SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador CID GOMES

PARECER N° , DE 2024

Da COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E
CIDADANIA, sobre o Projeto de Lei n° 1.505, de
2022, do Senador Eduardo Gomes, que estabelece os
mecanismos de estimulo ao desenvolvimento e
fortalecimento do Complexo Economico e Industrial
da Saude brasileiro no ambito da Politica Nacional
de Inovagdo Tecnologica em Saude e da outras
provideéncias.

Relator: Senador CID GOMES

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissao o Projeto de Lei (PL) n° 1.505, de
2022, que estabelece os mecanismos de estimulo ao desenvolvimento e
fortalecimento do Complexo Economico e Industrial da Saude brasileiro no
ambito da Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica em Saude e da outras
providéncias.

A proposicdo, de autoria do Senador Eduardo Gomes, ¢
constituida por 52 artigos, distribuidos em 8 Capitulos. O Capitulo I, que cuida
das disposicoes gerais: (i) identifica o objeto da futura lei; (i1) enuncia os
principios e as diretrizes prioritarias a serem observados no estimulo ao
desenvolvimento e fortalecimento do Complexo Economico e Industrial da
Satude (CEIS); (ii1) conceitua termos e expressoes empregados ao longo do
texto normativo; (iv) relaciona os incentivos fiscais passiveis de utilizagdo para
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os fins da futura lei; (v) cria o Fundo Nacional para o Desenvolvimento do
CEIS (arts. 1° a 8°).

O Capitulo II trata da Relagdo de Solugdes Estratégicas para a
Satde (RESES), da qual deverdo constar os diversos objetos de aliancas
estratégicas e parcerias tecnoldgicas reguladas pela futura Lei. Estabelece os
critérios a serem observados na elaboragdo da RESES e enumera as plataformas

tecnologicas em relagdo as quais as solugdes estratégicas serao propostas (arts.
9°e 10).

O Capitulo III disciplina os seguintes instrumentos para
estabelecimento de aliangas estratégicas e parcerias tecnologicas, identificando
a finalidade de cada um deles e prevendo os respectivos procedimentos para
sua selegdo: as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP); as
Encomendas Tecnoldgicas na Area da Saude (ETECS); e as Medidas de
Compensagio na Area da Satide (MECS) (arts. 11 a 35).

O Capitulo IV trata dos objetivos, da composi¢cdo, das
competéncias e do funcionamento do Grupo Executivo do CEIS (arts. 36 a 39).

O Capitulo V trata da finalidade, da composicao, das competéncias
e do funcionamento do Comité Deliberativo do CEIS e da Comissdo Técnica
de Avaliagdo (art. 40 a 48).

O Capitulo VI dispde sobre a aquisi¢ao, pelo Poder Publico, de
solucdes estratégicas para a saude (art. 49).

O Capitulo VII prevé o dever do Governo Federal de promover
atividades de formagao de competéncias e ofertar agdes de capacitaciao para os
participantes do CEIS (art. 50).

Por fim, o Capitulo VIII veicula as disposi¢des finais e transitorias
(arts. 51 e 52).

Na justificagdo, o autor registra que o incentivo ao
desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagdo tecnologica € um dever
constitucional do Estado brasileiro. Ressalta que a pandemia da Covid-19
escancarou a fragilidade do sistema de saude e a estrutura do ecossistema de
inovagdo e produtivo de muitos paises, revelando também que aqueles
compromissados com a capacitagao cientifica e tecnologica ao longo dos anos
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responderam de forma mais rapida e eficiente a emergéncia em saude da sua
populagao.

Ainda segundo seu autor, a iniciativa legislativa tem por escopo
fortalecer a atividade empreendedora na drea da saude, bem como dar
seguranca juridica para a atua¢do em todo o territorio brasileiro dos
integrantes do Complexo Econdmico e Industrial da Saude, seguranga essa que
resta comprometida na auséncia de um regramento legal especifico para a
matéria. Para tanto, a proposta pretende dar solugdo as questdes levantadas em
relatorio elaborado, em 2021, pela Subcomissao Especial de Desenvolvimento
do Complexo Econdmico e Industrial em Saude, da Comissao de Seguridade
Social e Familia da Camara dos Deputados.

O PL n° 1.505, de 2022, foi distribuido para exame por quatro
Comissoes do Senado Federal: a Comissao de Constitui¢ao, Justica e Cidadania
(CCJ), a Comissao de Assuntos Econdmicos, a Comissdo de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Informatica e a Comissao de Assuntos Sociais, cabendo
a esta ultima deliberar terminativamente sobre a matéria.

