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APRESENTACAO

Os temas relacionados direta ou indiretamente com o direito a satde
sempre mereceram atencdo especial da Camara dos Deputados tendo em
vista a sua alta relevancia para toda a sociedade brasileira e sua intima

correlacdo com a vida e a dignidade humana.

Em situacdes de normalidade, a importancia da protecdo da saude e
da garantia de direitos a ela relacionados ja sdo reconhecidamente aspectos
vinculados ao interesse publico e com a protecdo de direitos difusos, razbes
gue explicam as demandas de varios segmentos sociais para 0 seu constante

aprimoramento.

No enfrentamento de situacdes limites, como ocorre com 0S surtos
epidémicos, se por um lado as fragilidades do sistema de promocé&o e protecéo
da saude humana ficam bem expostas, por outro lado ganha visibilidade a
importancia estratégica de todos os atores que, conjuntamente, contribuem

para a garantia desse direito.

A pandemia de Covid-19 certamente constitui uma dessas situacoes
limites e que pressiona os servicos de saude, em seu conjunto, em face da
elevacdo acentuada e repentina da demanda pelos recursos disponibilizados
pelos sistemas de saude ao cidaddao. O aumento exorbitante na demanda por
determinados insumos e servicos, principalmente aqueles Gteis no
enfrentamento da doenca, que ndo se consegue atender pelo aumento
concomitante e tempestivo na procura dos produtos necessarios para
responder ao grande volume de pacientes que buscam 0S mesmos recursos
em um curto intervalo de tempo. Sdo essas situacdes que demonstram a
importancia de dispor de infraestruturas e capacitacdo nacional de inovacao e
producao e controle de qualidade de insumos, produtos, tecnologias e servicos
mobilizados pelo pais, em especial a fracdo dedicada a abastecer 0s servigos
de saude com os produtos e insumos necessarios ao seu adequado
funcionamento. Esta situacdo ampliou a demanda e a necessidade por
inovacédo, desenvolvimento de novos medicamentos, kits diagnosticos, vacinas,
novas tecnologias e novas formas de uséa-las, além de realizar adaptacdes

aquilo que ja era existente.
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E por isso que é crucial o debate feito pela Subcomissio, pois a
pandemia ampliou a exposicdo ndo apenas daquilo que j& evidente, mas
também reforcou a necessidade de elevarmos a capacidade nacional para
atendermos a demanda que surge, com a hecessidade de um novo tempo para

resposta.

Importante salientar que o Sistema Unico de Sautde, ao responder de
forma brava e acima de sua capacidade, principalmente em razédo da entrega e
dedicacao dos seus profissionais de saude, gestores locais, membros do
controle social e de toda a mobilizacéo e solidariedade da sociedade, também
reafirmou a sua relevancia social e a posicdo estratégica que merece do
Estado. Mesmo diante de toda a dedicacdo e sacrificio das equipes de
profissionais que compdem o SUS e a saude suplementar, o colapso do
sistema foi inevitavel em varias regibes brasileiras cuja dinamica pela
disseminacdo acelerada do virus SARS-Cov-2, no contexto brasileiro, foi mais
agil do que as condi¢cBes de ampliacdo do atendimento, seja na saude publica
ou suplementar, em patamar suficiente para a resposta. Importante salientar
gue, no inicio da pandemia, 0 mesmo cenario se repetiu em paises com
sistemas de saude ainda mais consolidados do que o brasileiro, 0 que exigiu
medidas restritivas e preventivas que, infelizmente, foram mal coordenadas no

contexto brasileiro.

O quadro nacional de fragilidades exposto pela pandemia também
comprovou a importancia estratégica do Complexo Econdémico e Industrial da
Saude — CEIS, do processo continuo de pesquisa e desenvolvimento, da
inovacédo tecnoldgica e da importancia do conhecimento cientifico, para além
das capacitagOes e infraestruturas de producéo e controle de qualidade para a
protecdo do ser humano, seguranca e da garantia da soberania estratégica de
um pais. No campo dos medicamentos e insumos estratégicos, as defasagens
e fraquezas ficaram ainda mais claras diante da extrema dependéncia do pais
aos insumos provenientes de outras nacgbes, em especial os ingredientes
farmacéuticos ativos IFAs mais importantes para a fabricacdo de
medicamentos, EPIs, Respiradores, kits diagnosticos. Realidade similar foi

observada em relacdo a producédo de equipamentos para atencédo a saude ou



para a industria, o que reforca a importancia do aumento da capacidade
nacional de producdo e inovagdo em relacdo ao nucleo de vanguarda

tecnoldgica dos produtos.

A area da saude e o complexo econdémico e industrial da saude aliam
alto dinamismo industrial, elevado grau de inovagao e interesse social, sendo
um campo fundamental para a concepc¢ao de politicas industriais, tecnologicas
e de fomento, articuladas com a politica de saude, o que oportuniza uma
perspectiva de inovacgéao, crescimento e de geracao de bem-estar, incorporando

interesses sociais legitimos e ndo subordinados a l6gica do mercado.

Neste sentido, vale, por exemplo, analisar o impacto da néo
implementacédo da Politica Nacional de Vigilancia em Saude ao CEI. Desde os
aspectos do protagonismo dos laboratorios oficiais na produgédo de vacinas a
falta de insumos para os testes da Covid-19 e da necessidade de constituir um
sistema de vigilancia estruturado a partir das dindmicas de producéo, consumo
e formas de viver das pessoas, visto que a Politica Nacional de Vigilancia em
Saude deve incorporar os valores da determinacdo social da saude, da
responsabilidade do Estado na regulacdo sanitaria, da integralidade, do
territorio, da participacdo da sociedade, de modo cumprir sua responsabilidade
para a acao e a intervencao que reduzam riscos e promovam a saude no Pais,

integrada as Redes de Atencéo a Saude.

Somado a isto, destaca-se que no ano de 2003 foi realizada a 12
Conferéncia Nacional de Medicamento e Assisténcia Farmacéutica, a qual
resultou na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), instituida
pelo Conselho Nacional de Saude (CNS), e que dentre seus dispositivos,
elevou o medicamento ao patamar como insumo garantidor do direito a saude,
e a PNAF como norteadora de politicas setoriais, bem como inserida no
contexto do SUS.

Ainda no ano de 1973, foi publicada a Lei n°® 5.991, em vigéncia, que
conferiu as atividades farmacéuticas um enfoque mercantilista. Qualquer
empreendedor pode ser proprietario de uma farmacia ou drogaria, desde que

contrate um profissional farmacéutico que represente e se responsabilize
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técnica e cientificamente o estabelecimento. Mas em 2014, com ampla
mobilizacdo nacional, a sociedade brasileira conquistou o marco do papel
social desenvolvido pela farméacia, com a Lei n° 13021, elevando o
estabelecimento comercial farmacéutico ao patamar de estabelecimento de
saude, integrado ao atendimento das necessidades das pessoas, e que ainda

necessita ser regulamentado.

Ao mesmo tempo, reafirmamos a grandeza da conquista Constitucional
construida pelo Congresso Nacional Constituinte da Saude como um Direito de
Todos, a ser amparada por um conjunto de politicas que ultrapassam o setor
saude e a ser entregue por um Sistema Nacional Publico Universal de Saude, o
SUS, regido pelos principios da Universalidade, Integralidade,
Descentralizacdo, Regionalizagdo, Hierarquizacdo, Equidade e Participacao
Social, com uma atuacao suplementar privada regulada por normas e Agéncia
do Estado — Agencia Nacional de Saude - ANS. Tal conquista, em todos 0s
seus aspectos e principios, foi fundamental para dirimir o tamanho daquela que

ja € maior tragédia humana da histéria sanitaria brasileira.

Compreendemos que esta conquista Constitucional produziu, ao longo
destas décadas, uma das maiores poténcias para superarmos o0s desafios
apontados pelo trabalho desta Subcomissao. Ao longo destes anos, com todas
as dificuldades e limitacdes, esta conquista e compromisso constitucionais
desencadearam a formacdo de um grande mercado publico potencial, que
utiliza o poder de compra do Estado para suprir medicamentos, insumos e
acesso aos cuidados com a saude para mais de 200 milhdes de habitantes;
uma rede complexa de pontos de atencao extremamente diversa que demanda
servigos, produtos, tecnologias, insumos e inovacdo para acOes desde
preventivas, de cuidado de atencdo primaria até cuidados de alta
complexidade; uma interlocucdo permanente e apoio de instituicdes publicas e
privadas de pesquisa e inovacao; cooperacao internacional em varias escalas,
seja regionais ou intercontinentais; uma plataforma de cidadania demandante
de ampliacdo de acesso, qualidade e direitos e uma mudanca epidemioldgica e
demografica que tensiona a reorganizacdo da rede de atencdo e das novas

demandas. A busca permanente e o fortalecimento deste compromisso
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constitucional e a mobilizagéo das poténcias por ele criado ou demandado séo
indissociaveis da necessidade de superarmos os desafios de fortalecimento da
capacidade nacional de desenvolvimento, inovacdo e producdo do nosso
Complexo Econémico e Industrial da Saude. Apostar nestas poténcias que vao
desde uma rede numerosa e diversa da Atencao Primaria em Saude a Centros
Ultra Especializados; de conhecimentos e tecnologias especificos de um pais
tropical a uma realidade urbana similar aos desafios da Saude Global; de uma
escassez evidente do seu parque de producdo a um historico relativamente
recente de soberania na oferta de um conjunto de itens; de avangos
reconhecidos no cumprimento deste compromisso constitucional a situacfes

inaceitaveis de falta de acesso ou qualidade no cuidado em saude.

Apesar das adversidades e da evidente escassez de insumos no
contexto global o Complexo Industrial e Econdmico da Saude, no ambito
publico e privado, respondeu e continua respondendo com imensas
contribuicdes aos cuidados com a saude no territorio brasileiro, em especial
com vacinas, kits diagndsticos, EPIs, respiradores, medicamentos anestésicos,
dentre outros itens produzidos localmente muitos em regime de parcerias
publico privadas. Tecnologias absorvidas e j& dominadas por produtores
publicos como FIOCRUZ, BUTANTAN, IBMP, LAFEPE, FURP, NUPLAN,
TECPAR, IVB e outros, que fornecem regularmente para o SUS.

O mesmo se pode dizer na égide da inovacdo, hoje Complexo
Econdmico e Industrial da Saude, no Brasil, desenvolvem 16 vacinas, 3 estdo
em fase mais adiantada e uma delas, a Versamune®-CoV-2FC-MCTI, ja
protocolou pedido de autorizacdo para testes clinicos das fases 1 e 2 na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). “Temos trés vacinas em fase
avancada para iniciar os testes clinicos com pacientes. Projetos que buscam
proporcionar segurancga e soberania ao Pais para que tenhamos a capacidade

de produzir vacinas em territorio nacional’.

O Complexo Econdémico e Industrial da Saude, através dos produtores
publicos de medicamentos, responde suprimento de importantes
Medicamentos para o0s programas DST-AIDS, Sistema Nervoso Central,

Vacinas, kits diagnésticos, preservativos, EPis, e até equipamentos médicos.
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Apesar do contexto de adversidades, o Congresso Nacional enfrentou
e continua enfrentando temas muito relevantes para a saude e que refletem
diretamente na atuacdo do CEIS no cenario nacional. Como sera visto no
decorrer do presente Relatério, o Poder Legislativo, em especial a Comisséo
de Seguridade Social e Familia — CSSF da Céamara dos Deputados, tem
priorizado debates que envolvem as interacdes entre o setor produtivo e os
servicos de saude, como a Frente Parlamentar da Industria Publica de

Medicamentos e a Comissao Externa de Enfrentamento ao COVID — 19.

O PLANO DE TRABALHO

De acordo com o Plano de Trabalho (Anexo 1), que foi apreciado e
aprovado pelos membros da SubCeis no dia 26/04/2021, o escopo dos
trabalhos envolveu a avaliacdo de politicas nacionais que envolvem o CEIS, as
instituicBes publicas e privadas que elaboram produtos utilizados nos servigos
de saude, os trabalhadores do setor, as instituicdes das redes publicas de
saude, aspectos relacionados com a biodiversidade e conhecimentos
tradicionais, 0 marco regulatorio, a rede de pesquisadores em economia da
saude e os fundos de financiamento para o setor.

Diante desses objetivos, a Subcomissdo promoveu o0s seguintes
eventos para o debate dos temas definidos no Plano de Trabalho:

1) Reunido Técnica do dia 10/05/2021', sobre os
“‘Desafios diante da pandemia de Covid-19”, que contou com a
participacdo de Ex-Secretérios de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude, entre os anos de 2007 e 2020;

2) Reunido técnica dia 13/05/20212, acerca dos
Desafios de Novas Terapias e Insumos para o Combate a Covid-19;

3) Reunido Técnica do dia 17/05/20213, sobre “O Papel
das Instituicbes Publicas no Complexo Econémico e Industrial da

Saude”;

1 https://www.youtube.com/watch?v=QJWTeaVMKUE&Iist=TLGG1m aC VH1RkyMTA4MjAyMQ
2 https://www.youtube.com/watch?v=PllhnddBu4&list=TLGGjelsIQss19wyMzA4MjAYyMQ
3 https://www.youtube.com/watch?v=AKxxaEaK5Ks&list=TLGG4KL11iQB79gyMzA4MjAYMQ



https://www.youtube.com/watch?v=QJWTeaVMKuE&list=TLGG1m_aC_VH1RkyMTA4MjAyMQ
https://www.youtube.com/watch?v=PlIhnddBu4&list=TLGGjeIsIQss19wyMzA4MjAyMQ
https://www.youtube.com/watch?v=AKxxaEaK5Ks&list=TLGG4kLIIiQB79gyMzA4MjAyMQ

13

4) Audiéncia Publica do dia 24/05/2021* com as
instituicdes privadas da Industria de Farmacos;

5) Audiéncia Puablica do dia 31/05/2021°, com a
participacdo de instituicbes privadas da industria de equipamentos;

6) Reunido Técnica do dia 07/06/20215, realizada para
a oitiva dos trabalhadores e trabalhadoras que atuam na CEIS;

7) Reunido Técnica do dia 21/06/20217, sobre o papel
das InstituicBes de Gestdo das Redes de Saude no CEIS;

8) Reunido Técnica do dia 28/06/2021 sobre o CEIS,
Biodiversidade e Conhecimentos Tradicionais?;

9) Reunido Técnica do dia 05/07/2021° (O papel das
Instituices de Regulacéo e Controle no CEIS;

10)  Reunifo Técnica de 12/07/2021° para ouvir a Rede
de Pesquisadores em Economia e Inovacédo em Saude;

11) Reunidio  Técnica de  02/08/2021%,  com
representantes dos Fundos Privados e Estratégias Publicas de
Financiamento CEIS

12)  Reunido Técnica de 09/08/2021'? sobre “A Saude

Digital, a Internet das Coisas e o Desenvolvimento do CEIS”.

Esses doze encontros promovidos pela SubCeis/2021 trouxeram
contribuicdes de extrema relevancia para as discussdes que envolvem, direta
ou indiretamente, o desenvolvimento do CEIS. Saliente-se, por oportuno, que
0s principais pontos levantados nas discussfes e que suscitam obstaculos a
esse desenvolvimento serdo objeto de item especifico abaixo sobre as
audiéncias e reunides técnicas.

