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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
Coordenacdo-Geral de Promocdo e Regula¢do do Complexo Industrial

NOTA TECNICA N2 32/2023-CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Alteracdo do Capitulo Il e do Capitulo V-A do Anexo XXVII da Portaria de Consolidacdo n2 2/GM/MS,
de 28 de setembro.

2. SUMARIO EXECUTIVO

2.1. Precipuamente, cabe informar que o Decreto n? 11.358, de 1° de janeiro de 2023, aprova a Estrutura

Regimental e 0 Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissdo e das Fungdes de Confianga do Ministério da Saude
e remaneja cargos em comissao e fun¢des de confianca.

2.2. Em razdo da publicagdo do referido decreto, ocorreram alteragGes nas nomenclaturas de alguns
orgdos da estrutura ministerial, tornando-se necessaria a alteragao do Capitulo Ill e do Capitulo V-A do Anexo XXVII
da Portaria de Consolidagdo n2 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, no que tange a Comissdo de Propriedade
Intelectual em Salde instituida pelo MS por meio da Portaria n? 2.466, de 16 de setembro de 2020, e o
cumprimento das formalidades necessarias com vistas a viabilizar o funcionamento.

2.3. Outrossim, a presente proposta de revisdo para alteracdo do Capitulo Ill e do Capitulo V-A do Anexo
XXVII da Portaria de Consolidacdo n? 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, é uma estratégia fundamental, vez que
insere os dispositivos médicos na lista de produtos cujos pedidos de patentes podem ser considerados de interesse
para o Sistema Unico de Satide — SUS — e vem ao encontro do direcionamento atual da reestruturacdo do Complexo
Economico-Industrial da Saude (CEIS).

2.4, Cumpre ressaltar que serdo observadas as prioridades e a relevancia dos pedidos de patente
identificados a partir dos estudos realizados, para que se possa subsidiar a decisdo dos gestores do Ministério da
Saude quanto a solicitacdo de exame prioritario com apresentacdo de subsidios técnicos ao exame de mérito dos
pedidos de patentes de interesse desta Pasta junto ao INPI, com vistas a garantir a sustentabilidade do SUS.

3. EXPOSICAO DE MOTIVOS

3.1. Primeiramente, é de importante registrar que a elaboracdao da presente proposta de altera¢do do
Capitulo Ill e do Capitulo V-A do Anexo XXVII da Portaria de Consolidacdo n2 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
atende aos requisitos do Decreto n2 9.191, de 12 de novembro de 2017, bem como da Portaria GM/MS n2 2.500, de
28 de setembro de 2017.

3.2. Em 2020, coube ao Ministério da Saude instituir a Comissdo de Propriedade Intelectual em Sadde
(COMPIS) com vistas a propor acles e subsidiar a atuacdo da pasta em temas relativos ao direito de propriedade
intelectual, especificamente a propriedade industrial, de produtos e processos relativos a area médica e
farmacéutica, de forma centralizada. Desde entdo, a comissdao tem a funcdo de propor areas prioritarias para
diagndsticos, avaliagdes e acdes relacionadas ao tema.

3.3. Assim, vem atendendo as fung¢do de subsidiar a tomada de decisGes do Ministério da Saude quanto
aos pedidos de exames prioritarios junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPIl), a partir da indicagdo
de doencgas especificas ou produtos e processos farmacéuticos estratégicos, além de dispositivos médicos destinados
ao tratamento destas, identificados pelas respectivas areas, em especifico os considerados estratégicos para as
politicas publicas de saude.