Nao foram apresentadas emendas ao Projeto.

II - ANALISE

Havendo outras comissdes com competéncia para opinar sobre o
meérito do PL n° 1.505, de 2022, incumbe a CCJ, nos termos do inciso I do art.
101 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), examinar a
constitucionalidade, juridicidade e regimentalidade da proposi¢do, bem como
seus aspectos diretamente relacionados aos temas constantes do inciso II do
mesmo artigo, tais como “6rgaos do servigo publico civil da Unido” e “normas
gerais de licitacdo e contratagao”.

Primeiramente, cumpre assinalar que compete a Unido legislar
sobre: (i) normas gerais de contratacdo pela Administragao Publica (art. 22,
XXVII, da Constituicao); (i) a participagdo do SUS na producdo de
medicamentos, equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados e outros
insumos, bem como o incremento, pelo SUS, em sua area de atuacdo, do
desenvolvimento cientifico e tecnologico e da inovagdo (art. 200, [ e V, da
Constitui¢do); (ii1) o estimulo as empresas que invistam em pesquisa, criagao
de tecnologia adequada ao Pais (art. 218, § 4°, da Constitui¢do); (iv)
instrumentos de cooperacao com 6rgaos e entidades publicos e com entidades
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privadas, inclusive para o compartilhamento de recursos humanos
especializados e capacidade instalada, para a execucao de projetos de pesquisa,
de desenvolvimento cientifico e tecnologico e de inovacdo, mediante
contrapartida financeira ou ndo financeira assumida pelo ente beneficiario (art.
291-A da Constitui¢ao); (v) normas gerais do Sistema Nacional de Ciéncia e
Tecnologia (art. 219-B, § 1°, da Constituicao).

Ademais, a promocgado do desenvolvimento cientifico, da pesquisa,
da capacitacao cientifica e tecnologica e da inovagao constitui dever do Estado,
o qual se materializa, entre outras medidas, no estimulo a articulacdo entre
entes, tanto publicos quanto privados, nas diversas esferas de governo. No
cumprimento desse dever constitucional, cabe ao Estado atentar para que a
pesquisa tecnologica se volte preponderantemente para a solugdo dos
problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional
e regional (art. 218, caput e §§ 2° e 6°, da Constitui¢do). E, como visto, o dever
estatal de estimulo ao desenvolvimento cientifico e tecnologico mereceu do
constituinte uma aten¢do especial na sua interface com as politicas de saude
publica, ja que esta ¢ uma das principais competéncias constitucionais do SUS,
como o ¢ a sua participagdo na producdo de medicamentos e insumos
necessarios a promogao, prote¢ao e recuperacao da saide.

Como se pode ver, a matéria versada no Projeto ¢ passivel de
disciplina em lei aprovada pelo Congresso Nacional, além de haver
compatibilidade material de suas disposi¢cdes com os preceitos constitucionais
sobre as politicas publicas de satde, ciéncia, tecnologia e inovagao.

Na parte em que estabelece principios, diretrizes e mecanismos da
politica de estimulo ao desenvolvimento e fortalecimento do CEIS, o projeto
veicula normas gerais, com base no art. 219-B, § 1°, da Constituicdo. Também
o faz na parte em que disciplina, de forma individualizada e com fulcro no art.
22, XXVII, da mesma Carta, alguns dos mecanismos dessa politica: as PDP, as
ETECS e as EMECS. Nao ha que se falar, portanto, em reserva de iniciativa do
Chefe do Poder Executivo federal relativamente a normas que vinculam todos
os entes federados.

Em outros pontos, porém, a proposi¢ao desborda dos limites a
iniciativa parlamentar para projetos de lei, j& que ingressa em matéria cuja
iniciativa legislativa é reservada ao Presidente da Republica, mais precisamente
os dispositivos que descem a minucias sobre a estrutura, as competéncias € o
funcionamento de 6rgaos da Administragdao Publica federal (art. 61, § 1°, 11, e,
c/c o art. 84, VI, a, da Constitui¢do), abrangendo os Capitulos IV e V da
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proposi¢ao, bem como varios artigos de outros Capitulos. No substitutivo que
ofertamos, suprimimos tais dispositivos. O mesmo fazemos quanto ao artigo
do projeto que trata da criagdo do Fundo Nacional para o Desenvolvimento do
CEIS, tendo em vista a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal que
reconhece aplicar-se a criagao de fundos a reserva de iniciativa legislativa, em
favor do Poder incumbido de administra-lo. Nessa linha, a medida cautelar na
Ac¢do Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n° 2.123 (DJ de 31.10.2003) e o
Agravo Regimental no Recurso Extraordindrio com Agravo n° 949.018 (DJ de
16.04.2018).

