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O artigo investiga os arranjos institucionais na formulagdo e implementagdo de politicas publicas no
Brasil e na Argentina, com énfase em iniciativas voltadas para a saude. O objetivo é examinar os arranjos
institucionais que alicer¢cam as politicas ptblicas no contexto de paises em desenvolvimento, destacando
aspectos inovadores desses arranjos. A metodologia adotada consiste no estudo de casos, abrangendo
as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) no Brasil e o Laboratério de Hemoderivados da
Universidade Nacional de Cérdoba (LHUNC) na Argentina. A pesquisa baseia-se na analise de documentos
oficiais e em uma revisao bibliografica. Os resultados indicam que ambos os paises introduziram politicas
que promoveram a producéo local de medicamentos, articulando atores publicos e privados. Além disso,
estabeleceram arranjos institucionais considerados inovadores em sua regido. As conclusdes sugerem
que as duas politicas partem de um diagndstico das demandas locais relacionadas ao acesso a saude,
reconhecendo a necessidade de promover o desenvolvimento produtivo e inovativo interno. Porém, cada
caso se desenvolveu a partir de instrumentos de fomento distintos: nas PDPs, as compras publicas foram
o principal instrumento para estimular a produ¢ao nacional; enquanto o LHUNC se consolidou como
uma empresa publica com a maior planta de hemoderivados da América Latina.
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ARREGLOS INSTITUCIONALES Y POLITICAS DE INNOVACION EN EL AREA DE LA SALUD:
CASOS DE BRASIL Y ARGENTINA

El articulo investiga los arreglos institucionales en la formulacién e implementacién de politicas ptblicas en
Brasil y Argentina, con énfasis en iniciativas orientadas hacia la salud. El objetivo es examinar los arreglos
institucionales que sustentan las politicas ptblicas en el contexto de paises en desarrollo, destacando aspectos
innovadores de dichos arreglos. La metodologia adoptada consiste en el estudio de casos, abarcando
las Alianzas para el Desarrollo Productivo (PDPs) en Brasil y el Laboratorio de Hemoderivados de la
Universidad Nacional de Cérdoba (LHUNC) en Argentina. La investigacion se basa en el analisis de
documentos oficiales y en una revision bibliografica. Los resultados indican que ambos paises introdujeron
politicas que promovieron la produccién local de medicamentos, articulando actores publicos y privados.
Ademas, establecieron arreglos institucionales considerados innovadores en su region. Las conclusiones
sugieren que ambas politicas parten de un diagnostico sobre las demandas locales relacionadas con el
acceso a la salud, reconociendo la necesidad de promover el desarrollo productivo e innovador interno. No
obstante, cada caso se desarrolld a partir de instrumentos de fomento distintos: en las PDPs, las compras
publicas fueron el principal instrumento para estimular la producciéon nacional; mientras que el LHUNC
se consolidé como una empresa publica.

Palabras clave: arreglos institucionales; politicas de innovacion en salud; alianzas para el desarrollo productivo
(PDPs); Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad Nacional de Cérdoba (LHUNC).

INSTITUTIONAL ARRANGEMENTS AND INNOVATION POLICIES IN THE HEALTH SECTOR:
CASES FROM BRAZIL AND ARGENTINA

The article investigates the institutional arrangements in the formulation and implementation of public
policies in Brazil and Argentina, with a focus on health-related initiatives. The objective is to examine the
institutional arrangements that underpin public policies in the context of developing countries, highlighting
innovative aspects of these arrangements. The methodology adopted consists of case studies, covering the
Productive Development Partnerships (PDPs) in Brazil and the Hemoderivatives Laboratory of the National
University of Cérdoba (LHUNC) in Argentina. The research is based on the analysis of official documents
and a literature review. The results indicate that both countries introduced policies that promoted local drug
production, articulating public and private actors. Moreover, they established institutional arrangements
considered innovative in their region. The conclusions suggest that both policies stem from a diagnosis
of local demands related to healthcare access, recognizing the need to promote internal productive and
innovative development. However, each case developed based on different support instruments: in the
PDPs, public procurement was the main instrument to stimulate national production, while the LHUNC
consolidated itself as a public company with the largest hemoderivatives plant in Latin America.

Keywords: institutional arrangements; innovation policies in health; productive development partnerships
(PDPs); Blood Derivatives Laboratory of the National University of Cérdoba (LHUNC).
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1. INTRODUCAO

A retomada das politicas industriais no mundo e no Brasil reflete a crescente valorizagao
do papel do Estado na promogao do desenvolvimento econdmico e tecnoldgico (Mazzucato;
Penna, 2016; Aiginger; Rodrik, 2020). Nesse cendrio, as politicas orientadas por missées ganham
destaque em diversos paises, uma vez que ndo se limitam a correcao de falhas de mercado, mas
também buscam criar e moldar mercados, promovendo a inovagdo e o crescimento sustentavel e
inclusivo (Mazzucato, 2018; Mazzucato; Penna, 2016). Assim, essas politicas se fundamentam em
interveng¢des governamentais ativas e estratégicas, voltadas para enfrentar desafios ambientais e

sociais, como aqueles relacionados a area da saude.

Visando lidar com esses desafios complexos, as politicas orientadas por missdes requerem
aarticulagao de arranjos institucionais inovadores (Dutrénit et al., 2022; Hernandez et al., 2022;
Pimentel, 2018; Saporito et al., 2021; Varrichio, 2017). Os arranjos institucionais sustentam os
processos de formulagdo e implementagao das politicas publicas, bem como conformam o papel
dos atores envolvidos e definem como se da a sua coordenagio (Gomide; Pires, 2014). Logo,
examinar tais arranjos € crucial para entender o proprio desenvolvimento das iniciativas, seus
éxitos e limitagdes (Pires; Gomide; Amaral, 2014; Gomide; Pires, 2014). No dmbito de politicas
industriais e de inovagao, essa analise permite tanto aprimorar os proprios arranjos, promovendo

a inovacao e a industria, quanto fornecer caminhos para a concep¢ao de politicas futuras.

