SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Eduardo Gomes

PROJETO DE LEI N° , DE 2022

Estabelece o0s mecanismos de estimulo ao
desenvolvimento e fortalecimento do Complexo
Econdmico e Industrial da Saude brasileiro no
ambito da Politica Nacional de Inovacao
Tecnoldgica em Saude e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Este Projeto de Lei estabelece os mecanismos de
estimulo ao desenvolvimento e fortalecimento do Complexo Econdmico e
Industrial da Saude (CEIS) com vistas a reducdo da dependéncia tecnoldgica
e produtiva do pais para atendimento das demandas do sistema de saude
brasileiro nos termos dos arts. 6°, 200, 218, 219 e 219-A da Constitui¢ao
Federal e tendo em vista o disposto na Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993,
na Lei n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004, e na Lei n° 14.133, de 1° de
abril de 2021.

§ 1° Os mecanismos aos quais se refere o caput deverdo
observar os seguintes principios:
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I — acesso universal da populacdo brasileira as solugdes
tecnologicas necessarias para assisténcia integral a saude incluindo produtos
e servigos estratégicos para assisténcia integral a saude;

IT - promocgdo e incentivo ao desenvolvimento cientifico, a
pesquisa, a capacitagdo tecnologica e a inovagdo como estratégias para o
desenvolvimento econdmico, industrial e social do pais;

III - promogdo do desenvolvimento cientifico, tecnologico e de
inovagdo por meio da garantia de recursos humanos, econdmicos ¢
financeiros necessarios para tal finalidade;

IV —reducao da dependéncia tecnoldgica e produtiva do sistema
de saude brasileiro;

V - promogao da cooperagao e interagao entre os entes publicos
e setor produtivo como forma de incentivar o desenvolvimento e
fortalecimento da industria nacional;

VI — promo¢do do desenvolvimento da industria nacional de
modo a viabilizar a assisténcia integral a saide, o bem estar social, a
autonomia tecnologica e o desenvolvimento socioecondmico do Pais;

VII - promocdo da competitividade da industria de satde
nacional nos mercados interno e externo;

VIII - incentivo a criagdo de ambientes favoraveis a pesquisa,
inovagao e as atividades de transferéncia de tecnologia;

IX - promocao e continuidade dos processos de formagdo e
capacitagao cientifica e tecnologica;

X - utilizagdo do poder de compra do Estado para fomento a
pesquisa, inovacao e producdao nacional de solugcdes estratégicas para a
saude;
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XI — utilizagdo do poder de compra do Estado em contratagdes
e aquisicdes que envolvam solugdes estratégicas para o Sistema Unico de
Saude — SUS;

XII — promogao de seguranca de abastecimento do SUS para o
combate a pandemias e outras emergéncias de saude publica;

VIV — promog¢do de uma visdo de desenvolvimento de longo
prazo para a obtencao de resultados sobre a qualidade da saude da populacao
com base na inovagao tecnologica em saude

XIII — reconhecimento e garantia do prego adicional pago pelo
desenvolvimento, transferéncia e incorporagdo de tecnologia como uma
escolha mais vantajosa perante o interesse publico para as compras
governamentais no ambito do Complexo Econdmico e Industrial da Saude.

§ 2° Sdo diretrizes prioritarias para as agdes € estratégias de
desenvolvimento e fortalecimento do CEIS:

I - crescimento e expansdo baseados em plataformas
tecnologicas;

IT - crescimento e expansdo baseados em plataformas
produtivas, linhas produtivas, portfélio e rentabilidade;

III - crescimento e expansdo por meio de projetos, parcerias e
aliangas estratégicas estruturadas em redes de cooperacdo entre as

instituicoes do CEIS;

IV - desenvolvimento e internalizagdo de tecnologias
inovadoras para a saude;

V - maior grau de integracao produtiva em territorio nacional;
VI - direitos de propriedade intelectual do Estado brasileiro;

VII - desenvolvimento e formacdo de recursos humanos em
territorio nacional;
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VIII - maior participagdo de empresas, instituicdes e/ou
pesquisadores brasileiros na criagdo de medicamentos e outras solugdes
inovadoras no Grupo Executivo do Complexo Econdémico e Industrial da
Saude (GECEIS).

IX - oferta de empregos a brasileiros;
X - redugdo do déficit da balanca comercial em satde;

XI - redugdo dos precos de aquisi¢do dos produtos e servigos
estratégicos para a saude;

XII - desenvolvimento e fortalecimento de ecossistemas
regionais;

XIII - interesse publico;
X1V - defesa da livre iniciativa.
Art. 2° Para os efeitos desta Lei considera-se:

I - alianga estratégica: Envolvem empresas, ICTs e entidades
privadas sem fins lucrativos voltados para atividades de pesquisa e
desenvolvimento, que objetivem a geracao de produtos, processos e servigos
inovadores e a transferéncia e a difusdo de tecnologia. Podem contemplar as
redes e os projetos internacionais de pesquisa tecnoldgica, as agdes de
empreendedorismo tecnoldgico e de criagdo de ambientes de inovagdo,
inclusive incubadoras e parques tecnoldgicos, e a formagdo e a capacitagao
de recursos humanos qualificados

IT - bonus tecnoldgico: subvengdo com base em dotagdes
or¢camentarias de 6rgaos e entidades da administragdo publica, destinada ao
pagamento de compartilhamento e uso de infraestrutura de pesquisa e
desenvolvimento tecnoldgicos, de contratagdo de servigos tecnoldgicos
especializados, ou transferéncia de tecnologia, quando esta for meramente
complementar aqueles servigos, nos termos de regulamento;
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III - capital intelectual: conhecimento acumulado pelo pessoal
da organizacdo, passivel de aplicagdo em projetos de pesquisa,
desenvolvimento e inovacgao;

IV - Complexo Econdémico e Industrial da Saude (CEIS):
sistema produtivo da saude que contempla as industrias farmacéuticas, de
base quimica e biotecnologica, os produtos para a satde, tais como
equipamentos € materiais, € 0s servigos de saude;

V - etapa critica: etapa produtiva de importancia estratégica
definida no processo de seleg¢do publica de transferéncia de tecnologia;

VI - incentivos fiscais: medidas fiscais que excluem total ou
parcialmente o crédito tributdrio com a finalidade de estimular o
desenvolvimento e fortalecimento do CEIS;

VII - inovagdo: introducao de novidade ou aperfeigoamento no
ambiente produtivo e social que resulte em novos produtos, servicos ou
processos ou que compreenda a agregacdo de novas funcionalidades ou
caracteristicas a produto, servico ou processo ja existente que possa resultar
em melhorias e em efetivo ganho de qualidade ou desempenho;

VIII - Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagao (ICT):
orgdo ou entidade da administragdo publica direta ou indireta ou pessoa
juridica de direito privado legalmente constituida sob as leis brasileiras, com
sede e foro no Pais, que inclua em sua missdo institucional ou em seu
objetivo social ou estatutario a pesquisa basica ou aplicada de carater
cientifico ou tecnoldgico ou o desenvolvimento de novos produtos, servigos
OU Processos;

IX - parceiro nacional: instituicdo publica, Instituicdo
Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao (ICT) ou entidade privada do CEIS
sediada em territorio nacional e com producao fabril ou prestacao de servigos
no pais com mao de obra de origem nacional;

X - parceria para o desenvolvimento produtivo: feixe de
relagdes juridicas envolvendo laboratorios publicos, a industria privada e o
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Ministério da Saude, com o objetivo de incorporar tecnologias estratégicas
ao Complexo Economico e Industrial da Satde, mediante a
instrumentalizacdo do ganho de escala decorrente da centralizacdo das
aquisi¢des do SUS;

XI - transferéncia de tecnologia: ¢ a transferéncia de
conhecimento técnico ou cientifico em combinag¢do com fatores de producao
que tornar disponivel para individuos, empresas ou governos habilidades,
conhecimentos, tecnologias, métodos de manufatura, tipos de manufatura e
outras facilidades. E, portanto, o processo que tem como objetivo assegurar
que o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico se torne acessivel para uma
gama maior de usuarios que possa desenvolver e explorar a tecnologia em
novos produtos, processos aplicagdes, materiais e servigos, produzindo
potencialmente inovagoes.