Obviamente que, diante do volume de informacdes que foram

fornecidas nas reunibes realizadas, necesséario se faz uma delimitacdo de

4 https://www.youtube.com/watch?v=7VRjdIbEUiU&t=3s

5 https://www.youtube.com/watch?v=tDjzT4Y5-hE

6 https://youtu.be/SkSmL6KVVCw?list=TLGGPwIHrJwVD34yMzA4MjAYyMQ

7 https://www.youtube.com/watch?v=yQVjzJCh82Y &list=TLGGpRDcQLFUB98yMzA4MjAyMQ

8 https://www.youtube.com/watch?v=ZiXh4Y6HcSE

9 https://youtu.be/5gc8KhE4uus

10 https://youtu.be/AM31jdKutDI
Uhttps://www.youtube.com/watch?v=yBLjQfQIXs0&Ilist=TLGGfzSfzt-70YOxNjA4AMjAYMQ

12 https://www.youtube.com/watch?v=vOjzeMBuLUO0&Iist=TLGGY MgWBazhKnwxNjA4MjAyMQ
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https://www.youtube.com/watch?v=yQVjzJCh82Y&list=TLGGpRDcQLFUB98yMzA4MjAyMQ
https://www.youtube.com/watch?v=ZiXh4Y6HcSE
https://youtu.be/5gc8KhE4uu8
https://youtu.be/AM3IjdKutDI
https://www.youtube.com/watch?v=yBLjQfQlXs0&list=TLGGfzSfzt-7oY0xNjA4MjAyMQ
https://www.youtube.com/watch?v=vOjzeMBuLU0&list=TLGGYMgWBazhKnwxNjA4MjAyMQ
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temas considerados pelas Relatorias como mais relevantes no contexto atual,
para que sejam objetos de acdes especificas desta Subcomisséo, lembrando
gue nada obstante esse recorte, todos o0s principais Obices levantados
permanecerdo registrados para referéncias futuras. Os documentos
encaminhados pelos participantes das audiéncias publicas e reunides técnicas,
assim como as gravacgoes destas reunides e as apresentacfes, se encontram

disponiveis no endereco eletrdnico: https://www2.camara.leg.br/atividade-

leqislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cssf/subcomissoes/reunioes .

Dessa forma, importante ressaltar que os trabalhos do Poder
Legislativo acerca do presente tema, os debates e as discussdes de todos os
aspectos que possam interessar a sociedade brasileira ndo se esgotam, por
Obvio, no presente Relatério. Esse tipo de trabalho merece uma continuidade
no seu acompanhamento, a exemplo do que ocorreu com as Subcomissdes
anteriores e a presente Subceis. A complexidade do direito a salude demanda
essa constante mobilizacdo parlamentar ante o reconhecimento de que a
participacéo dos diferentes agentes que formam o CEIS, assim como daqueles
gue utilizam os recursos produzidos por esse complexo, se da na tentativa de
concretizar o direito a salde na sua plenitude, nos moldes imaginados pelo
Constituinte de 1988.

E é nesse contexto de reconhecimento da intima interrelacdo que
existe entre o setor produtivo e o setor de servicos de salude que a sociedade
precisa encarar o CEIS, como também reconhecendo a importancia da
Pesquisa, do desenvolvimento e inovacao cientifica na garantia do Direito a

Saude

HISTORICO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia jA se debrucou
anteriormente sobre a tematica que envolve o desenvolvimento do CEIS. Nos
anos de 2011 e 2014 foram realizados diversos debates no ambito de
subcomissdes especiais criadas para o aprofundamento da analise sobre esse
assunto, o que demonstra a importancia que o Parlamento da ao tema.

Obviamente que os trabalhos e conclusdes que anteriormente foram


https://www2.camara.leg.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cssf/subcomissoes/reunioes
https://www2.camara.leg.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cssf/subcomissoes/reunioes
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realizados servem de ponto de partida da presente SubCeis, até como uma
forma de ser mais eficiente e de evitar retrabalhos. Todavia, como sera visto no
decorrer deste Relatério, muitas das conclusées anteriormente obtidas por esta
Casa Legislativa continuam extremamente atuais e permanecem desafiando
nossa sociedade como obstaculos que ainda precisam ser superados. A ideia
do presente trabalho deve ser encarada como um acompanhamento da CSSF
sobre as providéncias tomadas anteriormente e sobre a implementacdo das
recomendacdes consideradas Uteis ao Poder Publico, principalmente, diante da
nova realidade trazida pela pandemia, pelas caracteristicas da resposta
brasileira e seus impactos, 0 que acarreta na elevacao dos desafios atuais e
futuros.

Importante destacar, ainda, que os obstaculos sdo enfrentados por
todos os setores sociais. A crise gerada pela pandemia atingiu ndo sé a saude,
mas também trouxe impactos negativos para a educacdo, formacdo de
profissionais e o desenvolvimento de pesquisas, para o0 mercado de trabalho, a
manutencdo da renda do trabalhador, as interacdes sociais, a producéo, o
consumo, entre outros. O enfrentamento aos danos, precisa ser uma prioridade
de toda a sociedade. O fortalecimento e o desenvolvimento do complexo
econbmico industrial da salude e uma atuacdo mais coordenada entre 0s
diferentes agentes que, de algum modo, contribuem para as relagdes que se
estabelecem nesse ambito, nos parece essencial para superag¢do da prépria
pandemia e dos seus danos em varias dimensdes.

O cenario ideal deveria direcionar as politicas e acdes governamentais,
a pesquisa, desenvolvimento e inovacgéo e o setor produtivo para uma atuacao
sinérgica, coordenada e otimizada. Todavia, 0 que assistimos no pais, como
visto nos trabalhos j& realizados pela Camara dos Deputados e no ambito
desta SubCeis, é uma atuacdo pouco coordenada e com baixa interacdo dos
principais agentes do setor, principalmente do Governo Federal, que pode ser
considerada ineficiente, improdutiva e antiecondmica. Nesse contexto de
descoordenacédo, se sobressai 0 papel do Estado e das instituicbes publicas
como entes centrais da coordenacdo e implementadores e indutores do
sistema de saude brasileiro e do desenvolvimento econémico de nossa

sociedade, em um pais de renda média que ainda é profundamente desigual.
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Ao mesmo tempo explicita-se o potencial do setor privado em contribuir para
respostas rapidas , de elevada escala de grandeza e de dispor de ferramentas
inovadoras quando estimulada ou contratada.

A coordenacédo estatal e parceria com o0s setores produtivos privados
também seria essencial para a realizacdo de acompanhamentos das acfes
indutoras, no intuito de promover mudancas de rumos, melhorias pontuais,
correcdes de politicas e maior interacdo entre todos os atores que contribuem
para o desenvolvimento do CEIS.

Como sera visto no presente relatério, muitos obstaculos destacados
nos anos de 2011 e de 2014 continuam presentes atualmente, demandando
acOes para seu enfrentamento. Muitas das solucbes sugeridas né&o foram
implementadas, o que torna recomendavel perquirir sobre a manutencao desse

direcionamento, ou a ado¢ao de novos rumos.

Subcomissao de 2011

No ano de 2011, foi criada a Subcomissdo Especial de
Desenvolvimento do Complexo Industrial em Saude, Producdo de Farmacos,
Equipamentos e Outros Insumos, a partir de aprovagdo de requerimento de
autoria da deputada Jandira Feghali. Os trabalhos realizados por essa
Subcomissdo foram bastante amplos, com a oitiva de diversos setores sociais,
tais como industria farmacéutica, industria farmoquimica, indastria de
equipamentos e produtos para a saude em geral, assim como diretores,
gerentes e pesquisadores de entidades publicas e gestores publicos. Foram
realizadas cinco audiéncias publicas, duas visitas externas ao Instituto
Butantan e ao Laboratério Farmacéutico da Marinha, além de uma reunido
técnica na Faculdade de Medicina da Universidade de S&ao Paulo.

Um dos principais objetivos daquela Subcomissao foi exatamente o de
analisar a situacao nacional relacionada a capacidade de producéo e inovacgéo
de produtos largamente consumidos em todas as areas do Sistema Unico de
Saude e identificar obstaculos para que, a partir do uso do poder de compra do
SUS, fomentar a inovacéo tecnoldgica no Brasil, associada ao desenvolvimento

social e econdmico.
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O Relatério®®, proferido pelo Deputado Dr. Paulo César, apresentou

conclusdes que continuam extremamente atuais, diga-se de passagem. Como

sera visto no item que resume 0s principais aspectos de destaque realizados

nas audiéncias e reunides da presente subcomissdo, as conclusdes forma

extremamente similares. Entre os diversos obstaculos apontados durante os

trabalhos daquela Subcomissédo, destacam-se o0s seguintes:

)

)

1D)

V)

V)

Vi)

il

i)

1X)

fragmentacdo da atuacdo governamental, em suas diferentes
areas de atuacao, que impedia a adocdo de acbBes de forma
coordenada,;

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

perda de competitividade das empresas brasileiras constituintes
do CEIS, com acumulagédo progressiva de déficits na balanca
comercial do setor, que chegou a quase 3 bilhdes de ddlares em
2004;

o setor farmacéutico € o principal responsavel pelo déficit
comercial, cerca de 60% do total, sendo o setor mais critico em
vulnerabilidade e politica de inovacgéo industrial;

tendéncia a déficits elevados também na é&rea de
hemoderivados, reagentes para diagnostico, vacinas e
aparelhos eletronicos;

alta dependéncia de farmoquimicos importados (cerca de 95%
dos ativos farmacéuticos vém de outros paises);

auséncia de registro sanitario dos IFA’s importados, enquanto 0s
nacionais tém que cumprir diversas exigéncias;

incipiéncia da industria farmacéutica de base biotecnolégica no
Brasil, além do ambiente regulatério ser recente, com o setor
regulado ainda em adaptacao;

dificuldades relacionadas com o desenvolvimento de pesquisas
no Brasil, burocracia, tempo de analise dos pedidos, baixa

participacdo do pais em pesquisas clinicas multicéntricas, limites

13 Disponivel em:

https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop _mostrarintegra;jsessionid=node0yd27rgvkwwn7locphc

2lv4rdy2643228.node0?codteor=948940&filename=REL+5/2011+CSSF



https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=node0yd27rgvkwwn71ocphc2lv4r4y2643228.node0?codteor=948940&filename=REL+5/2011+CSSF
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=node0yd27rgvkwwn71ocphc2lv4r4y2643228.node0?codteor=948940&filename=REL+5/2011+CSSF
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para a consolidacao e ampliacdo da Rede Nacional de Pesquisa
Clinica, entre outros;

X) pesada carga tributéria incidente sobre produtos essenciais a
saude, como insumos farmacéuticos, que desestimula a
producgéo nacional e fortalece a importagéo;

XI) baixa utillizacdo de todo o potencial das compras
governamentais para a indugéo da Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovacdo — PD&I direcionadas as tecnologias de maior interesse
para o SUS;

XIl) barreiras relacionadas com as protecdes conferidas pelos
direitos de propriedade intelectual e morosidade da analise do
Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INPI.

Diante dos problemas detectados, a Subcomissdo de 2011 realizou

diversos encaminhamentos na forma de Indica¢cdes, num total de quinze, bem

como apresentou 0s seguintes Projetos de Lei:

1.

PL 3942, de 2012. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam

sujeitos os medicamentos, altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976. Dados Complementares: Revisa a definicho de medicamento de
referéncia compreendendo: medicamento novo e medicamento
inovador.

PL 3943, de 2012. Altera o art. 229-C da Lei n® 9.279, de 14 de maio de

1996. Dados Complementares: Estabelece critérios para andlise e
concessao de patentes na area quimico-farmacéutica.
PL 3944, de 2012. Altera a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996. Dados

Complementares: Revoga o dispositivo que estipula o prazo de vigéncia
de patentes de invencdo e de modelo de utilidade, para estimular a
pesquisa e facilitar o acesso aos medicamentos.

PL 3945, de 2012. Altera a Lei n® 9.279 de 14 de maio de 1996. Dados

Complementares: Estabelece a ndo patenteabilidade de medicamentos
utilizados no diagndstico e terapéutica de doencgas negligenciadas e
promove a producao destes medicamentos sem pagamento de royalties.
PL 3946, de 2012: Altera a Lei n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004

para permitir aquisicdo de produto ou processo inovador gerados por


https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=545800
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=545801
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=545802
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=545803
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=545804
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meio de politicas de fomento a pesquisa e desenvolvimento e inovacdo

tecnolégica.

Saliente-se que as proposi¢cdes acima continuam em tramitacdo nessa

Casa.

Subcomissao de 2014

A Comisséo de Seguridade Social e Familia aprovou a criagdo de uma nova
Subcomissdo, no ano de 2013, para tratar novamente do CEIS, denominada de
Subcomissdo Especial de Desenvolvimento do Complexo Industrial em Saulde,
Producao de Farmacos, Equipamentos e outros Insumos, que foi constituida em 27 de
marco de 2013.

Essa subcomisséo realizou o acompanhamento dos projetos de lei e das
recomendacfes feitas pela Subcomissdo de 2011 e seus desdobramentos, mas
trouxe, também, muitas informacdes disponibilizadas pela Fiocruz, apds a realizacao
do “Internacional Workshop on the Fundamental Human Right to Health and Acess to
Afforddable Medicines”, promovido pela FIOCRUZ na cidade do Rio de Janeiro (RJ),
nos dias 1 e 2 de abril de 2014.

Em relacdo ao acompanhamento acerca das recomendacdes emitidas em
2012, a Subcomissdo de 2014 observou que somente seis Indicacbes, dentre as
gquinze emitidas, haviam sido respondidas, o que levou ao envio de Requerimentos de
Informacgdes as autoridades que ainda né&o tinham respondido as recomendac¢des. O
intuito era esclarecer se alguma providéncia havia sido adotada para equacionar os
problemas detectados. Apés o recebimento das informacdes solicitadas, chegou-se as
seguintes conclusodes:

1) Em relagdo a linhas de créditos para o desenvolvimento do CIS,
considerando as respostas do BNDES, pode-se afirmar que héa suficientes
mecanismos de financiamento em apoio a inovagdo para pequenas e
médias empresas;

2) A taxacdo das exportacbes de commodities para elevar o volume de
recursos para o financiamento da inovacdo em setores de tecnologia de
ponta, ndo foi considerada como boa alternativa pelo Ministério da
Fazenda. A SPE/MF informou que a politica de inovacao tecnoldgica do
Governo Federal seguiu outro caminho, estabelecido na Lei 10973/2004,

chamada de Lei da Inovacdo. O estimulo da Unido a P&DI ocorre de



3)

4)

5)

6)

7
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forma direta, via programacdo orcamentaria. Por outro lado, a Lei
11196/2005, chamada Lei do Bem, efetivou o estimulo indireto a
inovacdo, pelo qual as empresas que desenvolvem inovagdo no pais
podem fruir da deducdo de 20% a 100% dos dispéndios com inovagao
tecnolégica, na base de calculo do Imposto de Renda (IR) e da
Contribuicdo sobre o Lucro Liquido (CSLL); reducdo de 50% do IPI na
aquisicdo de equipamentos, maquinas, aparelhos e instrumentos novos
destinados a P&DI; além de outros beneficios como depreciacdo e
amortizacdo acelerada; crédito de IRRF de remessas ao exterior de
royalties, assisténcia técnica ou cientifica ou contratos de transferéncia de
tecnologia; reducdo a zero da aliquota de IRRF em remessas efetuadas
para o exterior destinadas ao registro e manutencédo de marcas, patentes
e cultivares;

Sobre um regime reduzido progressivo para empresas que cumprirem
parametros de esforgo inovativo e aumento do conteudo local, a SPE/MF
argumentou que a Lei 11196/2005 (Lei do Bem) ja contém elementos de
estimulos fiscais, conforme descrito anteriormente;

Em relacdo a sugestdo de estudo sobre um incentivo para a industria
farmacéutica comprar insumos farmacéuticos produzidos no Brasil, a
SPE/MF informou que o Decreto 7713/2012, fundamentado na Lei
12.349/2010, estabeleceu margens de preferéncia normais de 8% e de
20%, para medicamentos e farmoquimicos nacionais, e margem de
preferéncia adicional de 5% para os produtos cujo desenvolvimento tenha
ocorrido no Pais;

Ampliacdo das acdes do INMETRO/MDICE altamente focada nas
necessidades de estruturar a infraestrutura necesséria ao fomento da
P&D no Pais;

INPI informou sobre a criacdo da Academia de Propriedade Intelectual,
com mestrado aprovado pela CAPES em Propriedade Intelectual,
Inovacdo e Desenvolvimento; em 2012 a Academia teve seu doutorado
também aprovado;

Foi verificado o engajamento de varios 6rgdos governamentais no esforgco
de articulacdo em torno das politicas de PD&I na area do CIS. A ANVISA
informou sobre a adoc¢do de politica regulatéria em consonancia com as
politicas de incentivo a inovacdo no CIS; tramitacdo diferenciada para

produtos originados em Politica de Desenvolvimento Produtivo - PDP,



8)

