‘Direito Administrativo do
resultado’ a fiscalizacao focaliza a entrega dos compromissos finalisticos,
sem se preocupar com os procedimentos utilizados pelos contratados.
Assim, por exemplo, na mudanc¢a do modelo da telefonia no Brasil, ocor-
rida nos anos 1990, a concessiondria tinha que colocar, na data ¢, um tele-

3 O evento gerou um documento que € acessivel gratuitamente no sitio www.cgee.org.br.
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fone publico nas cidades acima de x mil habitantes a cada, no maximo, y
metros; e, claro, o telefone tem que funcionar. E é s6 isso que é fiscalizado:
éirrelevante se a firma instalou os aparelhos de dia ou de noite, se fez com
equipe propria ou subcontratou os servicos, e assim por diante. Concluiu
acentuando ser essa a questdo — qual abordagem do Direito Administra-
tivo é praticada pela Administracdo Publica.

A guisa de conclusio desta breve introdu¢ao, cabe comentar dois
fatos recentes. O Conselho Nacional de Secretarios para Assuntos de Ci-
éncia, Tecnologia e Inovacao (Consecti) e o Conselho Nacional das Fun-
dacoes Estaduais de Amparo a Pesquisa (Confap) fizeram uma proposta
de adequacdo do marco legal, que se transformou no Projeto de Lei n°®
2.177/11, mediante criacdo de um Cddigo Nacional de Ciéncia, Tecno-
logia e Inovacao.

PL e Coédigo Nacional
2177/11

de CT&lI

® Proposta

Junho substitutiva

2012

Novamente por um processo convoluto, que passou por reacoes
iniciais negativas das entidades representativas empresariais e de ins-
tancias do Governo Federal, chegou-se (em fins de 2013, por ocasiao da
revisao do texto pelo autor) a um conjunto de quatro encaminhamentos:
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(i) a Proposta de Emenda Constitucional PEC 290, que introduz o apoio a
inovacao na Constituicdo Federal, que contempla apenas o apoio a pes-
quisa cientifica basica; (ii) uma versao simplificada do PL n° 2.177, que
aprimora a Lei da Inovagao e tem abrangéncia nacional (e nao apenas fe-
deral); (iii) a proposi¢ao de um Regime Diferenciado de Contratacao, nos
moldes do existente para os empreendimentos da Copa do Mundo; e (iv)
ainclusao de aspectos relevantes a pesquisa e a inovacdo com recursos da
biodiversidade na legislacdo ampla sobre o tema que se estéd delineando.
Espera-se que em 2014 pelo menos os dois primeiros encaminhamentos
estejam concluidos favoravelmente.

Como dito, a atual Lei da Inovacao é federal e ndo nacional. Vérios
Estados foram se aparelhando com legislacoes inspiradas na lei nacional,
para dar condicdes de competitividade as suas instituicdes. No Estado
de Sao Paulo, também em um processo bastante convoluto, a segunda
tentativa do Poder Executivo junto a Assembleia Legislativa gerou a Lei
Complementar n° 1.049/08, que estabelece medidas de incentivo a ino-
vagdo, pesquisa cientifica e tecnoldgica, ao desenvolvimento tecnoldgico,
engenharia ndo rotineira, informagdo tecnoldgica e a extensdo tecnologica
em ambiente produtivo e social.

Ela é importante também para a area da saude, podendo ajudar o
desenvolvimento industrial e tecnoldgico internacionalmente competiti-
vo do Estado de Sao Paulo, cuja importancia esta alinhada ao que se falou
ontem aqui (balanco de pagamentos desfavoravel e participacao das em-
presas nacionais baixa, entre outros).

A Lei cria o conceito de ICTESP, evidentemente uma ICT do Estado
de Sao Paulo. Prevé-se a criacdo de um NIT, como érgao técnico com a
finalidade de gerir sua politica de inovacao, de forma similar ao disposto
na legislacao federal. Suas atribuicoes estao distribuidas na lei. Assim, o
NIT tem de se manifestar previamente em contratos de transferéncia de
tecnologia e de licenciamento das ICTESP. O nticleo também deve ser ou-
vido sobre medidas para administracdo e gestao da politica de inovacao
tecnoldgica, inclusive aspectos financeiros.

A lei foi regulamentada no ano subsequente por decreto, que es-
tabelece um amplo conjunto de atribui¢cdées do NIT: tratar das politicas
institucionais de inovacao, ser elo com o setor produtivo, cuidar da pro-
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tecao de criacoes, efetuar licenciamento e transferéncias de tecnologia,
avaliar e classificar resultados de pesquisa para prestacoes de conta, ava-
liar pedidos do inventor independente, opinar sobre a prote¢ao de cria-
cOes e sobre as divulgacoes de criacdes e acompanhar os processos de
propriedade intelectual.

Em dezembro de 2010, ao apagar das luzes da gestao anterior, foi
emitido um decreto especificamente voltado aos NITs, que determina a
criacdo de um NIT em cada uma das ICTESP. Ou seja, devem ser cria-
dos 17 NITs (sete na Secretaria da Agricultura e Abastecimento, seis na da
Saude, trés na do Meio Ambiente e um na Secretaria de Planejamento e
Desenvolvimento Regional). O decreto expoe em detalhes a organizagao
dos NITs: célula de suporte operacional, célula de apoio administrativo
e assisténcia técnica, mas explicita que nao se trata de unidades admi-
nistrativas. Estabelece o decreto, ainda, competéncias dos responsaveis
como diretores técnicos do departamento; estabelece preceitos para ou-
torga de autorizacdo, para celebracdo de convénio e medidas para com-
patibilizar estrutura em equipe.

Depois, em 2011, foi emitido um oficio circular do gabinete da Se-
cretaria da Saude, designando a CCTIES como organizadora e coorde-
nadora do processo no ambiente dessa Secretaria. O resultado desejado
desse esforco € tornar a Secretaria um ator relevante nos sistemas paulista
e brasileiro de inovacao tecnolégica. Em maio de 2012, j4 com o caldo
de cultura que se gerou a partir do ano passado com a iniciativa pilotada
pelo Dr. Sérgio, um envolvimento forte dos institutos, foi publicada uma
resolucdo bastante elaborada do secretario da Saude que institui os NITs
e detalha as competéncias dos diretores dos institutos e dos responsaveis
técnicos dos NITs. A resolucao em si é curta, mas tem um anexo elabora-
do e tem alguns avancos importantes, especialmente no que se refere a
aumentar o empoderamento dos dirigentes dos institutos. Pela situagdo
anterior, o Governador era a instancia que precisava assinar as autoriza-
¢oOes relativas a propriedade intelectual, o que evidentemente tornava
esse processo muito dificil do ponto de vista operacional.

Assim, uma primeira medida importante foi, fazendo uma brincadei-
ra, passar a caneta do diretor do instituto de Bic para Montblanc no que se
refere a questoes de propriedade intelectual e comercializagdo de tecnologia.
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Por outro lado, nas questdes de estrutura e de recursos humanos
ha outras Secretarias envolvidas, que estdo sendo sensibilizadas para o
fato de que isso deve ser feito. As coisas ndo acontecem automaticamen-
te e o Dr. Sérgio esta liderando esse esforco de falar com a Secretaria de
Gestdo Publica e com a Secretaria de Planejamento, porque sdo elas que
administram as questdes orcamentais e as de quadro de pessoal. Como
o Dr. Sérgio ja teve a gentileza de falar, foi pedido o apoio técnico da FIA,
Fundacéo Instituto de Administragcdo, que tem uma tradicao nessa area
de politica e gestao da inovacao.

O trabalho propoe trés eixos de acdo. Primeiro, o apoio a imple-
mentacao dos NITs nos institutos e também na Sucen que, embora nao
incluida no decreto original mencionado, foi considerada também como
parte desse conjunto. O Eixo 2 é a formulacao e a implementacao de me-
didas de articulagdo no ambito do CCTIES, ou seja, a ideia nao é ter sete
entes isolados, mas atender ao que o secretério estabeleceu. Finalmente,
0 terceiro eixo é o suporte aos processos cooperativos com outros agen-
tes, especialmente empresas, havendo oito atividades voltadas a isso. Es-
ses eixos sdo de certa maneira interagentes.

Eixo 1 — Apoio a implementacado

a) Mapeamento da maturidade ;

b) Estimulos ao intercdmbio de experiéncias entre os institutos;
c) Estruturagdo de modelo para o conjunto dos NITs;

d) Apoio a instituigdo e institucionalizagdo de cada NIT;

e) Suporte na formalizagdo de processos para operacionalizagdo;

f)  Orientagdo quanto a possibilidade de obteng¢do de recursos em programas
especificos das agéncias de fomento;

g) Orientagdo para capacitacdo do(a)s integrantes das equipes dos NITs; e

h) Coaching ao(a)s gestore(a)s de cada NIT.
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a)
b)

c)

d)

f)

g)

Eixo 2 — Modelo de articulagdo

Organizac¢do de seminario inicial de sensibilizacdo;
Apoio na formulagdo de uma politica de inovagdo para a SES;

Estruturagdo de um back-office capaz de suportar os sete NITs, em
especial no que se refere a gestdo da PI;

Preparagdo e apoio a operacionalizagdo de um sistema de indicadores de
inovagao;

Capacitacdo de até 20 gestores;

Construgdo de uma sistematica de gestdo do conhecimento no ambito da
CCTIES; e

Realizacdo de duas oficinas de disseminagdo da cultura da inovag¢do no
ambito da SES.

a)

b)

<)

d)

e)

f)

g)

Eixo 3 — Suporte aos processos cooperativos

Identificagdo de boas praticas em NITs brasileiros afins;

Acompanhamento da evolug¢do da implementac¢do dos NITs nos demais
institutos;

Apoio na inser¢do dos Institutos de Pesquisa e da CCTIES no FORTEC;

Apoio no relacionamento com outras entidades relevantes, incluindo
agéncias de fomento, incubadoras de empresas e parques tecnoldgicos;

Capacitacdo de pesquisadores dos Institutos para interagdo com o meio
empresarial;

Capacitagdo de gestores da cooperagao instituto — empresa no ambito da
SES; e

Preparagdo de cinco casos de inovagdo exitosa no ambito dos Institutos.
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Passando rapidamente pelas atividades, primeiro conhecer os ins-
titutos no que se refere a isso um pouco melhor, mediante mapeamen-
to de sua maturidade; estimulo ao intercimbio de experiéncias entre os
institutos; delineamento de um modelo para o conjunto dos NIT; apoio
ainstituicao de cada NIT; suporte na formalizagdo de processo por opera-
cionalizacao; e orientacdo quanto a possibilidade de obtencao de recur-
sos em programa especifico das agéncias de fomento.

Assim como a Finep no ambito federal, a Fapesp tem uma iniciativa
no ambito de Sdo Paulo. E ela orientada para a capacitacdo dos integran-
tes das equipes do NIT, assim como uma espécie de coaching - apoio aos
gestores dos NITS. Com referéncia ao modelo de articulagao, estava pre-
vista a organizacdo de um seminadrio inicial de sensibilizacao, que acabou
sendo feito em carater mais amplo, gracas a iniciativa da Dra. Luiza, do
Instituto de Saude.

Estdo previstos também o apoio na formula¢do de uma politica de
inovacao para a Secretaria e a estruturacao de uma retaguarda capaz de
suportar os sete NITs, em especial no que se refere a gestao de proprieda-
de intelectual. Fica claro que nao serao sete NITs idénticos. Assim, tere-
mos que conciliar criativamente o dispositivo legal de que cada ICTESP
deve ter um NIT, com a necessdria busca de eficiéncia e economicidade
no uso do recurso publico. Ademais, hd competéncias especificas escas-
sas, que é desejavel que sejam compartilhadas.

Prevé-se a existéncia de um sistema de indicadores de inovacao,
para sabermos se estamos ou nao avancando; a capacitacdo de até 20
gestores; a constru¢ao de uma sistemaética de gestao do conhecimento no
ambito da CCTIES; e duas oficinas de disseminacao de cultura de ino-
vacdo voltadas nao para gestores dos NITs, mas para a comunidade de
pesquisadores.

O Eixo 3, finalmente, se preocupa com o suporte a0s processos coo-
perativos, com a identificacdo de boas praticas em NITs brasileiros afins e
o acompanhamento da evolucao da implementagdo dos NITs nos demais
institutos do Estado (nas dreas de agricultura, abastecimento e meio am-
biente, principalmente). Cabe observar que a drea da saude esta, neste
momento, alguns passos adiante das demais no trato dos NITs.
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Prevé-se, também, apoio na insercao dos institutos de pesquisas e
da prépria CCTIES no Fortec, que é o forum dos gestores e das gestoras
de NITs no Brasil. Realiza eventos anuais muito bons, ha material de refe-
réncia e facilita conexdes internacionais. A conectividade é essencial para
um NIT. Entre as entidades relevantes estao agéncias de fomento, incuba-
doras de empresas e parques tecnoldgicos. Este semindrio esta alinhado
com essa orientacdo: aqui estiveram um parque tecnolégico e incubado-
ra, a Fapesp e a Finep.

Um desafio expressivo é a capacitacao de pesquisadores para inte-
racao com o meio empresarial. Se dificuldades h4, é essencial reconhecer
que temos numero expressivo de casos de éxito nessa cooperacdo, que
devem ser iluminados para servir de inspiracao.

Trata-se de uma agenda extensa para um prazo de sete meses. No
pouco mais de um més foi gerado o planejamento executivo, feitas visitas
aos sete institutos, com a participacdo do Dr. Sergio quando isso lhe foi
possivel. Em todas as visitas a recepcao foi positiva - evidenciando interes-
se na inovacao e a disposicdo de participar no esforco de implementacao
de NITs. As visitas seguiram um roteiro simples, tratando de trés temas:
(i) qual experiéncia da instituicdo com o tema de inovacao; (ii) quais as
estratégias adotadas para a drea de propriedade intelectual, transferéncia
e comercializacao de tecnologia; e (iii) qual a disposicao de colaborar com
outros institutos da Secretaria no ambito da atuacdo dos NITs.