3.4. A COMPIS também tem a fungdo de propor estudos, debates e eventos com vistas a discutir temas
especificos no ambito da propriedade intelectual em saude, subsidiando a participa¢do do Ministério da Saude nos
colegiados interministeriais, bem como a participacdo da pasta nas atividades de foros nacionais e internacionais
relacionados ao tema.
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3.5. Além das competéncias previstas, em 2021 a Compis passou a coordenar os GTs destinados a
discussdo e elaboragdo da Politica de Inovag¢do do Ministério da Saude, ainda em andamento, a qual tem como
objetivo nortear os institutos nacionais, declarados como Institui¢cGes Cientificas, Tecnoldgicas e de Inovagdo — ICTs —
do Ministério da Saude por meio da PORTARIA GM/MS N2 1.674, publicada em 21 de julho de 2021, na elaboragio
de suas diretrizes e boas praticas de gestdo que envolvam propriedade intelectual, inova¢do, empreendedorismo e
transferéncia de tecnologia, temas dispostos na Lei de Inovagdo. A atuagdo da Compis ainda norteia os demais
Orgdos desta Pasta no que tange ao financiamento de projetos apresentados por ICTs publicas as chamadas por
editais e nas demais modalidades utilizadas para estimular a inovacdo em produtos destinados a viabilizar a
execucdo das Politicas Publicas de Saude. Finalmente, subsidia, no que for cabivel, a implantacdo da Estratégia
Nacional de Propriedade Intelectual (ENPI). Em continuidade a esta acdo, o proximo passo sera o reconhecimento e
estruturacdo dos Nucleos de Inovagdo Tecnoldgica (NITs), que organizardo a gestdo da inovacdo gerada nos Institutos
Nacionais, com fulcro nos ditames da Lei de Inovacao - Lei n2 10.973, de 2 de dezembro de 2004, alterada pela Lei n2
13.243, de 11 de janeiro de 2016, e regulamentada pelo Decreto n2 9.283, de 7 de fevereiro de 2018.

3.6. Nesse contexto, a comissdo manterd sua composi¢cdo com representantes do Ministério da Salde; da
Fundag¢do Oswaldo Cruz (Fiocruz); do Instituto Nacional de Cancer (INCA); do Instituto Nacional de Cardiologia (INC);
do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO); do Instituto Evandro Chagas (IEC); da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e podera convidar pesquisadores, advogados e representantes das entidades da
sociedade civil que atuem em areas relacionadas a propriedade intelectual no ambito da salde, para participar de
reunides direcionadas a discussao de temas especificos, sem direito a voto.

3.7. Convém salientar que a Comissao de Propriedade Intelectual constitui brago fundamental da Politica
Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS), tendo como objetivo analisar
e sugerir mecanismos, procedimentos e possiveis instrumentos formais para viabilizar a aplicagdo dos dispositivos da
Lei de Propriedade Industrial - Lei 9.279/1996 com vistas a viabilizar as questdes relacionadas ao acesso a Saude.

3.8. Destarte, intermediard de forma continua a articulagdo entre a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) e o Ministério da Saude, com vistas a garantir a consolidagdo das atividades do GAPIS,
direcionadas a implantar os procedimentos que preveem a Prospec¢do Tecnoldgica com vistas a identificacdo de
produtos e processos farmacéuticos, bem como instrumentos e dispositivos médicos, produtos farmacéuticos e
imunobioldgicos e seus processos, além de vacinas considerados estratégicos para as politicas publicas de saude e,
concomitantemente, direcionar a identificacio de pedidos de patentes considerados de interesse do SUS, que
podem vir a ser objeto da solicitagdo de exame prioritdrio junto ao INPI.

3.9. Quanto aos Artigos 36 A 38 do decreto N29.191/2017

Art. 36. O ato normativo que criar comissdo, comité, grupo de trabalho ou outra forma de colegiado indicara:
I. as competéncias do colegiado;

Il. a composicao do colegiado e a autoridade encarregada de presidir ou coordenar os trabalhos;

IIl. 0 quérum de reunido e de votagdo;

IV. a periodicidade das reunides ordinarias e a forma de convocagdo das reunides extraordindrias;

V. o érgdo encarregado de prestar apoio administrativo;

VI.quando necessario, a forma de elaboragdo e aprovagdo do regimento interno;

VII. quando os membros ndo forem natos, a forma de indicagdo dos membros e a autoridade responsavel pelos
atos de designacgao;

VIII. quando o colegiado for tempordrio, o termo de conclusdo dos trabalhos;

IX. quando for o caso, a necessidade de relatdrios periddicos e de relatério final e a autoridade a quem serdo
encaminhados.

§ 12 E vedada a divulgacdo de discussdes em curso sem a prévia anuéncia do titular do érgdo ao qual o colegiado
esteja vinculado.