XII - parceria tecnoldgica: atividades conjuntas de pesquisa
cientifica e tecnologica e de desenvolvimento de tecnologia, produto, servigo
OU processo.

XIII - plataforma tecnologica: € caracterizada por um conjunto
de habilidades e competéncias tecnologicas afins, gerenciadas de forma
sistemdtica, tendo em vista a inovagdo (pesquisa, desenvolvimento e
aplicagdo no mercado). Inclui todas as etapas criticas do processo produtivo,
recursos humanos e outros ativos complementares necessarios a producao de
produtos e servicos com uma base tecnologica comum.

XIV solugdo estratégica para a saude: sdo as solugdes
resultantes de a¢des que garantam mediante politicas sociais € econdmicas a
reducdo do risco de doenga e de outros agravos € ao acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para sua promog¢ao, protecao e recuperagao.

Art. 3° Sao mecanismos de estimulo ao desenvolvimento e
fortalecimento do CEIS:

I - uso do poder de compra do Estado;
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IT — incentivos fiscais diretos a aliancas estratégicas e parcerias
tecnologicas de que trata esta Lei, a bens, insumos, pegas, componentes,
equipamentos € servigos necessarios a sua etapa produtiva;

III - financiamento mediante criacdo de linhas de crédito
especificas para fomento de projetos e pelo Fundo Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Economico e Industrial da Saude
(FNDCEIS);

V - priorizacdo na analise de solicitagdes feitas junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Instituto Nacional de Propriedade
Intelectual (INPI), Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) e Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro), Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovagao Industrial (Embrapii),
Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e Banco Nacional de
Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) na forma do regulamento;

VI - incentivos a exportagdo de produtos e bens produzidos
nacionalmente;

VII — incentivos a importagdo de bens, insumos, pegas,
componentes, equipamentos € Servigos necessarios para execucdo das
aliancas estratégicas e parcerias tecnoldgicas de que trata este Projeto de Lei;

VIII — criagdo de espacos juridicos e regulamentados especiais
para teste e desenvolvimento de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude,
com tratamento diferenciado em vistas a ampliagdo da atividade
empreendedora tecnoldgica inovadora

§ 1° Os mecanismos de que trata o caput poderao ser utilizados
por instituicdes publicas, Instituicoes Cientificas, Tecnologicas e de
Inovacao (ICT) e entidades privadas do CEIS no estabelecimento de aliangas
estratégicas ou parcerias tecnoldgicas de interesse publico desde que haja a
participagdo de no minimo um Parceiro Nacional publico ou privado e
execuc¢ao da etapa critica produtiva em territdrio nacional.
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§ 2° As empresas nacionais privadas individuais estardao aptas a
usufruir de todos os mecanismos de estimulo de que trata o caput.

§ 3° Durante a vigéncia do instrumento de formalizacdo das
aliancas estratégicas ou parcerias tecnoldgicas estabelecidas no ambito desta
Lei, o(s) parceiro(s) nacional(is) publicos e privados podera(ao) usufruir dos
mecanismos estabelecidos no caput deste Artigo.

§ 4° Os incentivos fiscais diretos sobre bens, insumos, pegas,
componentes, equipamentos e servicos a que se refere o inciso II do caput
contemplam:

I — no caso de produtos: Isengdo sobre Programa de Integracao
Social (PIS) e Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social
(COFINS) nas operagdes comerciais entre o parceiro privado e o parceiro
publico;

IT — no caso de servigos: Isencdo sobre Programa de Integracao
Social (PIS) e Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social
(COFINS) na prestagdo de servigos entre o parceiro privado € o parceiro
publico;

IIT — na importagdao de insumos e ou equipamentos necessarios
a execucdo do projeto, parceria ou alianga estratégica: Isencdo de Imposto
de Importagdo (II), Programa de Integracdo Social — Importacao (PIS-I) e
Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social — Importacao
(COFINS-I).

Art. 4° As aliancas estratégicas e parcerias tecnoldgicas
estabelecidas no ambito desta Lei poderao contemplar diferentes arranjos
produtivos desde que no minimo uma etapa critica do processo produtivo
seja internalizada e executada em territdrio nacional.

§ 1° A etapa critica do processo produtivo deve ser
comprovadamente realizada no prazo definido no instrumento juridico de
estabelecimento da alianga estratégica ou da parceria tecnologica firmada.
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§ 2° Considera-se etapa critica no minimo:

I - para produtos sintéticos — as competéncias e ativos
necessarios para a realizacao da etapa sintética do material de partida para
sintese do insumo farmacéutico ativo (IFA) em territério nacional;

IT - para produtos biotecnologicos — as competéncias € ativos
necessarios para a produgdo do(s) insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) em
territdrio nacional no caso de transferéncia de tecnologia ou realizagdo de
experimentos de prova de conceito em projetos de inovacdo, no caso de
desenvolvimento tecnologico;

III - para produtos de origem vegetal — as competéncias e ativos
necessarios para a producao nacional de pelo menos um ativo derivado dos
ecossistemas brasileiros;

IV - para os produtos de origem celular, tecidual ou génica — as
competéncias e ativos necessarios para a extracdo do material genético ou
manipulacao das células, tecidos e genoma em territorio nacional;

V - para os produtos para a saude — as competéncias e ativos
necessarios para o desenho, obtencdo de componentes e fabricacdo de
produtos para a saide em escala industrial no ecossistema nacional;

VI - para os dispositivos ¢ equipamentos — as competéncias ¢
ativos necessarios para o desenho e producao de dispositivos e equipamentos
para a saude para a fabricagdo em escala industrial no ecossistema nacional;

VII - para os sistemas e softwares — as competéncias e ativos
necessarios para o desenho e codificagdo do coédigo-fonte dos sistemas e
softwares para a satde para a fabricacdo no ecossistema nacional;

VIII - para servigos de saude — prestacao do servigo em territorio
nacional, obrigatoriamente com emprego de mao de obra residente no pais.

§ 3° Para os produtos biotecnologicos de que trata o inciso II do
§ 2° deste artigo, nos casos de transferéncia de tecnologia, devera ser
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garantida ao parceiro nacional publico ou privado, a posse do banco de
células mestre e a capacidade de produzir de forma independente, banco de
células de trabalho.

Art. 5° As instituicdes publicas e privadas que compdem o
CEIS possuem autonomia para o estabelecimento de aliangas estratégicas e
parcerias tecnologicas no ambito desta Lei sem a necessidade de anuéncia
do Poder Executivo Federal visando o desenvolvimento dos ecossistemas
regionais.

Art. 6° A Unido, sob coordenagdo da Presidéncia da Republica,
promoverd a articulagdo intersetorial com vistas ao desenvolvimento
cientifico, tecnologico, produtivo e econdmico das Instituigdes Publicas e
entidades privadas que compdem o Complexo Econdmico e Industrial da
Saude, mediante a concessdao de recursos financeiros e incentivos fiscais
destinados a apoiar atividades de pesquisa, desenvolvimento, inovagao e
producdo nacional para atender as prioridades de satide do pais.

Paragrafo unico. Fica criado o Fundo Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Economico e Industrial da Satde
(FNDCEIS) coordenado pela Unido.

Art. 7° A Unido terd como responsabilidade o monitoramento
do horizonte tecnolégico com vistas a acompanhar, direcionar, apoiar €
fomentar as pesquisas voltadas a saude para atendimento das demandas da
populagao brasileira.

Paragrafo unico — O monitoramento do horizonte tecnologico
devera ser feito por meio de um observatério criado com esta finalidade
considerando prioritariamente as areas de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Saunde.

Art. 8° As aliancas estratégicas e parcerias tecnologicas
estabelecidas no ambito desta Lei terdo prioridade na analise pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); o Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual (INPI), Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovacao
Industrial (Embrapii), Banco Nacional de Desenvolvimento Economico e

SF/22066.01552-47



Social (BNDES), Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e o Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro).

CAPITULO I
DA RELACAO DE SOLUCOES ESTRATEGICAS PARA A SAUDE

Art. 9° O objeto das aliangas estratégicas e parcerias
tecnologicas estabelecidas no ambito desta Lei deve preferencialmente estar
contemplado na Relacao de Solugdes Estratégicas para a Satde (RESES).