No que se refere aos 6rgaos do Poder Executivo, o substitutivo que
apresentamos ao fim se limita a conferir status legal ao Grupo Executivo do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude — Geceis, regulado atualmente pelo
Decreto n° 11.464, de 3 de abril de 2023. Cabe frisar ser essa uma iniciativa
que conta com o apoio do préprio Poder Executivo, e de forma alguma
desfigura o perfil que foi dado ao 6rgdo pelo citado Decreto.

Quanto aos dispositivos que estabelecem genericamente
obrigacdes para o Governo Federal, sem vincula-las a 6rgaos especificos, cabe
frisar que o mais recente posicionamento do Supremo Tribunal Federal ¢ no
sentido de que normas desse jaez, quando constantes de lei de autoria
parlamentar, ndo ofendem a aludida reserva de iniciativa. Nesse sentido,
confiram-se os acordaos de julgamento do Agravo no Recurso Extraordinério
n° 878.911 (DJ de 11.10.2016), da Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI)
n°4.729 (DJ de 16.06.2020) e da ADI n° 4.727 (DJ de 28.04.2023).

Convém registrar que grande parte do contetido do projeto ¢
inspirada em atos infralegais editados pelo Poder Executivo federal. Ao
conferir status legal a disposicdes que tratam de principios, diretrizes,
objetivos, instrumentos e mecanismos da politica publica de inovagao
tecnologica na area da saude, o projeto lhe confere maior estabilidade,
convertendo-a numa politica de Estado, ndo condicionada aos humores do
governante de plantdo. O historico a esse respeito ndo ¢ dos melhores. Em 2019,
o Decreto n°® 9.759, de 11 de abril daquele ano, extinguiu o Grupo Executivo
do Complexo Industrial da Satde, com claro prejuizo a essa politica publica.
Somente as vésperas do ultimo pleito eleitoral, o Grupo foi recriado, pelo
Decreto n® 11.185, de 1° de setembro de 2022. Conforme noticiado na
imprensa, ao menos 20 PDP foram interrompidas no ultimo governo'.

saude-e- recnado 09092022. Acessado em 17 de junho de 2024
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Mais recentemente, o ja citado Decreto n° 11.464, de 2023, deu
nova configuracdo ao mencionado Grupo Executivo, e as iniciativas adotadas
pela nova Administragdo federal sinalizam a disposicdo do governo de
recuperar o tempo perdido, com o estabelecimento da meta de atingir, até o fim
do mandato, pelo menos 70% de produgdo nacional dos insumos necessarios a
saude. As dificuldades enfrentadas na pandemia de Covid-19, quanto ao
fornecimento de insumos e equipamentos, sdo a prova inconteste da urgéncia
em aumentar a capacidade produtiva nacional na area da saude, para além dos
efeitos positivos que o estimulo a indastria podem gerar na economia.

O atual Governo editou outros atos para disciplinar e impulsionar
o CEIS, entre os quais: (i) o Decreto n® 11.714, de 26 de setembro de 2023, que
dispoe sobre o Comité Deliberativo e a Comissdo Técnica de Avaliagdo no
ambito do Complexo Econoémico-Industrial da Saude; e (i1) o Decreto n°
11.715, de 26 de setembro de 2023, que institui a Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Economico-Industrial da Saude.

Quanto ao meérito dos dispositivos relacionados a contratagdes
publicas, o projeto aproveita, em grande medida, aquilo que constava do
Decreto n®9.245, de 20 de dezembro de 2017, revogado pelo Decreton® 11.7135,
de 2023. Bem mais sintético, este ultimo ndo trouxe uma disciplina dos
instrumentos da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
Economico-Industrial da Saude. A intencdo do Poder Executivo parece ter sido
remeter o tratamento do assunto a ato do proprio Ministério da Saude. Prova
disso ¢ a Consulta Publica n® 54/2023, do Departamento do Complexo
Economico-Industrial da Saude e de Inovagao para o SUS, a respeito de minuta
de portaria dispondo sobre o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo, consulta essa encerrada em fevereiro de 2024 e que recebeu 1.265
contribuicoes. Concomitantemente, foi lancada a Consulta Publica n® 53/2023,
para colher contribui¢cdes dos administrados relativamente a minuta de portaria
dispondo sobre o Programa de Desenvolvimento de Inovacao Local, encerrada
na mesma época e que recebeu 609 sugestoes.

