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Sumario Executivo

Trata-se da Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para instituir o Programa de
Desenvolvimento e Inovacao Local (PDIL), para implementacdo da Estratégia Nacional para
o Desenvolvimento do Complexo Econ6mico-Industrial da Saude (Decreto n? 11.715, de
2023), no ambito do Ministério da Saude, como orienta o Anexo CVIlI a Portaria de

Consolidagdo GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017.

Vale ressaltar que, a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, tem a finalidade de orientar os investimentos, publicos e
privados, nos segmentos produtivos da saude e em inova¢do, na busca de solugdes
produtivas e tecnoldgicas para enfrentar os desafios em saude, com vistas a reducdo da
vulnerabilidade do Sistema Unico da Saude (SUS) e & ampliacdo do acesso a saude, que
contempla os seguintes objetivos:

e direcionar o uso do poder de compra para desenvolver tecnologias e
adensar a produc¢do nacional de bens e servicos em saude;

e impulsionar a pesquisa, o desenvolvimento, a inovagao e a produgao
de tecnologias e servicos voltados a promogdo, a prevencao, ao
diagndstico, ao tratamento e a reabilitacdo da saude;

e promover a transi¢do digital e ecolégica no ambito do CEIS;
e ampliar e modernizar a infraestrutura do CEIS; e

e apoiar iniciativas relacionadas com a saude global.

Como é sabido, no campo da saude, a necessidade constante de inovar se torna
imprescindivel uma vez que, a Constituicio Federal do Brasil de 1988 trouxe ao
ordenamento juridico o dever do Estado de garantir a saude da populacdo de forma
igualitaria (art. 196). Apesar disso, o Brasil ainda é tecnologicamente dependente de outros
paises mais desenvolvidos, que dominam tecnologias neste segmento o que eleva os gastos
do Sistema Unico de Satde (SUS) de maneira exponencial.

Em sintese, sdao merecedores de destaque na andlise do Programa de
Desenvolvimento e Inovacdo Local (PDIL) os seguintes pontos apurados e consideragdes:

+* Problema Central que se pretende resolver: Dificuldade de superar a dependéncia

externa no desenvolvimento tecnoldgico em saude inovadoras e a inovacdo local
para ampliar o acesso a saude e reduzir a vulnerabilidade tecnoldgica do SUS.
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++» Causas-Raiz dos Problemas: i) concentracdo do dominio de tecnologias por parte de
empresas multinacionais; e ii) dificuldade para superar as etapas mais avancadas no
desenvolvimento tecnoldgico.

X/

+» Causas: financiamento inadequado e descontinuo para inovac¢do; desarticulagao
entre a PD&I local e as demandas do SUS; baixa eficiéncia no uso do poder de compra
voltado para inovacdo; dificuldade na interacdo de Instituicdes Cientifica,
Tecnoldgica e de Inovagdo (ICTs) com a empresas; falta de capacitacdo de equipes de
pesquisa em requisitos técnicos e regulatdrios; dificuldade de promover a transicao
digital e ecoldgica no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Saude; e baixa
promocdo de acdes de capacitacdo para ICTs, produtores publicos, entidades
privadas sem fins lucrativos, startups e empresas acerca do processo de
desenvolvimento, registro, producdo e incorporacao de tecnologias no SUS.

+» Consequéncias: elevada dependéncia tecnoldgica no setor saude; déficit crescente
do setor saude na balanca comercial brasileira; elevacdo continua e acelerada dos
gastos do SUS e aumento da judicializagdo; comprometimento do acesso a saude e
da vulnerabilidade do SUS; dificuldade de promover o desenvolvimento de solugdes
inovadoras em saude; descontinuidade e adiamento de ac¢des de fomento e
investimentos, publico e privado, voltadas para inovacgao; e dificuldade na realizacdo
de aliancas e parcerias estratégicas entre universidades, empresas e demais atores
do ecossistema de inovagdao em saude.

+* Objetivos: promover a producdo no Brasil no ambito do Complexo Econémico-
Industrial da Saude (Ceis) em consonancia com a Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnolégicos em Saude; induzir o desenvolvimento tecnoldgico e a inovagao local
para ampliar o acesso a saude e reduzir a vulnerabilidade tecnoldgica do SUS;
promover a¢des de capacitacdo para Instituicdes Cientificas, Tecnoldgicas e de
Inovagdo (ICTs), produtores publicos, entidades privadas sem fins lucrativos, startups
e empresas acerca do processo de desenvolvimento, registro, producdo e
incorporacao de tecnologias no SUS; e contribuir para a transicao digital e ecoldgica
do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Ceis).

Diante disso, tornou-se necessario propor uma alternativa regulatéria, no ambito da
Estratégia Nacional, supracitada. E paraisso, o Ministério da Saude elaborou o Programa de
Desenvolvimento e Inovagao Local (PDIL), que tem a finalidade de orientar o esfor¢o nacional
em inovacado, por meio do desenvolvimento de novas solucdes, plataformas tecnoldgicas e

produtos para a reducdo da vulnerabilidade do SUS e amplia¢do do acesso a saude.

Com vistas a dar efetividade ao PDIL, a estratégia de implementacdo esta ancorada:
(i) na atuacdo articulada com as instituicdes integrantes do Grupo Executivo do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (Geceis) e do Forum de Articulacdo com a Sociedade (FAS);
(ii)no estimulo ao aprimoramento do ambiente regulatério como indutor do

desenvolvimento tecnoldgico e da inovagao para o Ceis; (iii) em alavancar, por meio do poder

de compra do Estado, o desenvolvimento tecnoldgico, produtivo e a inovacdo local; (iv) nono reperaL
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direcionamento ao fomento de projetos e acdes que visem induzir o desenvolvimento de
solugbes produtivas e tecnoldgicas, social e econémico, para o SUS; (v) na promog¢ao do
estabelecimento de aliancas estratégicas no ambito do Ceis para o desenvolvimento de
solugbes de solugdes produtivas e tecnoldgicas, para o SUS, constantes na Matriz de Desafios

Produtivos e Tecnoldgica em Saude.
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Introducdo

Contexto do Problema

A saude é um setor intensivo em tecnologia, no qual as inova¢des sdo constantes e,
em sua maioria, de alto custo, o que eleva os gastos do SUS de maneira exponencial,

problema agravado com a judicializacao.

Além disso, o déficit crescente do setor saude na balanga comercial brasileira que
representa, atualmente, cerca de USS 20 bilhdes/ano, refletindo o elevado nivel de
importacdo de produtos e insumos no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Saude

(Ceis). (CEE - Fiocruz).

Estudo sobre os investimentos para o periodo 2019-2022, desenvolvido pelo Banco
Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES), aponta que o setor farmacéutico
apesar de operar com de capacidade em 81,8%, o que indicaria a possibilidade de
investimentos para a ampliagao do parque instalado, os sinais percebidos dao conta do
adiamento dos investimentos de maior complexidade.

Vale ressaltar que, a estratégia mundial dos grandes grupos em torno da
concentracdo da producdo em poucas sedes mundiais tornou-se evidente na Covid-19,
demonstrando a necessidade de rever estratégias e politicas voltadas para o fomento da

inovacdo e producdo local em saude.