§ 1° A RESES de que trata o caput serd divulgada e publicada
no minimo a cada quatro anos pela coordenagdo do GECEIS ligado
preferencialmente a Casa Civil da Presidéncia da Republica depois de
ouvidos os Ministério da Saude, Ministério da Economia e Ministério de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes.

§ 2° A RESES deve ser apreciada e aprovada pelo GECEIS cuja
coordenagdo podera estar ligada a Casa Civil da Presidéncia da Republica.

§ 3° A coordenacao do GECEIS, excepcionalmente, divulgara
atualizagOes extraordinarias da RESES para inclusdo ou exclusdao de novas
solucdes estratégicas, justificadamente, com apresentagdo posterior ao
GECEIS para referendo.

Art. 10. Sao critérios a serem utilizados para elaboragdo da
RESES para o estabelecimento de aliancas estratégicas e parcerias
tecnologicas no ambito desta Lei:

I - importancia da solugdo a para a satde publica, conforme as
politicas e os programas de promogao, prevencgao e recuperagao da saude;

I - interesse de produgdo nacional do produto e de seus insumos
farmacéuticos ativos ou componentes tecnologicos criticos e prestagao de
servicos relevantes para o CEIS;

SF/22066.01552-47



IIT — prego elevado para aquisi¢ao da solucao pelo Sistema de
Saude;

IV - dependéncia expressiva de importagdo da solucao para os
programas e acdes de promocao, prevengao e assisténcia a saude nos ultimos

5 (cinco) anos;

V - incorporagdo da solucdo pelo Sistema de Saude nos Gltimos
5 (cinco) anos;

VI - solugdo para assisténcia e cuidado aos portadores de
doengas negligenciadas;

VII - solug¢do para tratamento de problemas de saide com
numero limitado de alternativas terapéuticas no mercado nacional;

VIII - solu¢do com risco de desabastecimento no mercado
nacional nos proximos 3 (tré€s) anos ou nos ultimos 5 (cinco) anos;

IX - produto orfio;

X - solugdo com nenhuma ou limitada produgdo nacional nos
ultimos 5 (cinco) anos;

XI - solugdo que oferega melhor relagdo custo-beneficio que as
alternativas disponiveis no mercado;

XII - solucdo resultante de processo de inovagao no pais;

XIII - solugdo utilizada no combate a doengas pandémicas
emergentes.

§ 1° As solugdes estratégicas para a saude devem constituir as
seguintes plataformas tecnoldgicas:

I - sintese quimica:

a)  farmacos;
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b)

c)

medicamentos;

adjuvantes.

IT — biotecnologia:

a)
b)
c)
d)

e)

biofarmacos;

hemoderivados e hemocomponentes;
vacinas;

SOTOS;

outros produtos bioldgicos ou biotecnologicos de origem

humana, animal ou recombinante;

III - produtos naturais, fitofArmacos e fitoterapicos;

IV - terapia celular e tecidual;

V - terapia génica e medicina de precisdo;

VI - alimentos funcionais;

VII - orteses, proteses e materiais especiais (OPME);

VIII - métodos diagnodsticos;

IX — insumos para a satde e correlatos;

X - equipamentos para saude;

XI - nanotecnologia com aplicagdo para a saude;

XII - softwares para a satide ou embarcados; e

XIII - servigcos de saude.
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§ 2° A coordenagdao do GECEIS podera incluir ou excluir da
relagdo de Plataformas Tecnoldgicas estratégicas para o desenvolvimento e
fortalecimento do CEIS sempre que necessario por meio de regulamento
proprio.

CAPITULO 111

DOS INSTRUMENTOS PARA ESTABELECIMENTO DE ALIANCAS
ESTRATEGICAS E PARCERIAS TECNOLOGICAS NO AMBITO DO
COMPLEXO ECONOMICO E INDUSTRIAL DA SAUDE

Art. 11. S3o instrumentos para estabelecimento de aliancas
estratégicas e parcerias tecnologicas no ambito do CEIS com a finalidade de
estimular o desenvolvimento e fortalecimento do CEIS:

I - as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP;
II - as Encomendas Tecnolégicas na Area da Saude - ETECS;
III - as Medidas de Compensagio na Area da Satde - MECS; e

IV - outros modelos de aliancas estratégicas e parcerias
tecnologicas que envolvam transferéncia de tecnologia, desenvolvimento ou
codesenvolvimento de Solugdes Estratégicas para a Saude, de interesse
publico.

§ 1° Os instrumentos para estabelecimento de aliancas
estratégicas e parcerias tecnologicas no ambito do Complexo Economico e
Industrial da Satde incluirdo pelo menos um parceiro publico ou privado
nacional, responsavel pelo desenvolvimento, transferéncia ou absor¢do do
capital intelectual e produ¢ao do bem ou prestacao do servigo em territorio
nacional para atendimento das demandas do sistema de satde.

§ 2° A formalizacdo das aliancas estratégicas e parcerias
tecnologicas entre as partes, estabelecidas no ambito desta Lei, deve ser feita
por meio de instrumento juridico apropriado que estabele¢ca no minimo:
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objeto, prazos, obrigagdes das partes, plano de trabalho, metas,
investimentos necessarios recursos envolvidos e respectivas fontes.

Art. 12. O GECEIS sera responsavel por apreciar e selecionar
as melhores propostas para estabelecimento de aliancas estratégicas e
parcerias tecnologicas no ambito do Complexo Econdmico e Industrial da
Satide em observancia ao disposto no art. 10 desta Lei.

§ 1° A coordenagdo do GECEIS devera realizar chamamento
publico para recebimento de propostas para o estabelecimento de aliangas
estratégicas e parcerias tecnologicas de interesse publico no ambito do
Complexo Econdmico e Industrial da Saude em conformidade com a RESES
vigente e em observancia ao disposto no art. 10 desta Lei.

§ 2° As propostas selecionadas pelo GECEIS serdo
encaminhadas para avaliagdo técnica e estratégica e para deliberagdo pelas
instancias colegiadas interministeriais: Comissdo Técnica de Avaliagdo
(CTA) e o Comité Deliberativo (CD) do Complexo Econémico e Industrial
da Saude, constituidas em ato especifico do Poder Executivo Federal.

Art. 13. A Comissao Técnica de Avaliagao (CTA) e o Comité
Deliberativo (CD) do Complexo Econdémico e Industrial da Saude serdo
responsaveis por realizar a avaliagdo técnica e estratégica e a deliberagao das
propostas para estabelecimento de aliancas estratégicas e parcerias
tecnoldgicas no ambito do Complexo Econdmico e Industrial da Satde
encaminhadas pelo Grupo Executivo do Complexo Econdmico e Industrial
da Saude em observancia ao disposto no art. 10 desta Lei.

Subsecao I
Das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Art. 14. As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
tém como objetivos:

I - o desenvolvimento tecnoldgico, a transferéncia e a absorgao
de tecnologias estratégicas para o Sistema de Saude;

SF/22066.01552-47



(

IT - a capacitacao produtiva e tecnoldgica no Pais relacionada as
tecnologias estratégicas para o Sistema de Satde; e

IIT — a internalizagdo de tecnologias estratégicas para o Sistema
de Saude em territério nacional;

IV - a aquisi¢do de produtos estratégicos para o Sistema Unico
de Satde, nos termos do disposto no inciso XXXII do caput do art. 24 da Lei
n° 8.666, de 1993 e no inciso XII do caput do art. 75 da Lei n° 14.133, de
2021.

Paragrafo unico. As solucdes objeto de PDP deverdo estar
contempladas na RESES e respeitara o disposto no Art. 10 desta Lei.

Art. 15. A coordenagdo do GECEIS realizara chamamento
publico para o recebimento de propostas para o estabelecimento de PDP das
Instituigdes Publicas do CEIS conforme estabelecido no art. 12 desta Lei.

§ 1° As propostas para o estabelecimento de PDP recebidas pela
coordenacdo do GECEIS serdo encaminhadas para apreciacdo e analise
preliminar por comissao técnica designada pelo GECEIS o qual definira as
melhores propostas em observancia aos critérios estabelecidos no art. 10
desta Lei.