A nova disciplina dos instrumentos estratégicos fez-se imperiosa
também em virtude de decisdes do Tribunal de Contas da Unido, que
determinavam a revisao de alguns de seus aspectos (Acordao n° 1.730/2017 —
Plenario, Ata n°® 18/2017 — Plenario; Acordao n°® 2.015/2023 — Plenario, Ata n°
40/2023 — Plenario). A decisdo do Poder Executivo de disciplinar os
instrumentos estratégicos dessa Politica Nacional em portaria, além de permitir
o cumprimento mais expedito das determinac¢des do TCU, constitui evidéncia
de que, na visao daquele Poder, com a qual concordamos, seria mais adequado
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facilitar, no plano juridico, as adequacdes que se fizerem necessdrias na
Politica, o que vai na contramao de um engessamento, em lei, da regulacao da
matéria.

Nao apenas porque se faz necessario suprimir diversos artigos do
projeto, por vicio de iniciativa e por adequagdes de mérito, mas também para
corrigir lapsos redacionais, evitar repeticoes dispensaveis e ajustar o texto aos
ditames de técnica legislativa, propomos substitutivo, o qual certamente
receberd importantes contribuicdes das demais comissOes incumbidas de
examinar o projeto.

Sobre o substitutivo, bem mais conciso que o Projeto, gostariamos
de pontuar que ele se divide em quatro capitulos. O primeiro deles identifica o
objeto da futura lei e enumera algumas defini¢des relevantes para o restante do
texto. O Capitulo II enuncia os objetivos dos mecanismos de estimulo ao
desenvolvimento e fortalecimento do CEIS, bem como as diretrizes para as
acgoes e estratégias nesse ambito. O Capitulo I1I se dedica aos mecanismos de
estimulo ao desenvolvimento e fortalecimento do CEIS, limitando-se a
especifica-los. Caberd ao Poder Executivo regulamenti-los, o que permitira
maior flexibilidade e adaptagdo as mutdveis condigdes dos setores industrial e
tecnologico. O mesmo Capitulo relaciona as formas que poderdo assumir as
parcerias e aliangas estratégicas constituidas com o apoio dos entes federados.
Os entes poderdo também promover acdoes de formacdo e capacitagao de
pessoal no CEIS. O ultimo Capitulo alga ao nivel legal a previsao do GECEIS,
incumbindo-o da articulagdo interministerial e da proposi¢ao de medidas de
fortalecimento da produgdo e da inovagdo para atender o SUS. E cria duas
hipoteses de dispensa de licitacdo: (i) uma transitoria, relativa as aquisi¢des de
solugdes produtivas e tecnoldgicas prioritarias para o SUS que estejam em
processo de transferéncia de tecnologia ou que sejam fruto de projetos de
inovagdo local ja existentes; e (ii) outra, incorporada a Nova Lei Geral de
Licitacoes e Contratos, consistente na contratagio em que houver
desenvolvimento e inovag¢ao local de solugdes produtivas e tecnologicas para o
SUS, conforme elencados em ato da direcao nacional do SUS.

Na defini¢ao dos principios, diretrizes, objetivos, mecanismos ¢
estratégias de desenvolvimento e fortalecimento do CEIS, procuramos, o
quanto possivel, aproveitar as contribui¢cdes do texto original do Projeto, mas
sempre nos orientando pela premissa de produzir um texto mais enxuto, que
contemple os aspectos centrais da politica publica, para entregar os seus
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desdobramentos e minucias a disciplina infralegal, facilitando, assim, sua
adaptacao as novas e sempre cambiantes realidades.