E nessa direcdo que o presente trabalho se desenvolve, ao examinar duas politicas industriais
e de inovagdo voltadas a area da satde e implementadas no Brasil e na Argentina. O objetivo é
examinar os arranjos institucionais que alicercam essas politicas publicas no contexto de paises
em desenvolvimento, dando énfase aos aspectos inovadores desses arranjos. Compreender a
dinamica destes arranjos contribui para o aprendizado sobre como desenhar e coordenar a¢des
normativas potencialmente exitosas. O setor da saude é escolhido como 16cus de analise devido
ao seu papel estratégico na agenda de desenvolvimento econdmico e social dos paises (Gadelha;
Costa, 2012; Gadelha, 2022).

O artigo esta organizado em seis se¢des, além desta introdugdo. A segunda se¢do apresenta
a discussdo tedrica sobre arranjos institucionais, chamando a atengdo para sua relevancia na
concepgao e execugao de politicas publicas. Na terceira se¢ao, explicita-se a metodologia utilizada
na analise dos casos. Na quarta se¢do, apresentam-se os arranjos institucionais empreendidos
pelas politicas selecionadas. Em seguida, na quinta se¢ao, busca-se sintetizar as distingdes e
convergéncias entre os casos analisados. Por fim, sdo feitas as consideragdes finais, salientando

os principais pontos debatidos no artigo.
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2. REFERENCIAL TEORICO

Nas ultimas décadas, os governos tém enfrentado desafios sociais e econdmicos cada vez
mais complexos, como a crise financeira global de 2008, a transi¢do climatica e a pandemia
de SARS-CoV-2. Esses desafios exigem o uso crescente de ferramentas e instrumentos para
a formulagdo e implementa¢ao de politicas publicas que transcendem a visdo tradicional da
intervengao estatal meramente voltada a corregao de falhas de mercado. Dessa forma, o governo
assume um papel central na identificagdo e articulagdo de novos mercados, de modo a aumentar
as expectativas do setor privado em relagao a oportunidades futuras (Mazzucato, 2016; Kattel;
Mazzucato, 2018).

Para a implementa¢do e execucdo dessas politicas, o Estado necessita desenvolver
capacidades robustas, especialmente no contexto de instituigdes democraticas, representativas e
participativas, nas quais multiplos interesses e atores estiao envolvidos no processo de formulagéo,
coordenagdo e execucao de politicas publicas (Gomide; Pires, 2014). Segundo autores como
Lijphart (1999) e Evans (2011), a inclusdo de diversos atores nesse processo é essencial para a
obten¢do de um conhecimento mais aprofundado sobre os desafios enfrentados. Assim, politicas

estabelecidas por meio de consensos tendem a ser implementadas com maior sucesso.

O conceito de capacidade estatal' tem suas origens na abordagem weberiana, referindo-
se as habilidades, competéncias e recursos burocréticos e institucionais de um Estado no
processo de implementagdo de politicas publicas (Skocpol, 1985; Cingolani, 2013). Evans
(1995; 2011) expande essa concepg¢ao, argumentando que as capacidades estariam associadas
ndo apenas ao aparato burocratico, mas também a habilidade do Estado de se relacionar com
outros atores, visando obter informacdes mais precisas para a formulacao de politicas. Assim, o
conceito de capacidade estatal é considerado amplo e multidimensional, em especial devido a
sua desagregacdo em componentes politicos, institucionais, administrativos e técnicos (Souza;
Fontanelli, 2020). Devido a essa abrangéncia, o conceito esta sujeito ao risco de alargamento
conceitual (conceptual stretching), em fun¢iao da multiplicidade de definicdes e abordagens

presentes na literatura (Cingolani, 2013; Souza; Fontanelli, 2020).

As capacidades estatais sdo condicionadas as caracteristicas dos arranjos institucionais que
permeiam a implementa¢ao das politicas publicas (Pires; Gomide, 2016). Logo, compreender
o desenvolvimento e a execu¢do das politicas publicas envolve analisar as caracteristicas dos
arranjos institucionais que sustentam esses processos. Um arranjo institucional compreende

um sistema de regras, mecanismos e processos que definem a maneira como atores e interesses

'Para uma discussdo mais ampla acerca do conceito de capacidade estatal, veja o artigo The state of state capacity: a
review of concepts, evidence and measures em Cingolani (2013).
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sao coordenados na execugdo de uma politica publica particular. Esses arranjos sao essenciais
para entender as diretrizes que orientam os atores envolvidos nesse processo interativo,
considerando as relagdes econdmicas, politicas ou particulares existentes (Gomide; Pires, 2014).
Nesse contexto, sdo 0s arranjos institucionais® que conferem ao Estado a capacidade de executar

politicas publicas (Nelson, 2011; Gomide; Pires, 2014).

Existem diferentes perspectivas tedrico-metodoldgicas que se debrugcam sobre o papel
dos arranjos institucionais e a atuagdo Estado. Dentre elas, esta a atual abordagem de politicas
orientadas por missoes, na qual se enfatiza que o setor publico ndo se limita a reduzir riscos e
nivelar as regras do jogo, adotando uma postura passiva. A interven¢ao governamental vai além
da correcao de falhas de mercado e o Estado assume um papel ativo na criagdo e moldagem
de mercados. Ainda, deve servir de catalisador para o investimento privado, sendo as relagdes
publico-privadas essenciais para a implementagdo das politicas (Mazzucato, 2016; Mazzucato;
Penna, 2016).

A mobilizagao abrangente de atores e a articulagao de capacidades e arranjos institucionais
adaptativos e inovadores, visando lidar com desafios sociais complexos, sio aspectos inerentes
a racionalidade de politicas orientadas por missdes e, portanto, requerem capacidades estatais
particulares (Dutrénit et al., 2022; Hernandez et al., 2022; Pimentel, 2018; Saporito et al., 2021;
Varrichio, 2017).

Analisar experiéncias empiricas diversas, considerando distintos arranjos institucionais
adotados, torna-se oportuno. Conforme Souza e Fontanelli (2020), a América Latina é uma
regido que enfrentou diversas crises econdmicas e politicas, resultando em dificuldades para
a adogao de politicas publicas, como a alta desigualdade social e a prevaléncia de burocracias
selecionadas por critérios clientelistas. E crucial levar em conta as particularidades desses paises,
especialmente por se tratarem de nacgdes periféricas e subdesenvolvidas, onde as capacidades
estatais frequentemente se revelam limitadas (Mazzucato; Penna, 2020; Souza; Fontanelli,
2020). Nesses contextos, a aprendizagem institucional é muitas vezes incipiente, o que reforca
a importincia de estudar os arranjos institucionais desenvolvidos e implementados, com o

objetivo de compreender seus avangos e limitagdes (Lavarello et al., 2020).