Modelo de maturidade

Nivel 4 -

" Praticas
Nivel 3 - Sistematizadas

Praticas
Nivel 2 - Emergentes
Praticas
Nivel 1 - Embriondrias

Praticas
Potenciais
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O projeto desenvolveu um modelo simples de maturidade, inspira-
do nas préticas adotadas largamente na érea de software, em que é usado
para avaliar a competéncia de empresa em gestao de projetos. Cabe res-
saltar que o modelo de maturidade ndo é um diagndstico fechado, mas
uma identificacao do estégio vigente, facilitando planejar a evolucao para
estagios subsequentes (dai o formato de escadinha). O modelo de matu-
ridade proposto tem quatro niveis, a saber: (i) praticas potenciais, quer
dizer, ha interesse no assunto, mas nao ha ainda nenhuma pratica estabe-
lecida; (ii) praticas embrionarias; (iii) praticas emergentes; e (iv) praticas
sistematizadas. A partir do didlogo frutifero que a equipe do projeto teve
com a lideranca dos institutos nas visitas, tem-se agora uma fotografia
fundamentada da situacao.
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A Implantacdao do Gestec/NIT na Fiocruz

Maria Celeste Emerick

Obrigada. Bom-dia a todos. Um cumprimento especial a diretora
do Instituto da Sauide, Luiza Sterman Heimann, pela oportunidade de
compartilhar com os senhores um pouco de nossa experiéncia. E um
cumprimento muitissimo carinhoso ao nosso querido embaixador aqui
em Sdo Paulo, professor Carvalheiro, que percebeu que o Modelo de Ges-
tao Tecnoldgica e Inovacgdo da Fiocruz - Sistema Gestec-NIT poderia ser-
vir de inspiracdo para os sete institutos da Secretaria de Satide do Estado
de Sao Paulo, aqui presentes. Apos ouvir a palestra do Ary Plonski segura-
mente eu faria uma apresentacao diferente para dialogar com a sua fala,
mas, vou tentar desenvolver o tema com o foco que foi sugerido e procu-
rar interagir com o que foi apresentado anteriormente.

De fato, o modelo da Fiocruz tem muita relacdo com o desenho
que voces estdo comecando a delinear, e eu fico feliz ao constatar que po-
demos servir de inspiracao para o trabalho que os institutos vinculados
a Secretaria de Saude estao, de uma forma bastante sélida, iniciando. O
modelo de Gestao Tecnolégica e Inovacao da Fiocruz é formado por uma
rede de 20 NITs localizados nas Unidades Técnico-Cientificas em diversas
capitais, além da sede no Rio de Janeiro. O modelo foi desenvolvido em
2005 e implantado em 2006 ap6s uma revisao que fizemos sobre a pratica
que vinhamos desenvolvendo desde o final da década de 1980 até aquele
momento e encontra-se em processo de consolidacdo continua. Sou coor-
denadora da Gestec, que é equivalente ao denominado Ntcleo de Inova-
¢do Tecnolégica-NIT introduzido pela Lei de Inovacao Brasileira em 2004.

Gestdo Tecnoldgica é um conceito que foi muito utilizado na década
de 1980. Estando em Sao Paulo e vendo a Luiza e outras pessoas chave da
Satide Publica no Brasil, recordo de Marilia Bernardes Marques, sanitaris-
ta que vislumbrou a importancia de inaugurar a organizacdo desse tema
na Fiocruz com total apoio do entdo presidente Sérgio Arouca. O termo
gestdo tecnoldgica nao é confortavel para nds que coordenamos essa drea
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na atualidade em que o conceito-chave é inovacao. Até hoje nao tivemos
coragem de sugerir a mudanca de nome pelo fato da Coordenacao de Ges-
tao Tecnoldgica-Gestec ter se tornado uma sigla extremamente conhecida
e bastante respeitada na instituicao, situacdo reforcada apos a incorpora-
¢do do novo modelo com o nome Sistema Gestec-NIT em 2006. O nome
mais adequado do meu ponto de vista é Transferéncia de Tecnologia, con-
forme padréo nos paises desenvolvidos.

Para apresentar o tema, elaborei um roteiro, onde o primeiro slide
consiste de trés perguntas com o intuito de facilitar a compreensao dos
conceitos que permearao toda a minha fala na introducao, antes de entrar
no foco da palestra que é o modelo da Fiocruz: Como o conhecimento
técnico-cientifico é gerado e difundido? Como transformar o conheci-
mento em produto no mercado, em inovacao? E como o Brasil vem defi-
nindo suas politicas ptblicas no ambito da inovacdo? Sobre esta questao,
fiquei em duvida se destacava alguns pontos da Lei de Inovacao e acabei
tirando sem combinar com o Ary que acabou apresentando muito bem e
sobra mais espaco para falar do papel da protecao legal para a inovagdo
no setor satde e detalhar a experiéncia da Fiocruz.

No primeiro item, da contextualiza¢do, vamos abordar o cendrio in-
ternacional dando énfase na forma como o assunto da protecao legal do
conhecimento vem-se desenvolvendo no mundo ao longo do tempo e o
seu papel para o Sistema de Inovacao em Satde e ainda fazer alguns des-
taques do contexto brasileiro. Quanto ao contexto institucional, o objetivo
é elencar os desafios para as Instituicoes de Ciéncia e Tecnologia-ICTs em
lidar com estes temas e, conforme demandado, focaremos no segundo
item, na forma como a Fiocruz vem trabalhando para enfrentar o desafio
de ser uma instituicao publica inovadora do Estado Brasileiro em um se-
tor extremamente sensivel, para o estabelecimento de politicas publicas
como o da Satde. Falaremos de apropriacdo do conhecimento através de
sua protecdo legal e de como transferir esse conhecimento para o setor
produtivo. Adianto que o objetivo da Fiocruz ao proteger legalmente os
resultados de sua pesquisa é o de assegurar que os investimentos pu-
blicos gerem resultados que contribuam para o SUS e para o Sistema de
Inovacdo em Saude. Nao trouxe, portanto, uma apresentacao da Fiocruz
com todas as complexidades tecnolégicas e os desafios para a Inovacao,
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entendendo que foi apresentado anteriormente pelo vice-presidente de
Producao e Inovacdo em Saide-VPPIS, Jorge Bermudez.

O contexto internacional é caracterizado por um mundo em fran-
co processo de globalizacdo, com o advento das grandes corporacgdes e
oligopdlios e com o reordenamento geopolitico desde o final do século
XIX e seu incremento a partir do tltimo quartel do século XX, com o sur-
gimento de novas tecnologias que colocam o conhecimento como uma
das moedas mais valorosas do planeta. O conhecimento passa a ter um
valor muito grande, um valor de mercado que impacta fortemente no de-
senho e escopo do Sistema Internacional de Propriedade Intelectual que
cada vez mais exige um amplo dominio de suas regras e um uso cada vez
mais estratégico para os paises em desenvolvimento, em especial pelas
instituicdes publicas que geram conhecimento com potencial inovador.

As novas tecnologias surgidas na década de 1980 do século XX, re-
presentadas pela biotecnologia moderna com as novas técnicas de DNA
recombinante e pela genética, aliadas com as novas técnicas de comuni-
cacao e informacao - muitas vezes esquecemos que internet e compu-
tador ndo existiam antes dessa época. Essas novas tecnologias propicia-
ram um conjunto de regulamentagdes no cendrio internacional com co-
mandos claros para mudancas no arcabougo legal dos diversos paises,
impactando fortemente na pesquisa e desenvolvimento e na producao
de bens. Muitas vezes nds ndo damos conta desse movimento que acon-
tece no mundo, principalmente nos temas: propriedade intelectual, bios-
seguranca, bioética, biodiversidade, inovacao tecnolégica e as parcerias
publicas e privadas. Os desafios para as instituicoes de ensino e pesquisa
lidarem com a gestdo do conhecimento vém aumentando neste inicio de
século XXI, pelo incremento das redes globais de P&D, do movimento do
open innovation e da crucial importancia das aliancas estratégicas e par-
cerias de diversas ordens para viabilizar a transformacédo do conhecimen-
to em inovacgao.

A Inovacao em Satde apresenta especificidades que aumentam a
complexidade para a gestdo da inovacgdo. A satde estd diretamente rela-
cionada ao equacionamento do bem-estar social. O Gabriel Tannus falou
ontem: “Ah, o que importa é o cliente, o paciente’, e ressaltou a dimensao
dolado humano da histdria, da fragilidade do ser humano quando ele esta
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acometido por um mal qualquer. Entao, é algo extremamente delicado, é
um setor sensivel, multidisciplinar para qualquer inovacao gerada, exige
um conjunto de instituicbes e atores de varias areas do conhecimento,
possuindo uma elevada dependéncia de outras disciplinas para inovar.
Congrega um setor industrial também bastante especifico, poderoso, que
possui um carater altamente intensivo em P&D e as patentes sdo cruciais
nesse segmento, pela relativa facilidade para imitagdo e elevados custos
para o desenvolvimento de produtos.

Entdo, resumindo, estamos falando aqui de pesquisa e desenvolvi-
mento, de protecao legal dos resultados gerados, que essa protec¢ao legal
sera muito importante para transferir tecnologia para a industria, sendo
as nossas instituicoes publicas de satide nao estarao cumprindo sua mis-
sdo publica de agregar valor ao SUS. Estaremos formando recursos huma-
nos, publicando, difundindo conhecimentos - questdes extremamente
importantes -, mas nao chegaremos a um produto e, portanto, nao resol-
veremos um problema social. Conforme podemos constatar, o contexto e
o arcabouco juridico internacional exigem uma habilidade crescente das
nossas Instituicées de Ciéncia e Tecnologia - ICTs - publicas, um conhe-
cimento muito grande do que esta acontecendo no mundo para interagir
bem com o complexo econémico e industrial da satade.

O conceito de Propriedade Intelectual - PI - como ja deve ter fica-
do claro, consiste na protecao legal do resultado da criacao do intelecto
humano nas diversas areas do conhecimento cientifico, tecnoldgico, lite-
rério e artistico. Existem leis especificas e com dinamicas extremamente
diferenciadas nos diversos campos - propriedade industrial (patentes,
marcas, indicacoes geograficas e concorréncia desleal), direito autoral,
protecao de programas de computador, cultivar e circuitos integrados.
Existem defini¢oes diversas, cito a do jurista José Carlos de Almeida Filho:
“PI é o direito que qualquer cidadao, empresa ou instituicao tem sobre
tudo o que resultar de sua inteligéncia ou criatividade. Esse direito é pro-
tegido através de diversos instrumentos juridicos e, cada um a sua manei-
ra, servem para proteger os seus titulares contra o uso nao autorizado de
sua legitima criacao, talento ou inteligéncia, por terceiros”.

Apresentarei um slide especifico sobre o fortalecimento do Sistema
Internacional de Propriedade Intelectual do final do século XIX ao inicio
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do século XXI devido a sua importancia para o tema que tratamos neste
evento. As bases da protecao legal do conhecimento foram estabelecidas
no final do século XIX através do estabelecimento da Convencao de Paris
para a protecdo da Propriedade Industrial em 1883 e da Convencao de
Berna, em 1886, relativa a protecdo das Obras Literdrias e Artisticas.

O Brasil foi um dos 14 paises que assinaram a Convencao de Paris.
Esse tratado acomodou os anseios dos paises lideres do planeta, que ja
vinham investindo muito em tecnologia e até aquele momento existiam
leis de patentes diferenciadas em alguns paises. A primeira lei de patentes
foi na Republica de Veneza, por volta de 1400, seguida de outros paises
europeus e Estados Unidos. A questao de direitos diferenciados para o
residente/nacional e para o estrangeiro nessas mencionadas leis foi um
dos grandes objetivos que motivou essa convencao.

O que aconteceu nos 100 anos, entre o estabelecimento da Con-
vencdo de Paris no final do século XIX e o Acordo sobre os Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio denominado Acordo
TRIPS, no final do século XX?

Durante o século XX foram assinados um conjunto enorme de
acordos e tratados na area de Propriedade Intelectual tanto substantivos
quanto para facilitar os paises no uso do sistema. No tema da prote¢do do
conhecimento, os parametros e limites do escopo da legislacao sao fixa-
dos nos acordos internacionais. Com o Acordo TRIPS na ultima década
do século XX, os paises foram obrigados a modificar as suas leis nacionais
em todos os campos da Propriedade Intelectual, quais sejam, proprieda-
de industrial (patentes, marcas, indicacoes geograficas e concorréncia
desleal), direito autoral, programas de computador, circuitos integrados
e cultivar. Destaco aqui que no caso das patentes de invencao, o prazo
minimo de protecdo foi ampliado de 15 para 20 anos e que os setores de
biotecnologia, de quimica fina e de alimentos foram incluidos no escopo
de protecao legal obrigatéria. Até entdo os paises eram soberanos e po-
diam excluir da legislacao os setores tecnolégicos que entendessem nao
ser competitivos, entre outras flexibilidades. O Acordo TRIPS coloca to-
dos os campos da Propriedade Intelectual no mesmo acordo multilateral
e d4 comandos muito fortes e prazos para o conjunto dos paises aderirem
e cumprirem.
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No ambito das rodadas de negociacdes que culminou no Acordo,
foi criada a Organizagao Mundial do Comércio (OMC) e o mundo da
protecao legal deixa de ter como referéncia a Organizacao Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI), que se localiza em Genebra ao lado da
Organizag¢ao Mundial da Satide (OMS) e de todos os Orgdos das Nagoes
Unidas. A Organizacdo Mundial do Comércio faz a gestao desse acordo
e cobra o cumprimento da legislacao de todos os paises. E, dessa forma,
registramos que o tema da Propriedade Intelectual tem se desenvolvido
através de tratados internacionais e vem buscando estabelecer marcos
legais iguais para o mundo, que é assimétrico e desigual, ao longo de
sua evolucao - do final do século XIX aos dias atuais. Harmonizacao
de regulamentacado de propriedade intelectual é a clara tendéncia do
mundo globalizado.

O mundo é assimétrico na capacidade de gerar tecnologia, de aces-
sa-las, de investir, de priorizar, de usar de forma estratégica o Sistema In-
ternacional de Propriedade Intelectual e na capacidade para estabelecer
politicas publicas convergentes com o projeto de desenvolvimento nacio-
nal. Vale lembrar que no caso dos paises em desenvolvimento somos sub-
metidos a arcabougos legais padronizados com os parametros dos paises
lideres no planeta. Mas esse é o mundo em que vivemos, ou aprendemos
a viver nesse mundo e desenvolvemos a capacidade de influenciar o de-
bate para mudar esses acordos articulando os interesses do Pais ou mes-
mo os da regiao e dos emergentes (Brics), ou continuaremos submissos
ao estabelecimento de regras pelos paises desenvolvidos, que tém capaci-
dade de saber o que querem e exercer forca politica e pressao para mudar
os termos desses tratados quando os convém.

