NOVA ESTRATEGIA NACIONAL PARA O
COMPLEXO ECONOMICO INDUSTRIAL DE SAUDE

O Ministério da Saude (MS) anunciou em 26 de setembro
de 2023 a nova estratégia nacional para o fortalecimento
do complexo econdmico industrial de saude, aplicavel

a medicamentos, vacinas, reagentes para diagndsticos,
tratamentos e servicos em saude ("Nova Politica para o

CEIS"). O governo estima R$42,1 bilhdes em investimentos
(novo Programa de Aceleracao do Crescimento - "PAC" do
CEIS, via financiamento puUblico para producio e inovacao

do BNDES e FINEP e investimento privado).

Em 27 de setembto de 2023,
foram publicados os seguintes
atos normativos sobre o tema:
(i) Decreto n° 11.714/2023,
que dispdes sobre o Comité
Deliberativo e a Comissao
Técnica de Avaliacdo no
ambito do CEIS; e

(ii) Decreto n° 11.715/2023,

gue institui a Nova Politica
para o CEIS.

A Nova Politica para o CEIS tem os
seguintes objetivos:

Vi.

Vil.

vili.

Reduzir a vulnerabilidade do SUS, e ampliar

0 acesso universal a salude, por meio do
desenvolvimento e da absorcao de tecnologias
em saude (Observacdo: hoje a dependéncia

do Brasil € muito grande, vide o nUmero de
importacdes e judicializagdes);

Fortalecer a producdo local de bens e servigos
(Evidenciada pela pandemia);

Articular os instrumentos de politicas publicas,
como o uso de poder de compra do Estado,

o financiamento, a regulacio e infraestrutura
cientifica e tecnoldgica;

Criar um ambiente institucional que favoreca
o investimento, a inovacao, a capacitacao e a
geragcao de empregos;

Impulsionar a pesquisa, o desenvolvimento,

a inovacao e a producao de tecnologias e
servigos;

Promover a transicdo digital e ecoldgica no
ambito do Complexo Econdmico Industrial da
Saude;

Ampliar e modernizar a infraestrutura do
Complexo Econémico Industrial da Saide; e

Apoiar iniciativas relacionadas com a saude
global, especialmente na América Latina e Africa.
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S&o 6 programas que formam a Nova Politica para o CEIS:

Programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs)
(reconstrucao e estabilidade de
mercado);

Programa para Preparacao em Vacinas,
Soros e Hemoderivados (novo):

Programa de Modernizagao e Inovagdo
na Assisténcia (novo);

Programa de Desenvolvimento e
Inovacao Local (novo);

v. Programa de Incentivo a Produgao
Nacional de Tecnologia em
saude voltada para Populacdes e
Doencas Negligenciadas (novo -
maior investimento global); e

vi. Programa para ampliacao e
Modernizacao de Infraestrutura do
Complexo Econdmico Industrial
da Saude (reconstrucdo e
incentivo do PAC).

PANORAMA GERAL - PARCERIAS PUBLICAS

Compras puUblicas devem ser feitas
por meio de processos licitatorios,
que visam selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administracdo Publica
com base em regras imparciais que
garantam equidade de condicdes
para todos os participantes. Os
procedimentos e modalidades de
licitagdo (ex.:concorréncia, concurso,
didlogo competitivo, leildo e pregao)
sdo aplicaveis, em geral, a todas as
compras e contratos administrativos
realizados entre um particular e uma
entidade publica brasileira.

Ha circunstancias, no entanto, em que

a Administragdo 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 laboratdrio publico relacionada
com os produtos estratégicos do
Sistema Unico de Saude (SUS), definidos
como tal pelo MS. Isso pode incluir
medicamentos e/ou IFA, dependendo
dos critérios/regulamentos adicionais
do MS e das capacidades das entidades,
e pode ser aplicavel mesmo durante o
periodo de transferéncia de tecnologia.

DIALOGO COMPETITIVO

Modalidade trazida pela Nova Lei de Licitagdes que promove o didlogo
entre a Administragdo PuUblica 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 dialogos.
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MODALIDADES DE PARCERIA

, G

PARCERIAS DE DESENVOLVIMENTO
PRODUTIVO (PDP) - Celebradas entre
instituicbes publicas e entidades
privadas para desenvolvimento,
transferéncia e absorcdo de tecnologia,
producao, capacitacao produtiva e
tecnoldgica de produtos considerados
necessarios para acdes de promogao,
prevencio e recuperacio da saude,
com aquisicoes centralizadas pelo MS
(produtos estratégicos para o SUS).

