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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo EconOmico-Industrial da Saude
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovagao para o SUS

NOTA TECNICA N2 14/2024-DECEIIS/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Minuta de Portaria que estabelece diretrizes para o fortalecimento de ambiente
regulatério para o estimulo a producdo e a inovagdao no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude (Ceis)

2. SUMARIO EXECUTIVO

2.1. Trata-se da proposta de alteracdo da Portaria de Consolidagdao n2 5, de 28 de setembro de
2017 a fim de estabelecer diretrizes para o fortalecimento de ambiente regulatério para o estimulo a
producdo e a inovagao no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Ceis).

2.2. Ressalta-se que a proposta observou as regras dispostas na Lei Complementar n2 95, de 26
de fevereiro de 1988, e no Decreto n2 12.002, de 22 de abril de 2024.

2.3. Nesse sentido, a presente Nota Técnica demonstrard o mérito, a oportunidade, a
conveniéncia e a compatibilizagdo da matéria abordada com as politicas e as diretrizes do governo
federal.

3. EXPOSICAO DE MOTIVOS

3.4. O Ministério da Saude atua na proposicao e gestdo de politicas publicas para assegurar o
acesso universal e equanime a salde, de acordo com as diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS).
Nesse contexto, junto ao governo federal, este Ministério, por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude tem trabalhado no aprimoramento e construgao
de iniciativas que busquem impulsionar a produ¢do nacional de bens e servigcos em salude, com vistas a
reduzir a vulnerabilidade do SUS e ampliar o acesso a saude.

3.5. Assim, no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Ceis), reconhecendo sua
dimensdo e relevancia como vetor do desenvolvimento brasileiro, em 3 de abril de 2023, por meio do
Decreto n? 11.464 foi recriado o Grupo Executivo do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Geceis),
com intuito de desenvolver um novo modelo de organizacdo e de atuacdo na base produtiva de saude,
resgatando um ambiente institucional de articulacdo, promoc¢dao e formulacdo de acdes com vistas a
fortalecer a producdo e a inovacdo para atender as demanda do SUS, assegurando o acesso a prevencao,
ao diagndstico, ao tratamento e a reabilitacdo da saude.

3.6. Neste mesmo esteio, o governo federal, em 6 de junho de 2023, por meio da Resolugao n?
1 do Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial (CNDI), do Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servigcos (MDIC), propds-se a Nova Politica Industrial (NIB), com a finalidade de
orientar agdes do Estado Brasileiro em favor do desenvolvimento industrial, tecnolégico e ampliar a
competitividade da industria brasileira, de modo a nortear o investimento, promover melhores empregos
e impulsionar a presenca qualificada do pais no mercado internacional (MDIC, 2024).

3.7. No campo da saude, o documento definiu como missdo 2 o “Complexo Economico
Industrial da saude resiliente para reduzir as vulnerabilidades do SUS e ampliar o acesso a saude” (inciso
I, art. 42), cuja meta é ampliar a participacdo da producdo no pais de 42% para 70% das necessidades
nacionais, de forma a aumentar a autonomia em tecnologias criticas para a producdo nacional de vacinas,

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=45724387&infra_siste...

1/6



02/10/2024, 09:20 SEI/MS - 0042527604 - Nota Técnica

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=45724387&infra_siste...

medicamentos, dispositivos médicos, entre outros; desenvolver produtos para a prevengdo e para o
tratamento de doencas; desenvolver tecnologias da informacdo e comunicacdo para o setor de saude, de
modo a contribuir para o fortalecimento do Sistema Unico de Satde e a melhoria do acesso da populac¢do
a saude. O Plano de Ac¢do para a Neoindustrializacdo 2024-2026 cita, ainda, que é fundamental o
fortalecimento e estruturacdo da Anvisa para resultados no ambito dos objetivos da Missao 2.

3.8. A missdo supracitada tem por objetivo:

1) desenvolver tecnologias e adensar a producdo nacional de bens e servicos em saude,
com vistas a reduzir a dependéncia externa, ampliar o acesso a saude no SUS e preparar
o Ceis para o enfrentamento de emergéncias futuras em saude publica;

2) liderar a pesquisa, o desenvolvimento, a inovacdo e a producdo de tecnologias e
servicos voltados a prevencao, ao diagndstico e ao tratamento de doencas endémicas e
negligenciadas no pais e na regiao;

3) desenvolver tecnologias da informacdo e da comunicacdo, com dominio nacional de
dados, de forma a ampliar a capacidade de resposta do SUS e expandir e qualificar a
oferta de produtos e a prestacdo de servigcos de salde;

4) fortalecer a capacidade nacional em pesquisa clinica e pré-clinica em tecnologias
criticas ligadas a prevencao e ao tratamento de doencas e agravos com maior impacto
para a sustentabilidade do SUS; e

5) liderar elos das cadeias produtivas da saude intensivos no uso sustentdvel e inovador
da biodiversidade.