O papel das patentes é crucial para o setor satide porque, além da
facilidade de cdpia, o elevado custo de P&D, do teste clinico, do tempo
para inovar, reforca a importancia de competente protecao legal para as
instituicoes desse setor. A grande industria farmacéutica e as industrias
das Tecnologias de Informac¢do e Comunicacdo exercem um papel im-
portantissimo na pressao politica para o estabelecimento desses tratados,
principalmente o Acordo TRIPS. As industrias que compdem o Complexo
Econdmico e Industrial da Saude - CEIS - formado pela farmacéutica, va-
cinas, diagndstico, equipamentos, soros, hemoderivados e servicos pos-
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suem uma forte lideranca, uma capacidade muito grande de influenciar
os limites desses tratados.

Alguém perguntou ontem: “E importante inovar?’. As poucas indus-
trias inovadoras da satide atualmente, boa parte delas aqui no Estado de
Sao Paulo, estdo vivendo uma fase de mudancas. Antes ndo se mostravam
tdo preocupadas com a P&D, com o Sistema de Protecdo Legal, mas hoje
todas elas possuem um portfélio de projetos inovadores e de patentes, to-
das elas estdo buscando uma estratégia global. Todos entendem a neces-
sidade de atingir certos parametros de boas préaticas laboratoriais e de ma-
nufatura, além de uma gestao estratégica para sobreviver num mercado
tdo competitivo e truculento como o setor sadde. As Instituicoes de Cién-
cia e Tecnologia publicas brasileiras, apds a Lei de Inovacdo em 2004 e seu
decreto regulamentador em 2005, passam a ter claros comandos para nao
difundir o conhecimento novo gerado antes de avaliar o interesse na pro-
tecdo legal e da importancia da interagao com a industria para a inovagao.

Protecao legal dos resultados da P&D nas ICTs é crucial para a in-
teracdo com as industrias do Setor Saude, para permitir o minimo de se-
guranca para o parceiro. E mais facil conversar com o parceiro industrial
quando se tem uma patente concedida ou mesmo um pedido de paten-
te depositado que configura uma expectativa de direito do que assinar
Termos de Confidencialidade muito amplos e de dificil gerenciamento.
De acordo com o tipo de tecnologia e competitividade do resultado, o ni-
vel de sigilo da informacdo exigido é delicado e a informacao pode ficar
muito tempo sem ser disponibilizada para a sociedade. E possivel tam-
bém negociar know how - que pode ser definido “como o saber fazer ndao
divulgado” -, mas é muito mais dificil negociar e gerenciar um contrato
desse tipo do que licenciar resultados protegidos por patentes ou outra
forma de protecdo legal.

Achei importante passar esse contexto para as instituicoes da sau-
de aqui reunidas, porque em geral os nossos institutos publicos nao pos-
suem esse conhecimento. Esse topico nao é dado em nenhuma faculdade
até hoje no Brasil, comeca a entrar em algumas disciplinas, principal-
mente da pds-graduacao, mas nao se formam profissionais que sabem
sobre esse contetido, nem advogados, biélogos, bioquimicos, engenhei-
ros quimicos, gestores, etc. Nos ultimos 15 anos, gradativamente aumenta
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a oferta de cursos, além de muitos eventos com programacao focada nos
temas que estamos tratando nesta palestra e no evento de modo geral.

Eu compartilho com os Institutos de Satide do Estado de Sao Paulo
a nossa experiéncia de duas décadas no esforco de contribuir para a Ino-
vacdo. Estando em uma instituicdo como a Fiocruz, se publicamos tudo
que fazemos antes de avaliar o interesse de patentear nao agregaremos
valor ao SUS. Essa percepc¢ao também foi passada ontem por pesquisa-
dora do Instituto Adolfo Lutz (IAL), quando comentou que a demora no
processo de protecdo legal de determinado resultado permitiu que pes-
quisadores chineses entrassem com pedido de patente com objeto seme-
lhante e, dessa forma, todo o trabalho dos ultimos 10 anos deste grupo de
pesquisa no IAL tornou-se desinteressante.

Além da capacidade de fazer algo novo é necessdria a capacidade de
proteger em momento certo. Existe o falso dilema: quem protege néo pode
publicar, mas os paises que mais publicam sao os que mais protegem. Para
fazer as duas coisas - proteger e publicar - é preciso ter capacidade intelec-
tual, capacidade de inventar e de criar, capacidade de proteger e capacida-
de de fazer a gestdo dos portfélios de P&D e de patentes. Portanto, o falso
dilema, em torno desse ponto, é o desafio da adequada gestao conhecimen-
to gerado na instituicdo. E papel da instancia de inovagdo em articulagdo
com a de P&D avaliar e distinguir entre aquilo que deve ser amplamente
divulgado em tempo real e que nao precisa reter o resultado, e aqueles pro-
jetos cujos resultados ndo podem nem devem ser divulgados antes de uma
avaliacdo estratégica da instituicdo quanto ao interesse na protecao legal.

Entao, meu caro Ary Plonski, a Lei de Inovacgao que vocé muito bem
explanou, apresenta muitas oportunidades e poucas obrigacdes, mas
voce destacou o trecho “deve ter o NIT". Eu costumo destacar o artigo 12
da lei que usa o verbo “vedar”: “é vedado ao dirigente, ao criador, empre-
gado ou prestador de servicos de ICT divulgar, noticiar ou publicar qual-
quer aspecto de criacao de cujo desenvolvimento tenha participado ou
tomado conhecimento por forca de suas atividades, sem antes obter ex-
pressa autorizagdo da ICT, conhecimento gerado dentro de uma ICT an-
tes que a autoridade maxima da instituicao autorize aquela divulgacao”.
Papel claro da area de pesquisa em articulacdo com o NIT para viabilizar
a internalizacgédo deste artigo da legislagao.

11331 miolo novo.indd 170 03/04/14 16:12



A Implantacao do Gestec/NIT na Fiocruz = 171 )

Poucas ICTs brasileiras tém capacidade de cumprir esse artigo. Eu
fui contra esse artigo no processo de debate da legislacdo, mas na época
eu fui voto vencido. Acho que o Brasil demorou a fazer uma legislacdo
para estimular a inovacao e o artigo que veda qualquer difusdo dos resul-
tados gerados é dificilimo de ser implantado nas nossas ICTs, fato que me
incomoda bastante. No entanto, ha formas de resolver. Mas a expressao
de comando mais forte em toda a legislacdo é o verbo “vedar’, e isso esta
numa lei focada nas instituicdes de ensino e pesquisa publicas, cuja cul-
tura sempre foi a de publicar todos os resultados. E o governo brasileiro
que esta promovendo essa lei para aquelas finalidades todas que foram
muito bem destacadas pelo palestrante na mesa de ontem.

Nao podemos continuar com a ideia de que instituicao publica
tem que publicar tudo e deve isso para a sociedade, eu digo que isso é
jogar dinheiro publico no ralo. A Fiocruz perdeu algumas negociacoes
e, portanto, a possibilidade de gerar produto para o SUS por divulgacdo
nas préprias memdrias do Instituto Oswaldo Cruz. Inclusive com a pu-
blicacao de 10 linhas de resumo do Congresso de Chagas em Caxambu,
quando estdvamos negociando com uma megaempresa americana para
licenciar uma patente de titularidade da Fiocruz, no momento em que
os Estados Unidos estabeleceram como obrigatério, no pais, o teste de
diagnostico de Chagas por causa da ampla imigracdo latina. A negocia-
cao foi interrompida, porque a patente foi indeferida no USPTO por causa
das nossas proprias publicacoes, onde o requisito da novidade nao foi ob-
servado. Essa foi uma das primeiras patentes que fizemos na instituicao.
Para se proteger legalmente um resultado de pesquisa, o resultado tem de
ser novo no mundo. Vocé precisa saber usar os bancos de patentes, para
saber aferir se o resultado alcancado é novo ou nédo. Os requisitos dalei de
propriedade industrial brasileira sdo novidade, atividade inventiva e apli-
cabilidade industrial. Portanto, a novidade é absolutamente crucial para
a protecao legal do resultado da pesquisa. Ap6s protegido, os resultados
podem e devem ser amplamente difundidos.

Quando uma patente é depositada em determinada hora, minuto
e segundo, no momento seguinte é possivel divulgar, pois estd protegi-
do pelos acordos internacionais. Como ja falamos anteriormente, alguns
acordos internacionais consistem de matérias substantivas e outros, tém
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o objetivo de ajudar a entender e ajudar a usar o sistema. O PCT permite
depositar uma patente em determinado pais e tem um ano para decidir se
ir4 depositar em outro pais. No caso da Europa, temos mais um ano para
decidir se o projeto entrara em fase nacional. Alguns tratados permitem
fazer uma gestdo do conhecimento mais confortavel, desde que conheca-
mos muito bem as regras internacionais, nacionais e institucionais.

A Lei de Inovacao brasileira (2004-2005) introduz o assunto da pro-
priedade industrial junto as institui¢oes de ciéncia e tecnologia publicas
apods mais de um século em que o Brasil assinou a Convencao de Paris.
Nosso pais demorou mais de 100 anos para internalizar o tema. Dessa
forma, nos e os paises em desenvolvimento convivemos com regras de-
finidas pelos paises lideres da economia mundial. Nos tltimos dez anos,
o Brasil vem incrementando um conjunto de politicas promissoras para
a promocao da inovacao, mas ainda faltam sintonia e convergéncia no
conjunto das iniciativas para que o Brasil seja um pais inovador. A meu
ver, a politica industrial perdeu a forca, perdeu a dimensao do que aquele
espaco podia representar para harmonizar as politicas ptblicas em prol
da inovacao.

A partir do Acordo TRIPS, nao adiantaria dizer: “Ah, eu nédo concor-
do com patente’, “Ah, por que vocés ficam falando de patente?, “Ah, uma
instituicdo publica ndo tem nada que estar patenteando, o dinheiro é pu-
blico, eu tenho que publicar tudo?” Eu costumo chamar a atencao para o
fato de que nés temos que conhecer o marco legal internacional e nacio-
nal e usa-lo da forma mais habil possivel para perdermos menos. Urgen-
te aprendermos a fazer uma gestao inteligente do conhecimento gerado
pelas instituicoes publicas.

No entanto, a patente nao faz milagre, ndo adianta fazer patente
e s se preocupar com o ranking das estatisticas, esse ndo é o caminho.
Temos de ser cautelosos na questdo do equilibrio entre o que se publica
imediatamente e o que deve ser protegido e lembrar que os recursos sao
escassos. Trata-se de ter capacidade de gestdo da P&D interna e entender
as demandas do mercado publico e privado. A patente é apenas um dos
instrumentos para a inovacao no setor saude.

Gostaria de sugerir que a Secretaria busque priorizar como meta
nas estratégias dos institutos de saude a capacitacao para a utilizacdo das
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bases de patentes como fontes de informagdo. No nosso Pais as nossas
instituicdes publicas se dao ao luxo de nédo usar informacées disponiveis
para focar e priorizar projetos. Existem vdrias bases gratuitas e a Fiocruz
vem gradativamente otimizando o seu uso e ampliando a capacidade de
prospecc¢ao. Podemos contribuir para a capacitacao se for o caso. Deve-se
avaliar a eventual necessidade de contratar uma ou mais bases de dados
pagas e compartilhar o uso pelos diversos institutos. Nos tultimos anos, a
demanda para prospeccao tecnoldgica na Fiocruz vem aumentando por
causa das estratégias do Ministério da Saide com a Politica de Desen-
volvimento Produtivo-PDPs e tivemos que contratar algumas bases para
enfrentar o desafio de transferéncia de tecnologia.

O assunto € facil de ensinar, existem cursos especificos e excelentes
profissionais nesta drea no Brasil. Fica nossa sugestdo. O pesquisador e o
gestor precisam comecar a perceber a riqueza de informacoes estratégi-
cas disponiveis nessas bases. Por volta de 70% das tecnologias inovadoras
s6 sdo veiculadas pelas bases de patente, ndo adianta acessar somente as
fontes bibliograficas tradicionais, é preciso olhar tudo que tem nas fontes
biogréaficas tradicionais e olhar os bancos de patentes sempre na hora de
definir e redefinir projeto, na hora de decidir maior investimento finan-
ceiro e de infraestrutura. Ficamos reinventando a roda enquanto pode-
mos copiar tudo que tem nos bancos para fins de pesquisa e andar dali
para frente para avancar no desenvolvimento tecnoldgico, que é o que
os asiaticos fizeram muito bem. O uso estratégico da informacao contida
nos bancos de patentes fez com que alguns paises - e o grande exemplo
é o Japao - aprendessem copiando tudo que podiam e apds o aprendiza-
do alteraram sua legislacao conforme suas capacidades e competéncias.
Outros paises asidticos seguiram este caminho e estdo competitivos no
mercado. Entendo que deve ser obrigacao das instituicoes de C&T publi-
cas internalizar essa competéncia como passo importante para ampliar a
capacidade para a inovacao.

Concluindo o item, temos de estar atentos ao contexto internacio-
nal mutante e olhar para o que estd acontecendo no Pais e como a nossa
instituicao estd internalizando e se esta estabelecendo regras claras. Na
minha visdo, ndo d4 para cobrar do pesquisador o descumprimento do
conjunto de legislacdes aplicdveis em cada caso e situacdo quando a ins-
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tituicdo ndo consegue absorveé-las e orientar de forma clara os gestores e
a comunidade cientifica.

Apenas alguns slides do cendrio brasileiro que complementam a
fala do Ary Plonski, que sdo algumas informagoes sobre o Fortec que é o
Férum Nacional dos Gestores de Transferéncia de Tecnologia. Trago as
estatisticas de 2011 que estdo disponiveis no site: 207 ICTs brasileiras ja
possuiam instancia de inovacao estabelecida com denominagoes diver-
sas, tais como NIT, Agéncia de Inovacdo, Escritério de Transferéncia de
Tecnologia, entre muitas outras, como a Gestec e o Sistema Gestec-NIT
na Fiocruz. Houve uma tendéncia entre universidades brasileiras pela
figura da “agéncia” Quase todas as federais seguiram nesse caminho. Al-
guns pesquisadores-doutores passaram a coordenar essa area, e surgiram
novos atores no debate nacional. Mudou bastante o perfil dos profissio-
nais, o que enriqueceu, a meu ver, uma vez que trouxe gente nova para
o sistema, profissionais de diversas dreas do conhecimento, muitos com
doutorado em outras areas e disciplinas. O Ary Plonski, por exemplo, foi
um profissional que assumiu o NIT da USP, no momento em que eu co-
ordenava a Rede de Propriedade Intelectual, Comercializacdo e Tecno-
logia - REPICT - no ambito da Rede de Tecnologia do Rio de Janeiro. A
Fiocruz coordenou por 10 anos esta rede e este fato permitiu conhecer e
interagir com todos os interlocutores-chave das instancias de inovagao
no Brasil. A REPICT exerceu um importante papel entre o final da década
de 1990 aos anos 2000. Propiciou bastante conforto a todas as instituicoes
que estavam empenhadas com o esforco de fazer as suas estratégias de
transformar o conhecimento gerado em inovacao antes da existéncia de
lei especifica. No seu ambito foi sendo tecida uma forte rede de relaciona-
mentos entre os atores-chave da inovacao no Brasil.

