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A nova estratégia nacional para o Complexo Econdmico Industrial da Sadde (CEIS) é aplicavel
a medicamentos, vacinas, reagentes para diagndsticos, terapias avancadas, dispositivos
médicos (inclusive software), tecnologia e saude digital, bem como para tratamentos e
servicos em saude.

Decreto ne 11.715/2023 (institui a Nova Politica para o CEIS) e Decreto n° 11.714/2023
(dispde sobre o Comité Deliberativo e a Comissdo Técnica de Avaliacdo no dmbito do CEIS).

A nova politica do CEIS tem
os seguintes objetivos:

l. 1l

l. . .
Reduzir a vulnerabilidade Articular os instrumentos
do SUS e ampliar o Fortalecer a produgao de politicas publicas, como

acesso a saude, por meio local de bens e servigos o uso de poder de compra

do desenvolvimento e da (deficiéncia evidenciada do Estado, o financiamento,

absorcdo de tecnologias. pela pandemia). a regulacdo e infraestrutura
cientifica e tecnoldgica.

(\'A Vil.

. VI.
Impulsionar V. Apoiar iniciativas

a pesquisa, o Ampliar e relacionadas com
desenvolvimento, Promover a transigao modernizar a a saude global,
ainovacao e a digital e ecologica infraestrutura especialmente na
produgao de no ambito do CEIS. do CEIS. América Latina
tecnologias e servicgos. e Africa.

Estratégia Complexo Econdmico Industrial de Saude (CEIS)




M

Matriz de Desafios Produtivos
e Tecnologicos em Saude

Diferentemente do que foi feito no passado, o MS optou por mapear desafios prioritarios e respectivas
plataformas tecnoldgicas e/ou produtos considerados estratégicos para o SUS, mas sem vinculacéo a
moléculas ou caracteristicas técnicas predefinidas de produtos considerados estratégicos para o SUS.

Esses desafios estao mapeados em uma Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnoldgicos em Saude, dividindo-se da seguinte forma:

D Bloco | - Preparacdo do Sistema de Saude para Emergéncias Sanitarias.
/\ Inclui vacinas previstas no Programa Nacional de Imunizagao (PNI) e outras, testes
- /“‘ diagndsticos moleculares, hemoderivados, bioprodutos e modernizacido de servicos
J— tecnoldgicos em hemoterapia, soros imunoprotetores, IFA de antimicrobianos,

fitoterapicos e dispositivos médicos, incluindo softwares, aplicativos algoritmos de
inteligéncia artificial, internet das coisas (IoT) e sistemas digitais para atencdo a saude
(telessaude, telemonitoramento, telediagndstico, entre outros) e gestdo de estoques.

Bloco Il - Doencas e Agravos Criticos para o SUS.
-—w > Inclui doencas negligenciadas (tuberculose, doenca de chagas, hanseniase,
esquistossomose, leishmaniose, malaria); HIV/AIDS e hepatites virais; cancer de pele,
de mama, prostata, colorretal, pulmao, traqueia e brénquios, colo do Utero, tireoide,
linfomas, leucemias e canceres pediatricos; doengas cardiovasculares, diabetes e
doencgas raras, entre outras.

vJ

Players envolvidos

Servicos e Instituicoes Laboratdrios Instituicoes ICTs - Parques
de Saude PUblicos e Privados de CT&l tecnoldgicos

Estratégia Complexo Econdmico Industrial de Saude (CEIS) 2



Programas do CEIS o

. Programa de Parcerias para o Desenvolvimento =
Produtivo (PDPs) - Portaria MS n° 4.772/2024

Sao elegiveis as solugdes produtivas e tecnoldgicas para o SUS
listadas na Matriz de Desafios Produtivos e Tecnolégicos em
Saude e que atendam aos seguintes requisitos:

(M Registro sanitdrio ou perspectiva de submissdo em
até 36 meses - a partir da data de submissdo da
propostade projeto.

(M Auséncia de restricdo de patente que impacte o arranjo
proposto ou perda da restricdo em até 36 meses a partir da
data de submissdo da proposta de projeto.

(¥ Aquisicdo centralizada ou passivel de centralizagdo ou
aquisicdo por meio de programas, medidas, iniciativas e
acOes especificas coordenadas pelo MS.

(¥ Elevada dependéncia de importagdes ou previsdo de
descontinuacdo do produto.

