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O Complexo Econdtmico-Industrial da Saude (CEIS), conceito desenvolvido
desde o inicio dos anos 2000, se constitui na base material da saude publica e
privada do pais, tendo como objetivo fundamental a reducéo da vulnerabilidade
e aumento da resiliéncia do Sistema Unica de Saude (SUS) para garantir o
acesso universal, integral e equanime da populacdo a servicos e produtos de
saude de qualidade e inovadores.

A dolorosa licdo da pandemia COVID 19 tornou ainda mais clara a importancia
de uma estratégia permanente, e ndo pontual, para o desenvolvimento do
CEIS, em termos da necessidade de investimentos em pesquisa,
desenvolvimento e inovacao, da instituicao de parcerias e do fomento a
producao local.
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No processo de reconstrucao das capacidades estatais em saude, em 2023:

* Foi criado o Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, DECEIIS
(Decreto N° 11.358, de 01/01/2023);

» Foirecriado o Grupo Executivo do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (GECEIS)
com a participacdo de 11 ministérios e 9 6rgaos publicos responsaveis pela articulacéo
governamental e formulacdo de medidas e acOes para implementacdo da estratégia do
CEIS (Decreto N° 11.464, de 03/04/2023);

* Houve a inclusdo do CEIS na NIB - nova politica industrial brasileira (Resolucao
CNDI/MDIC N° 1, de 06/07/2023);

* Houve a incluséo do CEIS no PAC (Decreto N° 11.632, de 11/08/2023);
» Foi lancada a Estratégia Nacional para Desenvolvimento do CEIS;

» Foi criada a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnholdégicos em Saude com as areas
prioritarias para investimento e fomento.
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O Complexo Econdémico-Industrial da Saude — Viséo Sistémica

Subsistema de Base Quimica e
Biotecnolégica

* Medicamentos

* Insumos Farmacéuticos ativos
* Vacina

* Reagentes para Diagndsticos

Indastria

Subsistema de Base Mecanica,

Eletronica de Materiais

* Equipamento mecanico

* Equipamentos eletroeletrénicos

* Materiais de Consumo
» Dispositivo de diagnésticos

I Subsistemas de Informacao e Conectividade

Subsistema de Servigos

Atencao . . Servicos de Varejo e
. L. Ambulatérios . . u: s e o
Primaria Diagnéstico Distribuicao

1

Brasil

A base econdomica e
material do SUS

« SUS: Maior
Sistema universal
do Mundo

* PIB: 10%

* Empregos: 10%

« P&D: 35%

« Alto potencial
para estimular a
economia

- Area-chave para a

42 Revolucao
Industrial
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Objetivos da Estrategia Nacional para o Desenvolvimento do CEIS

~ N

| - Reduzir vulnerabilidades do SUS e ampliar o acesso
universal a saude, por meio do desenvolvimento e da
absorcéao de tecnologias em saude
N~ _
~ TN

Il - Fortalecer a producéo local de bens e servigos

¥

J\

'l ] ) L. S

lIl - Articular os instrumentos de politicas publicas,
como o0 uso de poder de compra do Estado, o
financiamento, a regulacéo, a infraestrutura cientifica e

tecnoldgica e outros incentivos, com vistas ao
\.desenvolvimento do CEIS -

IV- Criar um ambiente institucional que favoreca o
investimento, a inovacéao, a capacitacdo e a geracao
de empregos

—~ —

V - Impulsionar a pesquisa, o desenvolvimento, a
inovacao e a producao de tecnologias e servigos

— e
~ N

VI - Promover a transicao digital e ecolégica no ambito
do Complexo Econdmico-Industrial da Saude

N -
~ N

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

N— 7
T

VI - Apoiar iniciativas relacionadas com a saude
global por meio de acordos de cooperacgao
internacionais, especialmente para viabilizar o
acesso dos paises da América Latina e da Africa aos

(_produtos e as tecnologias em satde -
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PROGRAMAS E INSTRUMENTOS GOV.BF SATDE

Programa de Parcerias para o
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Programa de
——® Desenvolvimento e

Desenvolvimento Produtivo

Programa para Preparacao
em Vacinas, Sorose o¢——
Hemoderivados

Programa para Ampliacéo e
Modernizacao de e 1T
Infraestrutura do CEIS

¢ o Inovacgéao Local

Programa de Producao e
—® Desenvolvimento Techoldgico para
Populacdes e Doencas Negligenciadas
- _ wr
L Y 4
L
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Programa de Modernizag&o
e Inovacao na Assisténcia:
(em construcéo)
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A Protecao Regulatoria do Dossié de Testes (PRDT) 200" st