Algumas estatisticas nacionais permitem enxergar o impacto da
Lei de Inovacado no ambiente académico no Brasil. Criou um movimento
muito grande nas universidades e nos institutos publicos de pesquisa que
foram obrigados a repensar suas prioridades e equilibrar a gestao do co-
nhecimento. Existem algumas estatisticas do MCT, ministério responsa-
vel pela consolidagdo das informacgées geradas pelo formuldrio chamado
FORMICT. Entao, dessa forma temos um banco de dados que mostra a
evolucdo do assunto no Brasil.
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Para finalizar o contexto brasileiro vou destacar uma das politicas
publicas que mais d4 trombada e destoa do conjunto das iniciativas brasi-
leiras dos ultimos 15 anos, que é a Medida Provisoria sobre Acesso ao Pa-
trimonio Genético e aos Conhecimentos Tradicionais Associados estabe-
lecida no ano 2000. Essa legislacdo é extremamente complexa, burocra-
tica, confusa e possui um amplo escopo de aplicacao devido ao conceito
de acesso e o de Patrimdnio Genético. Sugiro ao Ary incluir esta legislacao
no marco legal geral de sua apresentacao, porque os NITs ndo tém jeito de
escapar deste assunto - a interface com a lei de inovacao é simplesmente
toda a pesquisa oriunda da biodiversidade e que gera potenciais resulta-
dos para a geracao de produtos e esta sujeita a norma vigente. Repito que
a definicao de patrimoénio genético € um conceito extremamente amplo,
o qual insere, dentro de si, inclusive os patégenos. Entao, as pesquisas da
area da saiide mesmo originadas de virus humanos podem estar sujeitas
a autorizacgdo prévia para a pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e bio-
prospeccao.

Eu fui diretora do Departamento de Patrimonio Genético no Minis-
tério do Meio Ambiente entre 2007 e 2008 e presidi o Conselho de Gestao
do Patrimonio Genético - CGEN na gestdo da ministra Marina Silva. Mui-
tos detalhes da legislacdo nem eu me dava conta. A cada dia que passa,
a ficha vai caindo. Eu s6 aceitei o convite do MMA porque o desafio seria
o de coordenar a mudanca da legislacao através do processo de consulta
publica. Quando o novo projeto de lei estava praticamente consolidado
e faltando reunibes presenciais com as liderancas das comunidades tra-
dicionais, a troca de ministros paralisou o assunto e até o momento atual
nio existe um projeto na Casa Civil para aperfeicoar a politica publica. A
biotecnologia é considerada area portadora de futuro em todos os docu-
mentos governamentais desde a primeira fase da politica Industrial ao
Plano Brasil Maior. Ndo adianta se as regulamentacdes decididas no legis-
lativo néo viabilizarem as intencoes politicamente corretas do Executivo.

A biotecnologia oriunda da biodiversidade nesse Pais nao vai cami-
nhar enquanto ndo mudar esse marco legal, tudo estd empacando, as pa-
tentes estao caindo e os contratos parados por conta da inseguranca juridica
que a Medida Proviséria acarreta. A pesquisa, meus caros, tem que ter auto-
rizacdo prévia antes de ser iniciada e quando a pesquisa muda para a fase
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de desenvolvimento tecnolégico, nova autorizagao prévia é necesséria e as-
sim por diante. Entao para chegar com algum resultado de conhecimento
biotecnolégico ao mercado é quase impossivel. E uma irresponsabilidade
do governo brasileiro ndo priorizar a adequagao desta legislacao. O intuito
da mesma era impedir a biopirataria da biodiversidade brasileira. No meu
modo de ver, a legislacdo acertou no coracdo e nas entranhas das institui-
¢Oes publicas brasileiras geradoras de conhecimento e das institui¢oes pri-
vadas, que estdo investindo em pesquisa e desenvolvimento no Pais.

Para demonstrar como esta legislacao impacta as ICTs, voltando de
Brasilia aceitei convite da Unicamp e passei o ano de 2009 em Campinas
como especialista-visitante na Inova. Logo no segundo dia fui apresen-
tada ao pré-reitor de pesquisa e quando falei que estava vindo do MMA/
Brasilia, o professor Pile tinha saido de uma reunido do conselho uni-
versitario, e o reitor tinha recebido uma dessas cartas de adverténcia do
Ibama sobre um projeto da Unicamp com base em planta do Paré ja bas-
tante conhecido e com muitas publicacdes. Apds a conversa, o pré-reitor
resolveu montar um grupo de trabalho multidisciplinar para orientar to-
dos da Unicamp. Fizemos o Patgen, que é um sife que contém orientacdo
de toda a legislacdo, desde a coleta até o acesso ao patrimonio genético
e aos conhecimentos tradicionais associados. Torna-se necessario uma
atualizacdo continua do sife, uma vez que a legislacdo a cada més pode
mudar, uma nova resolucdo técnica pode ter sido adotada e assim vai.

Muito bem, eu ndo marquei a hora que eu comecei, nao sei o tempo
que eu tenho. Como o nosso vice apresentou a Fiocruz na primeira mesa,
vou passar apenas um slide introdutério e vamos entrar direto no modelo
de gestdo tecnoldgica e inovacao da instituicao.

A Fiocruz é uma instituicdo que vem buscando fortalecer o comple-
x0 de saide como prioridade da politica nacional de desenvolvimento,
atuando de uma forma cada vez mais vinculada estrategicamente com as
demandas do Ministério da Satide. As Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo para Incorporacao de Tecnologia - as PDPs - estdo ocupando
fortemente a agenda de inovacdo da instituiciao. Foi publicada uma por-
taria pelo Ministério, que € atualizada a cada ano, com a lista dos produ-
tos estratégicos para o SUS, a qual que orienta a definicdo do produto e
das empresas detentoras das tecnologias.
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Como instituicdo estratégica de Estado, a Fiocruz lida com os se-
guintes desafios para a Inovacgdo: contribuir para articular as prioridades
de inovagdo com as demandas do setor produtivo para atender as neces-
sidades de saude; apoiar a reducdo da desigualdade regional com base
na inovacao; e buscar de forma organizada e emergencial uma transfor-
macao politica, gerencial e cultural nessa relagdo da Inovacao em Satude
publica ou coletiva.

Estamos amadurecendo na instituicdo um conceito de inovacdo que
acomode os resultados gerados tanto na pesquisa biomédica de cunho tec-
nolégico quanto na pesquisa social de impacto educacional e na ampliacao
de ofertas de servicos inovadores. A segunda versao do Portfélio de Projetos
Inovadores em processo de elaboracdo pelo Sistema Gestec-NIT, vem de-
mandando um crescente e acelerado aperfeicoamento de conceitos e for-
muldrios. A protecao legal pertinente aos resultados mencionados acima é
fundamental. Como ja mencionei na introducao, as legislacoes de proprie-
dade industrial e a de direito autoral e programa de computador possuem
légicas e conceitos distintos. Se a novidade é condicdo para o patenteamen-
to de resultados tecnolégicos, a ampla divulgacao configura o direito de au-
tor no caso de resultados da pesquisa em satde ptblica e coletiva.

Vamos apresentar um slide sobre as especificidades da Fiocruz no
processo de transferéncia de tecnologia. A Fiocruz é uma entidade publi-
ca federal vinculada ao Ministério da Saude que dispoe de trés elemen-
tos-chave para atuar no comércio internacional de tecnologia, quais se-
jam: forte P&D, fabricagao (duas unidades industriais) e poder de compra
do Estado.

Atuamos em trés modalidades muito claras de transferéncia de tec-
nologia: (i) a Fiocruz como demandante de tecnologia, quando incorpo-
ramos tecnologia de terceiros. Neste caso, as demandas do Ministério da
Saude induzem o foco e exigem habilidade para identificar os detentores
de tecnologia e fazer a selecao dela. Boas praticas de manufatura (GMP)
sdo essenciais para o éxito; (ii) como ofertante quando licenciamos re-
sultados de P&D protegidos legalmente. Neste caso, a protecao legal em
mercados estratégicos, as boas praticas laboratoriais e a adesdo dos pes-
quisadores no processo de transferéncia sao fundamentais para o proces-
so de transferéncia; e (iii) desenvolvimento conjunto que se resume no
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esforco de resolver um problema e encontrar uma nova solucao tecnold-
gica juntando competéncias intelectuais, infraestrutura fisica e técnica,
otimizando financiamentos, buscando fomento em editais estratégicos
e competitivos e registros. Essa modalidade permite arranjos produtivos
especificos para o aproveitamento de nichos de mercado e interesse pu-
blico. A Politica Institucional permite o compartilhamento de direitos de
propriedade intelectual numa equacao diretamente relacionada a capa-
cidade intelectual e financeira do(s) parceiro(s).

Vale destacar que no caso de aquisi¢do de tecnologia, a transferén-
cia da tecnologia de todo o processo é cldusula pétrea, sem o que ndo
fazemos contrato de compra. Tem de estar assegurado nos termos contra-
tuais. Dependendo da complexidade da tecnologia e da capacidade inte-
lectual e da infraestrutura da Fiocruz, o processo pode ocorrer em menor
ou maior tempo. E absolutamente assegurada a transferéncia total da tec-
nologia ao final do processo, isso é clausula pétrea e ndo abrimos mao.

Tive a oportunidade de visitar Cuba, em duas ocasiodes, e vi quao
fantdstico é o Sistema de Ciéncia e Tecnologia de Cuba e sua forma de
gestao. Especial atencdo para os institutos da drea de saide humana pela
capacidade de desenvolveram vacinas e bioprodutos, pela competéncia
no uso do Sistema de Propriedade Intelectual e da transferéncia de tec-
nologia. Sdo os que mais sabem na América Latina, licenciam as vacinas
para as grandes industrias, recebem royalties, etc. Quando temos alguma
reunido sobre transferéncia de tecnologia na América Latina, o Brasil e
Cuba sao os paises que se destacam no cendrio na gestao da transferéncia
de tecnologia na regido. S6 que a Fiocruz tem dois ou trés contratos com-
prando tecnologia cubana, principalmente na 4rea de biofdrmacos. As
necessidades geradas pelas dificuldades internas contribuiram para que
os cubanos focassem no desenvolvimento de produtos no setor saude.
Eles tém uma capacidade para inova¢do nos segmentos da saide huma-
na, que eu vejo em poucos paises da América Latina.

Ressalto que a Fiocruz ainda nédo atua em algumas modalidades de
transferéncia de tecnologia amplamente adotadas nas Universidades que
sdo as incubadoras, os parques tecnoldgicos (iniciativa recente em an-
damento na Fiocruz Ceard) e a criacao de spin-offs e start-ups. Também
carece a promocao do empreendedorismo na Instituicao.
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Eu costumo dizer que um Instituto de Pesquisa é muito diferente
de uma Universidade e que a Gestec ndo é um NIT convencional, que
pode se preocupar em exercer apenas as atribuicées minimas estabele-
cidas pela lei de inovacao. H4 diferencas muito significativas de atuagdo
dependendo do setor de atuagdo e dos Ministérios ao qual estdo vincula-
dos. E o caso da Petrobras, Embrapa, Cepel, CNEM, Fiocruz entre muitos
outros. No caso de vocés, sete Institutos vinculados a Secretaria de Saude
do Estado de Sao Paulo sujeitos também as regras decretadas no Estado.

A missdo da Gestec estabelecida em meados da década de 80 na
gestdo do queridissimo Sérgio Arouca consiste em: “contribuir para apri-
morar a politica de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico na Institui-
cdo, utilizar estrategicamente os mecanismos do Sistema Internacional
de Propriedade Intelectual e de Transferéncia de Tecnologia, com vistas a
efetiva incorporacao pela sociedade dos resultados de sua pesquisa.” Ape-
sar da necessidade de revisdo desta missdo prevista para inicio de 2014,
temos orgulho do foco que € a incorporacao de resultados pelo SUS e de
certa forma se preocupar com inovagdo num momento onde o conceito
nao constava da agenda nacional e ainda localiza o papel da proprieda-
de intelectual como um instrumento e nao como um fim em si mesmo.
Incorpora a ideia de valorizacdo da pesquisa também para inovar e gerar
produtos e nao apenas para o ensino e formacao de recursos humanos.

O proximo slide é o organograma da Fiocruz, onde a Gestec consta
como um 6rgdo de assisténcia direta a presidéncia conforme consta do
Regimento Interno da Fiocruz de 2003. Formalmente estamos muito bem
situados uma vez que pela caracteristica da atividade interage constante-
mente com as instancias de P&D, de ensino, de producao, entre muitas
outras. Na pratica é bem diferente, dependendo do dirigente que entra e
da conformacao das vice-presidéncias em cada gestao, a Gestec ja esteve
abrigada por alguns anos na vice de pesquisa e desde 2008 com a criagdo
de nova vice de producao e inovacdo em Satide, o setor migrou para esta
instancia, apesar de o regimento néo ter sido alterado. A convivéncia mais
proxima com a érea de pesquisa foi bastante salutar. O anseio da area é
se transformar numa diretoria e galgar maior flexibilidade e autonomia
administrativo-financeira para ganhar agilidade e produtividade. A vin-
culacao deve refletir a politica institucional de inovagao.
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O breve histérico que vamos apresentar pretende destacar alguns
marcos que ocorreram entre 1986 aos dias atuais. O slide abaixo reflete a
linha do tempo entre 1986 e 2002.