Fases da PDP

Fase | Fase Il ks Fase IV
Proposta Projeto Transf.erenma de - Verificagao
B B Tecnologia a Aquisicao B
/ ! pelo MS /
_ Y Preparacao para V Transferéncia V¥ Comprovacgao
Y Submissdo a transferéncia tecnoldgica do dominio da
dos Projetos tecnoldgica entre os tecnologia/
parceiros ¥ Produca onal plataforma
V Deliberacdo CTA e CD rocbeae naciond seiEise e
V Realizacdo de -L
i treinamentos Y Fornecimento do
Assinatura de.Termo produto objeto da
de Compromisso 5 PDP pela instituicdo
Y Conclusao‘do publica/ICT.
desenvolvimento do
produto da parceria, >
se aplicavel.
| 2

MARCOS TEMPORAIS

Y Publicagdo de Termo Iy Aauisigdo do produto /B Publicagdo de Termo de
de Compromisso ou servico pelo MS Deliberagao de internalizagéo
da tecnologia
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Il. Programa de Desenvolvimento e Inovagao Local - PDIL (novo)

Cooperacao para desenvolvimento de solucdes que constem na Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnoldgicos em Saude e promovam a producdo e o desenvolvimento tecnoldgico, territorial e a
inovacdo local. Os projetos também devem promover acdes de capacitacdo para ICTs, produtores
publicos, entidades privadas sem fins lucrativos, startups e empresas publicas, além de contribuir para
a transformacao digital e ecoldgica e para a sustentabilidade do CEIS.

Esta modalidade requer a introducdo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo

que resulte em novos produtos, servicos ou processos ou que agregue novas funcionalidades ou
caracteristicas a produto, servico ou processo ja existente, capaz de resultar em melhorias e em ganho
efetivo de qualidade ou desempenho para producio local.

O PDIL podera ser implementado por meio de convénios, termos de execucdo descentralizada (TED),
encomendas tecnoldgicas (termo que nio foi definido na norma), Contratos PuUblicos para Solugdo
Inovadora (CPSI), acordos de compensacao tecnoldgica e outros instrumentos.

Sao critérios para avaliagdo do mérito de propostas de projeto do PDIL:

(v Adequagdo do cronograma de execugdo das etapas do projeto e plano detalhado de aplicagdo
dos recursos.

(M Capacidade tecnoldgica e produtiva da proponente e dos parceiros para execugdo da
proposta de projeto, considerando as capacitacdes existentes e os investimentos previstos
pelos parceiros.

Q

Disponibilidade de recursos humanos qualificados para a execugcdo do projeto, considerando as
capacitagdes existentes e os investimentos previstos pelos parceiros.

Carater inovador, beneficio clinico ou beneficio para o sistema de saude.
Relevancia das contrapartidas para o SUS.

Previsdo de outras fontes de recursos para viabilizar o projeto.

KRR

Razoabilidade técnica-econdmica do plano detalhado de aplicacéo.

lll. Ampliagao e Modernizagao de Infraestrutura do
Complexo Economico-Industrial da Saude - PDCEIS
(Portaria MS 2.262/23):

Tem a finalidade de articular investimentos para a ampliagcado de

capacidades produtivas e tecnoldgicas no ambito da estratégia nacional
para o desenvolvimento do CEIS. O programa sera executado em parceria
com instituicdes publicas e privadas sem fins lucrativos, por meio do repasse
de recursos federais para o desenvolvimento de projetos, considerando a
legislagao relativa a cada tipo de parceria. Permite incentivos via PAC.

IV. Programa para Preparagao em Vacinas, Soros e
Hemoderivados - PPVACSH (Portaria MS 2.260/23)

Tem como objetivo ampliar o acesso a vacinas, soros imunoprotetores,

hemoderivados e bioprodutos produzidos por tecnologia recombinante

e outras rotas tecnoldgicas, além da capacidade produtiva dos
produtores publicos nacionais.
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V. Producgao e Desenvolvimento Tecnologico para
Populagoes e Doengas Negligenciadas - PPDN

(Portaria MS 2.259/23)

Pretende ampliar o acesso a prevencao, diagndstico e tratamento de
populacdes e doencas negligenciadas, assim como a producao local de
insumos, medicamentos e dispositivos médicos para tratamento.

M

O PDCEIS, o PPVACSH e o PPDN preveem que o MS podera firmar acordos e
parcerias com 6rgaos e entidades nacionais ou internacionais, publicos ou
privados, para cooperagao técnica ou apoio financeiro as agdes.

PANORAMA GERAL DE CONTRATACOES PUBLICAS

DIALOGO COMPETITIVO

Como regra geral, compras pUblicas devem ser feitas
por meio de processos licitatdrios, que visam selecionar
a proposta mais vantajosa para a Administragdao

PUblica com base em regras imparciais que garantam
equidade de condigdes para todos os participantes.

Os procedimentos e modalidades de licitacao
(ex.:concorréncia, concurso, didlogo competitivo, leildo
e pregao) sdo aplicaveis aos contratos administrativos
firmados entre um particular e uma entidade publica.

Ha circunstancias, no entanto, em que a Administracao
PUblica esta isenta ou dispensada de licitar, podendo
realizar compras publicas diretamente com uma
empresa privada - por exemplo, sempre que houver
transferéncia de tecnologia para um laboratério publico
relacionada com os produtos estratégicos do Sistema
Unico de Salde (SUS).

Isso pode incluir medicamentos, IFA, dispositivos
meédicos (inclusive softwares) ou outros componentes,
dependendo dos critérios/regulamentos adicionais do
MS e das capacidades das entidades.