“Ressalta-se que os arranjos institucionais atuam no nivel meso, ou seja, relaciona-se as regras especificas que
moldam as relagdes dos atores. Enquanto o ambiente institucional refere-se ao nivel macro, estabelecendo as regras
gerais para o funcionamento dos sistemas politico, econdémico e social (Gomide; Pires, 2014).

Revista do Servigo Publico (RSP), Brasilia 76(especial A) 78-98 junho 2025 | 82




Arranjos institucionais e politicas de inovagao na drea da satide:

eNa r= casos do Brasil e da Argentina

3. METODOLOGIA

A presente pesquisa compreende um estudo de caso, que engloba duas politicas industriais
e de inovagdo implementadas no Brasil e na Argentina. As iniciativas foram selecionadas por
emergirem do contexto de paises periféricos — que, em geral, tém capacidades estatais restritas
(Gomide, 2016; Souza, 2016) - e apresentarem arranjos institucionais considerados inovadores
em sua regido. Ou seja, possuem caracteristicas singulares em relagdo a outras iniciativas
formuladas em seus paises (Alves, 2023; Mazzucato; Penna, 2016; Pimentel; Paranhos; Chiarini,
2022; Varrichio, 2017; Isturiz; Guijarro; Naidorf, 2018).

As duas politicas examinadas tém em comum o foco no fomento industrial e tecnoldgico
no campo da saide. Ambas buscam o fortalecimento das capacidades produtivas e inovativas
endogenas e a ampliagdo do acesso aos servicos de saude. Como a pandemia da Covid-19
demonstrou, a fragilidade produtiva e inovativa possui implicagdes diretas para os sistemas de
saude dos paises e sobre as desigualdades sociais existentes, em especial, nas economias em
desenvolvimento. Além disso, a saide envolve um conjunto bastante diverso de setores e atores
com dinamicas inovativas e padrdes de produgdo e regulacdo variados. Essa complexidade
exige a utilizagao de multiplos instrumentos de fomento e uma atuagdo coordenada do Estado
que possui um peso relevante enquanto demandante de produtos para a saude (Cepal, 2020;
Gadelha; Temporao, 2018).

Os casos selecionados compreendem as seguintes politicas: as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (Brasil) e as acdes para o desenvolvimento do Laboratorio de
Hemoderivados da Universidade Nacional de Cérdoba (Argentina). A investigacdo partiu da
discussdo teorica sobre arranjos institucionais — realizada na se¢do 2 - e baseou-se na proposta
metodoldgica utilizada por Pires, Gomide e Amaral (2014). Estes autores se debrugaram sobre
o arranjo institucional da politica de revitalizacdo da industria naval no Brasil democratico.
O estudo empirico considerou as distintas etapas presentes no processo de elaboragao e
implementagdo de politicas publicas. Sdo elas: planejamento; decisdo; financiamento; execugao;
e monitoramento. E, para cada etapa, os autores assinalam os atores e processos centrais, assim
como os atores e processos periféricos envolvidos na iniciativa. Desse modo, o foco recai sobre

a politica publica na pratica, evidenciando as transformagdes ao longo de sua implementagao.

Com base nessa metodologia, nossa discussao é fundamentada a partir do levantamento
e posterior analise de documentos oficiais sobre as politicas selecionadas e complementada
por uma revisao bibliografica de trabalhos que se debrugaram sobre a tematica. A investiga¢ao

realizada ¢ apresentada na segdo a seguir.
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4. APRESENTACAO DOS CASOS: BRASIL E ARGENTINA

Nesta secdo sdo apresentadas e discutidas as duas politicas selecionadas. Conforme ja
explicitado, esta andlise foca nos arranjos institucionais dessas iniciativas, tendo em vista os
atores e processos envolvidos. Cabe sublinhar que o estudo nao se propde a uma analise critica
das politicas, nem busca analisar seus impactos ou apontar suas limitagdes’. O intuito é ressaltar

as particularidades de cada uma em relagdo ao contexto nas quais se inserem.

4.1 O caso brasileiro: as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs)

No Brasil, as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) constituem uma
politica considerada inovadora no campo do fomento produtivo e inovativo na drea da saide
(Gadelha; Temporao, 2018; Pimentel, 2018). Inovadora por ser, sobretudo, uma politica pelo
lado da demanda que compreende um arranjo institucional distinto de outras iniciativas
empreendidas até entdo (Alves, 2023; Pimentel; Paranhos; Chiarini, 2022; Varrichio, 2017) e
privilegiar a articula¢ao de atores publicos e privados (Gadelha; Temporao, 2018; Mazzucato;
Penna, 2016). Seus mecanismos e instrumentos foram gestados e implementados ao longo dos
anos 2000 (Pimentel; Paranhos; Chiarini, 2022), compondo o que Mazzucato e Penna (2016)
chamaram de “Brazil’s health strategy”, caracterizada pelos autores como uma politica sistémica

orientada por missao.

Em termos juridicos, as PDPs se inseriram no ambito da Lei das Licitagdes de 1993 (Lei n°
8.666/93) que dispunha sobre as normas de licitagdes e contratos da Administragao Publica. Em
2021 foi aprovada a Nova Lei das Licitagdes (Lei n° 14.133/21), entrando em vigor em janeiro de
2024 (Brasil, 2024a; Pimentel; Paranhos; Chiarini, 2022). Além disso, em dezembro de 2023 o
Ministério da Saude (MS) divulgou uma minuta de portaria que versava sobre a regulamentacao
especifica e explicita acerca das PDPs, o que, até entdo, nao existia. Em sequéncia, o MS realizou
uma consulta publica, a Consulta Publica n° 54/2023 DECEIIS/SECTICS/MS, com o objetivo
de divulgar a portaria, coletando propostas da populagdo a respeito do texto elaborado. Apds
a analise das sugestdes, incorporando também as recomendagdes e determinagdes de 6rgaos
de controle, o texto final foi consolidado por meio da Portaria GM/MS n° 4.472 promulgada
em junho de 2024 (Brasil, 2023, 2024b). Essas transformag¢des normativas trouxeram maior
robustez a operacionalizacao das PDPs e sdo centrais para sua consolida¢ao enquanto politica

publica no longo prazo.