§ 2° A coordenagao do GECEIS divulgard a relagdo das
melhores propostas encaminhadas pelas Instituicdoes Publicas do CEIS, que
terdo prazo para a realizagdo de processo seletivo publico para possiveis
parceiros privados para ingressar nas PDP previamente selecionadas.

Art. 16. O GECEIS avaliara os parceiros privados para as
propostas de PDP selecionados e encaminhados pelas institui¢des publicas
do Complexo Econdmico e Industrial da Satde, podendo recusa-lo mediante
justificativa técnica motivada.

Art. 17. As melhores propostas de PDP selecionadas pelo
GECEIS serdo encaminhadas para avaliacdo pela Comissdao Técnica de
Avaliacao (CTA) e deliberacao pelo Comité Deliberativo (CD) do Complexo
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Econdmico e Industrial da Saude por meio de procedimentos objetivos e
transparentes.

Art. 18. A formalizacao das PDP deve ocorrer até o final do 1°
ano a partir da aprovagdo da proposta pelo Comité Deliberativo (CD),
mediante a assinatura de Contrato celebrado entre todas as partes envolvidas.

Art. 19. O contrato a que se refere o art. 18 desta Lei contera,
no minimo:

I - as obrigagdes das Partes;

IT - estimativa de quantitativo anual por parte do Ministério da
Satde para fornecimento da solugdo durante o periodo de vigéncia da
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP);

IIT - estimativa do pre¢o unitdrio da solugdo a cada ano
apresentada pelos parceiros publicos e privados para toda a vigéncia da
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP);

IV - percentual necessario para permitir os investimentos na
transferéncia da tecnologia durante toda a vigéncia da Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP);

VII - o plano de trabalho com o cronograma a ser seguido na
execucao do contrato;

VIII - acgdes e investimentos necessarios, com respectivos
prazos, para que os parceiros da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) alcancem as condi¢des indispensdveis para a absorcao das etapas de
transferéncia de tecnologia previstas no plano de trabalho;

IX - produtor e fornecedor do insumo farmacéutico ativo
nacional como fonte preferencial de insumo, no caso de medicamentos;

X - clausula que estabelega que, ao final da Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP), o parceiro publico possua, no minimo,
uma planta fabril no Pais em condi¢des suficientes para a producdo dentro
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das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) capaz de produzir a solu¢ao que foi
objeto da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP);

XI - os direitos de propriedade intelectual decorrentes da PDP,
observada a legislagdo aplicavel; e

Paragrafo unico. O cronograma de execucao do Contrato a que
se refere o inciso VII do caput deste artigo pode ser alterado,
justificadamente, quando as condi¢des de contorno do projeto se alterarem
significativamente, em decorréncia de mudangas tecnologicas, sociais,
econdmicas ou de saude e outros motivos alheios a governanga dos
executores do projeto, apds apreciacdo do Grupo Executivo do Complexo
Econdmico e Industrial da Satde e aprovacao pelo Comité Deliberativo.

Art. 20. Atendidas as exigé€ncias cabiveis para o inicio do
fornecimento de produtos e solucdes objeto de PDP, as aquisi¢des pelo
Ministério da Satde preferencialmente ocorrerdo no ambito das parcerias
vigentes respeitados os estabelecidos nos Contratos de que tratam os arts. 18
e 19 desta Lei.

§ 1° A divisdo da demanda centralizada do SUS entre as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo vigentes deve ocorrer em
parcelas iguais, salvo justificativa expressa em sentido diverso, devidamente
fundamenta em critérios técnicos.

§ 2° Para as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
relativas ao mesmo produto, a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
que primeiramente tiver capacidade de suprimento sera responsavel pelo
fornecimento da demanda total definida pelo Ministério da Saude para
aquisicao por meio dessa modalidade, nas mesmas condicdes estabelecidas
em seu Contrato, até que as outras Parcerias atendam aos requisitos para o
inicio da fase de fornecimento.

Art. 21. Serdo permitidas Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo de equipamentos, sistemas, softwares, produtos para saude e
outras solugdes estratégicas cuja aquisicdo ocorra de forma descentralizada
por Estados e municipios mediante concordancia dos parceiros envolvidos.

SF/22066.01552-47



Paragrafo unico. No caso de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo de equipamentos, sistemas, softwares, produtos para a saiude e
outras solugdes estratégicas de aquisi¢cdo descentralizada por Estados e
municipios cabe ao Ministério da Saude manter o monitoramento das
mesmas de acordo com o estabelecido no art. 25.

Art. 22. Por ocasido da aquisicao de produtos no dambito de PDP
devem ser respeitados os pregos definidos no instrumento firmado entre as
Partes, garantindo-se a defesa da vantagem da compra de insumos
estratégicos associados a transferéncia de tecnologia.

Art. 23. Os Contratos celebrados poderao ser alterados, com as
devidas justificativas, por acordo das Partes e mediante apreciacdo pelo
Grupo Executivo do Complexo Econdmico e Industrial da Saude e
aprovagdo pelo Comité Deliberativo do Complexo Econdmico e Industrial
da Saude, para restabelecer o equilibrio econdmico-financeiro inicial do
contrato em caso de forca maior, caso fortuito, fato do principe, em
decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias
incalculaveis, que inviabilizem a execu¢do do contrato tal como pactuado,
respeitada, em qualquer caso, a reparticao objetiva de risco estabelecida no
Contrato.

Pardgrafo unico. O reequilibrio econdmico-financeiro pode
ocorrer mediante:

I - acréscimo ou supressdo do prazo de conclusdo do processo
de transferéncia de tecnologia;

IT - acréscimo ou supressao do escopo de tecnologia objeto da
parceria;

IIT — aumento ou reducdo do preco unitario do produto objeto
da parceria e constante no Contrato;

IV - aumento ou reducao do volume estimado no Contrato.
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(
Art. 24. Constituirdo motivos para rescisao do contrato a que se
refere o art. 18 desta Lei, a qual devera ser formalmente motivada nos autos

do processo, assegurados o contraditorio e a ampla defesa, as seguintes
situacoes:

I - ndo cumprimento ou cumprimento irregular de cldusulas
contratuais, de especificagdes, de projetos ou de prazos;

II - alteragao social ou modifica¢ao da finalidade ou da estrutura
do parceiro privado ou do parceiro publico que restrinja sua capacidade de
concluir o contrato;

IIT - decretacdo de faléncia ou dissolucdo da sociedade do
parceiro privado;

IV - caso fortuito ou forga maior, regularmente comprovados,
impeditivos da execu¢do do contrato;

V - razdes de interesse publico, justificadas pela autoridade
maxima do o6rgao ou da entidade contratante;

VI —desequilibrio econdmico-financeiro do contrato, desde que
nao solucionado na forma do art. 23 desta Lei;

VII - atraso dos pagamentos ou de parcelas de pagamentos
devidos pela Administragao.

Art. 25. Cabe preferencialmente ao Ministério da Satude realizar
o monitoramento regular das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
vigentes de acordo com critérios técnicos transparentes.
Subsecao 11
Das Encomendas Tecnolégicas na Area de Saiide - ETECS
Art. 26. As Encomendas Tecnoldgicas na Area de Satde

(ETECS) tém como objetivo apoiar as atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo que envolvam risco tecnologico, para solugdo
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de problema técnico especifico ou para a obtencao de produto, servigo ou
processo inovador na area de saude.

§ 1° Para o estabelecimento de ETECS, aplica-se o disposto
no art. 20 da Lei n® 10.973. de 2 de dezembro de 2004 ., € no inciso XXXI do
caput do art. 24 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993 e no inciso V do
caput do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021, e de sua regulamentagdo, para a
contratacdo de Instituigdes de Ciéncia e Tecnologia (ICT), de entidades de

direito privado sem fins lucrativos ou de empresas, isoladamente ou em
consorcios, voltadas para as atividades de pesquisa e de reconhecida
capacitacao tecnologica no setor.

