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Resumo

Orgéos de controle ndo esperam solucdo Unica capaz de abarcar toda miriade de possibilidades de
transferéncia de tecnologia na salde

Texto integral

Uma das iniciativas legislativas com maior potencial de impacto sobre a politica de acesso a
medicamentos nos Ultimos anos € o Projeto de Lei n® 2.583/2020, que institui a Estratégia Nacional
de Saude, e foi aprovado pela Camara dos Deputados em julho. Em especial, ao lado do Projeto de
Lei n°® 1.505/2022, de origem do Senado e que se encontra na Comissao de Assuntos Econémicos, o
PL n° 2.583/2020 representa a articulagéo politica nacional para a preservacao e aperfeicoamento
das parcerias para o desenvolvimento produtivo. Nesse sentido, os dois PLs buscam enfrentar o
desafio da explicitagdo do preco da tecnologia no ambito dessas parcerias. Apesar do PL n°
2.583/2020 ainda estar sujeito as vicissitudes da tramita¢cdo no Senado, seu conteldo j& pode servir
como referéncia para o aprimoramento normativo e institucional das PDP. Quanto a isso, um dos
pontos mais inovadores do PL — e que responde diretamente a reiterados apontamentos do
Tribunal de Contas da Unido (TCU) — € a previsao, em seu artigo 11, de que nas contratacdes de
PDP devera ser discriminada a composi¢do do preco, com indicacdo dos valores correspondentes
ao fornecimento e a parcela destinada a transferéncia de tecnologia, com base numa estrutura de
BDI (Beneficios e Despesas Indiretas): “Art. 11. Nas contratacdes de PDP, devera ser estabelecido o
preco de mercado do produto e discriminada sua composicdo, com indicagdo dos valores
correspondentes ao PES e a parcela destinada aos custos da transferéncia de tecnologia, na forma
de Beneficios e Despesas Indiretas (BDI), conforme ato do Poder Executivo. 1° O BDI compreendera
0s custos indiretos relacionados a execucdo contratual, observados os padrdes técnicos e as
referéncias normativas, conforme disciplinado em ato do Poder Executivo.” O tema ndo € novo.
Desde o Acérddo n° 1.730/2017, o TCU vem exigindo maior transparéncia e fundamentacéo
econbmica nos precos praticados nas PDP, com foco especial na remuneracdo da tecnologia
transferida. A dificuldade do controle externo em avaliar a vantajosidade das propostas — diante da
auséncia de critérios objetivos para valorar a tecnologia transferida no ambito dos documentos de
suporte dessas parcerias — motivou apontamentos ao Ministério da Saude, que, a0 menos até
recentemente, seguiam constituindo ponto de friccdo com o TCU. O recente Aco6rddo n°
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1.014/2025-Plenario, que julgou pedido de reexame do Ministério da Salude contra determinacdes
anteriores do TCU (Acérddo n° 2.015/2023), reafirma a necessidade de definicdo de critérios e
metodologias de apuracao do valor da tecnologia transferida no ambito das PDP, inclusive para fins
de clausula penal, reequilibrio contratual e mensuracdo da economicidade. Mesmo ainda néo
concluida a tramitacéo legislativa do PL n°® 2.583/2020, a demanda explicita do TCU pode encontrar
solucdo pratica inspirada no modelo de BDI, reduzindo o risco de interrup¢cdes nos projetos
contratados e nos fornecimentos planejados junto ao SUS. Basta que os documentos infralegais que
regem as PDP (portarias, termos de compromisso e acordos de transferéncia de tecnologia) sejam
adaptados a essa necessidade. Mas o que significa, afinal, valorar a tecnologia transferida? A
primeira — e talvez mais importante — constatacao € que o TCU néo exige uma férmula Unica, nem
uma estimativa “de mercado” baseada em parametros financeiros tipicos de operacbes entre
privados. Isso porque a légica econdmica de uma PDP é completamente distinta daquela que rege
transacBes puramente mercantis: o laboratério publico ndo busca maximizar lucros com a
incorporacao da tecnologia, mas sim garantir a producdo sustentavel e o fornecimento ininterrupto
de medicamentos estratégicos para o SUS. Portanto, a valoracdo da tecnologia deve seguir uma
racionalidade juridico-contratual compativel com as finalidades da PDP, considerando sua estrutura
hibrida: ndo se trata apenas de compra de bens, mas de um arranjo contratual que combina
fornecimento, prestacédo de servicos e transferéncia de ativos intangiveis, numa estrutura tripartite
entre Ministério da Saude, LFO e parceiros privados (empresa privada detentora da tecnologia e
empresa privada nacional). A superacdo desse impasse quanto a precificacdo da tecnologia no
ambito das PDP é urgente, dada a magnitude das aquisicbes do SUS por meio dessas parcerias,
gue ja somam mais de 32 bilhdes de reais em mais de 50 produtos: Fonte A proposta mais
adequada para essa precificagdo — ja aplicada em contratos de infraestrutura publica, dai a
inspiragdo no modelo de BDI expressamente mencionado no artigo 11 do PL 2.583/2020 — é a
decomposicédo do preco global da PDP em rubricas especificas. No caso das PDP, o preco pode (e
deve) ser decomposto da seguinte forma: (i) fornecimento do produto (F), (ii) capacitacdo técnica
(Ca), (iii) desenvolvimento regulatério (D), (iv) licenciamento provisério do dossié (L) e (v) cessao
definitiva do know-how (Ce). Cada um desses componentes é rotineiramente contratado e
precificado no setor privado farmacéutico, o que reforca a viabilidade técnica e juridica da
modelagem. Essa decomposicdo tem mdltiplas fungcbes: Andlise da economicidade Hoje, a