*Para uma analise nessa direcdo, veja, por exemplo, no caso das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo,
os trabalhos de Alves (2023) e Varrichio (2017). Para o caso do Laboratorio de Hemoderivados, Massa (2013) e
Guijarro (2019) sdo algumas das referéncias.
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A elaboragao e estruturagdo da PDPs baseou-se no diagnodstico acerca das fragilidades
da estrutura produtiva e inovativa do Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS) do
Brasil. Em especial, compreende a necessidade de promover o fortalecimento do CEIS diante
da manutencio do servigo publico de satide brasileiro, o Sistema Unico de Satide (SUS). Sob
coordenagdo do Ministério da Satde, o objetivo central da politica foi promover a internalizagido
de tecnologias e da produgdo de medicamentos, vacinas e demais produtos para saude
considerados estratégicos para o SUS (Gadelha; Temporao, 2018; Pimentel; Paranhos; Chiarini,
2022). Assim, diante da magnitude do sistema publico e da sua demanda continua e crescente, o
poder de compra do Estado, por meio da atuagdo do MS, é visto como chave para impulsionar
“no pais e de forma publica, a tecnologia de produc¢do de determinado produto” (Varrichio,
2017, p. 189)*

No Quadro 1 adiante (p. 11), sintetiza-se o arranjo institucional empreendido pelas PDPs,
dando énfase aos atores centrais e periféricos, bem como os processos envolvidos ao longo de
sua elaboracdo e posterior execu¢do. Conforme apontado por Pimentel, Paranhos e Chiarini
(2022), o desenvolvimento do arcabougo institucional das PDPs é complexo, englobando uma

série de decretos presidenciais, leis e portarias do Ministério da Satude’.

Conforme expresso no Quadro 1, o MS é o articulador central na elabora¢ao da politica®.
O principal instrumento que delimita as PDPs ¢ a Portaria n° 2.531, instituida no final de 2014
pelo préprio MS. Cabe sublinhar que antes de sua publicagao, a portaria foi alvo de uma consulta
publica na qual diferentes atores contribuiram, entre eles empresas, associagdes representativas
e laboratdrios publicos oficiais. A partir dessas distintas contribui¢des, a portaria consolida o
atual marco regulatério da politica, indicando suas diretrizes, tais como o prazo de execugdo das
parcerias, a definicdo das suas fases e respectivas exigéncias, e os critérios de analise e fluxos de

aprovagao (Varrichio, 2017).

As PDPs se desenvolvem de fato a partir da articulagdo entre laboratérios publicos oficiais
e empresas privadas em parcerias que duram, no maximo, dez anos. No primeiro momento —
fase I -, os laboratdrios publicos interessados em desenvolver uma PDP selecionam as empresas
para iniciarem o processo de submissio de propostas ao MS. Esse processo ocorre com base

em critérios estabelecidos pelos préprios laboratdrios e sdo particulares de cada um. Com isso,

*Chiarini e Pereira (2023) fazem uma revisdo daliteratura sobre PDPs, ressaltando a importincia da politica e a necessidade
de estudos que analisem os desdobramentos das parcerias sobre os precos de medicamentos ofertados no SUS.

>Para um estudo detalhado acerca da evolugio desse arcabougo institucional ver Pimentel, Paranhos e Chiarini (2022).
SEntre as atribui¢des do Ministério da Satde estd a defini¢do dos produtos prioritarios para o SUS através de uma
lista de produtos estratégicos, etapa essencial para a evolugdo das PDPs. Somente produtos apontados por essa
lista podem ser alvo de PDPs. Essa lista orienta as empresas privadas (nacionais e internacionais) e os laboratdrios
publicos oficiais na elaboragiao dos projetos para submissdo de parcerias. A ultima lista foi publicada em 2017. Para
uma discussdo mais aprofundada sobre as listas, consultar Alves (2023).
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conforme assinalado no Quadro 1, sdo esses laboratdrios os atores centrais nesse processo
decisdrio inicial. Depois dessa selecao, os laboratdrios publicos elaboram um projeto executivo
em parceria com as entidades privadas escolhidas. Este projeto delimita as obrigacdes entre as
partes, incluindo um cronograma de execugiao da PDP e seu monitoramento. O projeto também
define como se dara o financiamento da PDP que, via de regra, é custeado pelas empresas. Por
fim, os parceiros submetem ao MS o projeto. Esse é entdo analisado por uma Comissao Técnica
de Avaliacdo e um Comité Deliberativo - instancias distintas subordinadas ao MS - levando-
se em conta os critérios estabelecidos na Portaria n°® 2.531. Se aprovado, ocorre a assinatura
do termo de compromisso (TC) entre o laboratério publico e o Ministério da Saude, com a

concordancia dos parceiros privados (Pimentel; Paranhos; Chiarini, 2022; Varrichio, 2017).

A partir da assinatura do TC, inicia-se a fase II. Neste termo, ha a sinalizagdo de compra
dos produtos por parte do ministério. Contudo, é importante ressaltar que o TC nao configura
uma obrigagao juridica e contratual por parte do MS. Portanto, ndo existe uma obrigagdo de
compra. Trata-se apenas de um acordo que pode ser quebrado de forma unilateral em qualquer
tempo, trazendo uma insegurancga juridica para as PDPs firmadas (Pimentel, 2018; Pimentel;
Paranhos; Chiarini, 2022; Varrichio, 2017). O MS passa assim a figurar como uma terceira parte

envolvida, atuando de forma periférica nas etapas subsequentes (ver Quadro 1).

Ainda na fase II, as institui¢oes proponentes (laboratério publico e empresas privadas)
formalizam o projeto executivo por meio da assinatura de um contrato ou acordo. Esse
especifica como se dard o processo de desenvolvimento, transferéncia e absor¢do da tecnologia
do produto-alvo da PDP. Os termos dessa relagdo contratual sao de livre negociagdo entre as
partes e implicam em uma obrigagdo juridica entre os envolvidos. Sublinha-se que o MS nao
supervisiona este processo e as delimitagdes estabelecidas no contrato ou acordo, exigindo
somente a transferéncia do componente tecnoldgico critico para o laboratério publico. Existe
também a previsdo de “codesenvolvimento” do produto para aquisi¢ao do seu registro. Neste
caso, quem faz transferéncia da tecnologia, isto ¢, a institui¢do privada, ndo a detém, implicando

no desenvolvimento conjunto de produto (Pimentel; Paranhos; Chiarini, 2022; Varrichio, 2017).