§ 2° As solugdes objeto de ETECS de interesse publico deverao
preferencialmente estar presentes na Relagdo de Solucdes Estratégicas para
a Saude de que trata o Capitulo II desta Lei, publicada no minimo a cada dois
anos pela coordenagdo do GECEIS preferencialmente ligado a Casa Civil da
Presidéncia da Republica depois de ouvidos os Ministérios da Satde,
Economia e Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes.

Art. 27. A coordenagdo do GECEIS devera realizar
chamamento publico para o recebimento de propostas para o
estabelecimento de ETECS de Instituicdes de Ciéncia e Tecnologia (ICT),
de entidades de direito privado sem fins lucrativos ou de empresas,
1soladamente ou em consorcios, do Complexo Econdmico e Industrial da
Satde conforme estabelecido no art. 12 desta Lei.

§ 1° As propostas para o estabelecimento de ETECS recebidas
pela coordenagdao do GECEIS serdo encaminhadas para apreciacao e analise
preliminar pelo GECEIS o qual definird as melhores propostas em
observancia aos critérios estabelecidos no art. 10 desta Lei e dos termos da
chamada publica.

§ 2° As melhores propostas para o estabelecimento de ETECS
selecionadas pelo GECEIS serdo encaminhadas para avaliacdo pela
Comissao Técnica de Avaliagdo (CTA) e deliberagdo pelo Comité
Deliberativo (CD) do Complexo Econdmico e Industrial da Saude por meio
de procedimentos objetivos e transparentes.
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Art. 28. A formalizagdo das aliancas estratégicas e parcerias
tecnoldgicas para o estabelecimento de ETECS deve ocorrer a partir da
aprovacao da proposta pelo Comité Deliberativo (CD), mediante a assinatura
de Contrato celebrado entre todas as partes envolvidas.

§ 1° A formalizagcdo das ETECS ocorre mediante a assinatura
de contrato entre as partes envolvidas e o seu extrato sera publicado no Diario
Oficial da Unido.

§ 2° O contrato de que trata o caput prevera os direitos de
propriedade intelectual decorrentes das ETECS, observada a legislacao
aplicavel.

§ 3° O Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes podera
realizar a publicagcdo do extrato do Contrato das ETECS em Diario Oficial
da Unido ap0s assinatura do instrumento por todas as partes.

Art. 29. O Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes junto
com o Ministério da Saude poderdao realizar o monitoramento regular das
aliangas estratégicas e parcerias tecnoldgicas vigentes para o
estabelecimento de ETECS de acordo com critérios técnicos transparentes.

Art. 30. Na ocasido da aquisicdo de produtos, servigos ou
processos inovadores na area de saude objeto de ETECS, o Ministério da
Saude, as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, bem como outros
orgaos da Administragdo Publica, priorizardo aquisi¢des no ambito das
aliangas estratégicas e parcerias tecnoldgicas vigentes conforme estabelecido
em regulamento.

Subsecao III
Das Medidas de Compensacio na Area de Saide (MECS)
Art. 31. As Medidas de Compensacdo na Area de Satde

(MECS) tem como objetivo o desenvolvimento e a capacitacao tecnologica
do Pais no que tange a produtos e servigos estratégicos para o SUS.

SF/22066.01552-47



§ 1° Para o estabelecimento das Medidas de MECS aplica-se o
disposto no § 11° do art. 3° da Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993 e no §
6° do art. 26 da Lein® 14.133, de 2021, e de sua regulamentacgao.

§ 2° As solugdes objeto de Medidas de MECS de interesse
publico deverdao preferencialmente estar presentes na Relagao de Solugdes
Estratégicas para a Saude de que trata o Capitulo II desta Lei, publicada para
o periodo de 5 (cinco) anos pela coordenagdo do Grupo Executivo do
Complexo Econdmico e Industrial da Saude (GECEIS) preferencialmente
ligado a Casa Civil da Presidéncia da Republica depois de ouvidos os
Ministérios da Saude, Economia e Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes.

Art. 32. A coordenagdo do GECEIS devera realizar
chamamento publico para o recebimento de propostas para o
estabelecimento de Medidas de MECS de instituicdes publicas e/ou
entidades privadas, isoladamente ou em consorcios, do Complexo
Econdmico e Industrial da Satide conforme estabelecido no art. 12 desta Lei.

§ 1° As propostas para o estabelecimento de MECS recebidas
pela coordenagdo do GECEIS serdo encaminhadas para apreciacao e analise
preliminar pelo GECEIS o qual definirda as melhores propostas em
observancia aos critérios estabelecidos no art. 10 desta Lei.

§ 2° As melhores propostas para o estabelecimento de Medidas
de MECS selecionadas pelo GECEIS serdao encaminhadas para avaliagao
pela Comissdao Técnica de Avaliacdo (CTA) e deliberagao pelo Comité
Deliberativo (CD) do Complexo Economico e Industrial da Satide por meio
de procedimentos objetivos e transparentes.

Art. 33. A formalizagdo das aliancas estratégicas e¢ parcerias
tecnolédgicas para o estabelecimento de MECS deve ocorrer a partir da
aprovacao da proposta pelo Comité Deliberativo (CD), mediante a assinatura
de Contrato celebrado entre todas as partes envolvidas.

§ 1° A formalizacao das MECS ocorre mediante a assinatura de

contrato entre as partes envolvidas e o seu extrato sera publicado no Diario
Oficial da Unido.
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§ 2° O contrato de que trata o caput prevera os direitos de
propriedade intelectual decorrentes das MECS, observada a legislagdo
aplicavel.

§ 3° O Ministério Saude devera realizar a publicacao do extrato
do Contrato das MECS em Diario Oficial da Unido apos assinatura do
instrumento por todas as partes.

Art. 34. Cabe ao Ministério da Saude realizar o monitoramento
regular das aliancas estratégicas e parcerias tecnoldgicas vigentes para o
estabelecimento de MECS de acordo com critérios técnicos transparentes.

Art. 35. Na ocasido de solucdes objeto de MECS, o Ministério
da Saude, as Secretarias Estaduais e Municipais de Satde, bem como outros
orgdos da Administracdo Publica, priorizardo aquisi¢des no ambito das
aliangas estratégicas e parcerias tecnologicas vigentes conforme estabelecido
em regulamento.

CAPITULO IV

DO GRUPO EXECUTIVO DO COMPLEXO ECONOMICO E
INDUSTRIAL DA SAUDE

Art. 36. O Grupo Executivo do Complexo Econdomico e
Industrial da Satide (GECEIS) tem como objetivos:

I — promover o crescimento € a interacdo entre os diferentes
membros do CEIS a fim de criar um ambiente propicio ao desenvolvimento
tecnologico, industrial e econdmico do pais;

IT — definir as estratégias para promog¢ao do desenvolvimento e
fortalecimento do CEIS;

III - fomentar as agdes para o desenvolvimento e fortalecimento
do CEIS brasileiro.
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Art. 37 O GECEIS poderd serda constituido por membros

titulares e suplentes dos seguintes 6rgaos:

I - Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o coordenara;
II — Ministério da Saude - MS;

IIT - Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagoes - MCTI;
IV - Ministério da Economia - ME;

V - Ministério das Relacoes Exteriores - MRE;

VI - Ministério da Educacao - MEC;

VII - Ministério da Defesa - MD;

VIII - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa;

IX - Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS;

X - Instituto Nacional de Propriedade Intelectual - INPI;

XI - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
- Inmetro ;

XII - Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial -
ABDI;

XIII - Agéncia Brasileira de Promog¢ao de Exportagdes e
Investimentos - Apex Brasil;

X1V - Banco Nacional de Desenvolvimento Economico e
Social - BNDES;

XV — Financiadora de Estudos e Projetos — FINEP;

SF/22066.01552-47



XVI - Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovagao Industrial
(Embrapii).

§ 1° Os membros titulares e suplentes do GECEIS serdo
indicados pela autoridade maxima de cada o6rgdo ou entidade que o

compoem.

§ 2° A Secretaria Executiva do GECEIS preferencialmente sera
exercida pelo Ministério da Satde.

§ 3° O GECEIS sera assessorado tecnicamente por grupos de
trabalho constituidos por representantes:

I - do setor produtivo publico;
IT - do setor produtivo privado;
III - da academia;

IV - do Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude
(CONASS);

V - do Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude
(CONASEMNS); e

VI - dos usuarios.