9)
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Pareceria Publico Privada - PPP, e encomendas tecnolbgicas; prazos
mais razodaveis para o cumprimento de novas normas e extensdo do
registro de IFAs a todos os produtos, sejam produzidos internamente ou
importados;

Destacou-se a criagdo, pela Anvisa, de comités técnico-regulatérios para
0 acompanhamento ativo de todas as PDPs definidas como prioritarias
pelo GECIS, com priorizacao de analises;

No que tange a demora dos tramites de importacdo de insumos para
PD&I, em especial animais de laboratério, substancias e insumos
sensiveis, pereciveis e de cadeia fria, a Anvisa aponta que o0 assunto esta
regulamentado na RDC 81/2008 e na RDC 01/2008, esta elaborada com
especial preocupacdo de reduzir o tempo para liberacdo de materiais e

insumos importados;

1000 tema que envolveu as plantas medicinais e fitoterapicos, o

MDICE/BNDES informou que n&o haveria escassez de oferta de
financiamento, com condi¢cbes muito favoraveis, para a pesquisa de
plantas medicinais ou o desenvolvimento de fitoterapicos no Brasil, ja que
apenas 20% do total de recursos postos no PROFARMA/BNDES foi
comprometido. O MS considera o assunto como uma de suas prioridades,
tanto para o fomento de pesquisas, quanto para o uso destes remédios

nos servigos do SUS;

Além desse acompanhamento, o Relatorio destacou também as conclusdes

obtidas pela Fiocruz na “Avaliacdo do Setor Produtivo Farmoquimico Nacional:

Capacitacdo Tecnolbgica e Produtiva”. Nesse trabalho, a Fiocruz obteve um panorama

bastante amplo e completo do referido setor, que merece sua transcricdo no presente

trabalho, tendo em vista que os resultados continuam bastante atuais, perfeitamente

aplicaveis ao presente momento:

a)

“N&o obstante o Brasil situar-se entre os principais mercados farmacéuticos do
mundo, ainda registra um déficit importante na balanca comercial da cadeia
farmacéutica nacional, estimado em 2007 de US$ 4,5 bilhdes. Em 2010 dados
elaborados pelo GIS/ENSP-FIOCRUZ estimaram em US$ 5,9 bilhdes o déficit
associado aos diferentes segmentos da industria farmacéutica. Deste total, a
mesma fonte aponta que cerca de US$ 2,43 bilhes se referem a importacéo de

insumos farmoquimicos.



b)

<)

d)

e)

)

h)

)

22

Cerca de 80% dos medicamentos consumidos no Pais sdo fabricados em territorio
nacional, por laboratérios farmacéuticos publicos ou privados, 0 que denota a
existéncia de um parque industrial bem consolidado. Entretanto, menos de 20%
dos mesmos medicamentos sé@o fabricados com insumos farmacéuticos ativos
(IFAs) produzidos no Brasil. Este fato indica a fragilidade do parque industrial
farmoquimico local.

Com o objetivo de realizar um diagndstico do setor farmoquimico nacional o estudo
identificou 36 empresas que atuam ou tém interesse em atuar no setor; 30 delas
foram visitadas pela equipe do estudo: a regido sudeste abriga 81% delas; o sul,
11%; o nordeste 5%; e o centro oeste 3%.

S&o de capital nacional 89% das empresas; 50% atuam nos mercados nacional e
internacional; 53% tem certificado de boas praticas de fabricacdo da ANVISA.

Em comparacdo com estudo feito em 2007, houve um pequeno aumento na
capacidade instalada (661 m3); entretanto, mais do que duplicou a producéo em
toneladas por ano, que agora é de 1.318 ton/ano. Apesar desse aumento, a
quantidade produzida internamente representa apenas 0,8% da quantidade
importada.

Este crescimento na quantidade produzida foi atribuido principalmente a medida
governamental de aumento das compras publicas por meio da aplicacdo do
sistema de contratacdo de servicos amparado pela Portaria Interministerial n® 128,
de 29 de maio de 2008, para a contratacdo publica de medicamentos e farmacos
pelo SUS. Outra contribuicdo significativa para o crescimento percebido foi a
licenga compulséria aplicada pelo Governo Federal para a producdo do
medicamento efavirenz.

Existe a perspectiva de aumento da producdo de farmoquimicos pela
implementacéo das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPS).

Os processos quimicos operacionais mais utilizados pela industria farmoquimica
sdo: oxidacdo, reducdo, hidrdlise, esterificacdo/transesterificacdo, halogenacao,
condensacéo, acilacdo de Friedel-Crafts e nitracdo. Em comparacdo com avalicdo
de 2007, houve aumento no nivel de verticalizacdo dos processos. ldentificou-se
também que ha capacitacdo para aumento da integracdo dos processos ora
realizados.

As principais classes terapéuticas de farmacos produzidos sao: analgésicos,
anestésicos, ansiolioticos/relaxantes musculares, antidepressivos/antimaniacos,
anativirais, antibacterianos, anti-helminticos e antineoplasicos.

As principais fragilidades identificadas, em termos de classes terapéuticas foram:

- para a classe dos antibidticos oriundo de fermentagdo faz-se necessario
investimento na constru¢éo de unidades fabris verticalizadas, visto que atualmente

ndo ha producéo local dos insumos farmacéuticos ativos desta classe terapéutica;
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- para a classe dos antineoplasicos (oncolégicos) faz-se necessario investimento
na construcdo de novas unidades fabris e ampliacdo das existentes em funcéo das
exigéncias regulatorias para esta classe;

- para os insumos farmacéuticos ativos destinados ao tratamento de doencas
negligenciadas, no sistema nervoso central ou cardiovascular, faz-se necessario
ampliacdo do portfélio de produtos, visto que ja existem instalacdes capacitadas
para a producéo estes IFAs.

k) Foram detectadas parcerias dos tipos farmoquimica-farmoquimica, farmoquimica-
farmacéutica e farmoquimica-universidades/institutos de pesquisa.

I) As empresas farmoquimicas visitadas foram classificadas em trés grandes grupos
guanto a capacitagdo tecnoldgica: capacitagdo tecnoldgica consolidada (12
empresas-44,4%); capacitacao tecnolégica em consolidagao (9 empresas-33,3%);
capacitacao tecnoldgica ndo consolidada (6 empresas-22,2%).

m) Quanto ao financiamento para o fomento a industria farmoquimica foi encontrada
seguinte situacao:

- FINEP: 36% das empresas financiadas
-BNDES: 29% das empresas financiadas
- FAPESP: 14% das empresas financiadas
- FAPERJ: 4% das empresas financiadas

- Nao utiliza ou nunca utilizou financiamento publico: 39%.”

Além dessa citacdo ao importante trabalho realizado pela Fiocruz, tendo em
vista as conclusfes acima transcritas, o Relatorio da Subcomissdo/2014 também se
debrucou sobre a politica da Unido para a pesquisa, desenvolvimento e inovacao —
PD&l para o complexo industrial da saude, em especial sobre: a situagdo dos
medicamentos para doencas negligenciadas; a listagem das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs); lista de universidades que estdo desenvolvendo
projetos de pesquisa na area do Complexo Industrial da Saude (CIS); balangco do
Plano Brasil Maior; desoneragéo de insumos e entendimento da Receita Federal para
material médico e equipamentos; cooperacdes internacionais; e, indicativos de
possiveis acfes do Legislativo para o desenvolvimento do CIS no Brasil.

O Ministério da Saude destacou, em resposta, as diretrizes e premissas do
chamado “Plano Brasil Maior”, que tinha como objetivos: 1) estimular a producéo e
reduzir a dependéncia do Pais em equipamentos e materiais de uso em saude,
farmacos (bioprodutos e quimicos) e medicamentos; 2) fortalecer a estrutura de P&D

de suporte e inovacao; 3) desenvolver o potencial exportador brasileiro em saude.

Outro aspecto que merece destaque € a questdo das patentes e do acesso
aos medicamentos, que também ja havia sido enfrentado pela Subcomissdo/2011,



24

conforme visto acima. Nesse tema, 0 Relatério destacou a importancia de: adocao de
medidas de estimulo & competi¢cdo de genéricos; uso das flexibilidades que o Acordo
TRIPS assegura; fortalecimento da capacidade local de producéo; transferéncia de
tecnologia; busca de novos modelos de pesquisa, desenvolvimento e inovacao;
desvinculagéo dos custos de P&D dos precos finais dos produtos; e, mudancas na lei
de patentes, entre outros.
Diante das constatacfes feitas, a Subcomissdo/2014 encaminhou diversas
indicacOes a entidades do Poder Executivo e apresentou dois Projetos de Lei:
1) PL 8090/2014: altera o art. 68 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, para
incorporar ao ordenamento juridico nacional o que dispe a Emenda ao
Acordo Trips adotado pela Organizacdo Mundial do Comércio em 6 de
dezembro de 2005. Explicacdo: com objetivo de incorporar ao ordenamento
juridico nacional a Emenda ao Acordo TRIPS que permite a hip6tese de
emissao de licengca compulséria por parte de um pais que pode produzir
medicamentos para um outro pais que, tendo langcado uma licenca
compulséria, ndo tem capacidade produtiva para produzir o medicamento
objeto da licenca. Essa proposicdo tramita apensada ao PL 139/2019,
juntamente com outros 18 Projetos de Lei e atualmente encontra-se na
CCJC aguardando designacéo de novo Relator.
2) Emenda ao PLDO 2015, com o objetivo de garantir regularidade e
sustentabilidade ao orcamento de apoio a PD&I no Pais — Anexo Il.

Feito esse breve histérico sobre as Subcomissfes anteriores que trataram do
complexo econémico e industrial da saude, passaremos as observacdes relacionadas
com a SubCeis/2021 e os trabalhos que foram desenvolvidos durante o periodo de
seu funcionamento.

Dos Trabalhos Realizados pela SUBCEIS/2021

A SubCeis/2021, diante das andlises e conclusfes até entdo obtidas pelas
Subcomissdes anteriores e tendo em vista os parametros definidos no Plano de
Trabalho aprovado, optou pela realizacdo de doze encontros, entre audiéncias
publicas e reunides técnicas, com o objetivo de realizar um diagndstico sobre a
situacdo atual dos obstaculos enfrentados pelos componentes do CEIS no
cumprimento de suas atribuicbes, no intuito de contribuir para a remoc¢édo das
dificuldades observadas.

No presente tépico, serdo destacados os pontos de maior interesse discutidos
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nos debates promovidos, com especial atencédo para os problemas enfrentados pelos
participes do CEIS. Também foi incorporado rol de proposi¢cdes que estao tramitando
na Céamara dos Deputados que tratam, direta ou indiretamente, de assuntos de

interesse dos componentes do CEIS e das leis mais recentes acerca do tema.

AUDIENCIAS PUBLICAS E REUNIOES TECNICAS

Durante a primeira atividade da Subcomisséo, os ex-secretarios de Ciéncia e
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salude apontaram a necessidade
de elevacgéo dos atuais niveis de investimentos do pais em seu complexo econdmico e
industrial da saude como forma de assegurar a redugdo do déficit interno e o aumento
da autonomia e da capacidade nacional de producdo. Tal apontamento vem ao
encontro da necessidade de o Brasil abastecer o mercado doméstico com produtos
nacionais, algo que ficou ainda mais exposto durante a pandemia de Covid-19, surto
gue acentuou as dificuldades do mercado interno, agravadas diante do alto
protecionismo dos outros paises, 0 que gerou um desabastecimento interno de
insumos cruciais ao enfrentamento da pandemia e a manutencéo das atividades do

setor.

Como afirmado na audiéncia com os secretarios, a dependéncia brasileira de
Ingredientes Farmacéuticos Ativos (IFA) estrangeiros faz com que mais de 90% dos
IFA’s utilizados no pais sejam produzidos fora, algo que demonstra uma ampla

dependéncia do Brasil ao que é produzido em outras nagdes.

Destaca-se que, em cendrios de escassez, a auséncia de producéo local e o
protecionismo externo fazem com que o pais recorra a produtores de baixa qualidade
e altos precos. Adicionalmente, o0 movimento internacional pés-pandemia demonstra a
necessidade de reforcarmos nosso mercado e parque industrial interno. Os membros
presentes destacaram a importancia da equipe interna e técnica do Ministério da
Saulde e de espacos de gestdo, como o Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Saude - GECIS, que foi extinto em 2019.

A producédo e a incorporacdo de novas terapias e insumos para o0 combate a
Covid-19 também foram debatidas na Subcomissdo. Com a participacao de diversos
atores, a comissdo promoveu debates extremamente atuais, como 0 uso da

oxigenagdo por membrana extracorporal e a incorporacdo e o desenvolvimento de
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novas vacinas.

A Subcomissdo foi um dos primeiros espa¢os do parlamento brasileiro que
ouviu os produtores nacionais que desenvolvem pesquisas de base para producdo de
uma vacina 100% nacional, tendo observado que diversos dos entraves vivenciados

por estes dialogam com as necessidades de avanco do Complexo.

Com a participagcdo dos principais laboratérios publicos brasileiros, a
Subcomissédo discutiu o papel das instituicdes publicas no Complexo Econdémico e
Industrial da Saude. Esse debate foi crucial para observacdo do papel das politicas
desenvolvidas nos ultimos vinte anos para a consolidagdo do setor produtivo publico,
gue resultou em plantas e estruturas sélidas que permitiram ao Instituto Butantan e a

Fundacéo Oswaldo Cruz desenvolver e produzir localmente vacinas contra a Covid-19.

A necessidade de investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento e nos
laboratoérios publicos ficou ainda mais evidente diante da atuacdo desses atores na
pandemia, demonstrando principalmente com a necessidade de expandir
investimentos estruturantes para além do eixo Rio-Sdo Paulo, além de desenvolver
estratégias de compras publicas e de relacionamento com entidades governamentais
gue permitam reforcar a competitividade dos laboratorios frente a reducdes abruptas
de precos por parte de outros produtores. Também foi citada a importancia em
assegurar que a producdo publica ndo fique restrita a farmacos, sendo util a
incorporacdo de outros eixos da cadeia produtiva do setor sadude e uma maior

integracéo de diferentes fases da producéo.

Durante as audiéncias publicas com a industria privada, foi observado que um
dos principais focos do setor € a reducdo da dependéncia externa para o
desenvolvimento de pesquisas de base, pré-clinicas e de IFA’s, a necessidade de uma
politica estratégica de Estado para o setor, além de incentivar o aumento de
investimentos e a reduzir a burocracia e a carga tributaria para fortalecer o setor e

reduzir a dependéncia de insumos do exterior.

Durante as reunifes realizadas nos dias 25 de maio de 2021 e 31 de maio do
mesmo ano, a subcomissdo ouviu dos diversos grupos interessados que a isonomia
entre a origem dos recursos deve ser ponto de partida nas discussdes, buscando
construir condicdes de elevar a competitividade do ambiente brasileiro e
prioritariamente utilizar do poder de compra do Estado para assegurar esta

transformacao.
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Os representantes da industria também afirmaram que ha um reforco de
incentivos a producdo doméstica, em varias partes do mundo, sobretudo apds a
Covid-19. A induastria nacional, que realizou inclusive atividades de reconversao
durante a pandemia, demandou a ampliacdo de incentivos e politicas para enfrentar a
crise econbmica e garantir o fornecimento de produtos e servicos relacionados ao

direito a vida.

Ao debater sobre o papel dos o6rgaos de regulagdo e controle no
desenvolvimento do CEIS, a subcomissdo ouviu atores como a ANVISA, INPI,

INMETRO, Ministério da Saude e ex-gestores.

Nessa atividade, pudemos observar a necessidade de regulamentacdo e de
construcao de sinergia que permita enfrentar a grande assimetria existente os érgdos
de controle, agéncias reguladoras, os gestores do SUS e os produtores. Tal
observacao refor¢ca a necessidade de aprimorar o planejamento e a convergéncia de

prioridades entre estes atores.

A SubCeis também realizou debates sobre a Biodiversidade e Conhecimentos
Tradicionais e seu papel no Desenvolvimento do CEIS. Ficou constatado que, apesar
do amplo potencial brasileiro de utilizacdo da sua biodiversidade para producédo de
insumos e medicamentos que visem buscar assegurar o direito a saude, existe uma
forte negligéncia por parte dos entes governamentais nesse sentido. Sua inclusédo
necessita desde uma maior integragdo com sistemas tradicionais de medicina e de
terapéutica, como também da potencializacdo da Politica Nacional de Plantas
Medicinas e Fitoterapicos, além de maior integracdo com a agricultura familiar e com

as comunidades tradicionais.