I —
Linha do tempo (1986 -2002)

- Criagao do NEP
Portaria PR 125/86. Evisbelecimonto do
- Acordo de cooperacio Estabelecimenio da Politica Comissfo para decidir o
com o INPI. Institucional de Pl e TT qué @ em quais palses
{Portaria PR 294/86) proleger a PAD (Portaria
PR 135/99)
1986 1996 1999
1990-1991 1998 2002
Formalizagaio das atividades Vinculsglio da GESTEC Estabelecime
do NEP na estrutura diretamente & Presidéncla Comissdo da p|m
organizacional com a (Portaria PR 114/98), PR 240y2002)
denominacio de GESTEC
Gesteg [T—=__

O Ntcleo de Estudos Especiais da Presidéncia-NEP criado em 1986
(Portaria PR 125 86) introduz os conceitos de Propriedade Intelectual e
Transferéncia de Tecnologia em documento institucional. Nao da para
contar a histéria com detalhes, mas o acordo de cooperacdo com o Inpi
firmado em 1986 possibilitou o desenvolvimento de dois programas, o
Promopat - Promocao ao Patenteamento - e o Profint - Promocao do uso
da Informacéao Tecnoldgica - que foram cruciais para a minha formacéao e
da equipe do niucleo. Tudo que eu sei dessa area foi ouvindo as palestras
dos especialistas do Inpi para sensibilizar pesquisadores e gestores-chave
da Fiocruz naquele final da década de 1980.

A partir de 1990 as atividades do NEP se transformaram na Coor-
denacao de Gestao Tecnoldgica-Gestec no ambito da estrutura organi-
zacional da Assessoria de Planejamento Estratégico Asplan. Em 1996,
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depois de dez anos de existéncia, tivemos a Politica Institucional de PI e
TT estabelecida através de portaria (PR294 96) que disciplina as questoes-
-chaves da drea. Em 1998, a Gestec volta a ser vinculada diretamente ao
gabinete do presidente. Em 1999 sugerimos a criacdo de Comissao para
decidir o qué e onde proteger. Com o gradativo crescimento do portfélio
de patentes e automaticamente de seu custo que comeg¢ou a impactar o
orcamento, sentimos necessidade de compartilhar a decisdo com os di-
rigentes da instituicdo. Sua composicdo com vice-diretores e diretores
inviabilizou seu funcionamento. Em 2002, com o aprendizado anterior,
reconfiguramos as atribuicdes e convidamos pesquisadores de diversas
especialidades (produtos naturais, sintese quimica, biotecnologia, entre
outras) e gestores com formacoes diversas com conhecimento amplo do
sistema de propriedade intelectual. As duas comissdes foram formaliza-
das através de portaria da Presidéncia e foram iniciativas muito positivas
para dar maior visibilidade ao processo de decisdo da protecdo legal na
instituicao.

Quando a solicitacao da patente chega a Gestec através do instru-
mento denominado “notificacdo de invengao’; é feito o estudo de viabili-
dade patentaria, com base nos trés requisitos da legislacao. Caso o resul-
tado da andlise indique que os resultados apresentados atendem aos re-
quisitos estabelecidos, 0o mesmo entra na pauta da Comissdo de Patentes
- Copat - que mensalmente se retine para decidir se o projeto deve seguir
para a redacao e depd6sito do pedido de patente ou analisar a necessidade
de novos testes que possam deixar a patente mais robusta, por exemplo.
Dessa forma, a meta da Fiocruz ndo é o nimero de patentes, mas a robus-
tez de cada uma delas e seu potencial de negociacao para viabilizar politi-
cas publicas através do licenciamento e desenvolvimento do produto em
parceria com a industria.

O proximo slide/quadro abaixo destaca a concepc¢do e implantacao
do modelo descentralizado.

Em 2003, o Regimento Interno da Fiocruz formaliza a vinculagao
da Gestec como 6rgdo de assisténcia direta e imediata ao presidente e es-
tabelece suas competéncias. Ainda neste ano iniciamos um diagndstico
da atividade e seu desempenho nos 13 anos de existéncia como parte da
metodologia para apresentacdo de proposta de aprimoramento na dis-
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sertacao do mestrado profissional em Gestao de C&T em Satide na Escola
Nacional de Satide Publica/Fiocruz. Fizemos uma revisdao de documen-
tos-chave e um amplo diagndéstico dos principais gargalos, fragilidades,
resultados alcangados, instrumentos padronizados, estatisticas diversas
e também dos pontos fortes e capacidade de lideranca e de interacoes
externas. Como tinha o desafio de apresentar uma proposta de aprimo-
ramento institucional e uma das fragilidades era a dificuldade de pros-
pectar resultados gerados na pesquisa numa instituicao grande, dispersa,
heterogénea, com amplo processo de crescimento pela criacdo de novas
unidades em varios Estados brasileiros, dentre muitas outras caracteris-
ticas. Pensamos um modelo que iniciasse um processo de descentraliza-
¢ao de competéncia técnica da Gestec para as unidades com intensiva e
continua capacitagdo de recursos humanos.

I ——
Linha do tempo (2003 -2007)

- Formalizag$o do Comits
Regimento Interna da_ Gastor do Smma.Gas.lacaNIT
vinculagio da GESTEC comp  Reestruluragio da GESTEC para o Aprovaclio  do  projeto

4rgo de assistbncia direta fotalecimento da Estralégia de Fortalecimento da Gesido
it o oresidenta o Megécios: do Conhecimento Técnico  Tecnolégica e da Inovac3o na
eslabelece suas compaléncias. a0 produto no Mercado™ - Plano de Fiocruz:  Implantagiio do
Trabalho 20052008 Sistema  Geslec-NIT" na
2003 2005 Chamada Publica MCT/FINEP
I | 1|:r|n7
I 2006
2004
- Concepcdo & implantacio do
de _ Meslrado Sistema GESTEC-NIT;

kil Gw“"h T“m“"““. - Estabelecimento do Comilé
; Gestor do Sistema GESTEC-

promogio do  desenvolvimenio NIT

scondmico-social: uma proposta

para a FIOCRUZ
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Em 2004 apresentei a dissertacao “Gestao Tecnoldgica como ins-

trumento para a promocao do desenvolvimento econémico-social: uma
proposta para a Fiocruz’, tendo como orientador o Carlos Gadelha, hoje
secretario de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministé-
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rio da Saude, que indicava os principios e conceitos basicos que deviam
nortear a proposta. Comecava o embrido e gestagdo de ideias para uma
mudanca radical do modelo de gestao tecnoldgica e inovacgao através da
criacdo de nucleo de inovacao tecnoldgica em cada unidade técnico-
-cientifica da instituicao interligados sistemicamente entre si e a Gestec/
Presidéncia e coordenado por esta, denominado Sistema Gestec-NIT.

Apés um processo de proficua discussdao com atores-chave da ins-
tituicdo onde destaco o vice-presidente de Pesquisa da época, Reinaldo
Guimarées, fomos detalhando a proposta e criamos um sistema, compos-
to por uma rede de NITs situados em cada uma das 20 Unidades Técnico-
-cientificas. O nome Sistema Gestec - NIT foi uma forma de fortalecer a
marca da Gestec que fica no centro do sistema e acoplamos a palavra NIT
de Nucleo de Inovacgdo Tecnoldgica tendo em vista que toda a reorganiza-
¢ao proposta teve como pano de fundo a regulamentacao da inovagdo no
Brasil, cuja lei foi sancionada em 2004 apds muita discussao nos anos an-
teriores. O modelo foi impregnado pelo contexto de muito debate com os
responsaveis pelas instancias de inovacao de instituicoes de pesquisa no
Brasil, tais como, Embrapa, Petrobras, INT, CNEM, IPT, Cepel, Unicamp,
UFR]J, PUCs, UFMG, entre muitas outras.

Comecamos a implementagdo, em 2006, através do estabeleci-
mento de um Comité Gestor constituido por representantes - titular e
suplente - indicados pelos diretores de cada unidade. Esse comité, for-
malizado por portaria em 2007, se reunia presencialmente seis vezes ao
ano e a partir de 2010 passou para quatro reunioes. A pauta é constituida
por assuntos técnicos que serdao descentralizados, discussao de diretrizes
institucionais, validacdo de procedimentos, fluxos e demais instrumen-
tos padronizados, informes sobre a agenda de eventos sobre inovagao no
Pais e no estrangeiro, dentre outros. Foi criada a comunidade de préatica
em 2008 como espaco virtual de interacao para compartilhar informa-
¢Oes as mais variadas.

Os elementos fundamentais para a eficiéncia do Sistema sdo a inte-
gracdo e flexibilidade para solidificar a estrutura e permitir agilidade no
processo de tomada de decisao. Vou ler o texto grifado neste quadro azul
abaixo no slide: “A tarefa do Sistema Gestec-NIT €, de um lado, evitar uma
configuracao sistémica que promova a dispersao de esfor¢os, com a inevi-

11331 miolo novo.indd 183 03/04/14 16:12



| 184 = Seminério de Inovacdo Tecnoldgica em Saude

tavel perda de organicidade (via elevada taxa de atividades redundantes)
e, de outro, evitar uma centralizacido excessiva e volume demasiado de
regras procedimentais (correndo o risco de se tornar um fim em si mesmo
e ndo um meio para se alcancgar determinados objetivos)”.

Podemos observar, na figura abaixo, a configuracao e o escopo de
atuacdo do modelo.

Gestec: Escopo de atuagao
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As caracteristicas principais do novo modelo - Sistema Gestec-NIT -
sao:

1) Ampliacao do escopo técnico de atuacao da Gestec
A Gestec passou a ser constituida por 3 macrodreas técnicas, quais
sejam: Propriedade Intelectual (inclusao do direito autoral e pro-
grama de computador, além da propriedade industrial - patentes
e marcas); Transferéncia de Tecnologia (contratagao tecnoldgica:
aquisicao de tecnologia, licenciamentos e desenvolvimento con-
junto e gerenciamento de contratos) e a introducao de nova drea
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técnica, que é a de Informacao Tecnoldgica (prospeccao técnica
P&D, econémica, legal, direitos de propriedade industrial).

Durante muitos anos, até bem proximo a 2005/2006, trabalhamos
com propriedade industrial através da protecao legal por patentes e mar-
cas. Iniciamos algumas discussdes sobre pertinéncia do registro da marca
institucional e, na pratica, registramos marcas de servigos e registramos
algumas obras autorais. Levantamos o potencial tecnoldgico que gerou
um catdlogo de tecnologias para ofertar para o mercado com base em
metodologia da Redetec-RJ; comecamos a fazer os primeiros contratos
de aquisicdo de tecnologia e desenvolvimentos conjuntos e a buscar co-
nhecer as empresas do setor saiide com o catalogo debaixo do braco.

Aos poucos foram se consolidando duas areas técnicas claramente
demarcadas - a drea de patentes e a de contratos e uma atividade expres-
siva na participacao na elaboracao e implementacao de politicas ptblicas
e de representacao institucional em varias iniciativas que ocorreram no
final da década de 1980 (criacao e conselho do Polo Biorio, da Abrabi, da
Abipti e da Redetec) durante a década de 1990 (Grupo Interministerial
Propriedade Intelectual (Gipi) e Grupo Interministerial de Acesso ao Pa-
trimonio Genético (Giarg) ambos na Casa Civil, criagao e coordenacdo da
REPICT), e anos 2000 (politica industrial/férum de Biotecnologia, Comi-
té de Propriedade Intelectual da Anpei, Comité da Cadeia Produtiva da
Biotecnologia da Fiesp, Observatorio Tecnolégico em Satde em parceria
com Inpi, entre outros).

Durante a década de 1990, tivemos muitas demandas para discu-
tir projetos de lei em dreas estratégicas para a Fiocruz tanto do Executivo
através da Casa Civil e de diversos ministérios ou diretamente do Legis-
lativo. Tivemos uma participacao decisiva para o escopo da legislacao de
biosseguranca, em assuntos relacionados a acesso ao genoma humano,
pesquisa com seres humanos, bioética, biodiversidade, além de proprie-
dade intelectual e inovacdo. A dimensao da participacdo na elaboracao e
implementacao de politicas publicas foi tao forte e este fato aliado ao meu
perfil profissional da drea das ciéncias sociais, acabamos criando o Projeto
Ghente (www.ghente.org) “Estudos sociais, éticos e juridicos de acesso e
uso do genoma humano’; que foi das experiéncias profissionais mais in-
teressantes que pude vivenciar. Na proposta do modelo apresentada em
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2004/2005 constava uma assessoria em C&T para acomodar esta atividade
e recursos humanos compativeis, além das representacdes institucionais.

2) Centralizacao X Descentralizagao

Consiste no processo gradativo de descentralizacdo de determi-
nadas etapas do processo de trabalho de cada area técnica da
Gestec para os NITs das Unidades. A ideia de um sistema funcio-
nando de forma articulada, integrada, com complementariedade
sem redundancia de atribuicoes e funcoes. Foram estabelecidas
atribuigoes técnicas e gerais para orientar a atuagao dos NITs.
Estes documentos podem ser acessados no site (www.fiocruz.br/
vppis/gestec).

As atribuicoes técnicas dos NITs foram estabelecidas ap6s amplas
discussdes no Comité Gestor. Iniciamos o processo de descentralizacdo
em 2006 com o exercicio de selecionar os processo de trabalho de cada
area técnica e aquelas ja devidamente consolidadas que podiamos com-
partilhar com os NITs. Procuramos fazer um processo de descentraliza-
¢do articulada. Apenas um exemplo da drea de patentes para ficar claro
o processo do que é feito na drea central que é a Gestec e o que estamos
descentralizando para os NITs. Vamos destacar a Notificacao de Invencao
que é o instrumento que o pesquisador preenche com todas as informa-
¢oes substantivas dos resultados do projeto, para ser submetido ao Estu-
do de Viabilidade Patentéria - EVP. Esse estudo é feito com base nos trés
requisitos da Lei de Propriedade Industrial (novidade, atividade inventiva
e aplicacao industrial). Quem faz o EVP e a redacao do pedido de patente
é a Gestec. No documento de atribuicoes técnicas fica muito claro o papel
de cada parte.

O NIT tem que fazer o qué? Prospectar os resultados gerados pela
sua unidade, motivar o pesquisador a preencher aquele formulario, ane-
xar documentacado quando for o caso, como, por exemplo, em algumas
modalidades de bolsas como pesquisador-visitante, especialista-visitante
- e é muito comum a participacdo deles como inventores de patentes de
titularidade da Fiocruz - é necessario informacoes complementares. Nes-
ses casos, temos que conhecer as regras e condicoes dos respectivos con-
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vénios e principalmente das politicas de PI dessas instituicoes de origem
dos pesquisadores para definir questdes de possiveis cotitularidades,
ente outros direitos. Temos muitos casos de pesquisadores dessas mo-
dalidades de bolsas oriundos de universidades e outras instituicdes de
diversos paises e as negociacoes sdo muito dificeis e demoradas. Estamos
aprendendo e sofrendo muito com estas experiéncias.