O contexto pds pandémico, reforcou a importancia de tratar a saude como um
espaco de desenvolvimento, com interdependéncia entre as dimensdes econdmicas e sociais
do desenvolvimento, superando as falsas e lineares dicotomias e ajudando a repensar
estratégias nacionais de desenvolvimento que integrem e direcionem a expansao da
atividade econdmica para o atendimento das necessidades sociais e para a sustentabilidade

do SUS.

Os efeitos da crise, causados pela Covid-19 levou a perturbag¢des duradoras, que se
estendeu no tempo e no espaco da economia global, e criaram um novo ambiente
operacional para a politica de desenvolvimento tecnolégicos e inovagao na saude. Ademais,
as alteragdes climaticas e os seus impactos, juntamente com o ritmo acelerado de mudanca
implicito na transformacdo digital, estdo a impulsionar as agendas do desenvolvimento
tecnolégicos e inovagdo na saude, no que é frequentemente denominado “transicdo dupla

i igital”. u t isai idas: i
ambiental e digital”. Isto levou os governos de paises centrais a implementar medidas dem FEDERAL
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reconversao industrial, ou seja, a adaptacao emergencial de seu parque produtivo, visando
o fornecimento de equipamentos médicos e hospitalares para enfrentar a Covid-19; e ii)
relocalizacdo (reshoring) de industrias consideradas estratégicas para reduzir os riscos de
vulnerabilidades decorrentes das dependéncias comerciais em produtos de alta tecnologia
em saude e para dirimir a natureza interdependente e multinacional da inovagao tecnolégica

em saude (OCDE, 2023).1

Essas politicas visam o fortalecimento das empresas nacionais e das cadeias
produtivas locais competitivas e estratégicas dos paises centrais para permitir um
desenvolvimento industrial com menor dependéncia das cadeias globais de produgdao em
saude. A partir disso, torna-se mais evidente, o novo ambiente operacional para a politica
de desenvolvimento tecnoldgicos e inovagdo na saude e “o carater estratégico da industria,
uma vez que ela confere autonomia e resiliéncia a seu detentor diante de crises de diversas
naturezas” (MUNGIOLI; WILLCOX; e DAUDT, 2020).2 Por outro lado, isto exacerbou ainda
mais as dificuldades de paises periféricos como o Brasil - em buscar de solucdes produtivas
e tecnoldgicas para enfrentar os desafios em saude, com vistas a reducao da vulnerabilidade

do Sistema Unico da Saude (SUS) e a ampliacdo do acesso a saude.

Na apuracdo dos “indices Globais de Inovacdo e Competitividade”, que medem o
desempenho dos ecossistemas da inovacdo de 132 economias e identificam as tendéncias
globais mais recentes em matéria de inovagdo, aponta que o Brasil ocupava a 542 posicao
no ranking em 2022 o pais ainda esta em desvantagem em relagdo a outros paises com
economia de renda média. Essa posicdo traduz o nivel de investimento em ciéncia,
tecnologia e inovagdo (CT&I) no Brasil, ja que os paises que ocupam as melhores posi¢cdes
investem de 2,5% a 4% do seu Produto Interno Bruto (PIB), enquanto o Brasil investe apenas

1,2% do seu PIB em inovagao.

Outro fator importante para o ecossistema de inovacdo é o desenvolvimento de
recursos humanos. O Brasil ocupa posicdo de destaque dentre os paises emergentes, ja

conta com um grande numero de doutores e mestres, estimado em 150 mil doutores e 450

1 OECD (2023), OECD Science, Technology and Innovation Outlook 2023: Enabling Transitions in Times of
Disruption, OECD Publishing, Paris, https://doi.org/10.1787/0b55736e-en.
2 MUNGIOLI, Rafael Palma; WILLCOX, Luiz Daniel; DAUDT, Gabriel. (2020) Politicas econdémicas de

enfrentamento da Covid-19: da conjuntura global ao (o) caso da industria brasileira BNDES Setorial, Rio de
Janeiro, v. 26, n. 52, p. 45-103, set. 2020.
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mil mestres (MCTI, 2022). Em contrapartida o Brasil lida com uma forte discrepancia entre o
volume de producgdo cientifica e os indicadores de inovagdo. Isso é evidenciado pela
constancia no percentual de empresas brasileiras que desenvolveram produtos e processos

verdadeiramente novos, que é de 4%*.

Esse baixo desempenho pode estar relacionado com a caracteristica multidisciplinar
e multidirecional do processo de inovagdo, caracteristica fica ainda mais evidenciada no
percurso de desenvolvimento de tecnologias em saude, que tem um conjunto amplo de
requisitos técnicos e regulatdrios, impostos desde a invengao, prova de conceito, pesquisa
clinica, incorporacdo até a disponibilizacdo do produto para a sociedade: um percurso nao
linear que, em muitos casos, cumpre etapas simultdneas no processo de inovac¢do. Fazendo-
as ainda mais desafiadoras, de maneira geral, seja pelo carater incremental ou inovador nao
substitutivo, o que tona ainda mais complexa e custosa sua incorporacao pelo sistema de

saude.

O Complexo Econdémico-Industrial da Saude3 (Ceis) se insere em uma dessas
estratégias nacionais, constituindo-se, assim, em um espago institucional, politico,
econdmico e social, no qual se realizam a producdo e a inovacdo em saude. As dindmicas de
producdo e inovagao das atividades relacionadas ao campo da saude sao interdependentes,
caracterizando-se como um sistema que capta a interface entre o sistema nacional de saude,
o sistema nacional de inovagao e a base produtiva. Nessa perspectiva, o espag¢o produtivo e
de inovacdo do CEIS constitui a “arena central em que a tensdao entre os interesses

econdmicos e os objetivos sociais se concretizam na satide”?.

As dificuldades sao amplamente estudadas e, segundo a Financiadora de Estudos e
Pesquisas - FINEP, vinculada ao Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
- FNDCT, uma das principais instituicdes brasileiras voltadas para a atividade de Pesquisa,

Desenvolvimento e Inovagado - PD&

“o Brasil tem avancado significativamente no fortalecimento de seu ecossistema
empreendedor, desde a evolugéo das instituicbes de apoio a startups, como
aceleradoras, incubadoras e parques tecnoldgicos, passando pela evolugdo do
ambiente regulatdrio, incentivo ao empreendedorismo com maior toleréncia ao
erro e reconhecimento social, e um ambiente econémico mais propicio ao
investimento em startups, seja por meio do investimento-anjo, pela captagéo via
plataformas de crowdfunding, corporate ventures ou através de fundos de seed e
venture capital” (FINEP, 2019).

3 Gadelha, AG. Complexo Econdmico-Industrial da Satde: a base econdmica e material do Sistema Unico de Satide.2022

4Gadelha, AG. O Complexo Econémico- trial da Saude 4.0: por uma visdo integrada. 2021 CKRLLLE LLALALLG
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Todavia, a despeito desta reconhecida evolugdo no ecossistema empreendedor
brasileiro, ha uma lacuna importante entre a produgdo cientifica e o desempenho em
inovacdes que chegam na “prateleira”, o chamado “Vale da Morte”, que revela o elevado

numero de ideias e negdcios na drea de saude que sucumbem neste estagio.