3.9. Neste sentido, uma vez que a salde é uma das areas consideradas estratégicas do governo
e visando a reestruturacdo da economia nacional, estabeleceu-se a Estratégia Nacional de
Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Salde, instituida por meio do Decreto n? 11.715,
de 26 de setembro de 2023, que tem a finalidade de orientar os investimentos, publicos e privados, nos
segmentos produtivos da saude e em inovagdo, na busca de solu¢Ges produtivas e tecnoldgicas para
enfrentar os desafios em saude, com vistas a redugao da vulnerabilidade do SUS e a ampliagao do acesso
a saude, que contempla os seguintes objetivos:

e direcionar o uso do poder de compra para desenvolver tecnologias e adensar a
producdo nacional de bens e servicos em salde;

e impulsionar a pesquisa, o desenvolvimento, a inovacdo e a producdo de
tecnologias e servicos voltados a promocgdo, a prevengao, ao diagndstico, ao
tratamento e a reabilitacdo da saude;

e promover a transi¢ao digital e ecoldgica no ambito do Ceis;

e ampliar e modernizar a infraestrutura do Ceis; e

e apoiar iniciativas relacionadas com a saude global.

3.10. 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 n2 1.354, de 27 de setembro
de 2023, que deu origem ao Anexo CVII a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 5, de 28 de setembro de
2017, cujas diretrizes sdo:

Art. 32 A implementacgdo da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-
Industrial da Saude ocorrerd por meio de programas e instrumentos observando as seguintes
diretrizes:

| - transformacdo produtiva e tecnoldgica necessaria para a redugdo da vulnerabilidade do SUS;

Il - fortalecimento da producdo local de bens e servigos capazes de dar suporte a preparagdo e ao
enfrentamento de emergéncias e necessidades do SUS;

Il - promogdo de iniciativas para estimular a pesquisa, o desenvolvimento, absor¢io e a
incorporacdo de tecnologias e produtos em saude;
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IV - estimulo a inovagdo e a produgdo local por meio do uso do poder de compra do Estado e de
outros instrumentos de politicas publicas que favoregam o investimento e o desenvolvimento do
Complexo Econémico-Industrial da Saude - Ceis;

V - articulagdo e convergéncia interinstitucional para potencializar agdes no ambito do Ceis;

VI - fortalecimento de um ambiente regulatério que estimule a produgdo e a inovagao no pais,
contribuindo para o acesso universal a saude;

VIl - enfrentamento dos desafios em sadde por meio de solugdes produtivas e tecnoldgicas para o
SUS; e

VIII - garantia de estabilidade institucional para favorecer o investimento e a inovagdo no Ceis. [Grifo
nosso]

3.11. Embora o Marco Legal do Complexo Econémico-Industrial da Saude tem se modernizado,
ainda ha desafios as serem enfrentados para a promocdo do desenvolvimento tecnolégico e producao
nacional, especialmente no ambiente regulatério, o qual tem impacto direto no crescimento,
desenvolvimento e competitividade no ambito do Ceis.

3.12. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), criada pela Lei n2 9.782, de 1999, tem

como miss3o’:
“promover e proteger a saude da populagdo brasileira, atuando com exceléncia cientifica na
regulagdo dos produtos, servicos e ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria, fomentando o acesso,
reduzindo riscos e apoiando o desenvolvimento do pais em acdo integrada ao Sistema Unico de
Saude”. (ANVISA, 2020) [Grifo nosso]

3.13. Observa-se que a Anvisa desempenha um papel fundamental no apoio a inovacao bem

como inducdo do desenvolvimento da industria nacional. Todavia, ainda depara com desafios como:
aprimoramento do sistema informatizado; revisdo de atos normativos; cumprimento de prazos de
analise; recursos humanos; dentre outros.