A fase III se inicia a partir da compra do primeiro lote de produtos feita pelo MS e
intermediada pelo laboratério oficial. Esse modelo de politica é centralizado na instituicdo
publica e estd pautado na transferéncia de tecnologia de produtos considerados estratégicos para
o SUS. Por isso, segundo a legislagdo brasileira, enquadra-se no processo de compra publica com
dispensa de licita¢do, viabilizando a aquisi¢ao de produtos de forma mais simplificada e direta.
Ressalta-se que, nessa fase, a fabricacao integral do produto ainda pode ser feita pela empresa

privada. Entretanto, a contar desse primeiro fornecimento, o laboratério publico tem um ano
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para adquirir a titularidade do registro sanitario, demonstrando também que o cronograma
proposto esta avan¢ando. Caso isso nao ocorra, o MS nao efetiva a compra do segundo lote de
produtos (Pimentel; Paranhos; Chiarini, 2022; Varrichio, 2017).

Por fim, chega-se a fase IV, quando ocorre a internalizagido da tecnologia de forma plena,
resultando na portabilidade tecnolégica. Desse modo, espera-se que o laboratdrio publico seja
capaz de fabricar o produto-alvo da PDP e também dé conta de atender a demanda do SUS. Ao
mesmo tempo, o laboratério deve comprovar que detém a tecnologia, estando apto a realizar
a sua transferéncia para outra(s) instituicao(des) publica(s). Com isso, entende-se que a PDP
se encerra, implicando no cumprimento do seu objetivo principal estabelecido pela politica
(Pimentel; Paranhos; Chiarini, 2022; Varrichio, 2017).

Quadro 1 - Etapas, atores e processos do arranjo institucional das PDPs

Etapas Atores centrais Processos centrais Atores periféricos Proce'ssos
especificos
Decretos L
presidenciais, leis e Lz,ibo.ratorlo .
. Ministério da portarias; publicos, . Aperfeicoamento
Planejamento Satid 5 empresas privadas do arcabouco
aude F.ormulagao das e associagoes institucional.
lls‘Fas .d,e Produtos representativas.
prioritarios.
Escolha do(s)
Laboratério parceiro(s) privado Anélise dos
- tblico e para submissio de . , rojetos executivos
Decisdo E mpresas projetos executivos; Ministério da Satde gar; aprovacio das
privadas Elaboragio do projeto PDPs.
executivo.

Financiamento do

projeto com base Compra do

. . Empresas N o , roduto alvo da
Financiamento i ‘Z‘ das nos parametros Ministério da Saude II;DP mas sem
P preestabelecidos e b C leal
aprovados no TC. 0brIgAca0 fegal
Laboratério Desenvolvimento Compra do
ublico e da transferéncia da produto alvo da
Execugdo P ) Ministério da Satde
¢ empresas tecnologia ao longo PDP, mas sem
privadas das fases da PDP. obrigacio legal.
Processos internos Fiscalizacio
. Laboratorio de acompanhamento e . 590
Monitoramento pliblico estabelecidos no Ministério da Satde para permitir o

projeto executivo. progresso das fases.

Fonte: Elaboragio prépria a partir da discussio feita nesta subsegao.

Em sintese, conforme estd explicitado no Quadro 1, o protagonismo no desenvolvimento
das PDPs recai sobre os laboratérios publicos e as empresas privadas. Sdo esses os atores

centrais para a etapa de decisdo — aqui, particularmente, os laboratérios —; de financiamento -
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basicamente empreendido pelas empresas —; de execugdo; e de monitoramento das parcerias. A
excecdo esta na etapa de planejamento da politica que é conduzida, sobretudo, pelo Ministério
da Saude. Nesse sentido, o MS figura como um ator periférico a partir da assinatura do TC, com
aaprovacao da PDP. Essa caracteristica é reforcada pela inexisténcia de uma obrigagao legal por

parte do MS para compra dos produtos alvo da transferéncia de tecnologia’.

4.2 O caso argentino: o Laboratdério de Hemoderivados da Universidade Nacional
de Cérdoba

A cria¢ao do Laboratério de Hemoderivados da Universidade Nacional de Cérdoba
(LHUNC) foi motivada por um problema concreto de saude publica na Argentina. O objetivo
central era reduzir os pre¢os dos medicamentos hemoderivados diante da pratica abusiva das

multinacionais farmacéuticas (Massa, 2013).

O LHUNC se tornou um importante exemplo de como uma instituicdo estatal sem
fins lucrativos, com objetivos sociais, pode estabelecer altos niveis de qualidade, além de se
autofinanciar e modernizar suas instalagdes ao longo do tempo. Sob essa légica, o LHUNC se
consolidou como a maior e mais moderna planta de hemoderivados da América Latina (Massa,
2014). Trata-se de um arranjo institucional inovador na medida em que compreende a produgéo
de medicamentos a partir de uma universidade publica integrada ao sistema de satide argentino

e de outros paises da América Latina (Massa, 2013; Guijarro, 2019).

Na Argentina, ha uma forte fragmentagdo do sistema de satude, no qual coexistem
subsistemas distintos — publico, privado e de seguridade social —, que operam sob uma rede
de incentivos, regulagdes e capacidades de financiamento heterogéneas. Especialmente no
subsistema publico, e principalmente no nivel provincial, o sistema de saude é fragil (Guijarro,
2019), o que acarreta dificuldades para garantir o direito universal a saude nas regides com

menores condi¢des socioecondmicas (Cepal, 2020).

Sob jurisdi¢ao nacional, provincial e municipal, existem 39 laboratérios que se dedicam
a producao de medicamentos, vacinas e outros produtos de saude. Esses laboratorios, no geral,
possuem baixa capacidade de producao de biossimilares e se concentram na fabricagdo de
medicamentos como analgésicos e antibiéticos (Cepal, 2020). Uma exce¢dao ¢ o LHUNC. Em
2019, o Laboratdrio recebeu o prémio de exceléncia no servigo publico, atribuido pela ONU, por
ser um exemplo de abordagem integrada em institui¢des do setor publico. Sua politica de fornecer
medicamentos de qualidade e a baixo custo resultou em uma economia de sessenta milhoes de

dolares anuais para o sistema de saude da Argentina e da América Latina (Guijarro, 2019).