Definimos também as atribuicdes gerais que na sua maioria refe-
rem ao compartilhamento de informacoes entre instancias da unidade
onde estd localizado o NIT e nas interacoes entre os NITs da rede, troca de
experiéncias e de informacoes.

No modelo da Fiocruz, a grande diferenca, por exemplo, do mode-
lo da Embrapa, é que nao descentralizamos pacote. Cada atividade vai
sendo descentralizada no momento que ela estiver organizada de forma
consistente e clara na Gestec e os NITs das Unidades capacitados para
cumprir o seu papel. Entendo que é importante que os representantes de
cada instituto consultem com calma o documento para ficar mais claro
para vocés a dinamica do nosso modelo descentralizado.

3) Intensiva Capacitagao de Pessoal

Como ja vimos, os temas que tratamos nos NITs sao muito es-
pecializados e exigem capacitacdo continuada. Neste sentido,
a capacitagdo é um dos tripés do modelo. Tinhamos desde o
inicio percepcdo bem clara dos desafios que teriamos para dar
conta de todas as dimensoes que o novo modelo exigia. Inicia-
mos com os cursos: Uso de Informacgdo Tecnoldgica Contida
nas Bases de Patentes, Introducdao aos Conceitos de Proprie-
dade Intelectual e Especificidades do Sistema de Inovacao em
Saude. Aos poucos fomos intensificando a agenda de capaci-
tacdo anual continuando com estes e outros temas mais com-
plexos.

Em 2009 foi introduzido o “Estdgio na Gestec” para todo entrante
para representacao da Unidade no Sistema e para os novos concursados.
O objetivo do estagio é dar visibilidade aos processos de trabalho em cada
drea técnica da Gestec para aumentar a eficiéncia e eficacia do Sistema
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Gestec NIT. Em 2010 iniciamos os Ciclos de Debates anuais com pales-
tras mensais em torno de temas instigantes e com palestrantes que estao
com a mio na massa da inovacao.

Estes e outros destaques podem ser observados no slide abaixo:

I —
Linha do tempo (2008 - 2012)

- 3° Ciclo de Debales do Sisterna Gestec-

- Langamanto da - Elaboragiio da 1° versho do NIT:
Comunidade de Portfdlio de Incvacio da Fioonuz -Elénumu;auﬂarmrsﬂnﬁmniﬂﬂﬂ
mﬁ:‘: -1* Ciclo de Debates do Sistema Inovagso da Flocruz
NE“."_' " Gastac-Nit ) - Mapeamento das atividades desenvolvidas
= Inicio do Programa "Estigio na na Fiocruz oriundas da Blodiversidad
Gestec”.
2008
2010 2012
2009 2011
-Vinculagio oficial da GESTEC - Elaboragio das *Diretrizes
:Impﬁuﬂﬂsmg:wPPIS}— v s g
A . Pmnrnn':a de Computadar na
- 2° Ciclo da Debates do Sistema
Gestec-NIT.
Gesres M= il

Agora vamos apresentar alguns resultados obtidos pela Gestec, a
comecar pela area de transferéncia de tecnologia com trés slides. Con-
forme podemos observar no primeiro, alguns destaques recentes de
incorporagdo de tecnologia: em vacinas (Pneumococos, Haemophilus
influenzae tipo b, Tetravalente-HIB+DTP - Triplice viral e Rotavirus);
em medicamentos (Eritropetina, Interferon alfa, insulina recombinan-
te, Efavirenz e novas formulagoes ARV) e em reativos para diagndstico
(testes para aids - testes rapidos, carga viral, etc. - e novas plataformas
tecnoldgicas - NAT, microarranjos liquidos). No segundo slide, as licen-
cas de patente com destaque para vacina contra a esquistossomose e fas-
ciolose que estd sendo desenvolvida em parceria com a empresa Ouro
Fino e para o bioinseticida que foi licenciado com a BR3, empresa de
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base tecnolégica da USP. Ambas as experiéncias sdo muito interessan-
tes e geram aprendizado continuo. Estamos apanhando um pouco com
os Editais, mas seguimos rigorosamente os ditames da Lei de Inovacao.
O terceiro slide apresenta destaques dos projetos de desenvolvimento
conjunto (vacina contra dengue, medicamento fitoterdpico analgésico e
anti-inflamatorio, kits de diagndstico PCR real time leishmaniose, com-
plexo antimaldrico, biodegradantes).

Pode ser observado no quadro abaixo, o nosso portfélio de paten-
tes atual perfazendo um total de 221 documentos de patentes entre con-
cedidas e requeridas no Brasil e no exterior, oriundos de 81 projetos de
P&D. A Fiocruz vem buscando proteger os resultados de sua pesquisa no
Brasil e nos paises estratégicos para viabilizar parcerias com o intuito de
contribuir para o sistema de inovacdo em satide. A Fiocruz tem por volta
de 1.500 a 2.000 projetos de pesquisa em andamento, 81 projetos estdo
protegidos legalmente. Procuramos proteger aquilo que entendemos que
é importante para a politica publica. Protegemos, por exemplo, no conti-
nente africano com vistas a colaborar com projeto de cooperacao sul-sul
do governo federal e viabilizar politicas. O titular de uma patente pode
fazer o que entender com os direitos concedidos, inclusive licenciar gra-
tuitamente se for o caso.

—
Portfolio de Patentes Fiocruz

DOCUMENTOS DE PATENTE VIGENTES DA FIOCRUZ

1989 - 2012
Brasil [Exterior TOTAL
Tecnologias = Projetos® o
Pedides de Patenie Requeridos 11 9% 160
Patentes Concedidas 8 53 4]

Total (vigentes) T2 148 Fr

*  Apnis agusiss tecnologias refereniss aos documenios de patente vigentes, teniio no Brasi)
quisiio no  Exterior

Dba.; Tands am vista que & Geaxiec asth apusidasnds confimmacho ol o8 staius epaly de

miguns docurmsnios de palenis, podem ooormer waiscSes NOS NOMEanos. Bpneseniados no

pronante guadro
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O Portfélio de Inovacao é um esforco da instituicdo em aprimorar
os instrumentos de divulgacdo, para dar mais transparéncia e viabilizar
parcerias. Fizemos a primeira versdao em 2010 em meios fisicos em portu-
gués e em versao on-line trilingue (portugués, inglés e espanhol). Gosta-
ria de convidar os senhores a entrarem nesse site wwuw.portfolioinovacao.
fiocruz.br, e olhar os 75 projetos classificados por setor tecnolégico: me-
dicamentos/farmacos, vacinas, reagentes para diagndstico, equipamen-
tos, tecnologias de Informacdo e Comunicagao, servigos tecnolédgicos e
bioinseticidas/biocidas. Temos tido bastante demanda de empresas de
varios paises e de algumas universidades para compartilhar a metodolo-
gia e critérios de selecdo. E mais uma forma de dar visibilidade e divulga-
cdo de projetos protegidos ou ndo. Vou distribuir um marcador de livro
com o endereco do site porque insisto que vocés nao vao se arrepender
em dar uma olhada.

Aperfeicoamos a metodologia e os instrumentos, especialmente os
formuldrios para a captacao dos projetos quando percebemos com o apren-
dizado anterior a diferenca na linguagem e nos conceitos nas pesquisas de
cunho tecnolégico e naquelas mais voltadas para a saude publica e coletiva.
Estamos no momento realizando uma segunda versao como disse anterior-
mente. Para esta versao, foi entdo construido um formulério de captacao
especifico para as tecnologias de impacto socioeducacional. O processo
de discussao foi muito rico e o impacto enorme, uma vez que recebemos
praticamente o mesmo nimero de projetos nos dois segmentos. Estamos
aproveitando a experiéncia para aprofundar a discussdo na instituicao de
conceito de inovacao que claramente absorva o conjunto dos resultados ge-
rados na instituicdo e ndo apenas as tecnologias patenteéveis.

Podemos cooperar bastante se vocés entenderem que um instru-
mento como esse pode ser importante para os institutos aqui presentes.
Estamos a disposicdo de vocés. Podemos passar a metodologia, os for-
mularios, os critérios de selecao e tudo o mais para vocés adaptarem e
aperfeicoarem. E um instrumento interessante para ampliar parcerias.

O slide a seguir apresenta as prospeccoes realizadas entre 2009
e 2012 (da criagdo da area até agora) nas seguintes modalidades: (i)
técnica/P&D (53), (ii) econdmico-mercado (28), (iii) inddstrias/empre-
sas (27), (iv) direitos de propriedade industrial/legal (1). A incorporagao
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da atividade de prospeccao tecnolégica agregou uma dimensao estraté-
gica ao conjunto da Gestec. Estamos iniciando a implementac¢do da pros-
peccao articulada na instituicao aproveitando os mecanismos de integra-
¢ao e sinergia existentes no Sistema Gestec.

Como temos pouco tempo e os slides ficardo disponiveis, ainda no
item de resultados, vou passar apressadamente as informacoes sobre:
(i) os registros de marcas (destaque para a marca do Canal Saide e da
Editora Fiocruz); (ii) das obras autorais: os jogos de tabuleiro (Zig-Zaids,
Trilhas e Jogo da Onda), os audiovisuais (documentarios “Aedes aegypti e
Aedes albopictus - uma ameaca aos tropicos” e “O mundo macro e micro
do Mosquito Aedes aegypti - para combate-lo é preciso conhecé-10”) e as
multimidias (Dengue e Insetos); (iii) os nove programas de computador
protegidos; (iv) os documentos-padrao, os procedimentos e fluxos imple-
mentados entre 2006 e 2012; (v) as ferramentas de integragao do Sistema;
(vi) a capacitagao continuada em ntimeros; e (vii) os programas dos Ci-
clos de Debates 2010, 2011, 2012.

Dos resultados acima, ressalto o ZigZaids. E um jogo feito pelo De-
partamento de Biologia do Instituto Oswaldo Cruz para pré-adolescentes,
com o objetivo de ensinar como se relacionar com um colega que esteja
com o virus da aids e o que nao se deve fazer para nao pegar o bendito
virus. E um jogo superinteligente. Anda-se em um tabuleiro e com dados.
Tem a apostila, tem diciondrios, agrega muita informacao. E um jogo co-
letivo para ser usado como material educativo nas escolas com cinco, seis
pessoas ou mais pessoas e cada decisao é tomada em grupo. A Editora Sa-
lamandra o licenciou na época, uma editora ousada. Falo deste caso para
demonstrar a atuacdo da instancia de inovacao. Registramos o jogo na
biblioteca nacional. Interagimos com uma editora com excelente pene-
tracao no mercado juvenil e assinamos um contrato que permitiu ampla
difusdo do jogo pelo Brasil. Compartilho este exemplo porque se trata de
resultado da pesquisa com potencial de impacto socioeducacional, que
penso ser o caso de muitos dos institutos aqui presentes.

O modelo de negdécio é diferente daquele em que interagimos com
a industria farmaceéutica, de vacina e diagnostico, etc. E preciso buscar
o modelo correto para o caso especifico para interagir com a industria.
Nao tenho tempo para os detalhes que este caso envolve. Apenas para dar
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uma ideia da repercussao desta negocia¢cao, como o jogo presenteava o
pré-adolescente que chegasse ao final com uma camisinha, até o cardeal
Eugénio Sales foi para a midia e o assunto rendeu matérias em jornais de
grande circulacdo. Esse movimentou levou a retirada da camisinha como
brinde e ampliou o interesse pelo jogo.

Os resultados economicos do ZigZaids, repassamos para o gru-
po de pesquisa, que produziu também o Jogo da Onda, o qual também
licenciamos para outra empresa. Ou seja, manuais, cartilhas, jogos sao
resultados que ao serem protegidos e licenciados para as empresas, per-
mitem ampla difusdo e aplicacdo. Imagino que os institutos de satude de-
vem estar cheios desses resultados. Tem muita coisa que o NIT pode fazer
para promover a saide, para promover a difusdo. Os NITs das instituicdes
publicas de satide devem ter um olhar amplo para a inovagdo e nao se
limitar aos conceitos e comandos da lei de inovacao tecnoldgica.

Para dar conta de todas as atividades demonstradas, atualmente
a Gestec conta com uma equipe de 22 profissionais - 13 servidores e os
demais sdo terceirizados. A equipe em geral é jovem, brilhante e compe-
tente. Temos um plano de trabalho bastante ousado, com metas voltadas
para atividades de aperfeicoamento e introducao de novas competéncias
técnicas, além das atividades de rotina que tomam todo o tempo. A rede
de NITs conta com aproximadamente 40 profissionais de formacao di-
versa. O Sistema Gestec-NIT conta hoje com 19 doutores e 19 mestres,
dos 62 profissionais envolvidos. O modelo implementado em 2006 vem
aumentando a massa critica da instituicao nos temas relacionados com a
inovacao. O desafio maior é viabilizar produtos que resolvam problemas
para a populacgdo brasileira.

Como consideracdes finais, gostaria de fechar fazendo um elo com
o inicio da palestra. Lembrando que estamos inseridos num contexto in-
ternacional em constante evolucao, apresentando questdes de dificil so-
lucdo, com vérios espacos de poder, com vérios tratados e convengoes
com interfaces muito delicadas entre eles e que impactam fortemente a
promocao e gestdo da inovacao. O contexto nacional apresenta expres-
sivos avangos com um conjunto expressivo de iniciativas estruturantes
em prol da inovacao; entretanto, ainda deixa a desejar com a ndo conver-
géncia de politicas publicas essenciais e outras mazelas, como o modo de
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operacao do sistema de C&T&I em geral. E, por ultimo, o cendrio institu-
cional que exige mudanca e incremento urgente da capacidade de ges-
tao estratégica e uma habilidade crescente para lidar com a profusao de
regras, muitas vezes com comandos contraditdrios. Os desafios para as
nossas instituicoes publicas de ensino e pesquisa e para as instancias de
inovacgdo sdo muito grandes.