§ 22 E obrigatdria a participacdo da Advocacia-Geral da Unido nos colegiados criados com a finalidade de elaborar
sugestdes ou propostas de atos normativos de competéncia ou iniciativa do Presidente da Republica.

§ 32 A participagdo na elaboragdo de propostas de atos normativos terminard com a apresentagdo dos trabalhos
a autoridade responsdvel, os quais serdo recebidos como sugestdes e poderdo ser aceitos, no todo ou em parte,
alterados ou ndo considerados pela autoridade ou pelos seus superiores, independentemente de notificagdo ou
consulta aos seus autores.

§ 42 A participagdo dos membros dos colegiados referidos neste artigo serd considerada prestagdo de servico
publico relevante, ndo remunerada.

Art. 37. E vedada a criagdo de colegiados por meio de portaria interministerial.

Art. 38. A proposta de criagdo ou ampliagdo de colegiados interministeriais serda acompanhada, além dos
documentos previstos no art. 30, de:
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I. esclarecimento sobre a necessidade de o colegiado ser permanente, caso ndo haja indicagdo de termo final

para as atividades;
2. estimativa dos custos com:
a) deslocamentos dos membros do colegiado; e

b) custo homem/hora dos agentes publicos membros do colegiado.

3.9.1. Quanto ao disposto no artigo 36, do Decreto 9.191/2017, cabe esclarecer que foi devidamente

atendido no corpo da proposta de minuta, conforme apresentado a seguir:

e Competéncias do colegiado: art. 25 da minuta;

e Composicdo do colegiado: art. 26 da minuta;

e Autoridade competente para coordenar: art. 26, |, da minuta;

e Quodrum de reunido e de votagdo: art. 27, §12, da minuta;

e Periodicidade das reunides: art. 27, caput, da minuta;

e Forma de convocacgao das reunides extraordindrias: art. 27, da minuta;

e Orgdo encarregado de prestar apoio administrativo: art. 27, da minuta;

e Forma de elaboragdo e aprovagdo do regimento interno: art. 25, VIII e pardgrafo Unico, da

minuta;
e Autoridade responsavel pela designacdo dos membros: art. 26, da minuta;

e Necessidade de relatérios: art. 32 da minuta.

3.9.2. Destaque-se ndo se aplicar o artigo 37 do Decreto n2 9.191/2017, por se tratar de proposta de

alteragao de Portaria Ministerial.

3.9.3. Em relacdo ao artigo 38 do Decreto n2 9.191/2017, esclarece-se:

e Quanto a necessidade de o Colegiado ser permanente:

3.9.3.1. Considerando (i) que é de interesse para a viabilidade do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
(CEIS) e a garantia de sustentabilidade das politicas de medicamentos, dispositivos médicos ou de assisténcia
farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) e que cabe a esta Pasta acompanhar o desenvolvimento
de novas tecnologias e garantir que os medicamentos sejam dispensados de forma equitativa para viabilizar a
aplicacdo dos ditames constitucionais que preconizam o acesso universal a saude, faz-se necessaria a manutengao

permanente do colegiado.

e Estimativa de custos dos membros do colegiado:
o deslocamentos dos membros do colegiado; e

o custo homem/hora dos agentes publicos membros do colegiado.

3.9.3.2. A Comissdo de Propriedade Intelectual (COMPIS) em Saude conta com a participacdo de InstituicGes
sediadas na capital federal; portanto, ndo ha necessidade de gastos com diarias e passagens para os servidores das
Secretarias desta Pasta e da ANVISA. Ademais, as reunides poderdao ocorrer de forma virtual, para que os
representantes das instituicbes estejam em outros estados ou mesmo em outros paises. No caso de reunides

presenciais, ocorrerdao preferencialmente no Distrito Federal.