’Para um debate mais exaustivo acerca das implica¢des dessa “lacuna juridica” no arranjo institucional das PDPs
consultar Pimentel (2018), Pimentel, Paranhos e Chiarini (2022) ou Alves (2023).
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O Quadro 2 adiante (p.14) resume os componentes do arranjo institucional para a
implementacdo do LHUNC, destacando os atores principais e periféricos, bem como os

processos envolvidos tanto na sua formulagdo quanto na sua execugdo subsequente.

De acordo com Massa (2013), o LHUNC surgiu a partir do planejamento de dois docentes
da Faculdade de Farmacia da Universidade Nacional de Cérdoba (UNC). Os objetivos centrais
eram garantir o acesso a medicamentos estratégicos, regular os precos no mercado e substituir
importacoes de medicamentos de alto valor. Os docentes, em conjunto com lideres de outros
grupos de pesquisa da UNC, apresentaram a proposta ao presidente argentino a época: Arturo
Illia. Esses dois docentes da Faculdade de Farmacia, como assinalado no Quadro 2, figuram
como atores centrais para o planejamento do LHUNC, enquanto os demais lideres aparecem

como periféricos nessa etapa.

Apods negociagdes, em maio de 1964, o presidente Illia assinou o decreto 3861/64, que
estabeleceu a criacdo de uma “Planta de Fracionamento de Proteinas Plasmaéticas” na UNC.
Sob esse mesmo contexto, foram aprovadas pelo Congresso Nacional duas leis (n° 16.462
e 16.463), conhecidas como “Leis Ofativia’, impulsionadas por Arturo Onativia, entdo
ministro da Saude Publica. Essas leis tinham como intuito conter os abusos das multinacionais
farmacéuticas, regulando os custos de produgao, as margens de lucro dos laboratdrios e toda a
cadeia de comercializagdo (Massa, 2013; Isturiz; Guijarro; Naidorf, 2018; Guijarro, 2019). Por
isso, conforme aponta o Quadro 2, trata-se de um processo decisoério centrado na figura do

presidente Illia, influenciado pelo processo de regulamentacao que se seguiu.

Inicialmente, o financiamento da construgdo da planta do LHUNC foi viabilizado por
recursos de fundos reservados pelo Presidente Arturo Illia (ver Quadro 2). No total, cerca de
60 milhdes de pesos daquela época foram destinados a montagem da planta, que comegou
a funcionar em 1968. Buscou-se implementar um modelo de gestio no LHUNC eficiente,
transparente e sustentavel, de modo a garantir sua capacidade de autogestdo e autofinanciamento.
Assim, desde a década de 2000, o LHUNC alcangou um modelo de gestdo que permitiu a
autossuficiéncia econdmica e financeira em 100%, investindo o retorno obtido em bens de
capital, tecnologia e infraestrutura (Massa, 2014). Além desses pontos centrais, ao longo de sua
trajetoria, o Laboratdrio foi financiado por fundos publicos setoriais, como o Fondo Tecnolégico
Argentino (Fontar) e o Fondo Argentino Sectorial (Fonarsec), para obter créditos e subsidios

para o desenvolvimento de projetos®.

8Exemplo de financiamento foi a elaboragdo de um projeto do LHUNC feito em conjunto ao Consejo Nacional de
Investigaciones Cientificas y Técnicas (Conicet), no desenvolvimento de medicamentos antituberculosos, métodos
alternativos de produgéo de gamaglobulinas hiperimunes e a construc¢éo de uma planta-piloto. O Fonarsec destinou
um subsidio de 30 milhdes de pesos a0 LHUNC (Massa, 2014).
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Por ser um laboratério que influencia diretamente o sistema de satde argentino,
melhorando o acesso a medicamentos estratégicos para toda a populagdo, a execu¢iao dos
projetos do LHUNC envolve diversos atores em sua elaboragdo. Conforme explicitado no
Quadro 2, o principal é a propria Universidade Nacional de Cérdoba (UNC), onde esté localizado
o LHUNC, essa proximidade permitiu o contato direto com pesquisadores académicos que
estdo em formacédo na drea (Isturiz; Guijarro; Naidorf, 2018). Além da UNC, o LHUNC interage
com diferentes atores da area da saide que também foram e ainda sdo relevantes para o seu
funcionamento ao longo de sua histdria. Existem parcerias com os hospitais publicos que vao
desde o fornecimento gratuito dos medicamentos elaborados, até a realiza¢ao de testes clinicos
e investigacdes cientificas (Guijarro, 2019). Por fim, destaca-se a participagdo do Laboratério
em diferentes projetos publicos’ em conjunto com a Agéncia Nacional de Laboratdrios Publicos
(Anlap) e a Rede Nacional de Laboratdrios Publicos (Relap), que permitiram a institui¢ao

estabelecer diversos convénios com outras plantas industriais (Bramuglia; Abrutzky; Godio, 2022).

Em relagdo ao processo de monitoramento, desde 2017, o LHUNC elabora o relatério
institucional da entidade, priorizando os elementos de responsabilidade social e sustentabilidade.
Em2019,0 LHUNCaderiuao “Programa de Monitoramento dos ODS e da Agenda 2030 daONU”
e integrou o “Times Higher Education (THE) Impact Rankings”. Esses avangos na capacidade de
producéo e gestdo do laboratdrio s6 ocorreram devido a adequagao das instalagdes, em 2007, as
normas internacionais de boas praticas de fabricagdo, em conjunto com os 6rgaos reguladores
(Isturiz; Guijarro; Naidorf, 2018).

Quadro 2 - Etapas, atores e processos do arranjo institucional para a implementacio do LHUNC

Etapas Atores centrais Processos centrais Atores periféricos Processos periféricos

2

2 g

g Blaboracio do . Contnbul({‘oes para

£ Docentes de lano para produzir Grupos de pesquisa | aelaboragdo do

o Farmacologia UNC. panoparap , da UNC. plano para produzir

= hemoderivados no pais. . .

= hemoderivados no pais.
Leis n° 16.462 e

8 . < Decreto presidencial Congresso Nacional | 16.463 (Lei Ofiativia),

R Presidente da Nagéo 2. ,

3 (Arturo Illia) 3861/64 com a e Ministro da Saide | ambas atreladas ao

A ’ criagdo do LHUNC. Arturo Onativia. funcionamento do
LHUNC.