Isso posto, a drea da saude se apresenta como uma das estratégias centrais para a
politica de inovagdo e, a partir da abordagem do Complexo Econdmico-Industrial da Saude

(Ceis), assume contornos de missao.

Como abordou Mazzucato®, trata-se de missdes

“que podem orientar a politica de desenvolvimento produtivo e tecnoldgico
articulando universidades, institutos de pesquisa, empresas privadas, bancos de
desenvolvimento e agéncias governamentais em torno de objetivos que alcancem
a sociedade como um todo”.

Essa perspectiva apresenta um potencial relevante para o sistema publico de saude,
por ser ele um importante demandante de solucBes para seus diferentes tensionamentos,

gue podem ser potencializadas pelo poder de compra publica.

Ante os desafios postos, alavancar os resultados em inovacdo tecnolégica em saude
no Brasil vai requerer o desenvolvimento de competéncias, uma vez que o segmento é
altamente regulado; a ampliacdo e a continuidade de investimentos para acelerar o processo
e acompanhar as tendéncias globais; o suporte as equipes e o acompanhamento sistematico
do projeto; e, principalmente, a utilizacdo do poder compra estatal como indutor de
inovacoes focadas em necessidades de saude que afetam a populacdo e o SUS. Para tanto,
evidencia-se a necessidade de uma nova abordagem, que esteja atenta as especificidades
do processo de inovacdo em saude e seja convergente com o compromisso de promover o

acesso a salde, a partir de tecnologias inovadoras, eficazes, seguras e acessiveis.

Identificacdo do problema regulatério que se pretende solucionar

Quanto a natureza do problema regulatdrio:

Para auxiliar na definicdo do problema regulatério, é importante classifica-lo de

acordo com a sua natureza. No ambiente regulatério, tém-se as seguintes classificacdes: (i)

5 Mazzucato M, Penna C. The brazilian innovation system: a mission-oriented policy proposal. 2016.
6 Mazzucato M. Economia de miss3o: Um guia ousado e inovador para mudar o capitalismo. 12 edigdo. Temas e Debates; 2021.
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falha de mercado; (ii) falha regulatéria; (iii) falha institucional; (iv) risco inaceitavel; ou (v)

objetivos sociais. No ambiente regulatério, tém-se as seguintes classificagdes (Figura 1):

—

" FALHA DE MERCADO

Externalidades, bens publicos, assimeatria de informagso, uso excassivo de poder de mercado,

e
< f.- FALHA REGULATORIA
» Falhas na implementacdo ou fiscalizagio regulaténa, bem como em regras prejudicials

eventuaimente Impostas pl‘llfl Boverno,

el FALHA INSTITUCIONAL
111

Instituicées publicas ou privadas atusam de forma ineficiente ou ineficaz, dificultando os

S objetivos almejados

RISCOS INACEITAVEIS

Risco a saude humana, relacionados o seguranga, a0 meio ambeente, etc

t
‘v OBJETIVOS SOCIAIS
" Necessidade de contribuar para a garantia de direitos fundamentais ou objetivos de
operacionalizar politicas piblicas,

Figura 1: Naturezas dos problemas regulatérios. Fonte: Manual de Andlise do Impacto

Regulatdrio e Avaliagdo de Resultado Regulatério. 2020.

No presente caso, a natureza do problema regulatério advém da necessidade de
intervencdo para contribuir/operacionalizar os objetivos sociais da politica publica. Segundo
Andrea Renda (2014)7, neste caso o problema regulatério é um problema de politica
publica®, que pode ser identificado sempre que a administracdo proponente (MS), se
confronta com novas metas ou objetivos de politica publica, e isto requer uma nova

intervencdo regulamentar para contribuir/operacionalizar os novos objetivo da politica

publica.

7 Andrea Renda (2014) Using Regulatory Impact Analysis to Improve Decision Making in the ICT Sector - GSR14
discussion paper.

8 0 termo “politica publica”, embora possa ser utilizado em acep¢des mais amplas, pode ser definido de
maneira mais estrita como “o conjunto de programas ou acles governamentais necessdrias e suficientes,
integradas e articuladas para a provisao de bens ou servigos a sociedade, dotada de recursos orgamentdrios ou
de recursos oriundos de rentncia de receitas e beneficios de natureza financeira e crediticia” (Brasil, 2018, p.
13). Brasil (2018) Presidéncia da Republica. Casa Civil. Avaliagdo de politicas publicas: guia pratico de analise ex

ante. Brasilia: Casa Civil; Ipea, 2018. v. 1.
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No presente caso, o Governo Federal estabeleceu a Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude, instituida pelo Decreto n2

11.715, de 26 de setembro de 2023, que tem os seguintes objetivos:

Art. 32 S3o objetivos da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude:

| - reduzir vulnerabilidades do SUS e ampliar o acesso universal a satide, por meio
do desenvolvimento e da absor¢ao de tecnologias em saude;

Il - fortalecer a producgiao local de bens e servigos, que:

a) envolva a reconstrugdo da capacitacdo local de fornecimento de insumos
farmacéuticos ativos - IFAs, medicamentos, vacinas e soros, hemoderivados,
produtos biotecnoldgicos, dispositivos médicos e tecnologias digitais; e

b) contribua para que o Complexo Econdmico-Industrial da Saude seja resiliente e
capaz de dar suporte a preparagdo e ao enfrentamento de emergéncias e
necessidades em saude;

Il - articular os instrumentos de politicas publicas, como o uso de poder de compra
do Estado, o financiamento, a regulagdo, a infraestrutura cientifica e tecnoldgica e
outros incentivos, com vistas ao desenvolvimento do Complexo Econbémico-
Industrial da Saude;

IV - criar um ambiente institucional que favorega o investimento, a inovagdo, a
capacitacdo e a geracdo de empregos diretos e indiretos no ambito do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude;

V - impulsionar a pesquisa, o desenvolvimento, a inovagdo e a produgdo de
tecnologias e servicos destinados a promocdo, a prevengdo, ao diagnodstico, ao
tratamento e a reabilitacdo da saude;

VI - promover a transicdo digital e ecolégica no ambito do Complexo Econémico-
Industrial da Saude;

VIl - ampliar e modernizar a infraestrutura do Complexo Econémico-Industrial da
Saude; e

VIII - apoiar iniciativas relacionadas com a saude global por meio de acordos de
cooperagdo internacionais, especialmente para viabilizar o acesso dos paises da
América Latina e da Africa aos produtos e as tecnologias em satde. (Grifo Nosso)

Assim, os objetivos gerais da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do
Complexo EconOmico-Industrial da Saude serdo agora na intervencdao regulatéria

transformados em problema regulatério da proposta:

Dificuldade de superar a dependéncia externa no desenvolvimento tecnolégico em
saude inovadoras e a inova¢dao local para ampliar o acesso a saude e reduzir a

vulnerabilidade tecnolégica do SUS.