s

ENCOMENDAS TECNOLOGICAS NA
AREA DA SAUDE (ETECS) - Contratacdo
de Instituicdo de Ciéncia e Tecnologia
(ICT), entidades de direito privado
sem fins lucrativos ou empresas para
realizacao de atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovacao que
envolvam risco tecnoldgico, solucdo
de problema técnico especifico ou
obtencao de produto, servigco ou
processo inovador na area de saude.
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MEDIDAS DE COMPENSAC}ZO ACORDO DE COMPARTILHAMENTO
NA AREA DA SAUDE - Aplicacdo DE RISCO - Embora se trate de
de medidas de compensacao modalidade de parceria pUblica ainda
industrial, comercial ou tecnoldgica, nao regulada, € um contrato em
conforme previsto na Lei de que o risco relacionado ao uso do
Licitagcdes. O objetivo é promover medicamento (ou outro produto) é
o desenvolvimento e a capacitacao compartilhado entre o pagador e o
tecnoldgica - observado o rol de fornecedor. Ambos decidem um preco
produtos e servicos estratégicos para flexivel para o tratamento, conforme
o SUS. Dependera de prévio processo os resultados clinicos ou financeiros
que garanta a competitividade, (por exemplo, qualidade de vida do
transparéncia e isonomia do certame. paciente, efeitos de curto/longo prazo).
Y, Y,
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CONTRATO PUBLICO PARA SOLUGAO
INOVADORA (CPSI) - Modalidade
prevista no marco legal das startups e do
empreendedorismo inovador, que deve
ser precedida de licitacdo. O objetivo

€ a contracdo de solucdes inovadoras,
com ou sem risco tecnoldgico, para
superar desafio tecnoldgico constatado
pela Administracdo PuUblica. Encerrado

o CPSI, a Administracdo Publica podera
celebrar com a mesma contratada, sem
necessidade de nova licitacao, contrato
para fornecimento do produto, processo

ou da solucao resultante do CPSI.
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CONTRAPARTIDAS POSSIVEIS

As principais modalidades de parceria pUblica podem contemplar as seguintes

contrapartidas da parte privada (ndo exaustivas):
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PARCERIAS DE DESENVOLVIMENTO
PRODUTIVO (PDP)

s

Y.

ENCOMENDAS TECNOLOGICAS NA
AREA DA SAUDE (ETECS)

=
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MEDIDAS DE COMPENSAGAO NA
AREA DA SAUDE

Teste clinico

ACORDO DE COMPARTILHAMENTO
DE RISCO

Teste clinico

J
. L1
CONTRATO PUBLICO PARA
SOLUGCAO INOVADORA (CPSI)




PRODUTOS
ESTRATEGICOS DO SUS

DEFINIGAO

Produtos que sejam (i) necessarios para o
SUS para acdes de promocao, prevencao
e recuperacio da saude, com aquisicdo
centralizada ou passivel de centralizagdo
pelo MS: e (ii) cuja producgdo nacional

e de seus insumos farmacéuticos ou
componentes tecnoldgicos criticos seja
relevante para o Complexo Econdmico-
Industrial da Saude - conforme disposto
na Portaria MS 5/17 e Decreto 11.464/23.

DEFINIGAO DA LISTA DE PRODUTOS
ESTRATEGICOS DO SUS

Embora a regulacdo vigente estabeleca
que o MS deve atualizar anualmente a
lista de Produtos Estratégicos do SUS,
nao ha atualizacdo desde 2017 (Portaria
MS 704/17). O MS também podera
consultar 6rgdos publicos, entidades
privadas, especialistas e abrir consultas
pUblicas sobre o tema.

A atual Administragdo federal é
favoravel a parcerias que envolvam a
transferéncia de tecnologia. Expectativa
de andamentos nos proximos 6 meses.

PLAYERS ENVOLVIDOS

OS CRITERIOS INCLUEM (MAS NAO

SE LIMITAM A)

Importancia do produto para o
SUS, de acordo com politicas

e programas de promocao,
prevencao e recuperacao de
saude;

Aquisicao centralizada do
produto pelo MS ou suscetivel de
centralizacao; e
Produtos/IFAs/componentes
criticos de tecnologia de interesse
nacional para o Complexo
Econdémico-Industrial da Saude.

e SERVICOS E INSTITUICOES DE SAUDE
e EMPRESAS PRIVADAS
INSTITUICOES DE CT&

® |CTs - PARQUES TECNOLOGICOS
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/\ FATORES A SEREM CONSIDERADOS

CARACTERISTICAS
DA DOENGCA

Existéncia de centros

de especialidade

e possibilidade de
monitoramento de
desfechos em pacientes.

FONTES DE
FINANCIAMENTO

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 servigo
estratégico, estagio de
desenvolvimento e risco tecnoldgico.

ENTRE EM CONTATO

RENATA ROTHBARTH
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+55 11 3150-7000
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