O debate dos gestores de redes assistenciais também contribuiu de forma
singular para os trabalhos desta comissdo. Assim como afirmou o Professor Gadelha,
na primeira agenda da Subcomissédo, a construcdo de um complexo produtivo sélido
deve se relacionar diretamente com o setor de servicos, logo, ndo deve se separar

produtores e prestadores no debate sobre o CEIS 4.0.

Os diversos representantes do setor de servicos demonstraram preocupacgéo
com a auséncia de insumos e materiais para prestacdo de servigos, a ampla transicdo

tecnolégica e demografica e a carga tributaria que incide sobre os servigos.

A Subcomissédo também realizou debates sobre o papel de fundos privados e

de estratégias de financiamento para a consolidacdo do CEIS. Neste debate
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observamos a reducdo do papel e do carater indutor do Estado brasileiro no
financiamento do CEIS, além de uma desconexao com os desafios do CEIS 4.0 nas

estratégias governamentais de financiamento.

A Inteligéncia artificial, big data, internet das coisas e outras tecnologias que
incidem diretamente em nossa sociedade, promovendo mudancas estruturais, também
induzem transformacgfes no setor saude. Desta forma, a SubCeis ndo se furtou ao
debate da importancia da “Saude Digital” para a consolidagdo do Complexo Industrial

em Saude.

O desenvolvimento e o impulsionamento de startups cresceram ainda mais na
pandemia, como por exemplo, através dos servi¢os de teleconsultas. Destaca-se que,
com a saude digital, que tem estratégias de implantacdo com apoio do Ministério da
Saude e da OMS, torna-se necessario aperfeicoar os instrumentos de governanca, a
legislagdo correlata, as estratégias de investimento, a organizacdo da infraestrutura e

da forga de trabalho.

As solucdes digitais estdo mostrando que podem ser transversais e ajudar na
continuidade dos cuidados as pessoas, de forma integral, evitando a fragmentacéo do

ciclo dos cuidados com a saude.

Ainda no ambito das audiéncias publicas, foi realizada no ambito desta
Subcomissdo uma sessdo com representantes dos trabalhadores, que contou com a
participacdo dos senhores Airton Cano, representante da Federacdo dos
Trabalhadores do Ramo Quimicos do Estado de Sao Paulo; Ronald Ferreira dos
Santos, representante da Federagdo Nacional dos Farmacéuticos; Sandro Alex,
representante da Confederacdo Nacional dos Trabalhadores em Seguridade Social,
Jodo Donizete, Secretario Adjunto da Secretaria de Salude e Seguranca do
Trabalhador da Forca Sindical; Débora Melecchi, Diretora Executiva Nacional da
Central dos Trabalhadores do Brasil — CTB; Nelson Karam, representante do
Departamento Intersindical de Estatistica e Estudos Socioeconémicos — DIEESE e
representacdes da Central Unica dos Trabalhadores — CUT e do Centro de Estudos

Sindicais e de Economia do Trabalho.

Nesta audiéncia, foi importante observar a necessidade de os
governos incluirem os sindicatos nos processos de construcdo das politicas publicas,
observando os trabalhadores como elemento central da reconstru¢cdo da industria
brasileira no &mbito do CEIS. Ademais, os trabalhadores apresentaram a necessidade
de reconstruir a indUstria, observando a necessidade de construir uma politica sélida e
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ecologicamente adequada e uma agenda do trabalho decente em salde.

Destaca-se que todas as audiéncias publicas e os documentos
da subcomissdo, podem ser acessados através do endereco eletrbnico
https://www2.camara.leg.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-
permanentes/cssf/subcomissoes/reunioes

Levantamento sobre proposi¢cdes em tramitacao

Conforme estabelecido no Plano de Trabalho da SubCeis/2021,
um dos objetivos de sua atuacdo era a pesquisa sobre os Projetos de Lei
existentes na Camara dos Deputados que envolvessem o0s seguintes tépicos

de interesse do CEIS:

- Marco Regulatério (sanitario, pesquisas clinicas, producéo de

insumos);
- Producéo e importagéo de insumos;
- Propriedade intelectual, pesquisa e inovacao cientifica;
- Subsidios, legislacéo tributéria;

- Modernizacdo e Inovacdo tecnoldgica; Parcerias Publico

Privadas em Saude.

A partir de pesquisa procedida no SILEG, foram selecionados,
a principio, as proposi¢des abaixo que tratam de tema conexo com o ambito de
atuacdo da Subceis. A opgéo inicial foi a de realizar uma pesquisa mais ampla
com a finalidade de englobar maior nimero de matérias e permitir uma
avaliacdo de maior amplitude pelos membros da Subcomisséo sobre as
proposicoes que podem ou nao ser consideradas prioritarias. Com esse
escopo, foram detectados mais de 70 Projetos de Lei em tramitacdo, além de
uma Proposta de Emenda Constitucional, que tratam de temas de interesse ao
desenvolvimento do CEIS. Importante salientar, contudo, que nao fica
descartada a existéncia de outras matérias que possam indiretamente ter

alguma conexao com o tema em tela.
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. PEC 444, de 2018. Acrescenta o 88° ao art. 218, e os arts. 218-A e 218-

B & Constituicdo Federal, para instituir acdes de pesquisa em todos os
ministérios, a aplicacdo minima de recursos em acdes de pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo, e proibir o contingenciamento do
orcamento de programas de pesquisa, desenvolvimento e inovagao.

. PL 139, de 1999: Altera a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que
"regula direitos e obrigacbes relativos a propriedade industrial”,

modificando dispositivos que dispdem sobre direitos conferidos pela
patente e a concessao de licenca compulsoria. O PL sugere maiores
restricGes a amplitude conferida a protecao de patentes, além de alterar
a licenca compulsoria. Outros 19 Projetos tramitam apensados, todos
acerca de patentes e licenca compulsoria.

. PL 3326, de 2000. Altera dispositivos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro

de 1976. Dados Complementares: Incluindo requisitos para que a

industria farmacéutica obtenha registro ou renovacdo de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

. PL 3562, de 2000: Dispde sobre a licenca compulsoria para exploracao

de patente na producédo de medicamentos. Apensado ao PL 139/1999.
. PL 303, de 2003. Altera o inciso | do § 1° do art. 68 da Lei n°® 9.279, de
14 de maio de 1996, dispondo sobre o licenciamento compulsério em

caso de nao fabricacdo do objeto da patente em Territorio Nacional.
. PL 2511, de 2007: Altera a Lei n° 9.279 de 14 de maio de 1996 que

"Regula direitos e obrigacbes relativos a propriedade industrial”.

Estabelece que ndo sao patentedveis a indicacdo terapéutica de
produtos e processos farmacéuticos.
. PL 3709, de 2008. Dispde sobre alteracéo do art. 229-C, da Lei n°® 9.279,

de 14 de maio de 1996, e da outras providéncias. Dados

Complementares: Estabelece critérios para a concessao de patentes
para produtos e processos farmacéuticos.
. PL 3995, de 2008. Acrescenta incisos ao art. 10 da Lei n° 9.279, de 14

de maio de 1996, que regula direitos e obrigacdes relativos a

propriedade industrial. Dados Complementares: Restringe a


https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2186867
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=15088&ord=1
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=19476
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=19852
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=106248
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=378654
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=404052
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=408797
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patenteabilidade do segundo uso e novas formas de substancias,
também conhecidas como polimorfos.
9. PL 5176, de 2009. Acrescenta dispositivo a Lei n°® 9.279, de 14 de maio

de 1996, que regula direitos e obrigacbes relativos a propriedade

industrial, dispondo sobre licenciamento compulsério de patentes em
caso de falta de medicamento de uso continuado no mercado. Dados
Complementares: Garante licenca compulséria por tempo indeterminado
e nao exclusiva.

10.PL 7965, de 2010. Dispbe sobre alteragdo do art. 229-C, da Lei n® 9.279,

de 14 de maio de 1996 e d& outras providéncias. Dados

Complementares: Exige a anuéncia prévia da Anvisa para depésito de
patentes.
11.PL 2846, de 2011: Altera os arts. 68 e 74 da Lei n® 9.279, de 14 de maio

de 1996, para facilitar o exercicio do licenciamento compulsoério por

guem tem interesse em requeré-lo.
12.PL 3570, de 2012. Isenta os medicamentos do PIS/Pasep e da Cofins.

13.PL 3942, de 2012. Dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam

sujeitos os medicamentos, altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976. Dados Complementares: Revisa a definicdo de medicamento de
referéncia compreendendo: medicamento novo e medicamento
inovador.

14.PL 3943, de 2012. Altera o art. 229-C da Lei n® 9.279, de 14 de maio de

1996. Dados Complementares: Estabelece critérios para analise e

concessao de patentes na area quimico-farmacéutica.
15.PL 3944, de 2012. Altera a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996. Dados
Complementares: Revoga o dispositivo que estipula o prazo de vigéncia

de patentes de invencdo e de modelo de utilidade, para estimular a
pesquisa e facilitar o acesso aos medicamentos.
16.PL 3945, de 2012. Altera a Lei n® 9.279 de 14 de maio de 1996. Dados

Complementares: Estabelece a n&do patenteabilidade de medicamentos

utilizados no diagndstico e terapéutica de doencas negligenciadas e

promove a producédo destes medicamentos sem pagamento de royalties.


https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=433234
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=488185
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=529960
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=539437
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=545800
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=545801
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=545802
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=545803
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17.PL 3946, de 2012: Altera a Lei n°® 10.973, de 2 de dezembro de 2004

para permitir aquisicdo de produto ou processo inovador gerados por

meio de politicas de fomento a pesquisa e desenvolvimento e inovacao
tecnolégica.
18.PL 5402, de 2013. Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, para

revogar o paragrafo unico de seu art. 40, alterar seus arts. 10, 13, 14,

31, 195 e 229-C, e acrescentar os arts. 31-A e 43-B; e altera a Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, para alterar seu art. 7°. Dados
Complementares: Trata da revisdo da lei de patentes para limitar a
duracdo do prazo das patentes, acrescentar objetos que ndo sao
considerados invencdes, alterar o rigor dos critérios de patenteabilidade,
criar o mecanismo de oposi¢céo contra pedidos de patentes, modificar o
dispositivo sobre a anuéncia prévia da Anvisa, tratar da protecdo de
dados de testes farmacéuticos na forma de concorréncia desleal, e
instituir o mecanismo do uso publico ndo comercial.

19.PL 5926, de 2013. Dispde sobre incentivos fiscais a producédo de

farmacos, dos seus insumos e de medicamentos.
20.PL 6611, de 2013. Altera a Lei n® 10.147, de 21 de dezembro de 2000,

para estabelecer modo de utilizacdo do crédito presumido para 0s

produtos incluidos no regime especial de contribuicdo para os
Programas de Integracdo Social e de Formacdo do Patrimbénio do
Servidor Publico - PIS/Pasep, e da Contribuicdo para o Financiamento
da Seguridade Social - Cofins.

21.PL 6612, de 2013. Altera a Lei n® 10.147, de 21 de dezembro de 2000,

para estabelecer metodologia de atualizacdo da lista e modos de

utilizacdo do crédito presumido para os produtos incluidos no regime
especial de contribuicdo para os Programas de Integracdo Social e de
Formacgdo do Patrimbénio do Servidor Publico - PIS/Pasep, e da
Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social - Cofins.

22.PL 7686, de 2014. Altera a Lei n°® 10.147, de 21 de dezembro de 2000,

gue dispBe sobre a incidéncia da contribuicdo para os Programas de

Integragdo Social e de Formacdo do Patrimbnio do Servidor Publico -

PIS/Pasep, e da Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade


https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=545804
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=572965
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=584479
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=597778
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=597779
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=618592
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Social - Cofins, nas operacdes de venda dos produtos que especifica,
para estabelecer que todo medicamento vendido sob prescricdo médica,
medicamentos de uso continuo, medicamentos de controle especial,
medicamentos de venda livre, medicamentos essenciais, medicamentos
para a atencdo basica e medicamentos de interesse em saude publica,
conforme registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
tenham direito a reducao, pela metade, das aliquotas aplicadas sobre a
receita bruta decorrente da venda dos mesmos.

PL 7687, de 2014. Altera a Lei n° 10.147, de 21 de dezembro de 2000,

gue dispde sobre a incidéncia da contribuicdo para os Programas de

Integragdo Social e de Formacdo do Patrimbnio do Servidor Publico -
PIS/Pasep, e da Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade
Social - Cofins, nas operacdes de venda dos produtos que especifica,
para isentar da incidéncia da contribuicdo do PIS/Pasep e Cofins sobre a
receita bruta decorrente da venda de medicamentos de uso continuo,
medicamentos sujeitos a prescricdo meédica, medicamentos de controle
especial, medicamentos de venda livre, medicamentos essenciais,
medicamentos para a atengdo basica e medicamentos de interesse em
saude publica, conforme registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

PL 8090, de 2014: altera o art. 68 da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de

1996, para incorporar ao ordenamento juridico nacional o que dispde a

Emenda ao Acordo Trips adotado pela Organizacdo Mundial do
Comércio em 6 de dezembro de 2005. Explicacdo: com objetivo de
incorporar ao ordenamento juridico nacional a Emenda ao Acordo
TRIPS que permite a hip6tese de emissdo de licenga compulsoria por
parte de um pais que pode produzir medicamentos para um outro pais
que, tendo lancado uma licenca compulséria, ndo tem capacidade
produtiva para produzir o medicamento objeto da licenca. Essa
proposicdo tramita apensada ao PL 139/2019, juntamente com outros 18
Projetos de Lei e atualmente encontra-se na CCJC aguardando

designacao de novo Relator.


https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=618593
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=760182

34

25.PL 8091, de 2014: Altera os arts. 43 e 184 da Lei n® 9.279, de 14 de

maio de 1996 para substituir a modalidade interna de exaustdao de

direitos de propriedade intelectual pela modalidade internacional.
26.PL 8252, de 2014: Altera as Lei nos 10.973, de 2 de dezembro de 2004,
8.666, de 21 de junho de 1993 e 12.462, de 4 de agosto de 2011. Prevé

dispensa de licitacdo para contratacdo de produto ou processo inovador

elaborado em parceria com a ICT publica, entre outras alteracoes.
27.PL 117, de 2015. Institui a Politica Nacional de Pesquisa e

Desenvolvimento Tecnoldgico do Setor Farmacéutico.
28.PL 380, de 2015. Altera a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, para

dispor sobre a regulamentacé@o econ6mica do setor de érteses, proteses,

produtos para a saude e incluir na competéncia da Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos - CMED a fixagéo e ajustes de
precos do setor. Dados Complementares: Altera a Lei n°® 6.360, de 1976.
29.PL 657, de 2015. Altera a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, para

dispor sobre a regulamentacéo econémica do setor de oOrteses, proteses,

produtos para a salude e incluir na competéncia da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED a fixagéo e ajustes de
precos do setor.

30.PL 1117, de 2015. Altera dispositivos da Lei n® 11.105, de 24 de marco

de 2005, para introduzir disposicdes relativas as tecnologias genéticas

de restricdo de uso de variedade, e revoga o artigo 12 da Lei n°® 10.814,
de 15 de dezembro de 2003.

31.PL 1135, de 2015. Dispde sobre cessacédo ou interrupcéo da fabricacao

de medicamentos de uso continuo ou continuado e da outras
providéncias.
32.PL 2453, de 2015. Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990,

para dispor sobre a criacdo do Sistema de Educacdo Permanente em

Novas Tecnologias e Dispositivos Médicos no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS.

33.PL 2454, de 2015. Altera a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, para
alterar a denominacgéo e as competéncias da Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos - CMED.



https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=760183
https://www.camara.leg.br/propostas-legislativas/843244
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=945506
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=946750
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=996283
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=1203150
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=1203368
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=1594348
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=1594350
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34.PL 2657, de 2015. Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,

para dispor sobre o registro e a importagdo, por pessoa fisica, de

medicamento 6rfao, a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
prever critério diferenciado para a avaliacdo e a incorporacdo de
medicamento 6rfao, e a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, para
especificar que, na definicdo e no reajuste de precos de medicamentos
orfaos, a comparacdo de precos deve-se restringir aos medicamentos
dessa categoria.