comparacao entre o preco da PDP e os precos médios praticados em atas de registro de precos
(Pregdes) é feita de forma agregada. Isso gera distor¢des, pois o preco da PDP inclui, além do
fornecimento, diversos servigos estratégicos que ndo constam das aquisicdes convencionais. A
comparacao é feita, portanto, entre elementos de natureza distinta. A decomposi¢do permite uma
analise mais justa da economicidade. Suponha que a PDP tenha preco unitario de R$ 80 e a ata de
registro de precos indique R$ 100. A economia aparente seria de R$ 20 por unidade. No entanto, se
na PDP, ap6s a decomposicdo do preco, apenas o fornecimento corresponder a R$ 60, a economia
real seria de R$ 40 — ou seja, o dobro da avaliacd@o original. Reequilibrio econémico-financeiro A
decomposicédo do preco também é essencial para lidar com variacdes relevantes de demanda. Se a
PDP foi estruturada com base em uma projecdo de fornecimento de 10 milh8es de unidades e, na
pratica, a demanda for de 15 milhdes, as rubricas vinculadas a transferéncia de tecnologia (Ca, D, L,
Ce) devem ser redistribuidas de acordo com o novo volume, reduzindo o preco unitario da PDP.
Afinal, vender mais em nada impacta os custos de transferéncia de tecnologia. O inverso também é
verdadeiro: se a demanda for menor do que o previsto, havera aumento do custo unitario (porque o
peso do custo de transferéncia de tecnologia sera proporcionalmente maior em cada unidade
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vendida) e caberia, em tese, discusséo de reequilibrio. Essa sistematica favorece a previsibilidade e
evita litigios entre os parceiros da PDP e o Ministério da Saude, além de conferir seguranca aos
orgdos de controle. Rescisdo contratual Outro ponto critico das PDP é a auséncia de critérios
objetivos para definicdo de indenizagbes em caso de rescisdo. Sem a decomposi¢cdo do preco, 0
risco é de que a contratada tenha que devolver valores ja recebidos, mesmo por servicos
efetivamente prestados e fornecimentos tempestivamente cumpridos, ou que ndo haja base clara
para o ressarcimento ao erario de ativos intangiveis parcialmente pagos, porém nao efetivamente
transferidos. A decomposicao permite identificar quais componentes foram executados e pagos pari
passu e quais ainda ndo se consumaram, conferindo objetividade a discussao sobre indenizacdes.
Aplicacdo proporcional de penalidades Sem decomposi¢cdo, qualquer infracdo contratual €
penalizada com base no “preco cheio” da PDP. Isso gera desproporcionalidade. Um atraso na
entrega de um lote, por exemplo, é punido com multa calculada sobre o valor total do contrato ou da
entrega (que inclui o preco de transferéncia de tecnologia), mesmo que as atividades de capacitacdo
e desenvolvimento estejam em dia. Com a decomposicdo, cada infracdo é relacionada a rubrica
correspondente, garantindo proporcionalidade e coeréncia na aplicacdo das sanc¢bes. Essa logica
esta em perfeita sintonia com o artigo 55, VI, da Lei 8.666/1993 e o artigo 92, XIV, da Lei
14.133/2021, que exigem definicdo clara de clausulas penais. Uso eficiente dos instrumentos de
promoc¢do a inovacao e valorizacdo da propriedade industrial A decomposi¢cao dos precos permite
corrigir uma inadequagdo dos projetos atuais de PDP, que acabam langando os valores
correspondentes aos ativos intangiveis, know-how, patentes etc. dentro de despesas relacionadas
com fornecedores de bens para revenda e para consumo intermediario, incorrendo em cargas
tributédrias menos desejaveis diante das possibilidades da legislacdo brasileira, como a Lei n°
11.196/2005 (Lei do Bem) e outras que requerem a segregacao clara dos esforcos de Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovagdo (P,D&l). Compatibilidade com préaticas de mercado Cada um dos
componentes da PDP — fornecimento, capacitacdo, desenvolvimento regulatério, licenciamento e
cessdo — corresponde a servigos que sao amplamente contratados entre empresas farmacéuticas,
com valores definidos por escopo, volume e complexidade. A industria dispbe de benchmarks,
contratos-padréo e know-how acumulado para precificar esses elementos. Portanto, a adocao dessa
I6gica nos contratos publicos ndo representa inovacdo disruptiva, mas sim adaptacdo da
racionalidade de mercado a uma finalidade publica. Isso permite, também, que o TCU tenha
parametros minimos de comparabilidade (ainda que necessarias contemporiza¢gbes, dadas as
especificidades das PDP), facilitando um controle externo racional. Conclusdo A definicdo de
critérios e metodologias para a valoracdo da tecnologia nas PDP ndo é apenas uma exigéncia do
TCU. Trata-se de uma medida de racionalidade contratual, seguranca juridica e justica distributiva. A
decomposicdo do preco da PDP, conforme sugerido no artigo 11 do PL 2.583/2020, permite
responder de forma técnica e precisa as exigéncias do controle, promove a estabilidade dos arranjos
contratuais e reforca a credibilidade da politica publica de desenvolvimento produtivo na salde. Vale
destacar que os 6rgaos de controle ndo esperam uma solugao Unica que seja capaz de abarcar toda
a miriade de possibilidades de transferéncia e desenvolvimento de tecnologia na saude, mas sim
clareza de que a pactuacgédo contratual entre todos os atores ndo deixou uma parcela significativa dos
recursos financeiros empregados descoberta de racionalidade. O modelo de decomposicéo oferece
essa clareza.
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