3.9.3.3. Adicionalmente, cumpre informar que a presente proposta considera que os membros da COMPIS, ao

participarem das atividades, estardo prestando servico publico relevante, ndo remunerado.

e Quantidade de agentes publicos em plenario (presencial ou virtual): (catorze),

considerando-se titulares, ja que os suplentes apenas os substituem;

e Valor da hora de trabalho de agentes publicos, remunera¢cdo média bruta: RS 96,28 (Fonte:
essa estimativa considera um salario bruto mensal de RS 16.944,28; sendo 96,28 x 8 horas
diarias x 22 dias uteis). *A remuneracdo bruta mensal aproximada de 16.945,28 se refere
aos ocupantes de cargo DAS 101.6 no ambito do Poder Executivo da Unido, conforme o
disposto na Tabela de Remuneragdo de Cargos Comissionados e Fung¢Oes Gratificadas do
Ministério da Economia (https://www.gov.br/servidor/pt-br/observatorio-de-pessoal-

govbr/tabela-de-remuneracao-dos-servidores-publicos-federais-civis-e-dos-ex-territorios)
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e Duragdo estimada, em horas, de cada reunido: 4 (quatro) horas.
¢ Quantidade de reunides por ano: 1 (uma) — as reunides ordindrias sdo anuais.

e 14 (catorze) membros x RS 96,28 por hora x 4 horas x 1 reunido: RS 5.391,68 (cinco mil e
trezentos e noventa e um reais e sessenta e oito centavos)

3.9.3.4. Ressalta-se que se trata de mera estimativa, visando ao atendimento dos requisitos formais do
decreto, pois esta Comissdao nao tem membros nomeados, nem uma expectativa de quais serdo os representantes
gue as instituicdes integrantes irdo indicar para futura composicdo. Frisa-se que a indicacdo de membros é
discricionaria, podendo, inclusive, ser alterada a qualquer tempo.

4. DISPENSA DA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

4.1. A proposta de alteragdo do Capitulo Ill e do Capitulo V-A, do Anexo XXVII, da Portaria de Consolidagao
n? 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, se da em razdo da publicacdo do Decreto n? 11.358, de 1° de janeiro de
2023, que aprovou a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissao e das Funcdes de
Confianca do Ministério da Saude e remaneja cargos em comissdo e funcdes de confianca, o qual modificou a
nomenclatura de alguns 6rgdos da estrutura ministerial, tornando-se necessaria a alteracdo.

4.2. Diante o exposto, verifica-se que o caso concreto se enquadra no inciso lll do art. 42 do Decreto n?
10.411, de 30 de junho de 2020:

Art. 42 A AIR podera ser dispensada, desde que haja decisdo fundamentada do érgdo ou da entidade
competente, nas hipoteses de:

(..)

Il - ato normativo considerado de baixo impacto;

4.3. Conforme se depreende da minuta (0034883404), sdo alteradas somente as nomenclaturas e a
composi¢do, de acordo com os termos da nova Estrutura Regimental imposta pelo Decreto n? 11.358, de 1° de
janeiro de 2023, assim como incluida na portaria a possibilidade de andlise de dispositivos médicos, sendo
dispensdvel a Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) em razdo do baixo impacto.

5. CONCLUSAO

5.1. Ante o exposto, esta drea técnica considera de grande relevancia a proposta de alteracao do Capitulo
IIl e do Capitulo V-A, do Anexo XXVII, da Portaria de Consolidacdo n? 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para
gue se possa dar prosseguimento a politica de medicamentos, dispositivos médicos e de assisténcia farmacéutica
com intuito de garantir a sustentabilidade das a¢des que visam garantir o acesso da populacdo a saude, imposta
pelos ditames constitucionais.

KAMILLA FERNANDES CAMILO
Consultora Técnica

LUCIENE FERREIRA GASPAR AMARAL
Especialista Sénior em Propriedade Intelectual
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS

MARCELO DE MATOS RAMOS
Coordenador-Geral de Promoc¢ao e Regulagao do Complexo Industrial
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS

== ] Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Matos Ramos, Coordenador(a)-Geral de Promocgdo e
JEI! Lil| Regula¢do do Complexo Industrial, em 31/08/2023, as 14:30, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900
de 31 de Margo de 2017.

assinatura
eletrénica

—
eil Documento assinado eletronicamente por Kamilla Fernandes Camilo, Consultor(a) Técnico(a), em 01/09/2023,
- . L?_l| as 11:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13

assinatura

eletrbnica de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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