Os principais desafios para a gestdo da propriedade intelectual e da
transferéncia de tecnologia nos Institutos de Pesquisa e nas Universidades
estdo relacionados as novas fungées versus a missao tradicional. E funda-
mental a reorganizacdo do modo de gerar e difundir os conhecimentos.
Enfrentar as questdes: publicar x patentear; necessidade de sigilo x ampla
difusdo dos conhecimentos; ambiente tradicionalmente de ampla infor-
malidade nas interagdes interinstitucionais x parcerias formalizadas com
muita competéncia; retorno financeiro oriundo de licenciamentos de tec-
nologias x reparticao de ganhos econdmicos, entre outros dilemas.

Podemos sugerir que o Fortec promova um espago de discussoes
para que as instituicdes consigam rever suas politicas internas. Muitas
das suas portarias, motivadas pela lei de inovacao, colocam verdadeiras
cercas de arame nas nossas universidades. A questdo da cotitularidade,
por exemplo, da forma como as regras vém sendo estabelecidas por al-
gumas ICTs, dificulta a formalizacdo das parcerias que acontecem, via de
regra, de forma espontanea ao longo da vida da pesquisa, uma vez que
nio sobra espaco para a negocia¢do dos direitos de propriedade intelec-
tual envolvidos em cada projeto porque pressupdem que as partes sao
iguais. Eu costumo dizer que prefiro negociar com seis grandes industrias
farmacéuticas juntas do que com um ou dois NITs de algumas universi-
dades. E légico que eu estou exagerando um pouco a dose, ndo precisa
ser seis, pode ser uma ou duas. Como falei anteriormente, a Fiocruz tem
liberdade na sua politica interna para compartilhar direitos de proprieda-
de intelectual, no tamanho da capacidade dos parceiros envolvidos e isto
facilita as negociacoes.

Estamos num processo continuo de aperfeicoamento do Sistema
Gestec-NIT através da revisao de documentos estruturantes, da padroni-
zacao de instrumentos, procedimentos e fluxos, da contratacdo de bases
de dados; entretanto, nés do Sistema Gestec-NIT e a Fiocruz como um
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todo, temos muito o que aprimorar - tanto no processo de gerar e difundir
conhecimentos quanto no processo de prospeccdo tecnolégica, protecdo
legal, transferéncia de tecnologia, gestdo institucional estratégica e visao
integrada da inovacao.

Para concluir, gostaria de enfatizar os pontos-chave para a trans-
feréncia de tecnologia nas ICTs: conhecer a tecnologia (capacidade de
avaliacdo técnica); conhecer as demandas do mercado (capacidade de
avaliacdo econdmica); conhecer os direitos de propriedade intelectual
envolvidos na tecnologia (capacidade de avaliagado legal); conhecer todas
as legislacoes de interface (internacional e brasileira); definir a estratégia
(exclusividade ou nao exclusividade); capacidade de elaborar e divulgar o
portfélio de tecnologias; e elaborar contrato claro e objetivo, pois facilita
seu gerenciamento.

Os Institutos de Saude de Sao Paulo aqui reunidos, que estdo com
a missao de estruturar o modelo de inovagado de forma articulada no 4m-
bito da Secretaria de Satde do Estado, podem contar com o aprendizado
da Fundacao Oswaldo Cruz. Podemos compartilhar documentos padro-
nizados, acertos e erros e, com certeza, aprender muito com vocés neste
processo de interacao. A importancia e rica histéria de cada um dos sete
institutos dessa roda de instituicdes, algumas centendrias, e as oportuni-
dades que a interacao entre nossas instituicées podem ocasionar, é mo-
tivo de estimulo para continuar a contribuir para o aprimoramento de
nossas instituicoes e de nosso Pais.

Deixo meu contato (emerick@fiocruz.br) para aqueles que nao tive-
rem o meu cartao e fico totalmente a disposi¢ao de vocés para colaborar
no que entenderem pertinente. Vou fazer o comentdrio sobre o projeto
do Cédigo Nacional de C&T no momento do debate. Muito obrigada pela
atencdo e a deferéncia de todos vocés para comigo, e um abraco especial
para o nosso querido embaixador Carvalheiro.
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Case: Instituto Dante Pazzanese

Cantidio de Moura Campos Neto

Boa-tarde. Gostaria de agradecer o convite para participar desta
palestra. A Dra. Amanda Sousa é quem deveria estar aqui, sé ndo esté por
uma razao, porque estd havendo o Congresso do TCT (Transcatheter Car-
diovascular Therapeutics) de Cardiologia Intervencionista, nos Estados
Unidos, com transmissdo simultanea, e o Dante Pazzanese esta partici-
pando, eis o porqué de ela nao estar presente.

Primeiro, gostaria de me apresentar, sou novo neste meio,
basicamente neste ano de 2012 eu recebi uma série de missoes. Ha pes-
soas aqui as quais conheco muito bem, como a Dra. Evelinda com a qual
participo do NAT (Nucleo de Avaliacao de Tecnologias em Saide), repre-
sentando minha instituicao. Como vocés podem ver, atuo como diretor
do NIT e participo do Conselho de Ciéncia e Tecnologia e Inovacdo da
Secretaria da Satde representando o IDPC. Isso tudo aconteceu pratica-
mente este ano. Para mim, foi realmente um novo ano, onde estou apren-
dendo muito. Quero dizer, sai do meu microuniverso e estou olhando
agora para o macro.

Tenho formacdo em engenharia eletronica, fiz meu mestrado na
Coppe em engenharia biomédica no Rio de Janeiro. Entrei para a drea da
saude desde o inicio de minhas atividades, isso em 1980. Posteriormente,
vim para Sao Paulo e fui ao Instituto Dante Pazzanese, sendo contratado
como servidor publico de 1982 a 1985. Posteriormente sai, pois senti que
estava em certa redoma, queria viver um pouco mais outras experiéncias,
pedi entdo minha demissao, passei pela Itautec, Dixtal, abri uma empresa
na area de desenvolvimento e, em 1990, o presidente Collor me forcou a
voltar para o Dante Pazzanese. De qualquer forma, estou ha 30 anos na
area da saude, principalmente em desenvolvimento de equipamentos ele-
tromédicos. Trabalhei também na drea de software e com banco de dados.

Gostaria de falar algumas coisas antes, que seria mais a minha
opinido do que a da instituicdo. S6 queria deixar claro que nao neces-
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sariamente é a opinido da institui¢cdo. No meu ponto de vista, acho que
nds temos que acabar com aquela ‘sindrome do cachorro vira-lata’
(Nelson Rodrigues). Nds temos realmente essa sindrome e nao sei por
que tudo que vem do estrangeiro, do outro, é melhor do que o nosso. E
pelo que tenho visto e vivido dentro do Instituto Dante Pazzanese, vejo
que a histdria é ao contrario. A gente ndo acordou para isso ou alguém
nao olhou para a gente e falou: “Vocés tém capacidade” Nesse sentido,
eu acho que qualquer instituto destes, do grupo, da area de saide ou
mesmo em outras dreas tem pesquisadores que eventualmente podem
nao estar na sua plena capacidade por condicoes externas, relacionadas
a infraestrutura.

Apenas para lembrar, por que nds, brasileiros, temos essa sindro-
me? Eu acho que nds temos exemplos publicos que demonstram a nossa
alta capacidade em processos e equipamentos. Vou citar, por exemplo,
o sistema de votagdo, que é um sistema maravilhoso. Se falassem para
mim: “Invente um sistema de votacao totalmente informatizado, na Sui-
ca), eu até aceitaria. Agora, se me falassem: “No Brasil; eu correria, por
se tratar de um pais de dimensdes continentais, com os problemas que
nés temos, e com tamanha diferenca cultural. Pensar em um sistema in-
formatizado seria uma coisa totalmente absurda, mas esta ai disponivel
e funcionando, sendo que hoje estamos exportando essa tecnologia. O
sistema bancario, outro sistema maravilhoso, ndo tem igual no mundo,
estd aqui, funcionando. O sistema do Sped Fiscal, que estdo implantan-
do agora, é outro sistema incrivel. O sistema de Imposto de Renda, que
exemplar, totalmente informatizado. Entdo, nés temos varios exemplos
do que somos capazes de fazer e fazemos, apesar da diferenca cultural, de
o Brasil ser enorme.

Como disse o professor Sérgio Muller, desde que haja uma vontade
politica e esse é o ponto. Por tudo isso que ouvi, entendo que a vontade
politica é a principal razdo. Mas entendo também que a vontade politica
ja foi demonstrada, por estes marcos regulatérios apresentados. Apesar
de estar invertido, porque agora nds vamos ter que construir de cabeca
para baixo, ou de baixo para cima, mas esse é o nosso papel. Vejo que
estamos em um momento histérico. Na area da satide, nds encontramos
uma série de exemplos que demonstram nossa capacidade.
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Por exemplo, o Dr. Adib Jatene inventou uma técnica cirtirgica, a da
‘transposicdo dos grandes vasos, que é copiada mundialmente. O primei-
ro stent com drogas foi implantado aqui no Brasil, foi um médico brasi-
leiro, Dr. Eduardo Sousa, quem inventou o stent recoberto com drogas. A
primeira vélvula bioldgica cardiaca, de duramater, foi idealizada por um
brasileiro, Dr. Puig, isso € muito relevante. Sdo coisas que sao rotineira-
mente usadas e estdo na lista do SUS, criadas por brasileiros. Eu s6 queria
lembrar isso, ndo sé pela nossa autoestima, mas para poder realmente
reconhecer de que nds somos capazes.

O Dante Pazzanese é um instituto um pouco diferente, sui generis.
Em que sentido? Pela presenca do Dr. Adib, que, em 1959, quando veio de
Uberaba, iniciou a Oficina Experimental. Para esta oficina, ele trouxe, na
época, uma ideia em que ele ja estava trabalhando, a méquina de circu-
lacdo extracorpdrea, desde quando residente do professor Zerbini ele ja
a idealizava. Foi para Uberaba, comecou a desenvolvé-la, depois, quando
convidado pelo préprio Dr. Zerbini para vir a Sdo Paulo e assumir a cirur-
gia do Instituto de Cardiologia do Estado de Sdo Paulo na época, trouxe
suas ideias inovadoras. Veio motivado para o desenvolvimento, pois é um
homem realmente de agcdo. Eu vou mostrar para vocés uma série de equi-
pamentos que surgiram dessa época, desenvolvidos dentro da oficina,
onde inicialmente funcionava o canil da cirurgia experimental.

O Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (IDPC) é um hospital da
administracdo direta da Secretaria, ligado a Coordenadoria de Servicos de
Satde, ou seja, com forte atividade na assisténcia de pacientes. Em 1954, o
IDPC foi inaugurado na Av. Paulista, diante do Instituto Pasteur, e em 1958,
foi transferido para a regido do Ibirapuera. Dr. Dante Pazzanese foi seu pri-
meiro diretor. No Ibirapuera, numa area aproximadamente de mil metros
quadrados, comecou apenas como ambulatoério, com clinica em cardiolo-
gia, exames de eletrocardiografia e exames laboratoriais. Posteriormente,
foi criado um servico de Hemodinamica e uma unidade de pesquisa. Em
1959, iniciou-se um convénio com a Beneficéncia Portuguesa, porque nas
instalac6es do Ibirapuera nao havia local para enfermaria e centro cirtrgi-
co. Na Beneficéncia Portuguesa as cirurgias cardiacas tiveram inicio.

Em 1960, o Dr. Dante Pazzanese criou o Fundo de Pesquisa do Ins-
tituto de Cardiologia. Ele tinha a visdo de que sé o orgcamento publico nao
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era suficiente para tocar o atendimento, por qué? Ele entrava no orca-
mento de um ano para o outro e, além disso, havia a inflacdo. Os recursos
vinham de onde? Do atendimento ao publico. Eram publicados no Diario
Oficial os tipos de atendimentos existentes que se dividiam nas classes A,
B e C. Aclasse A era quem nao podia pagar e teria o atendimento gratuito.
A classe B era subdividida em B1, B2 e B3, que pagava uma certa porcen-
tagem do valor tabelado. E quem era classe C pagava 100% desse valor.
Esses eram os recursos provenientes do fundo de pesquisa que comecou
assim e funcionou por um tempo. Depois vou mostrar para vocés na li-
nha do tempo que este Fundo de Pesquisa teve uma interrup¢ao, mas foi
muito importante para o desenvolvimento da bioengenharia, diria para
voceés que dentro do Instituto Dante Pazzanese, que é eminentemente as-
sistencial, a drea de engenharia se desenvolveu com recursos deste fun-
do; mais recente, o laboratério de biologia molecular é outra drea muito
interessante dentro da instituicdo e com grande potencial, para a geracdo
de patentes e transferéncia de resultados para a sociedade.

Com o inicio da residéncia médica em 1959 houve um incremento
acentuado no atendimento ambulatorial. Em 1975, o Instituto de Cardio-
logia passou a se chamar Dante Pazzanese. Em 1984, foi criada a Funda-
¢ao Adib Jatene, que deu outra dindmica a instituicao. Em 2007, o Institu-
to de Cardiologia passou a ter um programa junto com a USP de doutora-
do direto denominado “Medicina, tecnologia e intervencao em cardiolo-
gia’) para a formacado de doutores e pds-doutores. Na instituicdo, temos a
bioengenharia e a biologia molecular, que eu entendo como setores que
podem contribuir bastante para a inovacao. E vou falar rapidamente da
bioengenharia e mostrar, ao longo do tempo, o que nds criamos.

A bioengenharia esta dividida em cinco setores, a fabrica, a 4rea
académica, de servicos, de pesquisa e o centro de usinagem. Temos, no
total, 60 pessoas envolvidas em toda a bioengenharia, temos um livre-do-
cente, trés doutores, quatro mestres, um engenheiro e dois tecnélogos em
sadde. A histéria da bioengenharia pode ser descrita em fases, do fundo
de pesquisa, de 1960 a 1977, que foi encerrado pelo governo, porque era
administrado pelos préprios diretores do instituto; posteriormente criou-
-se o fundo especial de despesa, passando ja a Secretaria da Fazenda, en-
tao, os recursos gerados ja ndo eram administrados de uma forma direta.
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Nesse periodo de 1960 a 1977, ou seja, em 17 anos, esses Sao 0s
equipamentos que nds desenvolvemos e produzimos. Contudo, naquela
época, dois deles ja geraram patentes: o oxigenador de bolhas descartavel
e a valvula cardiaca de fluxo central. Com essa nova realidade, ou seja,
sem o fundo de pesquisa, ndo podiamos mais vender diretamente e por
isso nos tivemos de transferir para a industria. Essa foi a nossa experién-
cia em transferéncia de tecnologia; foram transferidos para a empresa
MACCHI Engenharia Biomédica todos esses produtos. Quando se encer-
rou esta fase de transferéncia, o resultado gerado foi da ordem de US$ 1
milhao, para vocés terem mais ou menos uma ideia.