Apresentacdo de suas causas e suas consequéncias:

Identificacdo das causas-raizes do problema regulatdrio:

++ concentracdo do dominio de tecnologias por parte de empresas multinacionais; e
¢ dificuldade para superar as etapas mais avancadas no desenvolvimento tecnoldgico.

Causas secundarias advindas das duas causas-raizes do problema regulatério:
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3

¢

financiamento inadequado e descontinuo para inovagao;

desarticulacdo entre a PD&I local e as demandas do SUS;

baixa eficiéncia no uso do poder de compra voltado para inovagao;

dificuldade na interagao de Instituicdes Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagao (ICTs) com

a empresas;

+»+ falta de capacitacdo de equipes de pesquisa em requisitos técnicos e regulatérios;

+» dificuldade de promover a transicdo digital e ecoldégica no ambito do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude; e

+» baixa promocdo de acbes de capacitacdo para ICTs, produtores publicos, entidades

privadas sem fins lucrativos, startups e empresas acerca do processo de

desenvolvimento, registro, producdo e incorporacao de tecnologias no SUS.

3

¢

7
0.0

3

¢

Como consequéncias, destacam-se:

R/
0.0

elevada dependéncia tecnoldgica no setor saude;

déficit crescente do setor saude na balanga comercial brasileira;

elevacdo continua e acelerada dos gastos do SUS e aumento da judicializagao;
comprometimento do acesso a saude e da sustentabilidade do SUS;

dificuldade de promover o desenvolvimento de solugdes inovadoras em saude;
descontinuidade e adiamento de acGes de fomento e investimentos, publico e privado,
voltadas para inovacao; e

dificuldade na realizacdo de aliancas e parcerias estratégicas entre universidades,
empresas e demais atores do ecossistema de inovagdo em saude.

7
0.0

R/
0.0

R/
0.0

7
0.0

4

R/
*

L)

7
0.0

Identificagdo dos atores ou grupos afetados pelo problema regulatério

Os principais atores afetos ao problema sdo Sistema Unico de Satde e seus usuarios;
Ministério da Saude (MS); Laboratdrios Publicos Oficiais — (LPOs); Instituicdes Cientifica,
Tecnolégica e de Inovacdo (ICTs); Entidades ou sociedades de direito privado sem fins
lucrativos; Orgdos e entidades do governo enquanto tomadores de decisdo; Orgdos de
Fomento; Empresas dos setores quimico, farmacéutico, biotecnoldgico, mecanico,
eletronico e de materiais para a saude; e Sociedade civil organizada (Academias;
Associacoes; Conselhos; e Sindicatos).

Neste sentido, destacam-se os seguintes atores:

e Sistema Unico de Saude e seus usuarios;

e Ministério da Saude — MS;

e Grupo Executivo do Complexo Economico-Industrial da Saude — Geceis, que
compreende:

e Ministério da Saude; coordenador
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e Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos;

e Casa Civil da Presidéncia da Republica;

e Secretaria de RelagGes Institucionais da Presidéncia da Republica;
e Ministério da Fazenda;

e Ministério do Planejamento e Orcamento;

e Ministério da Gestdo e da Inovacdo em Servicos Publicos;

e Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao;

e Ministério das Rela¢des Exteriores;

e Ministério da Educacao;

e Ministério do Trabalho e Emprego;

e Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS;

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa;

e Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social - BNDES;
e Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - EBSERH,;

e Financiadora de Estudos e Projetos - Finep;

e Fundag¢do Oswaldo Cruz - Fiocruz;

e Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI;

e Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro; e
e Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - ABDI.

e Laboratdrios Publicos Oficiais - LPO;

e Institui¢des Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagao - ICTs;

e Estado enquanto comprador de bens e servigos;

e Entidades ou sociedades de direito privado sem fins lucrativos;

e Org3os e entidades do governo enquanto tomadores de decis3o;

e Empresas dos setores quimico, farmacéutico, biotecnolégico, mecanico,
eletrénico e de materiais para a saude; e

e Sociedade civil, representada por:

e Academia Brasileira de Ciéncia - ABC;

e Academia de Ciéncias Farmacéuticas do Brasil - ACFB;

e Academia Nacional de Medicina - ANM;

e Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Saude - ABIIS;

e Associagdo Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos - ABIMO;

e Associacdo Brasileira da Industria Farmoquimica - ABIQUIFI;

e Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos -
PréGenéricos;

e Associa¢do Brasileira das Industrias de Quimica - ABIQUIM;

e Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades -ABIFINA;

e Associacdo Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude - ABIMED;

e Associacdo Brasileira de Pés-Graduagdo em Saude Coletiva - ABRASCO;

e Associacdo Brasileira da Industria de Solu¢cGes Parenterais - ABRASP;

e Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa - Interfarma;

e Associacdo das Industrias Farmacéuticas de Capital Nacional - Grupo
FarmaBrasil;

e Associacdo de Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais - ALANAC;,  governo FEDERAL
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e Associacdo dos Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais do Brasil - ALFOB;

e Associacdo Nacional de Empresas de Biotecnologia e Ciéncia da Vida -
Anbiotec Brasil;

e Central dos Trabalhadores e Trabalhadoras do Brasil - CTB;

e Central Unica dos Trabalhadores - CUT;

e Confederacdo das Santas Casas de Misericérdia, Hospitais e Entidades
Filantrépicas - CMB;

e Confederacdao Nacional da Industria - CNI;

e Confederagdo Nacional de Salude - CNSaude;

e Conselho Nacional de Saude - CNS;

e Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS;

e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS;

e Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovagao Industrial - EMBRAPII;

e Federacdo das Industrias do Estado do Rio de Janeiro - FIRJAN;

e Federacgdo das Industrias do Estado de Sao Paulo - FIESP;

e Forga Sindical - FS;

e |niciativa FIS;

e Nova Central Sindical dos Trabalhadores - NCST;

e Sindicato das Industrias de Produtos Farmacéuticos - Sindusfarma;

e Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC; e

e Unido Geral dos Trabalhadores - UGT.

Os atores acima identificados sdo diretamente afetados pelo problema regulatério,
em maior ou menor grau.

Fundamentagao Legal

A Constituicdo Federal de 1988 confere a saude o status de direito e garantia social
assegurada pelo Estado, de forma universal, integral e equanime, mediante a adogao de
politicas sociais e econdmicas, de forma a garantir o exercicio pleno da cidadania. Dentre as
politicas econbmicas a que o texto constitucional obriga o Estado a conduzir estd o
desenvolvimento e difusao de tecnologias para o sistema de saude, inclusive pela indugao
de fontes alternativas de conhecimentos e técnicas necessarias para se alcangar o objetivo
de acesso universal e igualitario a saude.

Compreende-se, assim, o polindbmio dos interesses constitucionais pertinentes a

inovacado em saude, na aplicacdo dos art. 200, 218 e 219 do diploma constitucional:

“Art. 200. Ao sistema Unico de saude compete, além de outras atribuigdes, nos
termos da lei:
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“V - incrementar, em sua area de atuagdo, o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico e a inovagao”

“Art. 218. O Estado promovera e incentivara o desenvolvimento cientifico, a
pesquisa, a capacitacao cientifica e tecnoldgica e a inovagdo.”