§ 4° Cabe a coordenacdo do GECEIS a constituicao dos grupos
de trabalho de acordo com as necessidades definidas pelo Colegiado e
aprovadas em plenario.

§ 5° O GECEIS reunir-se-4 ordinariamente pelo menos uma vez
por semestre para apreciagdo e deliberacao das pautas relativas ao CEIS no
ambito de suas competéncias.

Art. 38. Sao competéncias do GECEIS
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I — estabelecer e atualizar sempre que necessario, o Plano
Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econdmico e Industrial da
Saude contendo diretrizes, metas, prazos, responsabilidades e fontes de
financiamento com vistas ao desenvolvimento e fortalecimento do CEIS e
reducgdo da dependéncia tecnologica e produtiva do Brasil;

IT - propor, apreciar e deliberar sobre medidas e agdes
destinadas a promocao do desenvolvimento e fortalecimento do CEIS com
vistas ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico das instituigdes
brasileiras, a inovacdo tecnoldgica na area da satide e ao aumento da
producdo nacional de solugdes estratégicas para a saude;

III - monitorar e avaliar a execu¢do das agdes a serem
desenvolvidas pelas institui¢des que compdem CEIS, especialmente quanto
a utilizagcdo dos mecanismos de incentivo estabelecidos no ambito desta Lei;

IV — orientar, acompanhar e avaliar a utilizacdo dos recursos
oriundos do Fundo Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
Econdmico e Industrial da Saude (FNDCEIS);

IV — definir e propor normas no ambito do CEIS;

V - aprovar seu regimento interno;

VI — definir a constituicdo de grupos de trabalho sobre temas
especificos que demandem conhecimento técnico especializado para dar

suporte as suas atividades;

VII - promover eventos publicos relacionados a temas afetos ao
CEIS;

VIII — realizar chamamento publico, realizar anélise preliminar
¢ selecionar as melhores propostas para estabelecimento de aliancas
estratégicas e parcerias tecnologicas no ambito do CEIS;
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IX — encaminhar a Comissao Técnica de Avaliagao (CTA) e ao
Comité Deliberativo (CD) as melhores propostas para estabelecimento de
aliancas estratégicas e parcerias tecnoldgicas no ambito do CEIS;

VIII — acompanhar a aplicag¢ao dos recursos do Fundo Nacional
para o Desenvolvimento do Complexo Economico e Industrial da Saude
(FNDCEIS);

IX — Deliberar, aprovar e divulgar a Relagdo de Solugdes
Estratégicas para a Saude periodicamente.

Art. 39. S3o diretrizes prioritarias para as agdes e estratégias de
desenvolvimento e fortalecimento do Complexo Industrial da Satde (CIS):

I - Crescimento e expansdo horizontal baseado em plataformas
tecnologicas;

IT - Crescimento e expansdo vertical baseado em plataformas
produtivas, linhas produtivas, portfolio e rentabilidade;

IIT - Crescimento e expansao por meio de projetos, parcerias €
aliangas estratégicas estruturadas em redes de cooperacdo entre as

instituicdes do Complexo Industrial da Saude (CIS);

IV - Desenvolvimento e internalizagdo de tecnologias
inovadoras para a saude;

V - maior grau de integragdo produtiva em territorio nacional;
VI - direitos de propriedade intelectual do Estado brasileiro;

VII - desenvolvimento ¢ formacao de recursos humanos em
territorio nacional;

VIII - maior participacdo de empresas, instituicdes e/ou
pesquisadores brasileiros na criagdo de medicamentos e outras solugdes
inovadoras no GECIS;
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IX - oferta de empregos a brasileiros;
X - reducao do déficit da balanca comercial em saude;

XI - redugdo dos precos de aquisi¢do dos produtos e servigos
estratégicos para a saude;

XII - desenvolvimento e fortalecimento de ecossistemas
regionais;

XIII - interesse publico

CAPITULOV

DO COMITE DELIBERATIVO E DA COMISSAO
TECNICA DE AVALIACAO DO COMPLEX0O ECONOMICO E
INDUSTRIAL DA SAUDE

Art. 40. O Comité Deliberativo ¢ o colegiado interministerial
competente para deliberar sobre as aliancas estratégicas e parcerias
tecnologicas estabelecidas no ambito do Complexo Economico e Industrial
da Satde, cujo assessoramento técnico ¢ prestado pela Comissao Técnica de

Avaliagao.

Art. 41. O Comité Deliberativo podera ser composto por
representantes dos seguintes 0rgaos:

I —Ministério da Satde, que preferencialmente o coordenara;
II - Ministério da Economia; e
IIT - Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacgoes.

§ 1° Cada membro do Comité Deliberativo tera um suplente,
que o substituira em suas auséncias e seus impedimentos.
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§ 2° Os membros do Comité Deliberativo e seus suplentes serdo

indicados pelos titulares dos 6rgaos que representam e designados pela Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Art. 42. Compete ao Comité Deliberativo:

I - deliberar sobre as aliancas estratégicas e parcerias
tecnologicas estabelecidas no dambito do Complexo Economico e Industrial
da Saude, subsidiado pela avaliagdo técnica realizada pela Comissao Técnica
de Avaliagdo, especialmente em relacao:

a) a avaliagdo estratégica e a aprovagao de propostas de aliangas
estratégicas e parcerias tecnologicas;

b) ao estabelecimento de prazos, de critérios e de
condicionantes para o estabelecimento de aliancas estratégicas e parcerias
tecnologicas;

c) as etapas de absor¢do tecnologica de interesse publico;

d) a recomendagdo para a autoridade competente sobre a
aplicagdo de sangdes; €

e) a reestruturacdo ou a extingdo das aliancas estratégicas e
parcerias tecnoldgicas estabelecidas no ambito desta Lei;

IT - deliberar, a qualquer tempo, a pedido de seu Coordenador,
sobre as aliangas estratégicas e parcerias tecnologicas vigentes, com base na

avaliagdo realizada pelo GECEIS e pela Comissdo Técnica de Avaliagao;

IIT - deliberar sobre a proposta de regimento interno da
Comissao Técnica de Avaliacao e submeté-la ao GECEIS;

IV - elaborar o seu regimento interno e submeté-lo ao GECEIS.

Art. 43. A Comissdo Técnica de Avaliacdo podera composta
por representantes dos seguintes 6rgaos e entidades:
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I - Ministério da Saude, que preferencialmente a coordenara;

II - Ministério da Economia;

IIT - Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacgdes;

IV - Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social;
V - Financiadora de Estudos e Projetos; e

VI - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 1° Cada membro da Comissdo Técnica de Avaliagao tera um
suplente, que o substituira em suas auséncias e seus impedimentos.

§ 2° Os membros da Comissdo Técnica de Avaliagdo e seus
suplentes serdo indicados pelos titulares dos oOrgdos e entidades que
representam e designados por ato especifico do Poder Executivo Federal.

Art. 44. Compete a Comissao Técnica de Avaliagao:

I - emitir relatorios, pareceres e recomendacdes sobre as
aliangas estratégicas e parcerias tecnologicas a serem submetidos ao Comité
Deliberativo, especialmente em relagao:

a) a avaliacdo técnica de propostas de aliangas estratégicas e
parcerias tecnoldgicas como subsidio a tomada de decisdo do CD e do
GECEIS;

b) a avaliacdo de prazos, critérios e condicionantes para o
estabelecimento de aliangas estratégicas e parcerias tecnologicas, do ponto
de vista técnico para subsidio a tomada de decisdo do CD e do GECEIS;

c) a evolucdo das atividades de absor¢do tecnologica de
interesse publico;

d) a identificacdo de desvios e riscos do projeto com
recomendacgao sobre a necessidade de aplicacdao de sangdes; e
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e) a identificacdo de atrasos ou desvios técnicos com relagao aos
projetos em acompanhamento que demandem a recomendagdo de
reestruturagdo ou extingao das aliangas estratégicas e parcerias tecnologicas;

IT - avaliar, a qualquer tempo, a pedido de seu Coordenador, as
aliangas estratégicas e parcerias tecnologicas em vigor;

III - propor o texto de seu regimento interno ao Comité
Deliberativo e submeté-lo a apreciagdo pelo GECEIS.