°0 LHUNC participou do programa Remediar que teve como agdo a distribui¢do de 1.200.000 ampolas de
Dexametasona UNC destinadas a pessoas em situagido de vulnerabilidade econémica (Isturiz; Guijarro; Naidorf,
2018).
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Etapas Atores centrais Processos centrais Atores periféricos Processos periféricos
Financiamento do
g Presidéncia d projeto com verba de
E residencia da fundos reservados da d bl Linhas de
o Naqao Arg.entlna Presidéncia da Naqéo. Fun .Os publicos ﬁnanciamento em
2 (Arturo Illia) e | % d setoriais. créditos e subsidios
g Autofinanciamento. Atua me~nte 100?’ < )
i autogestao economica
e financeira.
Pesquisa e Programas publicos
desenvolvimento Ministério da gar;desenvolvmiento
do LHUNC com Satide; ANLAP; (Ie{ lve5§os projetos
esquisadores da 4 cmediar €
o LHUNG; UNG; e, Camaras Producio Publica
3, Dt ; Industriais; -
= Hospitais Publicos; ducio d Governo de de Medicamentos,
§ Laboratérios do Ero u(;;ag ed Cérdoba: Relap: Vacinas e Produtos
& CONICET. emoderivados; natituis s mgéicas Médicos); Lei ne
Estudos clinicos no > ; 22.990 (Lei Nacional
Hospital Nacional de 111 rggﬁi:f':tlifz da de Sangue);
Clinicas da UNC e ) Convénios com paises
Hospital Rawson. da regido.
Administragdo
° Nacional de
g LHUNC e Relatdrio de %?gigi?;:r;tos, Monitoramento das
< Universidade Sustentabilidade . 1 Boas Praticas de
5 . - Tecnologia Médica s
= Nacional de (LHUNC); Relatorio (ANMAT); Fabricagdo; Aspectos
!: 7 7 . b JoR)
§ Cérdoba. de estatisticas (UNC). Mercosur; OMS: regulatorios.
FDA; Ministério da
Saude.

Fonte: Elaboragido prépria a partir da discussao feita nesta subsegao.

Em sintese, conforme apresentado no Quadro 2, o arranjo que institucionalizou o
Laboratorio de Hemoderivados da Universidade Nacional de Cérdoba (LHUNC) exemplificaum
arranjo institucional inovador, no qual um ator publico, com objetivo social e sem fins lucrativos,
desempenha um papel central. Um exemplo do sucesso do laboratério como um projeto publico
¢ o Prémio Interamericano de Inovagao Publica Eficaz, concedido pela Organizagdo dos Estados
Americanos (OEA). Este caso surge como um contraponto ao discurso de que empresas estatais
sao ineficientes, constituindo-se em um arranjo complexo que envolve diversos atores em sua
concepgio. Eimportante ressaltar a continuidade do LHUNC, independentemente da orientagio
e posi¢ao dos governos argentinos. Portanto, o LHUNC ¢ um exemplo claro da importancia de

se ter uma produgdo publica de medicamentos como politica social.
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5. DISCUSSAO DOS CASOS: CONVERGENCIAS E DIVERGENCIAS

O estudo evidencia que, embora as PDPs e o LHUNC sejam duas iniciativas relacionadas
a area da saude, elas contam com arranjos institucionais com configuragdes diferentes. Em cada
caso, explicitaram-se atores e processos — centrais e periféricos — distintos. Mas também existem

pontos de convergéncia entre os casos.

Com relagdo as confluéncias, vale destacar que ambas as politicas analisadas apresentam
os chamados “principios-chave” da abordagem de politicas orientadas por missdes, mesmo que
essas nao tenham sido assim rotuladas pelos seus proponentes. Primeiramente, as duas partem
do diagnéstico da realidade dos seus paises quanto aos limites da estrutura produtiva nacional
de ofertar medicamentos a custos acessiveis e os problemas decorrentes disso; sobretudo, custear
o acesso da populagdo a satde. A partir desse entendimento, as politicas buscam fomentar o
desenvolvimento tecnolégico e produtivo endégeno de forma a responder ao desafio social de

dar acesso a satde. Portanto, hd uma énfase nos seus desdobramentos sociais.

Além disso, nos dois paises, as politicas atribuem ao Estado o papel de produtor de produtos
voltados a saude considerados estratégicos, por meio de seus laboratérios publicos. Esse carater
estratégico é discutido do ponto de vista econdmico e tecnolégico, mas também em termos de
demandas da populagio local. Ressalta-se ainda que essa atua¢do do Estado se baseou em uma
perspectiva de longo prazo e envolveu atores diversos (ministérios, empresas e universidades)
nos processos de planejamento, decisao, execu¢do, financiamento e monitoramento das
politicas. Nesse sentido, contaram com arranjos institucionais colaborativos, o que também vai

ao encontro de proposi¢des de politicas orientadas por missdes.

Em ambos os casos, foram criados instrumentos estratégicos para promover o
desenvolvimento da capacidade produtiva nacional no setor da saude. No caso brasileiro das
PDP, houve um direcionamento especifico para a moderniza¢ao do parque produtivo brasileiro
e para o fortalecimento da capacitagdo tecnoldgica dos setores vinculados a oferta de saude
publica, com destaque para os laboratérios publicos (Oliveira, 2020). Por meio do poder de
compra do Estado brasileiro, fundamentado no SUS, as PDPs foram concebidas para estimular
as capacidades produtivas e tecnologicas do pais, buscando superar a dependéncia tecnologica
em produtos essenciais para o sistema de satide. Conforme destacado por Gadelha e Temporao
(2018), as PDPs representam um exemplo concreto e inovador de uso estratégico do poder de

compra publica, visando transformar a estrutura industrial nacional.