Modalidade trazida pela Nova Lei de Licitagdes que promove o didlogo entre
a Administragdo Publica e licitantes previamente selecionados com base em

critérios objetivos, a fim de desenvolver uma ou mais alternativas capazes de
atender as necessidades publicas. Os licitantes podem apresentar proposta
final apds o término dos diadlogos.
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Modalidades & Contrapartidas

2 O e 3

Q
O
O

C

PARCERIAS DE DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP): Celebradas entre instituicoes
publicas, ICTs e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia e absorcéo
de tecnologia, producdo local, capacitacdo produtiva e tecnoldgica de produtos
considerados estratégicos para o SUS.

Contrapartidas: Transferéncia tecnoldgica | Aquisicdo de produtos |

Pesquisa e desenvolvimento

ENCOMENDAS TECNOLOGICAS (ETECS): Contratacdo de ICTs e/ou entidades privadas
com ou sem fins lucrativos para atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagao
que envolvam risco tecnoldgico, solucdo de problema técnico especifico ou obtencio
de produto, servico ou processo inovador na area de saude.

Contrapartidas: Transferéncia tecnoldgica | Aquisicdo de produtos |

Pesquisa e desenvolvimento

ACORDOS DE COMPENSA(}ZO TECNOLOGICA: Arranjos para promoc¢ao do
desenvolvimento e a capacitagcdo tecnoldgica local - observado o rol de produtos e
servigos estratégicos para o SUS.

Contrapartidas: Transferéncia tecnoldgica | Aquisicdo de produtos | Pesquisa e
desenvolvimento | Monitoramento de pacientes | Ensaios Clinicos

ACORDO DE COMPARTILHAMENTO DE RISCO: Contrato em que o risco relacionado
ao uso do medicamento (ou outro produto) € compartilhado entre o pagador e o
fornecedor. Ambos decidem um preco flexivel para o fornecimento, mediante a
definicdo de desfechos clinicos ou financeiros (por exemplo, qualidade de vida do
paciente, quantidade de internacdes, efeitos de curto/longo prazo).
Contrapartidas: Aquisicdo de produtos | Monitoramento de pacientes.

CONTRATO PUBLICO PARA SOLUGAO INOVADORA (CPSI): Modalidade prevista

no Marco Legal das Startups, devendo ser precedida de licitacdo. O objetivo é a
contracdo de solucdes inovadoras, com ou sem risco tecnoldgico, para superar desafio
tecnoldgico constatado pela Administracdo Publica. Encerrado o CPSI, a Administracio
Publica podera celebrar com a mesma contratada, sem necessidade de nova licitacao,
contrato para fornecimento do produto, processo ou da solucao resultante do CPSI.
Contrapartidas: Pesquisa e desenvolvimento | Monitoramento de pacientes |

Ensaios Clinicos.

ALIANGAS ESTRATEGICAS EM SAUDE: Cooperacgio envolvendo entidades publicas e
privadas, ICTs, entidades privadas sem fins lucrativos e startups para atividades de
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) que objetivem a geracdo de solugcdes produtivas e
tecnoldgicas para o SUS, além da transferéncia e da difusdo de tecnologias em sadde.
Contrapartidas: Transferéncia tecnoldgica | Aquisicdo de produtos |

Pesquisa e desenvolvimento | Monitoramento de pacientes | Ensaios Clinicos.
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FATORES A SEREM CONSIDERADOS PARA UMA PARCERIA

@ ® CARACTERISTICAS
FONTES DE DA DOENGA
FINANCIAMENTO Existéncia de centros

de especialidade

e possibilidade de
monitoramento de
desfechos em pacientes.

Possibilidade de

compra centralizada e
critérios para repasse =~ @
de recursos (federal,
estadual ou municipal).

@ TECNOLOGIA
Titularidade e
disponibilidade
da propriedade
intelectual da
tecnologia e
do produto.

RELEVANCIA

PARA O SUS

Possibilidade de
enquadramento como
produto ou servico
estratégico, estagio @
de desenvolvimento e
risco tecnoldgico.

CO nte CO m O Nossa expertise em Life Sciences e Saude

nos posiciona de maneira Unica para ajudar

a sua empresa a avaliar os aspectos juridicos
M a C h a d o necessarios para definicdo dos prds e contras de

cada modalidade de parceria com laboratdrios

publicos e ICTs, incluindo, mas n3o se limitando a

M e e r questdes regulatdrias, contratuais, tributarias, de
y propriedade intelectual, compliance e contencioso.

ENTRE EM / \. l:‘_- | ?(SEI:ATA ROTHBARTH
CONTATO rrothbarth@machadomeyer.com.br

+55 11 3150-7000

PORTAL INTELIGENCIA JURIDICA
Nossa visdo para as questdes que impactam seus negdcios
Acesse nosso conteldo: www.machadomeyer.com.br/inteligenciajuridica

MACHADO
MACHADO, MEYER, SENDACZ E OPICE ADVOGADOS MEYER nﬂaﬂa
SAO PAULO / RIO DE JANEIRO / BRASILIA / BELO HORIZONTE / NEW YORK .COM.BR