IHI-VOTO

Ante o exposto, € com as ressalvas pontuais feitas na analise
precedente, o voto € pela constitucionalidade, juridicidade e regimentalidade
do PL n° 1.505, de 2022, bem como, no mérito, pela sua aprovagao, na forma
do seguinte substitutivo:

EMENDA N° -CCJ (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI N° , DE 2022

Estabelece  mecanismos de  estimulo  ao
desenvolvimento e fortalecimento do Complexo
Econémico-Industrial da Saude (CEIS) e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO 1
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei estabelece mecanismos de estimulo ao
desenvolvimento e fortalecimento do Complexo EconOomico-Industrial da
Satde (CEIS) com vistas a reducdo da dependéncia tecnoldgica e produtiva do
Pais, para atendimento das demandas do sistema de satde brasileiro, nos termos
dos arts. 6°, 200, 218, 219 e 219-A da Constitui¢ao Federal, e tendo em vista o
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disposto na Lei n°® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, e na Lei n® 14.133, de 1°
de abril de 2021.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, considera-se:

I — Complexo Economico-Industrial da Saude (CEIS): base
institucional, econdmica, produtiva, tecnoldgica da satide, compreendendo os
subsistemas de base:

a) quimica e biotecnologica;

b) mecanica, eletronica e de materiais;

c) digital, de informacao e conectividade; e
d) de servicos de saude;

IT — parceria e alianca estratégica: conjunto de relagdes juridicas
que compreende os esfor¢os do governo, empresas, Institui¢des Cientificas,
Tecnologicas e de Inovacao (ICTs) e entidades privadas sem fins lucrativos
voltados para atividades de pesquisa e desenvolvimento, que objetivem a
geragdo de produtos, processos e servicos inovadores e a transferéncia e difusao
de tecnologia, podendo contemplar as redes e os projetos internacionais de
pesquisa tecnologica, as acoes de empreendedorismo tecnoldgico e de criagao
de ambientes de inovagdo, inclusive incubadoras e parques tecnologicos, € a
formacgao e capacitagao de recursos humanos qualificados;

IIT — inovacao local: introdu¢do de novidade ou aperfeigoamento
no ambiente produtivo e social que resulte em novos produtos, servigos ou
processos ou que compreenda a agregacdo de novas funcionalidades ou
caracteristicas a produto, servigo ou processo ja existente que possa resultar em
melhorias e em efetivo ganho de qualidade ou desempenho para produgdo
nacional;

IV — Instituigdo Cientifica, Tecnologica ¢ de Inovagdao (ICT):
orgao ou entidade da administracao publica direta ou indireta ou pessoa juridica
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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;

V — plataforma tecnoldgica: conjunto de competéncias
tecnoldgicas especializadas para o desenvolvimento e fabricacdao de produtos e
servigos afins, resultado de experiéncia e de conhecimento acumulado;

VI — solugdes produtivas e tecnoldgicas para o SUS: plataformas,
produtos ou servigos tecnoldgicos necessarios para execucdo de politicas
publicas, acdes, medidas, mecanismos, iniciativas € programas nacionais de
promogao, prevengao, diagnodstico, tratamento e reabilitacdo da satde.

CAPITULO II
DOS OBJETIVOS E DIRETRIZES

Art. 3° Os mecanismos de que trata esta Lei, observados os
principios que regem o SUS e o Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao (SNCTTI), terdo por objetivos:

I — atender as demandas prioritarias de produgdo, tecnologias e
inovacdes do Sistema Unico de Satide (SUS), reduzindo suas vulnerabilidades
¢ a dependéncia externa;

IT - ampliar o acesso universal ao SUS e aos produtos, tecnologias
¢ inovagdes em saude;

III — viabilizar a assisténcia integral a saude, o bem-estar social, a
geracdo de emprego e renda, bem como o desenvolvimento cientifico,
tecnologico e produtivo em saude;

IV — fortalecer a industria nacional de bens e servigos de saude,
aumentando a competividade das empresas nacionais, publicas e privadas, do
CEIS nos mercados interno e externo;
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V — promover a seguranga regulatoria, sustentabilidade e
resiliéncia do SUS;

VI — preparar o SUS para futuras emergéncias sanitarias;

VII — assegurar o desenvolvimento, fortalecimento e estabilidade
institucional do CEIS;

VIII - viabilizar o acesso dos paises da América Latina e da Africa
aos produtos e as tecnologias em saude.

Paragrafo unico. As demandas prioritarias a que se refere o inciso
I do caput deverao contemplar, dentre outras, doengas e agravos criticos para
o SUS, doengas negligenciadas, o atendimento a populagdes vulnerabilizadas,
bem como a preparagdo para emergéncias sanitrias.