3.14. E importante ressaltar que a Agéncia tem se empenhado para minimizar os efeitos destes
desafios. Neste sentido, tem realizado revisbes de normativos, a exemplo da reavaliacdo de critérios e
requisitos definidos na RDC n?2 09 de 2015 referentes a pesquisa clinica. No Relatério de Andlise de

Impacto Regulatérioz, afirma que

“Caso ndo haja a atuacdo da Anvisa, é possivel que diminua o numero de pesquisas clinicas sendo
conduzidas no pais, impedindo a oportunidade e/ou chance de acesso da populagio brasileira aos
novos tratamentos, além de promover impactos negativos na economia do pais e no
desenvolvimento e capacita¢do dos profissionais e do sistema nacional de saude”. (ANVISA, 2024)

3.15. E ainda,
“Como a maioria das pesquisas clinicas sdo globais e competitivas entre os paises, aqueles que
conseguirem responder com maior celeridade sairdo na frente e poderao alcangar antecipadamente
0 numero de participantes planejados, em detrimento dos demais paises que ndo conseguirem dar
as respostas em tempo habil/oportuno”. (ANVISA, 2024)
3.16. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria enfrenta desafios significativos relacionados a

eficiéncia e celeridade de seus processos regulatérios. A necessidade de modernizagcdao dos sistemas da
ANVISA é evidente para apoiar a¢des de fortalecimento institucional e suporte ao Complexo Econémico-
Industrial da Saude (Ceis). Atualmente, os processos regulatérios diante do volume de demandas, se
demonstram sobrecarregados, sendo essencial a adogao de tecnologias mais avangadas para agilizar as
analises de peticoes

3.17. A modernizacdo dos sistemas da ANVISA é essencial para o apoio de ag¢des de
fortalecimento institucional para suporte ao Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Ceis). A adogdo de
tecnologias mais avancadas pode melhorar significativamente a eficiéncia e a celeridade dos processos,
agilizando as analises de peti¢cdes e aprimorando a comunicacdo entre as diversas instancias regulatdrias.
Além disso, permitird uma gestdo mais eficaz dos riscos associados aos ensaios clinicos, por exemplo.
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3.18. Neste contexto, o Ministério da Saude compreende que a transicdo para sistemas mais
modernos deve ser cuidadosamente planejada, sendo importante que essa modernizacdo seja
acompanhada por uma capacitacdo continua dos servidores e pela revisdo das politicas de distribuicdo de
recursos. Somente com uma integracao bem estruturada das novas tecnologias e o suporte adequado aos
servidores serd possivel enfrentar de forma eficaz os desafios atuais e garantir um ambiente regulatério
mais dinamico e eficiente.

3.19. Isto vai ao encontro do disposto no inciso VI do Anexo CVII a Portaria de Consolidacao
GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017 que orienta:

Art. 32 A implementagdo da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-
Industrial da Saude ocorrerd por meio de programas e instrumentos observando as seguintes
diretrizes:

[...]

VI - fortalecimento de um ambiente regulatério que estimule a produgdo e a inovagao no pais,
contribuindo para o acesso universal a saude;

3.20. Desta forma, faz-se necessario dar prosseguimento a proposta uma vez que possibilitard o
Ministério da Saude a regulamentar o dispositivo supracitado, bem como delinear regras para apoiar a
modernizacdo de atividades que envolvem a regulacdo sanitaria com vistas ao fortalecimento do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude, no contexto da Nova Politica Industrial brasileira e, assim,
propiciar o aumento da eficiéncia e celeridade dos processos regulatérios por meio de apoio ao
desenvolvimento e suporte de sistemas e de plataformas integradas para auxiliar no processo regulatorio,
de qualificacdo e reestruturacdo de recursos humanos e do fortalecimento institucional da AVISA, no
ambito do Ceis.

3.21. Quanto aos objetivos que se pretende alcangar

3.21.1. A presente proposta tem por objetivo estabelecer diretrizes para o fortalecimento de
ambiente regulatério para o estimulo a producdo e a inovacdo no ambito do Complexo EconGmico-
Industrial da Saude (Ceis), preconizado pelo inciso VI do Anexo CVII a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2
5, de 28 de setembro de 2017.

3.21.2. Assim, objetiva:

| — aprimorar o sistema regulatério para induzir a inovacdo e o desenvolvimento
produtivo e tecnolégico;

Il —aumentar a eficiéncia e celeridade da anadlise dos processos regulatérios;

[l — articular a andlise dos processos regulatérios as prioridades e aos desafios
produtivos e tecnoldgicos do SUS;

IV- fortalecer a producdo local de bens e servicos;
V- induzir a inovac¢do e o desenvolvimento tecnolégico no pais; e

VI - melhorar o ambiente de inovagao e de pesquisa clinica com valor regulatério.