“Art. 219. O mercado interno integra o patrimonio nacional e serd incentivado de
modo a viabilizar o desenvolvimento cultural e socioeconémico, o bem-estar da
populagdo e a autonomia tecnoldgica do Pais”

Emenda Constitucional n2 85/2015 adicionou e alterou o dispositivo da Constituicdo
da Republica Federativa do Brasil de 1988, com o intuito de estimular o desenvolvimento
cientifico, tecnoldgico e a inovacdo no pais, permitindo impulsionar a pesquisa nacional e
criar solugGes tecnoldgicas que aperfeicoem a atuagdo do setor produtivo. A Carta Magna
passou a preceituar, no art. 218, que o Estado promovera e incentivara o desenvolvimento
cientifico, de pesquisa e a capacitacdo cientifica e tecnoldgica a inovacado. Além disso, o
Estado incentivard a cooperacao entre os entes publicos e privados para que, em conjunto,
promovam a pesquisa, o desenvolvimento e a inovagdo no pais, como preconizado no art.
219-A.

A Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, dispbe sobre as condigbes para a
promocado, protecao e recuperacgdo da salde, a organizac¢do e o funcionamento dos servigos
correspondentes, ao atribuir ao SUS, no seu artigo 62, inciso VI, a competéncia de formulagéo
da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse
para a saude, bem como a participacdo na sua producdo, e no inciso X, o incremento, em sua

drea de atuagdo, do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

A Lei n2. 10.973, de 02 de dezembro de 2004 e a Lei n2. 13.243, de 11 de janeiro de
2016, regulamentadas pelo Decreto n2. 9.283, de 07 de fevereiro de 2018, estabeleceu as
medidas de incentivo a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnolégica, para o alcance da
autonomia tecnolégica e do desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional,

reforcando seu papel para o desenvolvimento econémico e social do Pais.

A Lei n? 14.133/2021, que substituird a Lei n2 8666/1993, dispde sobre as Licitagcdes
e Contratos, institui explicitamente a promocdo da inovacdo entre um dos objetivos do
processo licitatério e prevé novas possibilidades de implementacdo como os didlogos
competitivos, as margens de preferéncia adicionais para bens e servicos nacionais, entre

outros.
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A Lei Complementar n2 182/2021, em seu Capitulo VI, dispGe sobre o Contrato
publico de solugdo inovadora, nova modalidade de licitagdao que permite a sele¢ao por meio

de testes remunerados e a contratagdao da melhor solugdo por dispensa.

Além do arcaboucgo legal e normativo, a compreensdo de que a saude é espago
estratégico para a convergéncia de politicas econdmicas e sociais é evidenciada na
proposicdo de uma nova politica industrial, com a finalidade de nortear as a¢des do Estado
Brasileiro em favor do desenvolvimento industrial, contida na Resolu¢gdo CNDI/MDIC n2 1,
de 6 de julho de 2023, que estabelece como Missdo o “complexo econémico industrial da

saude resiliente para reduzir a vulnerabilidade do SUS e ampliar o acesso a saude”.

Em complemento, a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
Econ6mico-Industrial da Saude, instituida pelo Decreto n2 11.715, de 26 de setembro de
2023, que tem a finalidade de orientar os investimentos, publicos e privados, nos segmentos
produtivos da salde e em inovagdo, na busca de solugdes produtivas e tecnoldgicas para
enfrentar os desafios em satide, com vistas a reducdo da vulnerabilidade do Sistema Unico
da Saude (SUS) e a ampliacdo do acesso a saude, que contempla os seguintes objetivos:

%+ direcionar o uso do poder de compra para desenvolver tecnologias e adensar a
producdo nacional de bens e servigos em saude;

+* impulsionar a pesquisa, o desenvolvimento, a inovacao e a producdo de tecnologias
e servicos voltados a promocao, a prevencao, ao diagndstico, ao tratamento e a
reabilitacdo da saude;

+* promover a transicao digital e ecolégica no ambito do CEIS;

+* ampliar e modernizar a infraestrutura do CEIS; e
%+ apoiar iniciativas relacionadas com a saude global.

Ato continuo, o Ministério da Saude estabeleceu diretrizes para a implementacdo da
Estratégia no ambito do Ministério da Saude, por meio da Portaria GM/MS n? 1.354, de 27
de setembro de 2023, que deu origem ao Anexo CVII a Portaria de Consolidagdo GM/MS n®
5, de 28 de setembro de 2017, que ocorrerd por meio de programas, dentre eles o Programa

de Desenvolvimento e Inovagdo Local — PDIL.

Além disso, em decorréncia do Decreto n? 11.715, 2023, o Ministério da Saude
estabeleceu a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude, Portaria GM/MS n?
2.261, de 8 de dezembro de 2023, composta pelos desafios em saude e solugées produtivas
e tecnoldgicas apresentadas na forma dos blocos de Preparacao do Sistema de Saude para

Emergéncias Sanitarias e de Doencas e Agravos Criticos para o SUS (Anexo ), bem como os
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produtos contemplados em PDP vigentes, firmadas com o Ministério da Saude em anos

anteriores (Anexo Il).

A Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude foi sistematizada a partir
dos desafios em saude, ou seja, pelos problemas em saude, doengas e agravos priorizados
em razao de vulnerabilidades tecnoldgicas e produtivas ou impacto econémico que afetem
0 acesso a saude ou a sustentabilidade do SUS, identificados pelo Ministério da Saude, que
orientardo a Estratégia Nacional de Desenvolvimento do Complexo Econ6mico-Industrial da

Saude.

Esse conjunto de evidéncias e instrumentos de politicas publicas consubstanciou a
formulacdo do PPA 2024-2027, que contempla o programa “Pesquisa, Desenvolvimento,
Inovacgdo e Producdo e Tecnologias em Saude” no ambito do objetivo especifico “Estimular
o desenvolvimento, a inovacdo e a producdo local de tecnologias, servicos e conectividade,
por meio do fortalecimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude (Ceis), de forma a
promover a reducdo da vulnerabilidade tecnolégica do SUS e a ampliacdo do acesso a saude"

e de suas entregas previstas para o periodo.

Ante o exposto, o PDIL foi delineado em total aderéncia arcabougo constitucional e
legal citado e estd amparado nos instrumentos de planejamento da politica publica do

governo federal.

Definicao dos objetivos que se pretende alcangar

O objetivo geral da norma proposta estd diretamente relacionado ao problema
regulatério ou, ao menos, amenizar seus efeitos, dentro de um ideal atingivel e consoante
as competéncias do Ministério da Saude.

As causas do problema identificado estdao diretamente relacionadas e proporcionais
aos objetivos especificos; as consequéncias apresentadas estdo coerentes com os resultados
esperados constantes do diagrama (arvore) de problemas e o diagrama de objetivo (Figura

2):
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Figura 2: Relagdo entre o diagrama (arvore) de problemas e o diagrama de objetivos

Consequéncias

. elevada dependéncia tecnoldgica no setor
saude;

. déficit crescente do setor salide na balanga
comercial brasileira;

. elevagdo continua e acelerada dos gastos
do SUS e aumento da judicializagdo;

. comprometimento do acesso a saude e da
vulnerabilidade do SUS;

. dificuldade de promover o
desenvolvimento de solugdes inovadoras
em saude;

. descontinuidade e adiamento de agdes de
fomento e investimentos, publico e
privado, voltadas para inovagdo;

. dificuldade na realizagdo de aliangas e
parcerias estratégicas entre universidades,
empresas e demais atores do ecossistema
de inovagdo em saude.