35.PL 6277, de 2016. Isenta a cobranca de impostos de importacdo de

produtos destinados as pessoas com deficiéncia. Dados
Complementares: Altera o Decreto-Lei n°® 7.212, de 2010.
36.PL 6968, de 2017: Altera a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que

regula direitos e obrigacBes relativos a propriedade industrial, para

alterar o prazo de vigéncia da patente de invencdo e da patente de
modelo de utilidade.

37.PL 7082, de 2017. Dispde sobre a pesquisa clinica com seres humanos

e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos.
38.PL 7552, de 2017. Altera a Lei n°® 9.313, de 13 de novembro de 1996,

para dar prioridade as industrias que produzem farmacos em territorio

nacional, como critério de desempate em igualdade de condicbes nas
licitacdes.
39.PL 9408, de 2017: Altera a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de

Propriedade Industrial, para garantir o direito de restauragao do titular da

patente na hipétese de extincdo da patente por falta de pagamento da
retribuicdo anual.
40.PL 10096, de 2018. Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,

para dispor sobre a produg&o nacional de insumos farmacéuticos ativos

estratégicos para o tratamento de doencas negligenciadas.

41.PL 267, de 2019. Dispbe sobre a oferta de medicamentos essenciais ao

tratamento do paciente oncoldgico pelas industrias farmacéuticas.


https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=1671860
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2113662
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2124058
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2125189
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2133009
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2166830
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2173056
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2190822
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42.PL 1069, de 2019. Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei

Organica da Salde), para dispor sobre a participacdo do Sistema Unico

de Saude (SUS) na producédo de medicamentos.
43.PL 1483, de 2019. Concede isencédo do IPl e do Imposto de Importacédo

na compra de produtos destinados aos portadores de deficiéncia.
44 PL 2034, de 2019. Altera a Lei n° 8.032, de 12 de abril de 1990, para

isentar de impostos a importagcdo de equipamentos e insumos sem

producdo nacional utilizados no atendimento de usuarios do sistema
Unico de saude, quando a industria produtora tiver investimentos em
pesquisa, desenvolvimento ou inovacao no territorio brasileiro.

45.PL 2233, de 2019. Dispde sobre incentivos fiscais e registro sanitario

simplificado de medicamentos orfaos. Dados Complementares: Altera as
Lei n° 10.637, de 2002; 10.833, de 2003; 10.147, de 2000 e 10.865, de
2004.

46.PL 4175, de 2019. Concede isencdo do Imposto sobre Produtos

Industrializados (IP1) e do Imposto de Importacéo (ll) sobre produtos de
tecnologia assistiva destinados as pessoas com deficiéncia.
47.PL 4921, de 2019: Revoga o paragrafo Gnico do art. 40 da Lei n® 9.279,

de 14 de maio de 1996, que determina o prazo de vigéncia nédo inferior a

10 (dez) anos para a patente de invencdo e a 7 (sete) anos para a
patente de modelo de utilidade, a contar da data de concesséo.

48.PL 5539, de 2019. Concede incentivo fiscal do Imposto sobre a Renda

da Pessoa Juridica - IRPJ as empresas para aquisicdo de aparelhos de
surdez, proteses, Orteses, e cadeiras de rodas, para doacdo a ONGs e
OSCIPs, para distribuicdo a populacao carente.

49.PL 13, de 2020: Altera a Lei n°® 13.969, de 26 de dezembro de 2019,

para ampliar o crédito financeiro concedido no caso de investimentos em

atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacéo relativos a bens
classificados nas posicoes 8471.30.1, 8471.4, 8471.50.10 e 8473.30 da
Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados (Tipi),
independentemente de serem decorrentes de tecnologias desenvolvidas

no Pais.


https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2192898
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2193923
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2196794
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2197715
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2213230
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2219267
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2225444
https://www.camara.leg.br/propostas-legislativas/2236291
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50.PL 1184, de 2020. Dispbe sobre a concessdo das licencas néo-

voluntérias prevista na Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula
direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.
51.PL 1320, de 2020. Altera o art. 71 da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de

1996, para tratar de licenca compulséria nos casos de emergéncia

nacional decorrentes de declaracdo de emergéncia de saude publica de
importancia nacional ou de importancia internacional.
52.PL 1462, de 2020. Altera o art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de

1996, para tratar de licenca compulséria nos casos de emergéncia

nacional decorrentes de declaracdo de emergéncia de saude publica de
Importancia nacional ou de importancia internacional.

53.PL 1551, de 2020. Estabelece medidas de emergéncia nacional para

garantir a fabricacdo de produtos essenciais em periodo de calamidade
publica.
54.PL 2201, de 2020. Altera a Lei n°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020,

para prever a obrigacdo de reconversao industrial destinada a producéo

de bens essenciais no enfrentamento da emergéncia de saude publica
decorrente Covid-19.

55.PL 2224, de 2020. Estabelece medidas de emergéncia nacional para

assegurar a reorganizacdo do setor produtivo, alimenticio e econémico
com o objetivo de gerar insumos essenciais no enfrentamento da
pandemia de Covid-19; d& outras providéncias.

56.PL 2583, de 2020. Institui a Estratégia Nacional de Saude objetivando

estabelecer uma estratégia nacional para incentivo as induastrias
nacionais que produzam itens essenciais ao sistema de saude nacional,
bem como a pesquisa e desenvolvimento de produtos, insumos,
medicamentos e materiais, com vistas a dar autonomia ao nosso pais
guanto a producao destes itens.

57.PL 2585, de 2020. Institui o Programa de Desenvolvimento da Industria

Nacional de Saude.
58.PL 2858, de 2020. Altera a Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, para

determinar a concessdo de licenca compulséria e ndo exclusiva para

exploracdo de patente referente a insumos, medicamentos,


https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2242271
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2242509
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2242787
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2243065
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2250645
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2250708
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2252295
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2252484
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2253612
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equipamentos e demais materiais necessarios ao combate a pandemias,
nos termos que especifica.

59.PL 3556, de 2020. Alteram-se as Leis n° 13.979, de 6 de fevereiro de
2020 e n°® 9.279, de 14 de maio de 1996 para dispor sobre propriedade

intelectual.
60.PL 3650, de 2020. Altera dispositivos da Lei n° 12.715, de 17 de
setembro de 2012 (...). Cria o Programa Nacional de Apoio a Pesquisa,

Inovacgdo, Producdo e Desenvolvimento de Produtos em Saude Publica
— PRONASP.

61.PL 4060, de 2020. Institui o Programa Nacional de Apoio a Inovacao e a

Pesquisa Cientifica e Tecnolégica no Sistema Unico de Salde
(PRONPEC).
62.PL 38, de 2021. Dispbe sobre o procedimento de liberagdo das

importagcbes dos produtos que especifica destinados a pesquisa
cientifica e tecnoldgica. Altera a Lei n°® 8.010, de 1990.
63.PL 329, de 2021. Altera a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, para

dispor sobre a licenca compulséria de patentes sobre medicamentos e

vacinas contra patdgenos responsaveis por surtos epidémicos que
causem emergéncia em saude publica, de importancia nacional ou
internacional, decorrente da doenca.

64.PL 667, de 2021. Altera a lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 e cria

0 Acordo de Compartilhamento de Risco para a incorporacdo de novas

tecnologias em saude.
65.PL 977, de 2021. Altera a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, para

prever a licenca compulséria de patentes relativas a ingredientes

farmacéuticos ativos, medicamentos e vacinas eficazes contra agentes
patogénicos causadores de emergéncia em saude.
66.PL 1208, de 2021: Cria o Programa Prioritario ProPesquisa-Covid-19

enquanto durar a emergéncia de saude publica decorrente da pandemia

de Covid-19, com o objetivo é incentivar empresas a doar recursos
préoprios, dedutiveis do Imposto de Renda, a instituices de pesquisa e
desenvolvimento de produtos para reduzir os efeitos sanitarios da Covid-
19.


https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2256418
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2256848
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2259294
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2268665
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2269750
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2271826
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2274457
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2276475
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67.PL 1219, de 2021. Determina a utilizacdo de licenca compulséria de
patentes de vacinas, insumos, tratamentos e itens afins para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica causada pelo Covid-19.

68.PL 1247, de 2021. Altera a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, para

dispor sobre a licenca compulséria de patentes sobre tecnologias Uteis

no combate as emergéncias em saude publica.
69.PL 1314, de 2021. Altera a Lei no 9.279, de 14 de maio de 1996, para

dispor sobre a concessdo de licenca compulséria para atender as

situacbes de emergéncia de saude publica declarada pelo Poder
Executivo Federal ou pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS); e
concede licenca compulséria para exploracdo de patentes e pedidos de
patente de tecnologias Uteis para o enfrentamento na Covid-19 (Sars-
CoV-2).

70.PL 1639, de 2021. Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,

para dispor sobre o abastecimento na salde publica, o planejamento

nacional e metas de bens e servicos nessa area, em caso de
calamidade ou emergéncia de saude publica, e a reconverséao industrial
para o cumprimento dessas metas.

71.PL 1907, de 2021. Altera a Lei n® 10.332, de 19 de dezembro de 2001,

para definir percentual minimo de aplicacdo de recursos na pesquisa e

desenvolvimento de vacinas.
72.PL 2123, de 2021. Altera a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, que

regula os direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial, para

prever o licenciamento compulsério de medicamentos para atender
exclusivamente as necessidades do Sistema Unico de Salde, nas

hip6teses que especifica.

Além das propostas em tramitagcdo, esta Subcomissdo
considera importante destacar, no proximo topico, algumas normas vigentes
gue disciplinam aspectos relacionados com a pesquisa, desenvolvimento e

producdo da area da saude.


https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2276544
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2277023
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2277474
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2279796
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2283904
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2286327
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LEIS E PROGRAMAS DE INCENTIVO A PESQUISA E INOVACAO

Embora seja possivel afirmar que o Brasil precisa evoluir
bastante no desenvolvimento do complexo econémico e industrial em saude, é
importante reconhecer 0s avancos alcancados, reconhecendo suas
contribuicdes para os resultados. Nesta secao, listamos Leis e hormas vigentes

na area de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo com impacto na saude.

Lei n° 8.010, de 29 de marco de 1990. Dispbe sobre

importacdes de bens destinados a pesquisa cientifica e tecnoldgica, e da

outras providéncias.

Esta Lei isenta: o imposto de importacéo; imposto de produtos
industrializados (IPI); e adicional ao frete para renovagdo da marinha mercante
(AFRMM) para importacGes realizadas por orgdos e entidades ligadas a

pesquisa.

A isencdo se aplica as importacbes de maquinas,
equipamentos, aparelhos e instrumentos, bem como suas partes e pecas de
reposicao, acessorios, matéerias-primas e produtos intermediarios, destinados a

pesquisa cientifica e tecnolégica.

Podem se beneficiar com a isencao as importacdes feitas pelo
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico - CNPq, por
cientistas, por pesquisadores, por Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de
Inovagdo - ICT e por entidades sem fins lucrativos ativos no fomento, na
coordenacdo ou na execucdo de programas de pesquisa cientifica e
tecnolégica, de inovacdo ou de ensino e devidamente credenciados pelo
CNPg.

Além disso, esta Lei dispensa as importacbes citadas do

exame de similaridade e dos controles prévios ao despacho aduaneiro.

Lei n® 8.032, de 12 de abril de 1990. Dispde sobre a isengao

ou reducao de impostos de importacéo, e da outras providéncias.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/1989_1994/L8010.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8032.htm
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Esta Lei revoga as isencdes e reducbes do Imposto de
Importacdo e do Imposto sobre Produtos Industrializados, de carater geral ou
especial, que beneficiam bens de procedéncia estrangeira, porém
estabelecendo excecdes — as Unicas possibilidades de se manter essas

isencoes.

Entre elas, sdo de interesse para este trabalho as importacfes
realizadas: por Instituicdes Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo (ICTs); por
cientistas e pesquisadores; e por empresas, na execucdo de projetos de

pesquisa, desenvolvimento e inovacgao.

Lei da Informatica (Lei n° 8.248, de 23 de outubro de 1991).

Dispbe sobre a capacitacdo e competitividade do setor de informatica e

automacéo, e da outras providéncias.

A chamada “Lei da Informatica” concede incentivos fiscais, na
forma de redugcédo no IPI em produtos habilitados ou incentivados, para
empresas de hardware e automacdo que investem em pesquisa e

desenvolvimento.

Adicionalmente, isenta do Imposto sobre Produtos
Industrializados (IPl) as compras de maquinas, equipamentos, aparelhos e
instrumentos produzidos no Pais, bem como suas partes e pecas de reposicéo,
acessorias, matérias-primas e produtos intermediarios realizadas pelo
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) e por
entidades sem fins lucrativos ativas no fomento, na coordenacdo ou na
execucdo de programa de pesquisa cientifica ou de ensino devidamente

credenciadas naquele conselho.

Lei n° 10.332, de 19 de dezembro de 2001. Institui

mecanismo de financiamento para o Programa de Fomento a Pesquisa em

Saude, entre outras disposicoes.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8248compilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/leis_2001/l10332.htm
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Esta Lei criou o Programa de Fomento a Pesquisa em Saude,
destinatario de 17,5% da arrecadagdo da Contribuicdo de Intervengdo no

Dominio Econdmico-Tecnologia (Lei n® 10.168, de 29 de dezembro de 2000).

Os recursos devem ser aplicados nas seguintes areas: projetos
de pesquisa cientifica e tecnolégica; desenvolvimento tecnoldgico
experimental; desenvolvimento de tecnologia industrial basica; implantacdo de
infraestrutura para atividades de pesquisa; formacao e capacitacao de recursos

humanos; documentacao e difusdo do conhecimento cientifico e tecnoldgico.

Ressalte-se que, apés alteracéo realizada em 2019, 30% dos
recursos deste Programa deverdo ser destinados ao desenvolvimento
tecnologico de medicamentos, imunobioldgicos, produtos para a saude e outras
modalidades terapéuticas destinados ao tratamento de doencas raras ou

negligenciadas.

Lei n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004. Dispde sobre

incentivos a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente

produtivo e da outras providéncias.

Esta Lei estabelece medidas de incentivo a inovacdo e a
pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo, com vistas a
capacitacdo tecnologica, ao alcance da autonomia tecnolégica e ao

desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional do Pais.

O texto legal foi praticamente reescrito pelo marco legal de
ciéncia, tecnologia e inovacédo (Lei n® 13.243, de 11 de janeiro de 2016), para
atualizar conceitos diante da realidade atual, e para atender a novos objetivos

da inovacao nacional, como sera comentado posteriormente.

Vérias medidas foram criadas ou aprimoradas, abordando a
pesquisa de forma ampla, envolvendo universidades publicas, centros privados
de pesquisa, empresas e até mesmo 0s inventores e pesquisadores

independentes. A seguir listamos resumidamente as principais disposicoes:

Autorizacdo para compartilhamento da estrutura de Instituicdo Cientifica,

Tecnoldgica e de Inovacao (ICT) publica com empresas, outras instituicbes de


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2004/lei/l10.973.htm
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pesquisa, ou pessoas fisicas. Também é facultada a ICT publica celebrar

contrato de transferéncia de tecnologia e de licenciamento;

Permissédo para que a ICT preste servicos nas atividades voltadas a inovacao e
a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo, inclusive com
adicional de remuneracdo para servidor, militar ou empregado publico

envolvido na prestacédo de servico;

Garantia ao criador de inovagbes da participacdo em ganhos econdmicos

auferidos pela ICT;

Permissdo ao pesquisador publico para se afastar para prestar colaboracao a
outra ICT, ou exercer atividade remunerada de pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo em ICT ou em empresa, ainda que tenha vinculo de dedicacéo

exclusiva;

Doze instrumentos de estimulo a inovacdo dentro de empresas, como
subvencdo econdmica, financiamento, incentivos fiscais, uso do poder de

compra, entre outros;

Simplificacdo das contratacdes publicas para desenvolvimento de projetos de

pesquisa, desenvolvimento e inovacao, com dispensa de licitacao;

Estimulo ao inventor independente.

Lei do Bem (Lei n° 11.196, de 21 de novembro de 2005).