Art. 4° As agoes e estratégias de desenvolvimento e fortalecimento
do CEIS deverdo observar as seguintes diretrizes:

I — estimulo a pesquisa, a inovagdo e a produ¢do nacional de
solu¢des produtivas e tecnoldgicas para a saude;

IT — desenvolvimento de plataformas tecnologicas e internalizagao
de tecnologias inovadoras para a saude;

IIT — expansao, adensamento ¢ integragdo da producao e inovagao
em territorio nacional;

IV — reducao do déficit da balanga comercial no setor de saude;

V — convergéncia com as politicas industrial, econdmica, de
ciéncia, tecnologia e de inovagdo nacionais;

VI — uso articulado dos instrumentos de politicas publicas no
ambito do CEIS;
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VII — incentivo a criacdo de ambiente favoravel a pesquisa, ao
desenvolvimento, a inovacdo, ao investimento, a producdo, ao
empreendedorismo, a capacitacdo e a geragao de empregos diretos e indiretos
no ambito do CEIS.

VIII — incentivo a cooperacao e interacao entre os setores publico
e privado do CEIS;

IX — estimulo a constituigdo de parcerias e aliancas estratégicas
estruturadas em redes de cooperagao entre as instituicdes do CEIS;

X — incentivo a constituicdo e expansdo de parques produtivos e
tecnologicos do CEIS;

XI — desenvolvimento e fortalecimento de ecossistemas regionais;

XII — promogdao de arranjos institucionais voltados a
sustentabilidade econdmica e estabilidade institucional para a producdo e
inovagao local em satde;

XIII — fortalecimento da producao local de bens e servigos que:

a) envolva a capacitacdo local para o desenvolvimento da
producdo, de tecnologias e de inovacdes para o SUS; e

b) contribua para que o CEIS seja resiliente e capaz de dar suporte
a preparagdo e ao enfrentamento de emergéncias e necessidades em saude;

XIV — sustentagdo financeira e orcamentdria na implementagao
dos mecanismos de que trata esta Lei;

XV — promocdo de agdes voltadas a formacao, qualificacdo e
capacitacdo cientifica, tecnolédgica e produtiva no ambito do CEIS;

XVI - promocao de politicas antirracistas, de igualdade de género
e de promogao da diversidade no CEIS;
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XVII — apoio ao desenvolvimento de tecnologias voltadas a satde
digital, informac¢do e conectividade.

XVIII — fomento a transformagao ambiental e digital no CEIS;

XIX — apoio a iniciativas relacionadas a saude global por meio de
acordos de cooperagao internacional.

CAPITULO 111
DOS MECANISMOS DE ESTIMULO AO DESENVOLVIMENTO E

FORTALECIMENTO DO CEIS

Art. 5° Sao mecanismos de estimulo ao desenvolvimento e
fortalecimento do CEIS:

I — uso do poder de compra do Estado;
II — incentivos fiscais;
IIT — financiamento a produgdo e a inovagao local em satde;

IV - investimentos publicos e privados para promover a ampliagdo
¢ modernizagdo da produgao local de bens e servigos de saude;

V — aperfeicoamento do sistema regulatério em satde destinado
ao desenvolvimento da produgdo e inovacao local em satde;

VI — criagdo de espacgos para teste de pesquisa, desenvolvimento
tecnologico e inovagao local em saude;

VII - fundos de investimentos;

VIII — instrumentos de estimulos a inovagao e produg¢do local na
area da saude, compreendendo:
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a) parcerias publico-privadas que envolvam cooperagcdo mediante
acordo entre instituicdo publica e/ou ICT e entidade privada para
desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia, capacitagdao
produtiva e tecnolédgica do Pais, visando a producao local de tecnologias e
produtos estratégicos para o atendimento as demandas do SUS;

b) encomenda tecnologica em saude, versando sobre a contratagao
de pesquisa e desenvolvimento para a criagdo e aplicagdo de solugdo
tecnologica inovadora nao disponivel no mercado, a ser utilizada ou apropriada
pelo Estado, na presenca de risco tecnologico, podendo abranger a posterior
aquisi¢do em escala do produto final gerado, com a finalidade de atender a
demanda publica especifica;

c) fomento, por meio de repasse de recursos, voltado para o
desenvolvimento e a infraestrutura do CEIS, de forma a viabilizar a capacidade
produtiva, tecnoldgica e de inovagdo para a realizagdo dos projetos de
producao, tecnologias e inovagdes para o SUS;

d) medidas de compensacao tecnoldgica e industrial na area da
saude, compreendendo toda e qualquer pratica acordada entre as partes, como
condi¢do para a compra ou contratacdo de bens, servicos ou tecnologia, com a
intencado de gerar beneficios de natureza tecnologica, industrial ou comercial;

e) incentivo a modernizagdo e inovagao na assisténcia das
instituicdes que prestam servigo ao SUS;

IX — criacdo de sistemas de precificacdo de longo prazo para
viabilizacao dos investimentos, uso dos instrumentos de estimulo e obtengao
de pregos acessiveis para a populacgdo.