Resultados
reduzir a dependéncia tecnoldgica no setor
saude;
déficit decrescente do setor saude na
balanga comercial brasileira;
redugdo continua e acelerada dos gastos do
SUS e diminuigdo da judicializagdo;
reducdo do patamar de comprometimento
do acesso a saude e da sustentabilidade do
SuUs;
redugdo das barreiras a promogdo do
desenvolvimento de solugdes inovadoras
em saude;
continuidade e ndo adiamento de ag¢des de
fomento e investimentos, publico e
privado, voltadas para inovagdo;
facilitar a articulagdo na realizagdo de
aliangas e parcerias estratégicas entre
universidades, empresas e demais atores
do ecossistema de inovacdo em sadde.

Problema Regulatério

Dificuldade de superar a dependéncia externa
no desenvolvimento tecnolégico em satide
inovadoras e a inovagdo local para ampliar o
acesso a saude e reduzir a vulnerabilidade
tecnoldgica do SUS.

Objetivo Geral

Orientar o esforgo nacional em inovagao, por
meio do desenvolvimento de novas solugées,
plataformas tecnoldgicas e produtos para a
redugdo da vulnerabilidade do SUS e
amplia¢do do acesso a saude.

Causas

. concentragdo do dominio de tecnologias
por parte de empresas multinacionais; e
. dificuldade para superar as etapas mais

avangadas no desenvolvimento
tecnoldgico;
. financiamento inadequado e

descontinuo para inovagéo;

. desarticulagdo entre a PD&I local e as
demandas do SUS;

. baixa eficiéncia no uso do poder de
compra voltado para inovagao;

. dificuldade na interagdo de ICTs com a
empresas;

. falta de capacitacdo de equipes de
pesquisa em requisitos técnicos e
regulatorios
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Objetivos Especificos

| — promover a produgdo no Brasil no ambito
do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
(Ceis) em consonancia com a Matriz de
Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude;
Il - induzir o desenvolvimento tecnoldgico e a
inovagdo local para ampliar o acesso a satude e
reduzir a vulnerabilidade tecnoldgica do SUS;

Il = promover agdes de capacitagdo para
Instituigdes Cientificas, Tecnoldgicas e de
Inovagdo  (ICTs), produtores  publicos,
entidades privadas sem fins lucrativos,
startups e empresas acerca do processo de
desenvolvimento, registro, produgdo e
incorporagdo de tecnologias no SUS; e

IV — contribuir para a transigdo digital e
ecoldgica do Complexo Econémico-Industrial
da Saude (Ceis)
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Alternativas

O mapeamento e andlise das alternativas destacam a importancia de uma

abordagem integrada, considerando impactos econdmicos, sociais e sanitarios.

A primeira alternativa - propde instituir o Programa de Desenvolvimento e
Inovagao Local — PDIL, por meio de portaria (solu¢do normativa), que disciplinara regras
para melhor orientar os investimentos do Ministério da Salude, no desenvolvimento, local,
de solugdes tecnoldgicas para enfrentamento dos desafios em salde, e assim buscar a

reducdo da vulnerabilidade do SUS e ampliacdo do acesso a saude.

Esta alternativa possibilita atacar diretamente o problema identificado na presente

analise, bem como vem de encontro ao arcabouco regulatério do CEIS.

A segunda alternativa - sugere recorrer a ndo agao. Esta alternativa além de nao
oferecer solucdo ao problema central, ndo estd em consondncia com as diretrizes de
implementacdo da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econ6mico-
Industrial da Saude, no ambito do Ministério da Saude, bem como, para atender a missdo do

CEIS na nova Politica Industrial brasileira.

A terceira alternativa - elaboraciao de Editais sem publicacio de instrumento
normativo (solugdo nao normativa) para orientar os investimentos para o desenvolvimento
local de tecnoldgico e de inovagdo em saude. No entanto, esta alternativa ndo estaria ligada
ao curto prazo ndo garante a implementacdo de médio e longo prazo, necessarios a
Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Salde,

no ambito do Ministério da Saude.

Alternativa sugerida

Diante das op¢Ges acima, a primeira alternativa parece-nos o meio mais adequado
de cuidar da matéria uma vez que, possibilitarda a estruturacdo de um instrumento
normativo, em consonancia com as estratégias definidas pelo Governo para fortalecer o
desenvolvimento tecnoldgico e a inovacao local, e assim atender ao SUS e assegurar o acesso

universal, equanime e integral a saude.
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Tabela 1: Definicdo e descricdo das possiveis alternativas.

21

Alternativa O que Porque Quem Quando Onde Quanto
(What) (Why) (Who) (Where) (How) (How Much)
1. Publicar um | Orientar os | Cumprir as | MS em | Em 2024 | MS N3do se aplica
instrumento investimentos | diretrizes de | articulagdo
normativo para o | implementagdo com 0s
desenvolvimen | da Estratégia | atores do
to local de | Nacional para o | ecossistem
tecnolégico e | Desenvolviment | a de
de inovagdo | o do CEIS, no | inovagdo,
em saude. ambito do MS em especial
os
compdem o
Geceis
2. Nao propor | Manter o | Nao solucionar o | MS - - -
um cenario atual problema
instrumento
normativo
(ndo agado)
3. Elaboragdo | Solugdo ndo | Nao atende as | MS Em 2024 | MS N3o se aplica
de Editais sem | normativa diretrizes  para
publicagdo de implementacgdo
instrumento da Estratégia no
normativo ambito do
Ministério da
Saude

Fonte: DECEIIS/SECTICS/MS. 2024.

Impacto das alternativas

Até 2023, as agles voltadas ao desenvolvimento e inovagdo em tecnologias em

saude, dentre outros Programas do Ministério da Saude, eram cobertas pelo Programa para

o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS), que apoiava e fomentava o

desenvolvimento tecnolégico, a transferéncia de tecnologia e a inovagdo e producao

nacionais, com vistas a ampliar o acesso a tecnologias no ambito do SUS.

Atualmente, este Programa foi substituido pelo Programa de Ampliacdo e

Modernizacdo de Infraestrutura do Complexo Econdémico-Industrial da Saude (PDCEIS),

Portaria GM/MS 2.262, de 08 de dezembro de 2023, que tem a finalidade o desenvolvimento

da infraestrutura do Ceis.

Ocorre que, diferentemente do PDCEIS, o PDIL foca em desenvolvimento tecnolégico

e inovacgoes, realizadas em territério nacional, para atender aos desafios estabelecidos por
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de 8 de dezembro de 2023. Ademais, a permanéncia da situacdo atual ndo levaria a
incorporagdo das inovagdes financiadas pelo Ministério da Saude a incorporagdo ao SUS,

como pode ser observado ao analisar os resultados do PROCIS.