Art. 45. Na hipdtese de necessidade de nova avaliagdo técnica,
em grau recursal, acerca da aprovacdo de novas aliangas estratégicas e
parcerias tecnologicas, deverd ser constituida Comissdo Técnica de
Avaliacdo Recursal, preferencialmente com representantes diferentes
daqueles que compdem a Comissdo Técnica de Avaliacdo, observada a
mesma regra de representacao prevista no art. 45 desta Lei.

§ 1° Ato do Poder Executivo Federal constituird a Comissao
Técnica de Avaliagcdao Recursal.

§ 2° A Comissdo Técnica de Avaliagao Recursal terd prazo de
duracdo de até seis meses, contado a partir da data da primeira reuniao.

§ 3° Aplicam-se a Comissao Técnica de Avaliacao Recursal as
mesmas regras de funcionamento da Comissao Técnica de Avaliacao.

Art. 46. O Comité Deliberativo ¢ a Comissao Técnica de
Avaliacdo se reunirdo, em carater ordinario, mensalmente e, em carater
extraordinario, sempre que convocados por seus Coordenadores.

Art. 47. A Secretaria-Executiva do Comité Deliberativo e da
Comissao Técnica de Avaliagdo serd preferencialmente exercida pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
Satde do Ministério da Satde.
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Art. 48. A participagdo no Comité Deliberativo e na Comissao
Técnica de Avaliacdo sera considerada prestacdo de servico publico
relevante, ndo remunerada.

CAPITULO VI

DA AQUISICAO PELO PODER PUBLICO DE SOLUCOES
ESTRATEGICAS PARA A SAUDE

Art. 49. As Solugdes Estratégicas para a Saude objetos dos
instrumentos de que trata o art. 8° desta Lei deverdo preferencialmente ser
adquiridas pelo poder publico federal, estadual e municipal dos parceiros
nacionais envolvidos nas aliancas estratégicas e parcerias tecnoldgicas
estabelecidas a luz desta Lei.

§ 1° A aquisicao das Solucdes Estratégicas para a Saude de que
se refere o caput poderd ser realizada de forma descentralizada pela
autoridade federal, estadual ou municipal mediante ciéncia da coordenagao
do GECEIS.

§ 2° Em caso de aquisi¢do de Solugdes Estratégicas para a Saude
objeto dos instrumentos de que trata o art. 11 ¢ fomentadas pelo Governo
Federal por meio dos mecanismos estabelecidos no art. 3°, a autoridade
responsavel pela compra deverd notificar/comunicar a coordenacdo do
GECEIS em até 30 (trinta) dias apds finalizacdo do processo.

CAPITULO VII
DA FORMACAO DE COMPETENCIAS E ACOES DE CAPACITACAO
Art. 50. Para a obtencdo de resultados de longo prazo nos

projetos de desenvolvimento e transferéncia de tecnologias estratégicas para
o SUS ¢ dever do Estado a promogdo de atividades de formagdo de
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competéncias e a oferta de agdes de capacitacdo para os participantes do
CEIS, publicos e privados.

§ 1° A Administragdo Federal devera promover cursos de
qualificagdo em compras publicas inovadoras, envolvendo conhecimento em
contratacdo de objetos cientificos, inovadores e tecnologicos.

§ 2° A Administracdo Federal podera promover em parceria
com os integrantes do CEIS, especialmente com as universidades e ICTs da
Saude, realizar cursos de capacitacdo e aperfeicoamento dos servidores
publicos, integrantes da industria nacional e dos Laboratdrios Farmacéuticos
Oficiais do Brasil (LFOB) nas competéncias tecnoldgicas necessarias para a
realizagcdo dos projetos de transferéncia e desenvolvimento tecnologico.

§ 3° Os cursos de capacitagdao e aperfeicoamento poderdo ser
realizados em parceria com o0 apoio e incentivo orcamentario do Estado, que
devera ser definido dentro de critérios adotados na dotacdo or¢amentaria
anual.

§ 4° Equipes com qualificagdo na area de desenvolvimento e
transferéncia de tecnologia em saude poderao ser contratadas pelo Governo
Federal para a realizacdo de cursos de capacitagdao técnica dos servidores
publicos, integrantes da industria nacional e dos LFOB atuantes nos projetos
que envolvam objetos cientificos, tecnologicos e inovadores.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 51. O disposto neste Projeto de Lei ndo se aplica as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), Encomendas
Tecnologicas na area de Saude (ETECS) e Medidas de Compensacdo na
Area de Saude (MECS) vigentes na data de sua publicacio, exceto se for
possivel adequa-los de forma a torna-los compativeis com o disposto neste
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Projeto de Lei, sem acarretar prejuizo ao erario, € houver manifestacao
expressa de interesse das partes envolvidas.

Art. 52. Este Projeto de Lei entra em vigor na data de sua
publicagao.

JUSTIFICACAO

Buscando dar cumprimento as metas de governo no que tange a
ciéncia, tecnologia e inovagdo, em especial no setor de Satude, ¢ fundamental
a formulacdo de alicerce legal que garanta um ambiente propicio para o
desenvolvimento cientifico e tecnologico, impulsionando a articulagao entre
os atores envolvidos dentro deste ecossistema, integrado por universidades,
centros de pesquisa, 6rgaos do governo e setor produtivo privado nacional e
internacional.

A propria Constituicao Federal nos artigos 218 € 219, estabelece
como dever do Estado a promog¢do e o incentivo ao desenvolvimento
cientifico, a pesquisa e a capacitagdo tecnoldgica.

Nesse contexto, cabe ao Estado brasileiro promover estratégias
que contribuam para o fortalecimento da pesquisa, para a producdo de
conhecimentos e desenvolvimento de competéncias, além de fomentar a
criagdo de ambiente propicio a geragdo e absor¢cao de inovagdes em seu
territdrio, atuando como principal agente propulsor a politica industrial e
tecnologica do pais.

A inovagao ¢ o indicador objetivo da capacidade do Estado e
setor produtivo de reconfigurar, expandir ¢ melhorar a oferta de seus
produtos e servicos. E um pardmetro importante para definir a resposta a
demandas internas e prioritarias. Por esse motivo, investir em inovacao ¢ um
destino inevitavel de toda Administragao.

A pandemia da COVID-19 escancarou a fragilidade do sistema
de saude e a estrutura do ecossistema de inovagdo e produtivo de muitos
paises. Aqueles que investiram em capacitacdo cientifica e tecnologica ao
longo dos anos, responderam de forma mais rapida e eficiente a emergéncia
em saude da sua populacao.
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Desta forma, esta lideranga, em contato permanente com o0s
integrantes do ecossistema do Complexo Econémico e Industrial da Satde
(CEIS), ndo poderia furtar-se de apresentar o presente Projeto de Lei, para
fortalecer a atividade empreendedora na area de saude, dando seguranga
juridica para a atuacao em territorio brasileiro a todos os integrantes desse
ecossistema.

A proposta apresentada aqui, coaduna e consolida regramentos
juridicos relacionados ao tema, com o objetivo principal de promover um
ambiente favoravel para inovacdo e desenvolvimento tecnologico além dar
a seguranca juridica necessaria para o desenvolvimento do setor. Este Projeto
de Lei consolida, para o setor de satide, os marcos legais afeitos a licitagdes
e contratagdes publicas, os de contratacdo de solucdes inovadoras € os que
fomentam o empreendedorismo. Mais claramente, traz premissas
estabelecidas pela nova Lei de Licitagdes e Contratos (Lei n® 14.133, de
2021) e pela Lei Complementar n°® 182, de 1° de junho de 2021, que
trouxeram uma nova visao sobre a contratacao de inovacgoes.

Todavia, € necessario reconhecer que esses regramentos por si
nao resolvem as demandas do setor de saude no que tange a incentivos ao
desenvolvimento tecnoldgico e inovacdo no pais pois, exigem grandes
esforgos para sua utilizagdo e tratamento particularizado as necessidades e
especificidades do setor. Isso pode, por sua vez, ao longo do tempo, gerar
morosidade ou inseguranca juridica na sua aplicagdo pelos gestores publicos
e frear o processo de desenvolvimento do pais ndo alcangando, portanto, seu
objetivo principal.