Ja o LHUNC tem desempenhado um papel central no desenvolvimento industrial
argentino, ao atuar como um modelo inovador de produgao publica de medicamentos. Com uma

infraestrutura robusta e altamente moderna, o laboratdrio possibilita a produgao em larga escala
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de hemoderivados, medicamentos injetaveis e outros produtos essenciais, com uma capacidade
produtiva que o posiciona como a maior planta de fracionamento de plasma da América Latina.
Com continuas expansdes e atualizagdes tecnolédgicas, o laboratdrio se consolidou como um
ator chave na produgao local de medicamentos estratégicos e contribuindo para a autonomia
produtiva da Argentina (Guijarro, 2019). Além disso, a atuagdio do LHUNC como regulador
de precos no mercado de medicamentos essenciais desafia as praticas monopolisticas das
multinacionais, que tradicionalmente dominam o setor com pre¢os elevados, incentivando uma
competitividade mais justa e acessivel (Massa, 2014). Essa politica de pregos reduzidos permite
ao laboratério abastecer o sistema de saude publica com produtos de alta qualidade e baixo
custo, exercendo um importante papel social no pais. Ao fortalecer a infraestrutura nacional
de produgdo de medicamentos, 0o LHUNC ndo apenas assegura o acesso a saide, mas também
impulsiona a capacidade industrial do pais, servindo como um modelo para politicas publicas

de inovagdo e desenvolvimento.

Feitas essas consideracdes sobre aspectos convergentes entre as politicas analisadas, cabe
sublinhar a existéncia de elementos que as distinguem, o que nao necessariamente configura
um distanciamento da abordagem orientada por missdes. Em primeiro lugar, destaca-se que as
formas de fomento empregadas foram distintas. No Brasil, as PDPs se valeram do instrumento
de compras publicas para estimular a produg¢ao nacional via transferéncia de tecnologias entre
empresas privadas e laboratorios publicos. Na Argentina, por sua vez, tem-se a criagao de uma
empresa publica a partir de uma universidade publica (o Laboratério e Hemoderivados da

Universidade Nacional de Cérdoba).

Em segundo lugar, quanto a atuagao direta do Estado, verificou-se que, mesmo o Estado
assumindo um papel central enquanto produtor de medicamentos em ambos os casos, sua
atuagdo se da em etapas distintas. Ou seja, em algumas etapas, a atuagao ocorreu de forma
indireta e menos centralizada. Nas PDPs, por meio do Ministério da Saude, o governo atuou
diretamente no planejamento da politica, tornando-se ator periférico nas demais etapas de sua
execuc¢do. No ambito do LHUNC, o Estado esteve diretamente a frente da etapa decisoria e do

financiamento a implementacao inicial do laboratério, agindo de forma periférica nas demais etapas.

Nos termos dos arranjos colaborativos empreendidos - fundamentais para o
desenvolvimento das iniciativas -, ressalta-se que esses se configuram distintos nas duas
situagdes. Enquanto no caso brasileiro as PDPs centram-se sobretudo em parcerias entre
laboratorios publicos e empresas privadas; no contexto argentino, o LHUNC se caracteriza por
ser uma parceria entre a propria empresa publica (que surge no ambito de uma universidade) e

hospitais publicos.

Revista do Servigo Publico (RSP), Brasilia 76(especial A) 78-98 junho 2025 | 93




Arranjos institucionais e politicas de inovagao na drea da satide:

eNa r= casos do Brasil e da Argentina

Diante dessas diferencas apontadas, cabe frisar que ndo ha um arquétipo ideal do que
¢ uma politica orientada por missdo e de um arranjo institucional a ser replicado nos moldes
dessa perspectiva. Essas evidéncias vdo ao encontro de trabalhos mais recentes que debatem o
tema em diferentes contextos e paises (centrais e periféricos), tais como: Lavarello et al. (2020),
Mazzucato e Penna (2020), Larrue (2021) e Romero, Silveira e Freitas (2022).

6. CONSIDERACOES FINAIS

Como se viu, arranjos institucionais alicercam a elaboragdo e a implementagdo de
politicas publicas especificas, definindo seus conjuntos de regras, mecanismos e a coordenagao
entre os atores envolvidos. Compreender justo as caracteristicas dos arranjos institucionais que
suportam duas politicas publicas que visavam facilitar o acesso a saide em dois importantes
paises da América Latina, foi o objetivo deste trabalho. O estudo feito explicitou que tanto o
governo brasileiro quanto o argentino foram capazes de formular e implementar politicas com

arranjos institucionais inovadores. Inovadores perante as politicas habitualmente formuladas.

Nos termos dos arranjos institucionais, ambos os casos se aproximam da perspectiva de
politicas orientadas por missdes. Explicitam o papel do Estado, destacando uma atuagao que
vai além da simples correcdo de falhas de mercado. Em vez disso, os governos assumiram um
papel catalisador, guiando um crescimento econoémico orientado pela inovagdo e mobilizando
diversos setores da sociedade para promover o desenvolvimento de capacidades produtivas no

setor da saude.

Embora haja uma convergéncia entre os casos quanto ao objetivo geral, os arranjos
institucionais e os instrumentos estratégicos para o desenvolvimento produtivo divergem em
seus modelos. No caso das PDPs, o foco recaiu sobre o uso do poder de compra do setor piblico
e promover uma politica estatal em parceria direta com o setor privado. Em contraste, o caso
argentino ilustra a producao publica de medicamentos como uma politica social no campo da
saude. Através da criacdo de uma empresa publica vinculada a uma universidade publica, o
Estado assume uma participa¢ado direta na produgdo de hemoderivados, cumprindo uma func¢ao

social importante na produc¢do de medicamentos de qualidade e de baixo custo.

Em sintese, verificou-se que os arranjos institucionais que alicercaram as politicas
examinadas desempenharam um papel crucial na sua construcido e implementagao. Feitas essas
consideragdes, espera-se que esse trabalho possa contribuir para o desenho e implementacao
de intervengdes futuras potencialmente exitosas em paises cujas capacidades de formulagao e
implementacdo de politicas sdo restritas. A analise desses arranjos pode servir como aprendizado

para a formulagdo de estratégias que visem superar desafios globais, como o acesso a produg¢ao
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de bens e servicos para a saude. De toda forma, vale sublinhar que néo existe um “modelo” de
arranjo institucional que seja 6timo ou ideal e, portanto, que possa ser copiado e replicado de

forma acritica.

Como estudos futuros, sugere-se avangar na analise procurando identificar as capacidades
estatais necessdrias e decorrentes dos arranjos analisados. Nosso estudo ndo se propos a isso,
mas entende-se importante investiga-las de maneira mais aprofundada, de forma que se tenha a

construcdo de métricas que permitam a comparagdo de casos distintos.
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