DispBe sobre incentivos fiscais para a inovacdo tecnoldgica (entre outras

disposicdes).

Esta Lei, que ficou conhecida como “Lei do Bem”, ¢é
considerada o principal instrumento de estimulo as atividades de PD&l nas
empresas brasileiras. Dispde, entre outros assuntos, sobre incentivos fiscais

para a inovacao tecnoldgica.

Mais especificamente, esta norma permitiu que as Pessoas
Juridicas em regime de lucro real, que invistam em ciéncia e tecnologia,

tenham acesso aos seguintes beneficios:


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/l11196.htm
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Deducdo de até 34% no Imposto de Renda de Pessoa Juridica e na

Contribuic&o Social sobre o Lucro Liquido;

Reducédo de 50% no IPI para compra de maquinas e equipamentos destinados
a PDé&l;

Depreciacdo integral de bens destinados a utilizagdo nas atividades de

pesquisa tecnoldgica e inovacgao;

Amortizacao acelerada dos dispéndios relativos a aquisi¢cao de bens vinculados

a atividades de pesquisa e inovacgao;

Reducéo a zero da aliquota do Imposto de Renda Retido na Fonte (IRRF) nas
remessas de recursos financeiros para o exterior destinadas ao registro e

manutencado de marcas, patentes e cultivares.

Em 2018, esses incentivos se traduziram em cerca de R$ 12
bilhGes em investimentos, porém apenas 1% das empresas elegiveis utilizam

estes beneficios fiscais®.

Lei n° 11.540, de 12 de novembro de 2007. Dispde sobre o
Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - FNDCT,; altera
0 Decreto-Lei no 719, de 31 de julho de 1969, e a Lei no 9.478, de 6 de agosto

de 1997; e da outras providéncias

Esta Lei criou um fundo especial de natureza contabil e
financeira com o objetivo de financiar a inovacao e o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico com vistas a promover o desenvolvimento econémico e social do

Pais.

Ficou definida como destinagdo dos recursos do FNDCT o
apoio a programas, projetos e atividades de Ciéncia, Tecnologia e Inovacgéao (C,
T&I), compreendendo a pesquisa bésica ou aplicada, a inovagdo, a
transferéncia de tecnologia e o desenvolvimento de novas tecnologias de

produtos e processos, de bens e de servicos, bem como a capacitacdo de

14 https://www.gov.br/pt-br/noticias/educacao-e-pesquisa/2020/12/atualizado-o-guia-pratico-da-lei-do-
bem
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recursos humanos, o intercambio cientifico e tecnolégico e a implementacao,

manutencao e recuperacgao de infraestrutura de pesquisa de C,T&l.

Ressalte-se que a Lei Complementar n°® 177, de 2021,
modificou as regras de aplicacdo dos recursos do FNDCT, determinando que
0s créditos orcamentarios programados ndo serdo objeto de limitacdo de
empenho, ndo estdo sujeitos a limites a execu¢do da programacao financeira
relativa as fontes vinculadas ao FNDCT, exceto quando houver frustracdo na
arrecadacdo das receitas correspondentes, e nao podem ter alocacéo

orcamentaria em reservas de contingéncia de natureza primaria ou financeira.

Destaca-se que a Lei n° 12.349, de 15 de dezembro de 2010,
realizou a incorporagdo nos marcos normativos nacionais da possibilidade do
uso do poder de compra do Estado para priorizar a aquisicdo de produtos
nacionais, através de estudos revistos periodicamente e que apresentem o
impacto gerado pelo seu uso, na geracdo de empregos e renda, além de
impulsionar os efeitos na arrecadacdo e desenvolvimento tecnoldgico

brasileiro.

Além disso, a Lei n° 12.715, de 17 de setembro de 2012, “Lei
das PDP’s, em seu artigo 73, afirma que é permitida a dispensa de licitagdo “na
contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos
estratégicos para o Sistema Unico de Saude (...) inclusive por aquisicido destes
produtos durante as etapas de absorgao tecnoldgica”, o que caracteriza como

um elemento central do desenvolvimento tecnoldgico brasileiro.

Lei n° 12401, de 28 de abril de 2011, que alterou a Lei n°

8080/1990 para impor limites ao que deve ser considerado assisténcia
terapéutica integral, definicdo dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
como paradigma para a definicdo do rol de terapias padronizadas no sistema e,
em especial destaque, a criagdo da Comissao Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, como instancia de assessoramento ao
Ministro da Saude da avaliacdo e decisdo pela incorporagdo, exclusdo ou
alteracdo dos medicamentos, produtos e procedimentos, protocolos clinicos e

diretrizes terapéuticas.
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A criacdo dessa comissao permitiu que as discussdes acerca
de novas tecnologias para o uso no SUS fossem fundamentadas
primordialmente em conclusfes cientificas. Essas decisbes passaram a ser
mais técnicas, sem prescindir na importante participacdo social por meio das
consultas publicas promovidas pela CONITEC, medida que aumenta a
legitimidade da atuacdo dessa instancia. A avaliacdo das novas tecnologias
envolvem consideragdes nao sO sobre a eficacia e seguranca, mas também
analises sobre o custo-efetividade frente as tecnologias ja incorporadas e 0s

impactos financeiros e orcamentarios.

Portaria do Ministério da Saude n°® 837, de 18 de abril de

2012. Define as diretrizes e os critérios para o estabelecimento das Parcerias

para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).

Com base na Lei n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004, que
trouxe a previsdo de parcerias entre instituicbes publicas e instituicdes de
ciéncia, tecnologia e inovacéao, foi criado, pelo Ministério da Saude, o programa

de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).

Este mecanismo tem como objetivo ampliar o acesso a
produtos para salde considerados estratégicos para o Sistema Unico de
Saude (SUS), por meio do fortalecimento do complexo industrial do Pais.
Propde unir a industria da saude e os laboratérios publicos, com uma promessa
de transferéncia de tecnologia em troca de exclusividade na compra do produto

por um determinado periodo.

Por meio das PDPs, o Ministério pode reduzir os gastos para a
aquisicdo de medicamentos de alto custo, ao mesmo tempo que desenvolve a
producdo nacional. A industria costuma ter interesse em participar, em
decorréncia do alto poder de compra do Estado brasileiro. Tornar-se fornecedor
exclusivo de um sistema de saulde universal compensaria a reducdo da

margem de lucro e a transferéncia de tecnologia.

Estudo publicado em 2021 concluiu que “houve reducdo nos
custos de aquisicdo em 37 dos 39 medicamentos avaliados apds o inicio da

politica, ao mesmo tempo em que houve aumento na quantidade adquirida em


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0837_18_04_2012.html
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38 dos 39 medicamentos™®. Por outro lado, a mesma pesquisa afirma que
cerca de 40% dos medicamentos avaliados ndo passaram por uma avaliagédo

de tecnologias em saude pela Conitec.

Portaria n° 506, de 21 de marco de 2012. Institui o0 Programa

para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS) e seu
Comité Gestor. Essa acao governamental foi importante para a modernizagéo
dos Laboratérios Oficiais, pois objetivou o fortalecimento dos produtores
publicos e a melhoria da infraestrutura de producéo e inovacdo em saude do
setor publico. Também buscou fortalecer as parcerias para o desenvolvimento
produtivo daqueles produtos considerados estratégicos, além de explorar as
complementariedades entre o0s laboratorios. A iniciativa se mostrou
fundamental para que os laboratérios publicos pudessem responder a

pandemia de Covid-19.

Lein®12.715,de 17 de setembro de 2012. Institui o Programa

Nacional de Apoio a Atencdo Oncoldgica e o Programa Nacional de Apoio a

Atencédo da Saude da Pessoa com Deficiéncia (entre outras disposicoes).

Esta Lei instituiu o Programa Nacional de Apoio a Atencdo
Oncologica e o Programa Nacional de Apoio a Atencdo da Saude da Pessoa
com Deficiéncia, com a finalidade de captar e canalizar recursos, inclusive para
realizacdo de pesquisas clinicas, epidemiolégicas e experimentais, para a
prevencao e o combate ao cancer, e para estimular e desenvolver a prevencéao

e a reabilitacdo da pessoa com deficiéncia.

As fontes de recursos destes programas séo as doacodes e
patrocinios realizados por pessoas fisicas ou juridicas, dedutiveis do imposto

sobre a renda.

15 Albareda A, Torres RL. Avaliagdo da economicidade e da vantajosidade nas Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo. Cadernos de Salde Publica.
https://scielosp.org/pdf/csp/2021.v37n3/e00070320/pt
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Nesta lei estabelece-se uma margem de preferéncia para as
compras governamentais fruto de producdo de conteddo nacional e que

signifique ganhos tecnologicos.

Portaria n°® 2.531, de 12 de novembro de 2014, que redefine

as diretrizes e os critérios para a definicdo da lista de produtos estratégicos
para o Sistema Unico de Satde (SUS) e o estabelecimento das Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e disciplina os respectivos processos de
submissédo, instru¢do, decisdo, transferéncia e absorcdo de tecnologia,
aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDP e o
respectivo monitoramento e avaliagdo. Essa norma introduziu melhorias
significativas no regime juridico que rege as PDP’s, definiu diretrizes e
requisitos para os projetos de forma detalhada, delimitou os parametros para a
instrucdo, avaliacdo e decisdo sobre o processo no ambito da Secretaria de

Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude.

A Portaria também trouxe maior seguranca juridica ao
consolidar muitos dispositivos que tratavam das PDP’s, o que facilita o

conhecimento e a compreensédo do tema para todos os interessados.

Emenda Constitucional n° 85, de 26 de fevereiro de 2015.

Altera e adiciona dispositivos na Constituicio Federal para atualizar o

tratamento das atividades de ciéncia, tecnologia e inovagao.

Esta Emenda a Constituicdo, considerada a época essencial
para o avanco na legislacao, instituiu em varios dispositivos da Carta Magna a
promoc¢do da inovacgao, pela articulagdo entre o poder publico e as entidades

privadas na area de ciéncia e tecnologia.

Criou também o Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (SNCTI), organizado em regime de colaboragdo entre entes, tanto
publicos quanto privados, com vistas a promover o desenvolvimento cientifico e

tecnoldgico e a inovagéo.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt2531_12_11_2014.html
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Com um novo mandato constitucional, foi possivel avangar na

tramitacdo da Lei n°® 13.243/2016, comentada a seguir.

Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (Lei n°

13.243, de 11 de janeiro de 2016). Dispbe sobre estimulos ao

desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a capacitacdo cientifica e tecnologica e
a inovagao.

Esta Lei modernizou definitivamente a legislacao brasileira, ao
acompanhar a tendéncia mundial de se promover a articulagcéo entre entidades
publicas de pesquisa e o0s setores de inovacdo das empresas. Foi

regulamentada pelo Decreto n® 9.283, de 7 de fevereiro de 2018.

Como citado anteriormente, este marco legal praticamente
reescreveu a Lei n°® 10.973, de 2004, além de alterar outras oito leis e trazer

dispositivos independentes.

As alteragbes promovidas se concentram em trés eixos:
estimulo a integracdo entre a iniciativa privada e as entidades publicas de
pesquisa; simplificacdo dos procedimentos relacionados a inovacgdo; e a
descentralizacdo dos mecanismos de estimulo a pesquisa, estimulando a

participacdo de Estados e Municipios.
Dentre as inovagdes do marco legal, destacam-se:

A permissdo do estabelecimento de convénios publicos com empresas

estrangeiras;
O estimulo ao compartilhamento de instalacdes de pesquisa;

A participacdo remunerada de servidor publico em projetos de inovacdo em

empresas,;

A permisséo de que professores em dedicacdo exclusiva participem das acoes

de inovacgao e pesquisa em empresas privadas;

A criacdo de procedimentos prioritarios e simplificados para a importagéo e o

desembaraco aduaneiro de produtos de ciéncia, tecnologia e inovacao;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2016/lei/l13243.htm
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A liberacdo de uso de processos simplificados de contratacdo publica de

instituicbes da &rea de pesquisa e inovacao; entre outras.

Portaria n°® 559, de 9 de marco de 2018. Altera a Portaria de

Consolidagao n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para instituir o Plano

de Acgdo de Pesquisa Clinica no Brasil.

Esta Portaria institui o Plano de Ag¢do de Pesquisa Clinica no
Brasil, com a finalidade de aumentar a capacidade do Pais em desenvolver e
atrair ensaios clinicos. Tem como objetivos: aperfeicoar o sistema de analise
ética em pesquisas envolvendo seres humanos, apoiar a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa no aprimoramento do sistema regulatério para
pesquisa clinica; aprimorar a capacidade cientifica instalada em pesquisa
clinica; promover a formacdo continuada de recursos humanos em pesquisa
clinica; aprimorar a governanca da Rede Nacional de Pesquisa Clinica - RNCP;

e apoiar a translacéo e a difusdo do conhecimento em pesquisa clinica.

Portaria n® 3.020, de 19 de novembro de 2019. Altera a
Portaria de Consolidacdo n°® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para
instituir o Programa Pesquisa para o SUS: Gestdo Compartilhada em Saude -
PPSUS.

Esta Portaria institui o0 Programa Pesquisa para o SUS: gestéo
compartiihada em saude — PPSUS, com o0s seguintes objetivos: apoiar
financeiramente o desenvolvimento de pesquisas cientificas, tecnoldgicas e/ou
de inovacgéo que objetivem contribuir para a resolucado de problemas de saude
da populacdo dos Estados e do Distrito Federal e para o fortalecimento da
gestdo do SUS; promover a aproximacao dos sistemas de saude com os de
ciéncia e tecnologia locais; e reduzir as desigualdades regionais no campo da

ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude no Pais.

Decreto n° 10.534, de 28 de outubro de 2020. Institui a

Politica Nacional de Inovacéo e disp8e sobre a sua governanca.
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Este Decreto instituiu a Politica Nacional de Inovacdo, com a
finalidade de: orientar, coordenar e articular as estratégias, os programas e as
acOes de fomento a inovacao no setor produtivo, para estimular o aumento da
produtividade e da competitividade das empresas e demais instituicbes que
gerem inovacdo no Pais; e estabelecer mecanismos de cooperagéo entre 0s
entes federativos para promover o alinhamento das iniciativas e das politicas

federais de fomento a inovacao.

Foi criado, também, a Camara de Inovacéo, 6rgao deliberativo
composto por representantes dos ministérios, destinado a estruturar e a
orientar a operacionalizacdo dos instrumentos e dos processos necessarios

para a implementacdo da Politica Nacional de Inovagao.

Discussdo e conclusdes

Como visto acima, existem pelo menos 72 propostas em tramitacdo na
Céamara dos Deputados que tratam de temas de interesse, ainda que indireto, do setor
produtivo relacionado com os servigos de saude no Brasil. Além dessas proposicoes, a
ordem juridica ja conta com um arcabouco normativo que disciplina diversos aspectos
de interesse do CEIS, com destaque para incentivos e politicas direcionadas a
pesquisa cientifica, ao desenvolvimento e a inovacao Uteis ao setor saude. Temos que
reconhecer que muitos dos obstaculos enfrentados pelos agentes que compdem o
CEIS néo sédo de ordem juridica, sdo problemas de ordem estrutural, econémica e até
cultural que acabam minando maiores avancos do setor. E sdo 6bices que ndo podem
ser enfrentados tdo somente por leis e regulamentos.

No ambito da Camara dos Deputados, que € a legitima representante do povo
brasileiro, os temas que se relacionam com o desenvolvimento do Complexo
Econdmico e Industrial da Saude precisam ser avaliados frente a salde publica e o
interesse coletivo, em uma constante dialética entre essas duas dimensfes. Os
principios da universalidade, da integralidade, da equidade, entre outros, que estao na
base formadora do Sistema Unico de Salde, o principal responsavel em garantir o
direito a saude no seu prisma individual e coletivo, devem fazer parte relevante das
andlises relacionadas sobre o referido complexo.

Nesse mesmo sentido, importante salientar que as politicas voltadas para
pesquisa, desenvolvimento e inovacdo, sdo extremamente impactantes no CEIS, que

possui um vasto componente tecnolégico e de vanguarda, altamente dependente de
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pesquisa, desenvolvimento e inovacao. O setor farmacéutico ilustra bem a importancia
de tais aspectos, em especial a inovagdo 0til para o sistema e métodos produtivos,
gue traz ganhos de qualidade, seguranca e eficacia, ndo s6 benéficos aos pacientes,
mas que aprimora a produtividade e 0 ganho em escala da indastria.