Segundo o art. 72 do Decreto n? 10.411, de 2021, o impacto econdmico das
alternativas poderad ser realizado por meio de qualquer uma das seguintes metodologias:
| - analise multicritério;
Il - analise de custo-beneficio;
[l - andlise de custo-efetividade;
IV - andlise de custo;
V - andlise de risco; ou
VI - analise risco-risco.

Como se pode observar, o item Il acima priorizou uma analise de custo-beneficio,
avaliando quais os custos a serem incorridos e tendo em mente os beneficios esperados.
Nessa linha, a avaliagdo comparou o quanto cada opg¢ao custaria em termos de custos
transacionais vis-a-vis os ganhos de flexibilidade que seriam entregues. O quadro abaixo

espelha esse trade-off:

Opgoes Descri¢ao Custo de alteragées Ganho de flexibilidade
normativas supervenientes
Opgdo 1 Portaria para instituir o programa -—- +++
Opgdo 2 N3do agdo +++ -
Opgao 3 Solu¢do ndo normativa +++ +--

Fonte: DECEIIS/SECTICS/MS. 2024.

Comparacdo das Alternativas

No ambito do Ministério da Saude, acdes, nao existe alternativas como programas ou
outras iniciativas que possam enfrentar as causas geradoras do problema central:
“dificuldade de superar a dependéncia externa de tecnologias em saude inovadoras e a
inovagdo local para ampliar o acesso a saude e reduzir a vulnerabilidade tecnoldgica do SUS”,
que elevam exponencialmente os gastos do Sistema Unico de Saude (SUS) e o acesso a

saude.
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Existem, em outras instancias de fomento e financiamento nacionais, voltadas para
promover a inovagdo. Entretanto, existem lacunas, ndo cobertas pelas iniciativa e
instituicdes a exemplo da FINEP, CNPq, Embrapii, BNDES, em especial a um instrumento que
utilize o uso do poder de compra do SUS, de forma a cobrir as necessidades especificas na

inovacdo, como Ministério da Saude propde no presente momento.

A alternativa proposta (primeira alternativa) prevé o monitoramento e a qualificagdo
dos executores no que se refere as normas regulamentadoras de maneira a possibilitar o

alcance da incorporacgdo dos produtos, oriundos do fomento, ao SUS.

Estratégia de Financiamento

Em relacdo ao impacto orcamentdrio para o Ministério da Salde, é importante
destacar que os recursos financeiros para o financiamento dos projetos aprovados para
apoio direto ja se encontram consignados na conta das funcionais programaticas
“Fortalecimento da inovacdo em produtos, servicos tecnoldgicos e conectividade no
Complexo EconOmico-Industrial da Saude (10.303.5120.8636)” e “Apoio ao
Desenvolvimento e Modernizagdo de Estruturas Produtivas e Tecnoldgicas para

fortalecimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude (10.572.5120.20K7)".

Sendo assim, efetivada a criacdo do Programa, ocorrera o direcionamento de
recursos para o PDIL, quando for pertinente a inovacdo, de modo a orientar de forma mais
clara o esforco nacional e, assim, estimular o desenvolvimento local de novas solugdes,
plataformas tecnoldgicas e produtos para a reduc¢ao da vulnerabilidade do SUS e ampliacao

do acesso a saude.
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Analise de Risco

. Impactos positivos Impactos negativos
Alternativa 8 p . 8 E
(beneficios) (custos)
Publicar um instrumento . L . ~ .
. - Cumprimento das diretrizes - Baixo adesdo do setor privado;
normativo

estabelecidas para
implementagdo da Estratégia
Nacional para o Desenvolvimento
do Complexo Econbmico- - Falta de recursos financeiros;
Industrial da Saude, no ambito do
Ministério da Saude;

- Mudanga de prioridades na
gestao federal;

- Baixo uso do poder de compras
do Estado;

- Orientacao para 0s
investimentos focados na
promog¢do do desenvolvimento
local de solugdes voltadas para as
necessidades do SUS;

- Baixa execugdo dos projetos;

- Consonancia com a missdo do
Ceis na nova Politica Industrial
brasileira;

- Comprometimento na
implementagdo da agenda de
inovagdo na saude;

Nao propor um instrumento

SErET i ] Manutenc¢do de normativos que - Descumprimento das diretrizes
¢ contemplam medidas para PD&I estabelecidas para a
de forma ampla. implementacdo da Estratégia

Nacional para o Desenvolvimento
do Complexo Econ6mico-
Industrial da Saude, ho ambito do
Ministério da Saude;

- Sobreposicdo das agdes em
relacdo a outros instrumentos de
governo;

- Fragilidade na execugdo das
acoes voltadas para o
desenvolvimento e inovagao;

- Caréncia de normatizagao das
acbes de desenvolvimento e
inovagao;

- Indefinicdo dos processos de
selecdo e submissdo de projetos;

- Indefinicdo de ferramentas de
fomento para execugdo de agbes
focadas para o desenvolvimento
tecnoldgico e de inovagao local
para a saude;

- Baixa adesdo a missdo do CEIS na
nova Politica Industrial brasileira
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Elaboracao de Editais sem

L X - Solucdo imediata; - Solucdo de curto prazo;
publicagao de instrumento ¢ ¢ P
normativo - Descumprimento das diretrizes
estabelecidas para a

implementagcdo da Estratégia
Nacional para o Desenvolvimento
do Complexo Econémico-
Industrial da Saude, no ambito do
Ministério da Saude;

- Descontinuidade da agao;

- Sobreposicdo das agbes em
relagdo a outros instrumentos de
governo;

- Fragilidade na execugdao das
acoes voltadas para o
desenvolvimento e inovagao;

- Caréncia de normatizagdo das
acGes de desenvolvimento e
inovagao;

Participacao Social e Recebimento de Subsidios

A proposta de implementa¢ao do Programa de Desenvolvimento e Inovagao Local
(PDIL) passou por consulta publica no dia 08 de dezembro de 2023, inicialmente por 30 dias,
periodo que foi ampliado por mais 45 dias para recebimento de sugestdes, acerca da
minuta, com o objetivo de ampliar a participacao da sociedade civil, aumentar o nimero de
contribui¢cdes e garantir a representatividade de diferentes grupos e, assim, obter maior

guantidade de subsidios e contribuicOes para a proposta.

Com o encerramento da consulta em 23 de fevereiro de 2024, foram registradas 694
contribuigdes, sendo 503 (72,48%) recebidas de pessoas juridicas e 191 (27,52%) de pessoas

fisicas recebidas na plataforma “Participa + Brasil” (Figura 3).
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Perfil das Contribuicdes
TOTAL

Pessoa Fisica Pessoa Juridica

Figura 3: Contribui¢des a Consulta Publica — PDIL. Fonte: DECEIS/SECTICS/MS. 2024.

Vale destacar, a ampla participacdao dos atores de diversos seguimentos, como

demonstra a Figura 4.