Pardgrafo unico. As instituigdes que utilizarem os mecanismos
indicados no caput deverdo observar os critérios de integridade e governanga.

Art. 6° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
poderdo apoiar a constitui¢do de parcerias e aliangas estratégicas no ambito do
CEIS.
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§ 1° As parcerias e aliangas estratégicas poderdo assumir as
seguintes formas:

I — programas para o desenvolvimento da producdo e inovagao
local voltados a redu¢do da vulnerabilidade produtiva e tecnoldgica da area da
saude, a promogao da sustentabilidade do SUS e a ampliacao do acesso a satude;

IT — programas para produ¢do nacional de tecnologias necessarias
a ampliacdo do acesso e a garantia do abastecimento de vacinas, soros e
hemoderivados;

IIT — programas para produ¢do nacional de tecnologias necessarias
para amplia¢do do acesso a prevencao, diagnostico e tratamento de populagao
e doencas negligenciadas;

IV — programas de estimulo a produ¢do e inovagao local para a
promog¢ao da modernizagdo ¢ da inovagao na assisténcia das institui¢des que
prestam servicos ao SUS;

V — outros programas de estimulo a inovagao e produgdo local na
area da saude, para ampliacio do acesso universal e a reducdo da
vulnerabilidade do SUS.

§ 2° As parcerias e aliancas estratégias que envolverem
cooperagdo internacional no ambito da preparagdo para emergéncias sanitarias
¢ demais desafios da satide global, poderao utilizar os programas e instrumentos
desta Lei.

Art. 7° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
poderdao promover agdes de formagao e capacitagao no ambito do CEIS.

Paragrafo unico. As agdes de formacgao e capacitacao de que trata
o caput contemplardo, entre outros:

I — a formacao de quadros de nivel técnico e superior nas areas de
conhecimento relacionadas ao CEIS;
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Il — a gestdo da inovacdo em saide nos ambientes publicos e
privados; e

IIT — a qualificagdo e capacitagdo profissional em mecanismos de
registro junto aos oOrgaos competentes, de desenvolvimento, transferéncia
tecnologica e producao, bem como de compras publicas inovadoras.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 8° Fica instituido, no ambito do Poder Executivo, o Grupo
Executivo do Complexo Economico-Industrial da Sauade (GECEIS),
coordenado pelo Ministério da Saude, com a finalidade de estabelecer
articulagdo interministerial e atuar na proposicao de medidas de fortalecimento
da produgao e da inovagao para atender ao SUS, que contribuam para assegurar
0 acesso universal, equanime e integral a saude.

Paragrafo unico. O GECEIS contard com um férum constituido
de representantes da sociedade civil e incumbido de fornecer assessoramento
na elaboragao das propostas de iniciativas e de agdes voltadas ao fortalecimento
das politicas publicas no ambito do CEIS.

Art. 9° O Poder Executivo federal, por meio do 6rgao competente,
regulamentara os mecanismos de que trata o art. 5° desta Lei.

Art. 10. As aquisicoes de solugdes produtivas e tecnoldgicas
prioritarias para o SUS que estejam em processo de transferéncia de tecnologia
ou que sejam fruto de projetos de inovagao local ja existentes poderdo ser feitas
mediante dispensa de licitacdo em processos monitorados pelo Ministério da
Saude.

Art. 11. A Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, passa a vigorar
com a seguinte alteragao:
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XII — para contratagdo em que houver, conforme elencado em ato
da dire¢do nacional do Sistema Unico de Saude (SUS):

a) transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o
SUS, inclusive por ocasido da aquisicdo desses produtos durante as
etapas de absorc¢do tecnoldgica, e em valores compativeis com aqueles
definidos no instrumento firmado para a transferéncia de tecnologia; ou

b) desenvolvimento e inovacdo local de solugdes produtivas e
tecnoldgicas para 0 SUS; i ”(NR)

Art. 12. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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