Os debates realizados no &mbito das Subcomissdes relacionadas com o
CEIS demonstraram de forma incisiva a importancia da coordenacédo de acdes dos
diferentes entes estatais que possuem, no ambito de suas respectivas competéncias,
a missdo de atuar nos campos da pesquisa cientifica, da inovacédo, da producéo e da
salde. E inegavel que a descoordenacdo que atinge o Poder Pdblico, além de
consumir recursos ja escassos, torna a atuacdo da Administracdo Publica ineficiente,
inefetiva, perdularia e que néo traz os frutos almejados.

A pandemia de Covid-19, um evento que desafiou os limites dos sistemas de
saude e do setor produtivo brasileiro, sublinhou a importancia do CEIS na protecao do
direito individual e coletivo de salude. Com o grande aumento no consumo de diversos
itens de uso médico e hospitalar, como mascaras cirargicas, luvas, seringas,
medicamentos diversos, alcool gel, etc., as vulnerabilidades e fragilidades do mercado
nacional ficaram evidenciadas, assim como a dependéncia do Brasil dos produtos
importados, principalmente na area da saude.

Por outro lado, 0 surto também trouxe uma maior percep¢do social sobre a
relevancia dos servigos publicos de saude na vida de todos. A relevancia do SUS e do
CEIS foram percebidos difusamente.

As acbes de vigilancia em salde para o enfrentamento da pandemia, em
especial das vigilancias sanitaria e epidemiolégica no territério, devem estar
ancoradas na implementacdo da politica de ciéncia e tecnologia para dar maior
agilidade e autonomia na incorporacdo e aquisicdo de tecnologias de salude que
atendam as necessidades de suporte as linhas do cuidado, e devem estar articuladas
com as acgOes de promocgdo da saude, de assisténcia aos usuarios e de acesso a
medicamentos, no ambito da atencdo basica como porta de acesso ao sistema de
saude.

Tais acOes ficam evidentes na auséncia de sustentabilidade financeira do
Sistema Unico de Saude, seja pela incapacidade de alocagdo de recursos
orcamentarios por parte do Governo Federal, como também pelo amplo déficit da
balanca comercial de salde que aumenta a dolarizagdo dos servicos e impulsiona
para que a inflagcdo do setor salde seja superior a média brasileira.

Cabe ao Estado nacional mediar os diferentes interesses com o objetivo de

estabelecer uma agenda virtuosa na geracdo e incorporacdo de inovacdo e na
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reconfiguracao dos servigos em saude, de modo coerente com as mudangas em curso
no perfil epidemiolégico e demografico da populacdo. Apenas desse modo sera
possivel superar a polarizacdo atualmente observada entre a atencdo a salde e a
dindmica industrial e de inovagdo, mostrando que saude e desenvolvimento

econdmico podem ser objetivos convergentes.

7

Portanto, o papel do Estado é estratégico para o Complexo
Industrial da Saude. Apenas o Estado tem capacidade de antecipar a necessidade da
producdo de determinados produtos ou servicos e formular uma politica buscando
concretizar aqueles objetivos, particularmente no campo da saude. A capacidade
industrial e de inovacdo em salde esta vinculada diretamente a reducdo das
desigualdades e das deficiéncias no setor da salude no pais. O Estado tem um papel
essencial na busca de superacdo das limitagbes cientificas e tecnoldgicas e na

mobilizacao de recursos para o desenvolvimento tecnoldgico.

Deste modo, o Complexo Econémico Industrial da Saude pode
se traduzir num projeto para o Brasil através das politicas publicas: de saude, tendo o
SUS o seu grande impulsionador para o desenvolvimento; de emprego e renda, que
demanda grande quantidade de forca de trabalho para a producdo de bens e servicos;
de inovacao e tecnologia, com a pesquisa e o desenvolvimento trazendo mais valor

agregado ao PIB brasileiro.

DESAFIOS A SEREM SUPERADOS

PRODUCAO E INOVACAO

Dados apresentados pela ABIMO em audiéncia publica revelaram que
a participacao da industria nacional no consumo vem caindo ao longo do tempo
e atingiu, no ano de 2020, o percentual de 40% (em 2016, era de 53,5%). Nos
ultimos anos, apesar do grande crescimento do agronegdcio, que responde por
parte relevante de nossas exportacdes, a queda da participacdo da industria

nacional é ainda maior se considerarmos os produtos de alto conteudo

tecnolégico, como os utilizados pelos servigos de saude. A balanca comercial
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de dispositivos médicos apresentou um déficit de quase quatro bilhdes de reais
em 2020, sendo que no ano de 2016 o déficit ndo chegou a atingir os trés
bilhdes.

Os dados demonstram que a dependéncia do setor de servicos de
saude das maquinas, equipamentos e insumos esta ficando cada vez maior
com o passar dos anos. Esse € s6 mais um sintoma a indicar que algo precisa
ser alterado, que uma mudanca nos rumos do pais é urgente. As
subcomissdes anteriores também ja haviam detectado essa tendéncia de
déficits crescentes, os quais, como visto nas avaliagGes realizadas, continua
com viés de alta, demonstrando que as empresas brasileiras, ndo s0 as
componentes do CEIS, estdo perdendo competitividade de forma progressiva.

O setor farmacéutico continua como principal responsavel pelos
déficits, apesar de ser um dos mais importantes que formam o CEIS, o que
mostra que as acdes até entdo postas em pratica ndo obtiverem o resultado
procurado e ndo tiveram o0 conddo de mudar os rumos da industria
farmacéutica nacional.

Segundo o IPEA!® “os dados e as informagdes da CSS revelam
gquadro de ampliacdo da dependéncia externa brasileira da importacdo de
farmoquimicos, medicamentos e preparagfes farmacéuticas, enfraquecimento
da atividade de fabricacéo de produtos farmacéuticos e ampliacdo da atividade
de comércio farmacéutico”.

A relevancia da parte do setor produtivo direcionada para atender as
demandas dos servi¢cos de saude é bastante visivel, ndo pairando davidas que,
para o adequado funcionamento dos servicos de saude, os produtores sdo
pecas essenciais. Mas o SUS, como o principal cliente, o maior comprador
nacional em termos quantitativos e qualitativos, também € muito importante
para a manutencao do setor produtivo, para o seu avanco/crescimento, para o
seu desenvolvimento. O SUS é o agente que responde por parcela mais
significativa da demanda. Obviamente que a oferta de produtos segue de perto
as necessidades do sistema de saude, nos moldes da padronizacdo adotada.

As politicas de saude, as acbes e 0s programas governamentais tém

um papel delimitador de quais produtos serdo produzidos em maior escala. Ha

16 Texto Para Discussio 2615 — O Setor Farmacéutico no Brasil sob as Lentes da Conta-Satélite de Satde
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uma clara relacao de interdependéncia entre o setor produtivo, aquilo que sera
produzido, e o setor consumidor (sistemas de saude). No caso do SUS e suas
politicas, em especial quando h& a decisdo sobre a padronizacdo de quais
produtos serdo utilizados, como a definicho da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME, pode influenciar na decisao estratégica
dos produtores/fornecedores, com base nas leis de mercado, como a lei da
oferta e da demanda.

Todavia, esse poder de compra estatal ndo tem sido manejado em todo
seu potencial, em especial na tentativa de induzir pesquisas, inovacoes e
desenvolvimento do CEIS.

Saliente-se que a pandemia de Covid-19 aumentou o déficit da balanca
comercial do setor da Saude, que ja era bem elevado. O rombo, de US$ 5,5
bilhdes representou uma alta de 12,5% em relacdo a 2019. Vale destacar que a
Subcomisséo de 2011 citou em seu relatorio um déficit da ordem de 3 bilhdes
de ddlares, no ano de 2004. Mesmo com todo esse aumento, 0 cendrio de caos
nos servicos de saude foi inevitavel, quadro que certamente foi agravado pela
falta de diversos insumos, como o oxigénio hospitalar.

A incapacidade de coordenacao de uma politica nacional de aumento
da capacidade de producdo em um momento critico da pandemia soma-se as
acOes protecionistas de diversas nacdes exportadoras e a guerra comercial
para a compra de recursos cada vez mais escassos, que levaram a falta de
muitos produtos essenciais para os servicos de saude diretamente ligados ao
combate ao novo coronavirus. O colapso do sistema de saude, apesar de todo
o0 mal que causou a milhares de brasileiros, € mais um aspecto a demonstrar a
importancia de fortalecimento do CEIS para reduzir a vulnerabilidade do Brasil
para o enfrentamento de situacdes limitrofes.

A pandemia também popularizou o conhecimento sobre a quase total
dependéncia do pais da producdo estrangeira dos insumos farmacéuticos
ativos. Com os debates que seguiram a idealizacdo e implementacdo do
processo de imunizacao contra a Covid-19, ocasidao em que a falta do IFA para
a producédo das vacinas foi apontada como um dos principais obstaculos a ser
superado para que a capacidade nacional de producao dos imunizantes fosse

ampliada, reduzindo essa dependéncia de importacdo que prejudicou toda a
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sociedade brasileira. Com toda a expertise na producéo de vacinas, adquirida
pela Fiocruz e pelo Instituto Butantan durante muitos anos, foi impactante para
0 cidaddo comum reconhecer o tamanho da dependéncia brasileira de insumos
importados em uma area que o Brasil possui destaque internacional pelo seu
reconhecido Programa Nacional de Imunizagéo.

Os debates realizados no ambito da SubCeis 2021 atestam a
necessidade de acbes governamentais que possam fortalecer a capacidade
nacional de producdo da indastria voltada para o setor saude, com destaque
para os produtos que tém maior valor tecnolégico, que incorporam mais
tecnologias, de maior complexidade e que possuem um custo bem mais
elevado.

O fortalecimento dos laboratérios publicos também precisa ser
priorizado na pauta governamental, como forma de preencher lacunas
deixadas pelo setor privado, reduzir as desigualdades regionais, além de
garantir a incorporacdo das tecnologias transferidas e a nacionalizacdo dos
registros de produtos.

Tais premissas, s6 podem ser alcangadas através da integragéo entre
politicas de financiamento, tributarias, tarifarias e de inducéo da inovacéo e da
producédo nacional. E importante e necessario que possamos ter politicas que
atuem de forma a moderar as necessidades de importacdo e o fortalecimento
das plantas industriais nacionais, como ja buscado anteriormente pelo
Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude
(PROCIS).

Desta forma, o desenvolvimento de uma politica tributaria e de
incentivos fiscais, ndo pode ser exclusivamente uma agenda desconectada
com as necessidades da sociedade. E crucial que todos os incentivos e
instrumentos politicos sejam associados ao desenvolvimento de produtos e
acOes que visem abastecer e contribuir com o desenvolvimento do Sistema

Unico de Salide e com a garantia do Direito & Satde para o povo brasileiro.
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FALTA DE COORDENACAO GOVERNAMENTAL

A auséncia de coordenacao entre os diferentes entes publicos federais
que tém, em seu ambito de competéncias, responsabilidades relacionadas com
o desenvolvimento do setor produtivo, a realizacdo de pesquisas cientificas e a
busca pela inovagéo que seja incorporada ao processo produtivo, aprofunda-se
como um dos principais problemas a serem superados.

Essa descoordenacdo do Poder Publico contribui de maneira
significativa para que nao sejam adotadas acdes e politicas de forma integrada,
complementar, sinérgica e que evite duplicidade de esforgos, ou de acdes em
sentido contrario, 0 que gera muitos prejuizos e impede a criacdo de melhores
condi¢Bes para o desenvolvimento do CEIS. A conjugacao de esforcos entre
esses diferentes agentes poderia ser o principal diferencial ao incentivo do
desenvolvimento dos setores produtivos e de prestacado de servi¢cos da area da
saude.

Certamente, a falta de coordenacédo entre os diferentes entes publicos
compromete a eficiéncia da Administracdo Publica e torna os gastos realizados
dispendiosos, com a possibilidade de danos, ao menos em tese. Importante
salientar que o art. 37 da Constituicao Federal prevé a eficiéncia como um dos
principios gerais que regem a Administracdo Publica no Brasil. Segundo esse
principio, as instituicbes estatais precisam cumprir suas missdes legais da
melhor maneira possivel, com a adocdo das melhores solugcbes dentre as
disponiveis. Sem coordenacdo, com duplicidade de esforcos, com acgfes
dispares, fica inviavel a acdo com eficiéncia.

Nesse contexto, nos parece que a melhor saida seria conferir a algum
orgao da estrutura administrativa da Unido a competéncia de coordenacao das
acOes e politicas que envolvem o desenvolvimento do CEIS, como um érgéo
centralizador, que possa assim ter um conhecimento amplo e generalizado de
todas as politicas que envolvem esse tema.

Observa-se que a melhor experiéncia neste sentido foi a constituicao,
em 2008, do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude — GECIS, que
buscava implementar acées concretas para o desenvolvimento das politicas

nacionais de fortalecimento do complexo produtivo e de inovacdo em saude. O
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GECIS foi extinto em 2019 e sua reativacao é fundamental e deve ser imediata,
incorporando os mais diversos setores da administracdo federal responsaveis
pela performance e conducdo da agenda, além de assegurada a participacdo
da sociedade civil, redes de pesquisa, conselho nacional de saude e do setor
produtivo.

No mesmo sentido, a atuacédo do Departamento do Complexo Industrial
e Inovacdo em Saude (Deciis) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do MS, criado em 2009, trouxe grandes contribuicdes para uma
melhor tomada de decisdo acerca das prioridades de investimentos
relacionados ao desenvolvimento do CEIS. O Deciis viabilizou o uso do poder
de compra do Ministério da Saude, nas aquisicfes centralizadas relacionadas
com os acordos de transferéncia tecnolégica das PDP’s.

As acles estratégicas que foram promovidas pelo referido
Departamento e pelo Grupo Executivo sdo suficientes, a nosso ver, para
fundamentar a recomendacdo ao Poder Executivo sobre a utlidade da
recriacdo de tais instancias administrativas na estrutura governamental. Essa
providéncia pode eliminar a falta de coordenacéo e ter os diversos 6érgaos da
Administracdo Publica que ficou constatada durante os trabalhos da SubCeis
2021.

Outros dois aspectos consideram-se fundamentais na experiéncia da
construcdo do GECIS. Primeiro a sua coordenacdo pelo Ministério da Saude
demarcando claramente que a centralidade do fortalecimento da capacidade
nacional de desenvolvimento, inovacdo e producdo de insumos, produtos,
tecnologias e servicos para salude deve estar coordenada pelo objetivo da
garantia do acesso e qualidade a saude da nossa populacdo, promovendo
geracao de renda, conhecimento, emprego, inovacao tecnoldgica e garantia de
direito a saude em territorio nacional. Para que tal funcdo de coordenacédo seja
efetiva além da legitimacéo deste objetivo por designacéo do chefe de Governo
e chefe de Estado ao Ministério da Saude é fundamental que todos os 6rgaos
do governo federal que possam contribuir para o fortalecimento do CEls
estejam presentes, submetendo-se as construgdes coletivas do GECIS.

O segundo aspecto € a participacdo das instituicbes publicas e

privadas que colaboram coma estruturacdo e execucdo no ambito do CEIS, a
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partir de suas representacdes nacionais reconhecidas, abarcando o conjunto
de segmentos econémicos que compdes o CEIS.

Considera-se também que a coordenacdo desta atuacdo ganha
efetividade e previsibilidade quando se estabelece planos plurianuais que
ultrapassem o0s governos ou gestdes Ministeriais e didlogo efetivo com os
demais entes federativos que compdem o SUS. Neste sentido a incorporacao
destas diretrizes nos Planos Nacionais de Saude, hoje quadrienais, e a adocao
de instrumentos como o proposto pelo PL 1.646/2015, que Trata do Plano
Nacional Decenal de Saude, que tramita atualmente nesta Casa sao
fundamentais. Considera-se também como positivo a incorporacdo da criacao
do GECIS e o respeito das suas diretrizes e resolucdes pelos 6rgaos federais
ultrapassando o0s mandatos governamentais como sugestdes aos marcos
legais em tramitacdo no Congresso Nacional, sendo uma sugestdo a ser
expressa neste relatério nas recomendacdes ao legislativo.