« A PRDT se preocupa em conferir direitos de propriedade ao pacote de dados
associado aos testes que permitem avaliar a seguranca e a eficacia de um
produto;

« Trata-se de um tipo de protecao separada e independente da protecao
patentaria, mas ambas objetivam no limite fornecer aos seus detentores a
garantia de que terdo um periodo suficiente durante o qual sua invencao e/ou
dados serao protegidos de forma que possam recuperar seus investimentos
em P&D;

« A proposta de protecao/exclusividade de dados surge com o aumento de
acordos comerciais entre paises e/ou blocos econbmicos no intuito de
estabelecer vantagens competitivas;

« Ha variabilidade nos modelos sobre o prazo geral de protecao, que pode
valer entre 3 e 12 anos, muitas vezes ap0s a expiracao da patente.
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Efeitos da PRDT (1)

« Segundo alguns proponentes (*), a dinamica pela qual a adocéo da PRDT para
produtos de uso humano seria benéfica para o pais seria a seguinte:

o A introducdo da PRDT no Brasil tornaria mais atraente para empresas
biofarmacéuticas inovadoras oferecerem seus medicamentos no Brasil;

o Com mais medicamentos inovadores disponiveis, a industria de genéricos e
biossimilares teria mais medicamentos inovadores disponiveis para alimentar a
iIndustria de genéricos e biossimilares, aumentando a disponibilidade destes ultimos
também:;

o Haveria aumento de investimentos no Brasil, inclusive em pesquisa clinica;

o Efeitos liquidos poderiam chegar a um total de US$ 24,7 bilhdes do produto interno
bruto (PIB) brasileiro, sustentando quase 800.000 empregos locais;

o Da experiéncia internacional detecta-se um aumento nos gastos com saude no curto
prazo, mas volta a sua trajetoria inicial apos 5 a 10 anos. O .
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Efeitos da PRDT (2)

«  Outros estudos (*), porém, mostram resultados que sugerem necessidade de alguma cautela:

o Possibilidade de aumento na vigéncia e no leque de produtos sob exclusividade gera extensdo da protecao
mesmo para produtos patenteados, bem como intensificacdo do déficit da balanca comercial de
medicamentos;

o A postergacao da disponibilidade de genéricos e biossimilares geraria:

= A ampliacdo do nivel de precos;

» A reducdo do consumo de medicamentos;

» Areducédo do faturamento e da participacédo das empresas nacionais no mercado;

= A ampliacdo das despesas publicas e privadas com medicamentos.

(*) Profa. Julia Paranhos.
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Efeitos da PRDT (3)

* Finalmente, um relatério avaliando os 10 anos da vigéncia da protecdo de dados na Colémbia (*) aponta os
seguintes resultados naquele pais:

o Em 10 anos de protecédo, novas entradas representaram 1% das substancias ja registradas, com a maioria
delas nao sendo inovadoras;

o Maioria dos novos registros foi de empresas estrangeiras, demonstrando nao ter havido impacto sobre
inovacao local;

o Uma comparacdo da experiéncia da Colémbia com Venezuela e Argentina, paises onde ndo ha protecédo de
dados com exclusividade, sugere que o ingresso obedeca as consideracdes de mercado e ndo a existéncia de
protecao de dados;

o Uma grande proporcédo dos produtos protegidos corresponde a anticancerigenos e antiinfecciosos (incluindo
antirretrovirais), dois tipos de produtos responsaveis por uma parte importante do gasto que levou ao governo
a declarar uma emergéncia social em 2009, mas, no entanto, esta protecdo se manteve quando, em razao da
emergéncia, a sociedade civil pediu a aplicacdo de excecao “para proteger o publico”.;

o A avaliagdo da experiéncia colombiana mostra que a protecao de dados com exclusividade nao estimula a
inovacao local, o rapido ingresso das novidades no mercado ou a concorréncia.

(*) Impacto de 10 Afios de Proteccion de Datos en Medicamentos en Colombia — série Buscando Remedios.
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Concluindo

« Acreditamos que a aprovacao nacional do PRDT precisa de
uma ampla e profunda discussao juridica e econOmica para
avaliar seus resultados liquidos, uma vez que ha um risco nao
totalmente dimensionado de que tal aprovacao possa ir em
sentido contrario aos objetivos da Estrategia Nacional para o
Desenvolvimento do CEIS, em particular, “Fortalecer a producao
local de bens e servicos”, e ‘“Impulsionar a pesquisa, 0
desenvolvimento, a inovacao e a producao de tecnologias e
servicos’.
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Obrigado!
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