3.22. Quanto a identificagdo dos atingidos pelo ato normativo

3.22.3. Os atores afetados e envolvidos sdo:

e Ministério da Saude;

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria;

e Grupo Executivo do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Geceis);
e Complexo Econémico-Industrial da Saude - Ceis;

e Laboratdrios Publicos Oficiais - LPO;

e Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacgdo - ICT;
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e Estado enquanto comprador de bens e servigos;
e Prestadores de servigos; e

e Empresas dos setores quimico, farmacéutico, biotecnoldgico e dispositivos

médicos.
3.22.4. Os atores acima identificados sdo diretamente afetados pelo problema regulatério, em
maior ou menor grau.
3.23. Quando couber, a estratégia e prazo para implementagao
3.23.5. A estratégia para implementacdo sera coordenada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,

Inovacao e Complexo da Saude do Ministério da Saude. Sera estabelecido um didlogo constante com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), bem como o Grupo Executivo do Complexo Econémico-
Industrial da Saude (Geceis) a fim de definir agbes e medidas para fortalecimento de ambiente regulatdrio
para o estimulo a produgao e a inovagdao no ambito do Ceis.

3.24. Quanto a hipétese de a proposta implicar rentncia de receita, criagao, aperfeicoamento
ou expansao da a¢ao governamental, ou aumento de despesas

3.24.6. N3o haverd custos adicionais para a Administracdo Direta, nem para o Ministério da Saude.
3.25. Quanto a andlise do impacto da medida sobre o meio ambiente; e sobre outras politicas

publicas, inclusive quanto a intera¢ao ou a sobreposi¢cao

3.25.7. N3do hd impactos sobre o meio ambiente, tampouco sobre outras politicas publicas, visto
gue a portaria ndo afeta diretamente as politicas e legislacdes vigentes que regulamentam matérias
afetas ao desenvolvimento tecnoldgico, a inovacao e transferéncia de tecnologia.

3.26. Quanto a hipétese de constituir medida proviséria ou de projeto de lei em regime de
urgéncia, a analise das consequéncias do uso do processo legislativo regular

3.26.8. N3o se aplica, pois se trata de proposta de alteracdo de uma portaria ministerial.

3.27. Quanto a hipdotese de representar politicas publicas financiadas por beneficios de

natureza tributaria, financeira e crediticia previstos no § 62 do art. 165 da Constituicao.

3.27.9. N3o se aplica, pois se trata de proposta de alteracdo de uma portaria ministerial. No caso
em tela, a Portaria de Consolidagdo MS n2 5, de 2017.

3.28. Analise de Impacto Regulatério (AIR)

3.28.10. Quanto a Andlise de Impacto Regulatério (AIR) foi dispensada, uma vez que o ato
normativo, ora editado se enquadra como de baixo impacto, nos termos do inciso Il do art. 42 do Decreto
n?2 10.411, de 30 de junho de 2020.

3.28.11. Nestes termos, ainda em consonancia com as alineas “a”, “b” e “c” do inciso |l do art. 22 do
Decreto n? 10.411, de 2020, o ato, (a) ndo provoca aumento expressivo de custos para agentes
econOmicos, usuarios dos servicos prestados; (b) ndo provoca aumento expressivo de despesa
orcamentaria ou financeira, bem como, (c) ndo repercute de forma substancial nas politicas publicas de
saude, de seguranca, ambientais, econOmicas ou sociais.

3.28.12. Diante ao exposto, deixa-se de anexar relatério de AIR atinente a proposta de portaria ora
apresentada.
4. CONCLUSAO
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4.29. Pelo exposto, tendo presente a relevancia que a matéria requer, encaminha-se a presente
Nota Técnica e a minuta da Portaria 0042527654 para as devidas providéncias quanto a andlise juridica

pela Consultoria Juridica — CONJUR/MS.

SANDRA MALVEIRA

Consultora Técnica

SILVIA DO AMARAL PEREIDA

Consultora Técnica

DIOGO PENHA SOARES

Coordenador-Geral de Base Mecanica, Eletronica e de Materiais

GABRIELA MARETTO FIGUEIREDO

Diretora do Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovacado para o SUS

-
ell Documento assinado eletronicamente por Sandra Malveira, Consultor(a) Técnico(a), em 12/08/2024,
-

SE —— d as 21:30, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n®
| eletrénica 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

™) Documento assinado eletronicamente por Silvia do Amaral Pereira, Consultor(a) Técnico(a), em
JEII d 12/08/2024, as 21:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do

g?;l'mu;; Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
—J 017

7} Documento assinado eletronicamente por Diogo Penha Soares, Coordenador(a)-Geral de Base
Jell L‘j Mecanica, Eletrdnica e de Materiais, em 12/08/2024, as 21:40, conforme horario oficial de Brasilia,

;?;;mf:; com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Sk Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Gabriela Maretto Figueiredo, Diretor(a) do Departamento
JEII d do Complexo Econdmico-Industrial da Satde e da Inovagdo para o SUS, em 12/08/2024, as 21:42,

2?;.'?::#;5" conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13
- de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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