Agora vou mostrar para vocés alguns equipamentos, dispositivos e
proéteses produzidos dentro do Dante Pazzanese. Depois, vocés verdo as
instalagdes de época, onde eram produzidas a valvula cardiaca de bola, o
marca-passo externo e o marca-passo interno. A Meditronic que a gente
conhecia ja produzia marca-passos; essa aqui € a bomba coracdo-pulmao
artificial, o Dr. Adib comecou com esse modelo de bomba, esse aqui é o
coragao artificial, esse é o oxigenador de bolhas, que era ndo descartavel,
esse primeiro médulo fazia o papel de pulmao, entao, com essa maquina
completa, era possivel parar o coracao e realizar a operacao.
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Tem uma histdria interessante, sabem por que essa maquina
possui essa dimensao e esse formato? E por uma razdo muito especi-
fica. Na época, o Dr. Adib tinha uma DKV Vemag, aquela peruinha, e
como eles saiam na sexta-feira para operar pelo interior, ndo tinham
como levar essa maquina, entao, ela foi construida para caber exata-
mente no porta-malas do DKV Vemag. Eles se deslocavam em trés a
quatro médicos e iam pelo interior operando. Essa € a razao da dimen-
sao dessa maquina. Depois houve mudancas, vocés vao ver, a evolucao
é muito interessante.
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Esse aqui é um rim artificial de placas paralelas sendo utilizado. Es-
sas eram as instalagoes, vejam nesta foto o Dr. Adib e o Biscegli, que é o
nosso diretor da bioengenharia, desenvolvendo com este torno, o qual
veio de uma empresa da Condessa Crespi. Isso porque o Dr. Dante Pa-
zzanese conhecia bem a condessa e na época que desmontaram suas in-
dustrias, ele acabou recebendo um torno e uma serra como presente que
possibilitou o comeco da producgio.
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Nesta imagem temos o polimento das valvulas e a Sra. Mercedes,
que era uma funcionaria, fazendo costuras na vélvula. Tudo isso fazia
parte do processo. Aqui temos a producao do marca-passo externo, aqui
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as instalagoes, a residéncia médica e a oficina atrds da residéncia. Sé ha-
via um ambulatério ao fundo. Essa construgdo, que a gente chama de
Prédio 1, é o prédio mais antigo.

Como mostra o gréfico, na fase da transferéncia de tecnologia, entre
os anos de 1978 e 1989 quando nés vivenciamos realmente uma outra parte
dessa politica, que nés estamos conversando. Aqui temos os oxigenadores
descartaveis, que ja foram vendidos para o mundo inteiro e muito utiliza-
dos. Essa valvula ja tem patente e a patente estd aqui. Aqui a valvula de dis-
co central e a valvula biolégica que o Dr. Puig inventou. Como foi feita? Ele
utilizou a dura-mater, que é a membrana que reveste a calota craniana. S6
que no comeco comegcava a calcificar muito e em menos de um ano ja ocor-
riam os problemas. Como alternativa, inicialmente tentaram a cérnea bo-
vina e posteriormente substituiram por pericardio bovino, mas a descober-
ta do pericardio veio posteriormente, foi um pessoal dos Estados Unidos
quem descobriu. E o segredo foi tratar o pericardio para tirar os fosfolipi-
dios, uma substancia que atrai o célcio e ele acaba enrijecendo. Antes uma
valvula, de um ano de duracdo passou para cinco e hoje nds falamos em 20
anos, uma valvula bioldgica, que vocé pode implantar e nao ter problema.
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Aqui, s6 para mostrar a primeira maquina de circulagdo extracor-
porea, aqui a evolugdo ao longo do periodo de transferéncia e terminan-
do com esse modelo de maquina, que ainda é utilizada. Voltando a linha
do tempo, temos o inicio da Fundacao Adib Jatene, em 1984. Em funcao
disso, voltamos a situacdo de poder comercializar diretamente nossos
produtos, a vendé-los, assim nessa fase, nés geramos mais duas patentes,
do monitor cardiaco sincronizado e da bomba de infusao, desculpa, esta
errado, é do TCA (monitor de tempo de coagulagao ativada).
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Mais uma experiéncia, agora com a Fanen, no periodo de 1995 a
1990, o modelo TCA 500, que é o monitor de tempo de coagulacgao ativado
que foi transferido para a Fanen. Tivemos aqui, mais uma vez, uma ex-
periéncia de transferéncia. Nesse periodo que vai de 1984 a 2010, nds re-
duzimos novamente o nosso leque de produtos, por qué? Porque entrou
todo aquele processo referente a Anvisa, das boas praticas de fabricacdo e
nds nao podiamos mais renovar os certificados desses produtos, porque
ndo tinhamos ainda as boas préticas de fabricacdo. Isso foi uma grande
mudanca dentro da instituicdo e dentro da bioengenharia também. Hoje,
nds estamos totalmente adequados, sendo que em 2010 conseguimos as
boas praticas de fabricacao (BPF) e recomeg¢amos o desenvolvimento.
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Assim, em 2012, estdvamos lancando uma série de produtos nova-
mente. Isso foi uma experiéncia muito interessante, porque no inicio era
muita burocracia, mas hoje, o professor Sérgio e o professor Ary que tive-
ram a oportunidade de nos visitar, viram que realmente € algo que valeu a
pena. Com a Anvisa, vocé passa a ter capacitacdo para a qualidade e pode
competir 14 fora, considero isto fundamental, nés temos realmente que
seguir esse caminho.
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Nesta foto, o Dr. Adib e todos da Fundagao Adib Jatene, no dia da
sua criacdo. Aqui, uma série de monitores multiparamétricos, monicard,
que é um monitor portatil, desfibrilador, bomba infusora, eletrocardié-
grafo, monitor de pulso e saturacdo de 02, todos estes sao produtos do
periodo 1984 a 2010. Ainda sem as boas praticas, para muitos deles, cadu-
cou a certificacdo e ndo conseguimos a renovacao.

Esses sdo 0s novos produtos, a nossa historia de 2010 para c4 é essa
aqui. Entdo, estes sdo 0s nossos novos produtos, ja estamos entrando
na area dos descartaveis. Falando em inovacao, a gente vinha realmen-
te criando coisas novas. Esse aqui é um eletrocardiégrafo novo, se vocés
observarem um eletro convencional de um canal, esse aqui é o cabo de
paciente, notem que no cabo tem uma caixinha com os rabichos que se
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fixam ao paciente; neste aqui, nés ja inovamos, o novo eletro com trés
canais, encontra-se nessa caixinha, entdo, o sinal das 12 derivacoes ja
amplificado pode ser ligado direto em um computador através da USB e
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assim tenho entao o Eletro-PC, ou com opc¢ao de ligar nesse médulo aqui,
que eu ja tenho um visor de cristal liquido grafico e impressora, passo a
ter um eletrocardidgrafo de trés canais, essa é a inovacao que estamos
colocando neste produto.

Depois da Bioengenharia produtos (fabrica), apresento a bioenge-
nharia servicos. Uma das inovacoes que nds fizemos, entre 2006 e 2007,
vem também do contato com a universidade. N6s pegamos um eletrocar-
didgrafo, um teclado, aquele utilizado em automacao comercial, que vo-
cés veem no mercado, e fizemos o seguinte: retiramos o circuito original
e substituimos por uma placa com tecnologia embarcada composta por
microprocessador e com comunicacao celular, aqui dentro tem toda uma
inteligéncia, com duas operadoras de celular ativas, dessa maneira eu con-
sigo transmitir através do canal de dados (GPRS), toda a informagao de um
exame. Eu registro o eletrocardiograma de um paciente, entro com seus
dados, isso tudo é empacotado automaticamente e enviado para uma cen-
tral, de uma forma totalmente automatizada. Com isso eu consigo aten-
der um paciente em pontos remotos com a expertise da equipe médica do
Dante Pazzanese. Assim, eu consigo levar o conhecimento médico a pon-
tos remotos. Tudo acontece de modo automdtico e em 10 ou 15 minutos o
resultado estd na méo do paciente, através do equipamento de Tele-ECG.
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Eu chego ao hospital, coloco o equipamento que vocés estdo vendo
nessa fotografia, que sé precisa de um ponto com tomada, a transmissao é
por antena de celular, de uma forma simples e barata, e pelo mesmo equi-
pamento é recebido de volta o resultado. N6s montamos uma estrutura
(central de laudos) no Dante Pazzanese, hoje com 21 médicos trabalhan-
do nesse servico, em plantdo 24 horas, oito pessoas na area técnica e ad-
ministrativa, toda a parte de distribuicdo de insumos, de manutencao, de
treinamento, de suporte ao usuario é feito por nés, de forma centralizada.

Temos um projeto com a Secretaria, que foi o que possibilitou o de-
senvolvimento desse sistema, gracas a visdo e a colaboracao da Secretaria
de Saude, sendo um servico gratuito SUS. Cento e vinte e trés pontos no
Estado de Sao Paulo, com mais de 470 mil laudos emitidos, € um servico
muito interessante, que eu chamaria de Bioengenharia servicos.

A Bioengenharia Pesquisa é outra vertente. Todos estes projetos de
pesquisa que eu vou apresentar agora tém patente. Esse aqui € um ventriculo
artificial, que ja estd autorizado pela Anvisa para avaliacao clinica. Ja foram
realizados testes de bancada (in vitro) e testes com animais. Nesse projeto
vocé tem que conjugar engenharia com a medicina, ou seja, tem que contar
com a habilidade de um cirurgido e com toda esta tecnologia para vocée poder
chegar nesses resultados. Este aqui é o controlador com o sistema de bateria.
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No6s temos uma parceria com a Politécnica da USP, eles estdao nos
ajudando a desenvolver esse dispositivo que se chama TET (Transcuta-
neous Energy Transfer), que é o energizador do sistema. N6s temos ou-
tras parcerias com o ITA, Unicamp, Sao Judas Tadeu, e uma série de facul-
dades, o que tem impulsionado bastante a nossa area de pesquisa.

Outro equipamento patenteado é a bomba centrifuga implantavel.
Hoje, em funcdo da pesquisa, nds temos recursos muito interessantes
(mdaquinas e equipamentos), que nos dao grande capacidade de desen-
volvimento. Vejam pelas imagens, por exemplo, de uma ideia, elabora-
-se um desenho, aqui feito em CAD (Computer Aided Design) onde vocé
tem a imagem do objeto, que pode girar. Deste desenho, passamos para
esta imagem, a de uma peca pronta, como? Através de uma impressora
3D, vocé manda imprimir e sai essa peca, através dela vocé avalia me-
lhor o produto final. Partindo dai, vocé faz efetivamente o molde, sendo
voceé pode alterar e realimentar o processo. Aqui temos os testes, testes de
fluxo, nesta imagem vocé ja consegue ver qual vai ser o comportamento
hemodindmico dentro do dispositivo (imagens de visualizacdo do fluxo
para determinar pontos de estagnagao).
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Este outro produtojd estd sendo comercializado, chamamos de Spiral
Pump, e nestas imagens toda a anélise e os testes de hemdlise realizados
no produto. Aqui o quadro das empresas, dos 6rgaos financiadores e da
quantidade investida nesses produtos que vocés acabaram de ver.
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Apresento o nosso centro de usinagem, que é outra vertente da Bio-
engenharia, onde sao desenvolvidos ferramentais, pesquisas e uma sé-
rie de outros dispositivos, de forma totalmente automatizada com CNC
(Controle Numérico Computadorizado).

Dentro da institui¢do, mas agora ja fora da Bioengenharia, temos
outro nticleo que é o Laboratério de Biologia Molecular, liderado por um
professor titular da Farmécia da USP, o professor Mdrio Hirata. No mo-
mento, estamos com 17 projetos nessa drea, atuando na parte genética,
banco de DNA, diagndsticos precoces de doencas degenerativas de ori-
gens genéricas, avaliacdo de fatores genéticos que influenciam no meta-
bolismo proteico, lipidico, glicidico, de fatores de coagulacao e fibrinéli-
se, ou seja, nos estamos entrando em um campo promissor que pode ofe-
recer muitos resultados. Sendo que, em um desses projetos, ja entramos
na Fapesp com solicitacdo de patente.
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Bioengenharia - Pesquisa
Apaio financeiro j3 recoblda:
Tipo Fnanciador Prago Vatar
Balgad CNPg 1994 & 1000 RS 250.000,00
Estrutura FAPESP 2000 RS #0.000,00
Bolsas CNPg 2004 a 2005 RS TO.000,00
Matenal ge Contuma  Secralana Sadde 2005 RE 20000000
Frojefo Linfversal ChPg 2006 a 2006 RS 3500000
Bofsa de Pasquisa CNPgRHAR 12064 1108 RS 160.000,00
Produinidads ¢m PED CNFg 0208 a 01/10 RS 3500000
Covagdo Artificu HCor Or0da 12401 RS 1460 000,00
Bamba Cantafga HCor ano8a 12 4

Bi 2400000 (%
Total RS 4.670.000,00

Apolos financeiros am andamento:

Tipo Financipdar Praze Valar
Propaha Temdtioo FAPESFP o208 g 11142 RS 1. 500000 00
Produvidadse &m FED CNFg o2 a o4 1

Toral: RS 1.600.000,00
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Neste quadro pode-se ver a verba envolvida nas pesquisas. Voltan-
do para a atividade assistencial do IDPC, vemos nestes slides os anos de
2009, 2010 e 2011, os atendimentos ambulatoriais e de pronto-socorro
que foram 300 mil atendimentos/ano e a dimensao do nimero de leitos,
hoje temos 360 com uma previsao para mais dez leitos.

Este slide é o Dante Pazzanese de hoje, nesta drea aqui nds temos
o Prédio 1, a primeira enfermaria com centro cirurgico; aqui o Prédio 2,
a segunda enfermaria com centro cirurgico, e aqui, o Prédio 3, que foi
inaugurado alguns anos atrés, equipado com tecnologia de ponta. Aqui
na frente, um grande ambulatdério também para atendimento dos pacien-
tes. Bom, acho que era isso que eu tinha para apresentar, a gente pode
eventualmente servir de exemplo, para posteriormente podermos con-
versar. Muito obrigado.

11331 miolo novo.indd 211 03/04/14 16:13



11331 miolo novo.indd 212 03/04/14 16:13