A auséncia de dispositivos legais neste sentido ensejara o
tratamento caso a caso de cada contrato com a Administragao cujo objeto
seja complexo ou inovador. Nesse caso, a necessidade de aprendizado dos
agentes publicos resultara em perda de competitividade econOmica e
tecnologica do objeto necessario. Esse ¢ inclusive o cenario atual. Além
disso, o medo do agente publico de inexistir amparo em uma norma explicita
poderda afugentar a contratagdo de objetos cientificos, inovadores e
tecnoldgicos, no setor de satde, os quais normalmente fogem do padrao
habitual de compra publica do SUS.

A possibilidade de trazer claramente no regramento juridico,
como no presente Projeto de Lei, que ora se apresenta para discussao,
permite ampliar o compartilhamento de informagdo publica sobre esse tipo
de contrato administrativo, de modo a gerar ganhos de produtividade para
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todo o Sistema de Inovacao em Satde do Brasil, e nos Sistemas Locais de
Inovagdo em Saude pela observagdo do caso na esfera federal.

Nesse sentido, uma legislacao especifica para o CEIS permite
particularizar o atual regramento juridico brasileiro para as necessidades do
setor de saude. Em especial, as necessidades do Sistema Unico de Saude
(SUS), no atingimento dos preceitos constitucionais estabelecidos no art. 196
da Constituicao Federal.

Outrossim, esta proposicao traz uma visao avangada para o trato
com a inovagdo em saude ao incluir novos elementos como o Diadlogo
Competitivo e o Contrato Publico para Solucdo Inovadora (CPSI)
especificamente para o setor de saude, que permitem o uso do poder de
compra do Estado brasileiro para promover o desenvolvimento da sociedade
¢ da economia e favorecem o Sistema Nacional de Inovacao em Saude, que
se beneficiard estruturalmente com essa permissdo legal explicita para
contratar com a Administracao. Mais do que isso, um arcabougo legal mais
abrangente e especifico para o CEIS representa uma declaragdao ampla e
transparente do Governo do Estado brasileiro, de que a inovacao ¢ parte
integrante da estratégia de desenvolvimento do Estado brasileiro.

Ressalta-se que o presente Projeto de Lei, também endereca de
maneira decisiva questdes apontadas no relatorio da Subcomissao Especial
de Desenvolvimento do Complexo Econdmico e Industrial em Saude, da
Comissao de Seguridade Social e Familia. Em especial:

I) a fragmentacdo da atuacao governamental, em suas diferentes
areas de atuagdo, que impede a adogao de agdes de forma coordenada;

IT) a dependéncia do Brasil da importacdo de produtos e
insumos em todas as areas do CEIS;

IlT) a perda de competitividade das empresas brasileiras
constituintes do CEIS, com acumulacio progressiva de déficits na balanca
comercial do setor;

IV) tendéncia a déficits elevados também na 4rea de
hemoderivados, reagentes para diagndstico, vacinas e aparelhos eletronicos;

V) alta dependéncia de farmoquimicos importados;
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V1) auséncia de registro sanitario dos IFA importados, enquanto
0s nacionais tém que cumprir diversas exigéncias;

VII) incipiéncia da industria farmacéutica de base
biotecnologica no Brasil, além do ambiente regulatorio ser recente, com o
setor regulado ainda em adaptacao;

VIII) pesada carga tributaria incidente sobre produtos essenciais
a saude, como insumos farmacéuticos, que desestimula a producao nacional
e fortalece a importacao;

IX) baixa utilizagdo de todo o potencial das compras
governamentais para a inducao da Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagdo —
P, D & I direcionadas as tecnologias de maior interesse para o SUS;

As agdes propostas no presente Projeto de Lei, também estao
alinhadas com a proposi¢dao do PL n. 2583/2020 e com as previsdes da
Estratégia Nacional de Inovagdo, que estabelece as iniciativas para o tema
nos proximos quatro anos, dando continuidade a Politica Nacional de
Inovacao, formalizada no Decreto n® 10.534, de 28 de outubro de 2020. Nela
esta claramente descrito no objetivo n° 5048, a necessidade de “fortalecer e
aperfeicoar as parcerias entre ICT, laboratorios publicos e privados e
empresas, com vistas a apoiar projetos de inovacao na area de saude”.

Essa acdo define que no Programa para o Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Satide (PROCIS), que integra a Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do Ministério da Saude, a necessidade de
revisar e atualizar o marco regulatorio do CEIS para maior efetividade dos
processos € cumprimento de seu objetivo de fortalecer os produtores
publicos e a infraestrutura de producao e inovacao em satude do setor publico.

Importante destacar que atualmente, o marco regulatorio do
CEIS esta restrito ao Anexo XCV da Portaria de Consolidag¢ao n. 5/2017 do
Ministério da Saude, ao Decreto n. 9.245/2017, ainda nao regulamentado, a
Lei de Inovacdo e ao marco das startups além de algumas legislagdes
estaduais. Contudo, a auséncia de normas de nivel hierdrquico superior,
fragiliza o processo e gera insegurangas para os diferentes atores.

O fortalecimento regulatério e legal torna-se, portanto,
imprescindivel e proporcionard, por sua vez, maior seguranca juridica para
o setor privado, seja a parte receptora do conhecimento e investidora no
mercado nacional, seja a parte transferidora ou desenvolvedora de tecnologia
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objeto da contratacdo. Ambos terdo contratos baseados em legislagao
vigente, clara e transparente, € ndo mais em normas infralegais, como ocorre
atualmente.

Nesse sentido, o presente Projeto ndo conflita, nem concorre
com os marcos regulatdrios existentes, mas, coaduna suas principais
diretrizes e inova dentro de uma visdo estratégica ao propor dispositivos
relacionados a incentivos, didlogo, participagdo da iniciativa privada,
governancga e controle da Politica.

Importante destacar que os aspectos operacionais constantes
neste texto possuem uma abordagem macro, necessaria para a estruturagdo
da Politica sem furtar competéncias dos diferentes atores do CEIS.

Nessa esteira, a proposta estabelece diferentes mecanismos de
incentivo para investimentos no pais em pesquisa, desenvolvimento,
inovagdo e produgcdo nacional, cria o Fundo Nacional para o
Desenvolvimento do CEIS (FNDCEIS) para centralizar e otimizar tais
investimentos e estrutura um espago de didlogo formal entre os diferentes
atores do CEIS, o Grupo Executivo do Complexo Econdmico e Industrial da
Saude (GECEIS), extinto por for¢a do Decreto n. 9.759/2019 mas, agora
sendo recriado com um papel mais estratégico de norteador desta importante
politica publica.

Ainda, traz conceitos importantes e comumente utilizados, mas,
ndo padronizados e definidos no arcabouco legal existente. Um deles, ¢ da
Relagdo de Solugdes Estratégicas para a Satde (RESES), lista de produtos,
servigos, insumos e itens considerados essenciais para o desenvolvimento
cientifico e tecnologico a médio e longo prazo do CEIS respeitando a ldgica
de estruturacdo em plataformas tecnologicas alinhadas as novas tecnologias
disponiveis para melhor assisténcia a saude.

Também propde uma nova estrutura de governanca para a
Politica do CEIS centralizada na Casa Civil da Presidéncia da Republica,
mais proxima do chefe do Poder Executivo e responsavel por fazer a
articulacdo entre os diferentes setores do Governo e da sociedade. Assim,
acredita-se que esta politica sera parte importante da agenda de prioridades
do Governo para os proximos anos.

Por fim, ndo se pode esquecer que a transformagdo social do
Estado brasileiro, especialmente nesse momento de pds-pandemia, s6 se dara
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pela ciéncia, tecnologia e inovagdo, e ai inclusive, a inovagdo do préprio
Estado e da Administragdo, além do estado da arte a ser arquitetado.

Assim, entende-se que este Projeto se faz necessario para apoiar
o desenvolvimento do CEIS brasileiro contribuindo com a independéncia e
autossuficiéncia do Brasil em relacdo a tecnologias estratégicas para a saude.

Sala das Sessoes,

Senador EDUARDO GOMES
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