Contribui¢bes por instituigdes Contribui¢Ges por segmento

ABHH 1 1 . -
ABIS oommm 22 Diagndstico | 7

ABIMED  — 31 =

ABIQUIFI e 23 Dispositives médicos [ 53

ABRACRO 1 1
ACFE = G5 Fomentc [ 43

BAXTER wem 13
CEDL m 7 Farmacos e medicamentos NN 240

DND|  — 25
EMBRAP! m— 43

Governo Federal | 9
FIOCAUZ se— 41

GARDF m g
GRUPO FARMABRASIL me— 46 cT NN 91
INSTITUTO BUTANTAN =~ s 26 . -
INSTITUTO DE PESQUISAS ELDORADO memmm 22 Sociedsdz civil [l 19
INTERFARMA =~ =o—— 53
MDIC == g Sociedade civil Internacional [l 34
MSF  — 28
REERIF wemm 18 MN&o informado [N 181
SEMNAI- CIMATEC 1 2
SINDUSFARMA s 29 f)rgéolnternacional Il 25
N&o informado 181

Figura 4: ContribuicGes a Consulta Publica por instituicdo e por segmento — PDIL. Fonte:

DECEIIS/SECTICS/MS. 2024.

As contribui¢cdes foram consolidas pelo Departamento do Complexo Econdmico-

Industrial da Saude e de Inovagdo para o SUS (DECEIIS/SECTICS/MS) na proposta de portaria.
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Estratégia de Implementac¢do, Monitoramento e Fiscalizagao

O Departamento do Complexo Econ6mico-Industrial da Saude e de Inovagao para o
SUS - DECEIIS/SECTICS/MS tem como uma de suas responsabilidades a implementagédo,
monitoramento e avaliagdo no ambito da Complexo Econdmico-Industrial da Saude e
acompanha as acdes necessarias para promover a integracdo entre as politicas publicas
desenvolvidas pelo Ministério da Saude, além de articular com as demais secretarias, érgaos

e institui¢bes, acdes de fomento que dialoguem com os objetivos do Programa.

Sao estratégias de implementacao do PDIL:

++ atuarem articulagdo com as institui¢Ges integrantes do Grupo Executivo
do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Geceis) e do Férum de
Articulacdo com a Sociedade (FAS);

+¢+ alavancar, por meio do poder de compra do Estado, o desenvolvimento

tecnoldgico, produtivo e a inovacao local;

estimular o aprimoramento do ambiente regulatério como indutor do

desenvolvimento tecnoldgico e da inovagao para o Ceis;

% direcionar o fomento para projetos e a¢des que visem induzir o
desenvolvimento de solugdes produtivas e tecnoldgicas, para o SUS,
relacionadas na Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em
Saude; e

% promover o estabelecimento de aliancas estratégicas no ambito do Ceis
para o desenvolvimento de solucdes produtivas e tecnoldgicas, para o
SUS, relacionadas na Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em
Saude.

>

K/
*

D)

>

X/

A proposta deste Programa, concebida de forma sistémica, encontra-se articulada
com as agOes de desenvolvimento e inovacdo de todas as instituicdes representadas no
Grupo Executivo do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Geceis), instituido por meio
do Decreton?11.464/2023, que “tem a finalidade de promover a articulagdo governamental
e formular medidas e acBes, com vistas a fortalecer a producdo e a inovacgdo para atender
ao SUS e assegurar o acesso universal, equanime e integral a saude”.

O Geceis é composto por instituicGes, como o Ministério da Saude; Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos; Casa Civil da Presidéncia da Republica;
Secretaria de Relagdes Institucionais da Presidéncia da Republica; Ministério da Fazenda;
Ministério do Planejamento e Or¢camento; Ministério da Gest3ao e da Inovagcao em Servigos
Publicos; Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao; Ministério das Relagdes Exteriores;

Ministério da Educacdo; Ministério do Trabalho e Emprego; Agéncia Nacional de Saude
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Suplementar - ANS; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa; Banco Nacional de
Desenvolvimento Econdmico e Social - BNDES; Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares -
EBSERH; Financiadora de Estudos e Projetos - Finep; Fundacdao Oswaldo Cruz - Fiocruz;
Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI; Instituto Nacional de Metrologia,

Qualidade e Tecnologia - Inmetro; e Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial — ABDI.

A articulagdo das a¢Oes com as entidades do Geceis visa prover efetividade da acao
publica, a partir da convergéncia e complementaridade de a¢des, com foco no estimulo a
inovacdo e a producdo local e regional de tecnologias criticas ao SUS. Ao estabelecer como
instancia de aprovacao dos projetos a Comissao Técnica de Avaliagdo — CTA, composta por
representantes da SCTICS, MF, MDIC, MCTI, BNDES, FINEP e Anvisa, e o Comité Deliberativo
—CD, composto por MS, MF, MCTI, o PDIL propde uma governang¢a compartilhada com os

outros atores essenciais para o direcionamento do esforco em inovacao em saude no Pais.

O Programa inverte a atual légica, saindo da oferta de fomento em grandes areas,
para a de demandas especificas vinculadas as reais necessidades do SUS (missao). Isso se da
no estabelecimento dos “desafios” indicados pelo Ministério da Saldde. Outra inovagao do
Programa é a vinculacdo, desde as fases iniciais, das entregas aos requisitos técnicos e
regulatorios de cada etapa do processo de desenvolvimento (TRL). Para tanto, prevé
capacitacdo e orientacdo regulatéria para os desenvolvedores, inclusive com o
financiamento das atividades voltadas ao seu cumprimento.

O monitoramento e a avaliagdo do PDIL objetivam a minimizag¢ao dos riscos e das
incertezas decorrentes do processo de inovacdo e sera implementado, de forma sistematica,
por meio das entregas, resultados e indicadores elencados no plano de trabalho. A
metodologia de acompanhamento dos resultados dos projetos serd baseada nos grandes
marcos do processo de desenvolvimento de uma tecnologia em saude, a saber:

1) Processo de desenvolvimento da tecnologia, de acordo com as
etapas previstas no projeto;

2) Etapa regulatéria a ser cumprida junto as autoridades competentes,
em conformidade com a especificidade da tecnologia;

3) Capacidade de producdo local da tecnologia ou produto para o SUS;
e

4) Incorporacgao no SUS.
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Quanto aos instrumentos de monitoramento, serao utilizados relatérios situacionais
e de prestacao de contas final, visitas técnicas in loco e analise de quaisquer outros produtos
ou entregas relativas a conducdo do projeto, a interesse da administracdo publica.

O estabelecimento de guias e manuais operacionais possibilitara a orientagdo aos
desenvolvedores e inovadores quanto aos requisitos técnicos e regulatérios de cada etapa
do desenvolvimento (TRL), alinhando expectativas e minimizando riscos no processo de
inovacao.

Isto posto, como principais estratégias de implementagdo tem-se o direcionamento
do esforco de inovagdo em torno das demandas do SUS; a articulagdo com demais orgaos
fomentadores de inovacdo, por meio do Geceis; a aprovacdo e o acompanhamento por
instancias colegiadas (CTA e CD); a aderéncia as normas e requisitos técnicos e regulatérios;

e a implementacdo de acompanhamento, monitoramento e avaliacdo sistematico.
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