Certamente, esses sao aspectos que merecem uma atuacdo do
Parlamento, por meio do encaminhamento de recomendacfes ao Executivo
direcionadas a equacionar os problemas, na tentativa de alterar o cenario que

foi visto no combate a Covid-19.

A FORCA DE TRABALHO DO CEIS E A AGENDA DO TRABALHO
DECENTE

O Complexo Industrial Econdmico da Saude atua para ampliar o
acesso e melhorar as condi¢cdes de saude ndo acarreta apenas melhoria no
bem-estar social, mas também aumenta a capacidade produtiva da forca de
trabalho nacional, contribuindo para o desenvolvimento cientifico e tecnologico,
para a reducdo das desigualdades sociais e para a superagcao do

subdesenvolvimento.

A saude tem uma dimensado interpessoal do cuidado que jamais
permitird sua automatizacdo. Por mais maquinas que haja ndo havera
producdo do cuidado sem o trabalhador de saude, que mais que curar deve

cuidar dagueles que necessitam tecnologias para a melhoria de sua saude e de
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vida.

Na saude, a dimensédo de trabalhadores estad na monta de: 570 mil
Enfermeiros (Cofen,2020); 490 mil Médicos (CFM,2020); 340 mil Cirurgides
Dentistas (CFO,2020); 229 mil Farmacéuticos (CFF, 2019); 240 mil
Fisioterapeutas (COFITO,2018); 383 mil Psicologos (CFP,2020); 134 mil
Nutricionistas (CFN,2020); 190 mil Assistentes Sociais (CFESS). Mais de
2.000.000 de trabalhadores de nivel técnico, auxiliar e apoio: 1.800.000
auxiliares e técnicos de Enfermagem; 230 mil auxiliares e técnicos de Saude
Bucal; 29 mil Técnicos de laboratério; 20 mil Técnicos de Nutricdo; 85 mil
Técnicos de Radiologia; além de milhares que apoiam e dao suporte ajudando

a compor essa FTS de que estédo diretamente na assisténcia.

Durante as audiéncias publicas foi destacada a profissdo dos
farmacéuticos atua em todos os setores do CEIl (dos servicos ao comércio) e
juntamente aos demais trabalhadores, com qualificacdo e especializacdo
adequados séo cruciais para concretizar a saude e o sistema de producéo e de

inovacdo como indissociaveis de desenvolvimento do pais.

No artigo, Ocupacdes e o novo mercado de trabalho no CEIS no
contexto da pandemia Covid-1 (Gimenez e Cajueiro, 2021)’, demonstrou que
as ocupacdes na saude sdo impactadas, simultaneamente, pela degradacao da
estruturacdo social e do mercado de trabalho em geral, assim como pelas
limitagGes impostas ao processo de modernizagdo do CEIS, bem como as
condicdes e fragilidades das ocupacfes na atencdo a saude explicitadas no
contexto da pandemia. Neste sentido, concluiram que “as condigcbes e
fragilidades das ocupacdes no CEIS diante da pandemia Covid-19, mais ainda
no CEIS 4.0, expressam, acima de tudo, condi¢des e fragilidades do padréo de
desenvolvimento do pais. O novo mundo do trabalho da saude projetado pelo
CEIS, em intensa transformacéo, exigira, ndo somente agora, mas nos anos
vindouros, substantiva modernizacdo em todo o complexo econémico-industrial
da saude, para que venha a ser o suporte para o oferecimento de servicos

bY

modernos humanizados, ajustados a fronteira de desenvolvimento dos

17 Ocupagdes e o novo mercado de trabalho no CEIS no contexto da pandemia Covid-19, por Denis
Maracci Gimenez, Juliana Pinto de Moura Cajueiro
http://www.cadernosdodesenvolvimento.org.br/ojs-2.4.8/index.php/cdes/article/view/558
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conteudos técnicos e ocupacionais de um robusto sistema de saude.”.

Diante 0 exposto, para que o Brasil alcance avanco real, positivo e
estrutural para o complexo da salde é fundamental materializar o alinhamento
da politica setorial as politicas sociais, com respeito aos direitos trabalhistas, no

setor publico como no privado, e com financiamento justo e sustentavel.

TRIBUTACAO E INCENTIVOS FISCAIS

Uma das principais formas de atuacdo do Poder Publico para tentar
modular a direcdo a ser seguida pelo setor produtivo € a concessédo de
incentivos fiscais. Essa via € objeto de Projetos de Lei em tramitacdo, como 0s
PL's 5926/2013, 2233/2019 e 5539/2019, além de estar prevista no
ordenamento juridico. A Lei n°® 11196/2005, conhecida como a Lei do Bem,
constituiu uma série de estimulos fiscais, vigentes ha quase duas décadas.

No caso do CEIS, em que pese todo o arcabougo normativo destinado
a estimular os investimentos em pesquisa cientifica para a promocao de
inovacdo e desenvolvimento, entendemos que esse ambiente ainda nao
produziu os frutos imaginados. O Brasil ndo alterou, ao longo das Ultimas
décadas, a sua incipiéncia notoria no desenvolvimento e na producao de itens
tecnoldgicos, que agregam alto valor ao produto final, muitos deles utilizados
pelos servicos de saude.

Durante os trabalhos da comissdo, um conjunto de apresentacdes e
relatos dos participantes das audiéncias publicas e reunides técnicas,
apontaram que a complexidade do sistema tributario brasileiro contribui para a
elevacdo dos custos do sistema produtivo, 0 que acarreta um certo
desequilibrio e reduz os incentivos a modernizacdo e ao desenvolvimento da
agenda.

Desta forma, € importante que o Congresso Nacional debata incentivos
tributarios e fiscais aos insumos que tenham como objetivo central o

desenvolvimento do SUS e do direito a saude.
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A relevancia das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP)

A celebracéo de parcerias sempre foi uma ferramenta para aprimorar
acOes importantes para a sociedade, em especial ho que tange as pesquisas
voltadas para inovagbes uteis ao setor produtivo. As PDP’s consistem em
ferramentas que buscam ampliar o acesso a produtos considerados
estratégicos para o pais, por meio do fortalecimento do complexo industrial
brasileiro com o apoio do setor publico. A relevancia desse instrumento ja foi

reconhecida pelo Legislativo e Executivo, em diversas ocasioes.

Merece destaque a edicdo da Lei 12.715/2012 que, ao Instituir o
Programa Nacional de Apoio a Atencdo Oncoldgica — PRONON e o Programa
Nacional de Apoio a Atencdo da Saude da Pessoa com Deficiéncia —
PRONAS/PCD, também promoveu alteragcdes em diversas leis. Uma dessas
alteragbes, que envolveu o art. 24 da Lei 8.666/1993, possibilitou o uso da
dispensa de licitacdo na contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia
de produtos estratégicos para o SUS. A eliminacdo de entraves burocréaticos
relacionados com a realizacdo das licitacbes certamente foi um facilitador
essencial para o incentivo a celebracdo de PDP no intuito de ampliar o acesso
a tecnologias de ponta e importantes para o SUS no cumprimento de suas
missfes. Esse mecanismo € extremamente importante para a sele¢cdo das
tecnologias mais interessantes ao SUS, sem que esse acesso seja
inviabilizado pela necessidade legal em selecionar somente as propostas com

menores pregos.

A modificacdo permitiu, ainda, que o SUS, ao definir suas prioridades e
elencar o0s produtos padronizados, possa atuar como indutor do
desenvolvimento de determinados setores que compdem o CEIS, direcionando
de modo discricionario qual o produto fara parte de suas compras, além de

decidir quais tecnologias devem ser objeto de transferéncia.

Um maior uso de PDP’S pode ser um dos caminhos possiveis para que

0 pais passe a dominar tecnologias produtivas de produtos com alto contetdo
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tecnoldgico, como os biofarmacos, vacinas de 32 e 42 geracdo e terapias
génicas. Certamente, esse tipo de aquisicdo pode resultar em precos menores
para produtos estratégicos e utilizados em grandes volumes nos servicos

publicos de saude.

Entretanto, consideramos que o uso das PDP’s ndo tem ocorrido de
modo tédo frequente quanto o desejado. Como observado anteriormente, o pais
possui grande dependéncia de produtores estrangeiros, sendo as referidas
parcerias um dos melhores caminhos para a reducdo dessa dependéncia e,
consequentemente, diminuir o quadro de vulnerabilidade do pais a eventos
extemporaneos, ndo previsiveis, como as emergéncias sanitarias em virtudes
de surtos. Diante de seu potencial em incentivar acdes voltadas a inovacédo e
ao desenvolvimento, entendemos que o uso das PDP’S ainda ocorre em niveis
muito baixos e deveria ser promovida de modo mais ostensivo pela Unido,
lembrando que tais parcerias constituem uma das formas de utilizagdo do
poder de compra do SUS para o fortalecimento da capacidade tecnoldgica e

produtiva nacional.

Uma série de aspectos de aprimoramento das PDP’s foram apontados
nas audiéncias publicas e reunibes técnicas , em especial a necessidade de
aprimorar critérios para a escolha dos parceiros publicos e privados e a
necessidade de qualificacdo da capacidade de gestdo das instituicdes

publicas.

Alguns aspectos considerados positivos nas PDP’s pelos convidados:
preco decrescente dos medicamentos ; internalizacdo em laboratérios publicos
e ao Ministério da Saude do registro sanitario e da tecnologia; racionalizagéo e

reducdo dos precos de produtos estratégicos do SUS.

Foi observado pelos convidados, em especial representantes do setor
produtivo participante de PDPs que os mecanismos que estimulam a chamada
corrida tecnolégica entre parcerias publico-privadas diferentes que participam
de uma mesma PDP e dos mecanismos que garantam a oferta daquela
produto quando houver interrup¢cdo da producdo por algum dos grupos

participantes devam estar mais explicitos e assegurados em marcos legais com
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maior previsibilidade diante da alternancia de gestdes.

Outra questao que nos parece fundamental é que as diretrizes, planos
e contratos das PDP’s necessariamente precisam conter mecanismos de
previsibilidade, que ndo possam ser rompidos por alternéncia de gestoes,
impactando negativamente na atracdo e planejamento de investimentos,
considerando-se os tempos de maturacdo e aceleracdo da transferéncia de
tecnologia. Sugerimos que possamos ter, nos préprios marcos legais em
tramitacdo no Congresso Nacional. o estabelecimento de instancias que
aprovem diretrizes que garantam mais previsibilidade para os projetos mesmo

com alternancias de gestfées ou cenarios .

RECOMENDACOES

Os trabalhos realizados pela Comissédo de Seguridade Social e Familia,
por meio da Subcomissdes Especiais sobre o complexo econémico e industrial
da Saude, demonstra os grandes desafios para o pais relacionados a pesquisa,
inovacdo e desenvolvimento de tecnologias e insumos, que contribuam com o
desenvolvimento do parque produtivo local e da garantia do Direito a Saude.

Como relatado pelo Professor Carlos Gadelha na primeira audiéncia
publica da subcomisséo, a Saude é antes de tudo um direito social assegurado
em nossa constituicdo, que simboliza uma conquista da nossa sociedade. E
estes preceitos constitucionais e sociais devem presidir a acao do setor
tecnoldgico e a organizacdo da politica industrial brasileira.

Ademais, como afirmou o professor supracitado, o SUS sem
capacidade tecnoldgica e de desenvolvimento industrial é insustentavel. Desta
forma, os trabalhos desta comisséo sdo ainda mais importantes.

Por isso, diante das conclusGes obtidas pela SubCeis, consideramos
de bom alvitre a emissédo de recomendacdes as entidades publicas que podem,
tendo em vista as suas atribui¢cbes legais, desenvolver politicas, programas e
acOes direcionados a melhoria do ambiente no qual esta inserido o CEIS, com
o intuito de superar alguns obstaculos atualmente enfrentados pelos agentes
componentes desse complexo e assim facilitar a realizacdo de pesquisas, 0

desenvolvimento de tecnologias Uteis a salde e a obten¢do de inovagdes que
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possam ser absorvidas pelo setor produtivo para o fornecimento de melhores

produtos a pre¢os mais acessiveis a todos, em especial ao SUS.

As recomendac0Oes e outras providéncias a seguir listadas seréo objeto

de encaminhamento dos documentos pertinentes, constantes dos Anexos do

presente Relatério.

Recomendacdes ao Poder Executivo

A — Recomendacdes relacionadas a Governanca

VI-

VII-

Recriagcdo do Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Saude, assegurando a participagcdo interministerial, da
sociedade civil, do setor produtivo e de inovagéo.

Reestruturacdo do Departamento de gestdo do Complexo
Industrial e Produtivo da Saude e de Inovagdo no ambito do
Ministério da Saude.

Manutengdo na estrutura ministerial do Departamento de
Assisténcia Farmacéuticas;

Aumento dos padrbes de transparéncia da politica, gastos e
incentivos relacionados ao CEIS

Realizar ampla pesquisa diagnéstica da realidade atual do CEIS
no Brasil, das prospeccdes do varios atores que atuam no
cenario nacional e internacional sobretudo a partir da pandemia
e da sua superacao

Estabelecimento de Planos Plurianuais de fortalecimento do
CEIS e execugdo de PDP’s alinhados a Planos Plurianuais de
Saude e discutido no a&mbito do GECIS;

Qualificar os processos de avaliagdo e incorporacdo de
tecnologias em saude no ambito da CONITEC e da ANS,
aprimorando a andlise técnica e econbmica para as
peculiaridades/especificidades do segmento de equipamentos e
dispositivos meédicos, contribuindo para racionalizar a demanda

por tais produtos no pais.
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B- Recomendacdes relacionadas a formulagdo e marcos normativos

infralegais.
|-

VI-

C-

Elaboracdo de modo colaborativo e participativo de uma Politica
Nacional de Desenvolvimento da Industria e de Inovacdo em
Saude;

Construcdo de uma politica de inducdo e qualificacdo da
capacidade institucional e de gestdo dos laboratérios publicos;
Revisdo do marco regulatério de fitoterapicos no sentido de
buscar a priorizacdo da producdo de insumos farmacéuticos
ativos vegetais (IFAVS);

Construcdo de uma estratégia nacional do uso e incorporacao de
Inteligéncia Artificial (Al, em inglés) na area de Saude.

Construcdo de uma politica nacional de qualificacdo dos recursos
humanos em saude para inovagao.

Constituir uma nova estrutura técnico-administrativa, no ambito da
CONITEC, para acompanhar e qualificar o conjunto dos
processos de avaliacdo técnica e decisdes de incorporacao de
produtos e tecnologias ao SUS , dotando os processos atuais de
maior capacidade e autonomia de avaliacdo técnica, ferramentas

e processos de maior transparéncia e previsibilidade para o CEIS.

Recomendacbes relacionadas as politicas de fomento e

orcamentarias:

Trabalhar para garantia de sustentabilidade financeira do SUS,
sobretudo com as novas demandas da pandemia e seus
impactos, da transicdo epidemioldégica e demografica e da
incorporacdo de novas tecnologias, combinado com o0 né&o
contingenciamentos orgamentarios relacionados ao CEIS;

Elaboracdo de linhas de financiamento para a qualificacdo
profissional no setor de inovacdo em Saude, bem como assegurar

linhas de exclusivas para pesquisas de base e de inovacgao;
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Elaboracdo de financiamento para conducdo de etapas pré-
clinicas de estudos;

Resgate do papel dos bancos publicos na inducdo do
desenvolvimento industrial brasileiro.

Criacdo de linhas de pesquisa para o desenvolvimento de
tecnologias relacionadas a biodiversidade brasileira e aos saberes
tradicionais;

Revisar o0s modelos de financiamento do atendimento
especializado de alta e médica complexidade do SUS, buscando
ampliar o acesso, qualificar o cuidado, reduzir as desigualdades e
atualizar a incorporagcdo crescente permanente de novas
tecnologias e produtos, combinando com o fortalecimento do
mercado publico e o aumento da capacidade nacional de

producao.

D- Recomendacdes sobre conformidade legal e desburocratizacao:

Revisédo do procedimento NVE — nomenclatura do valor aduaneiro
e estatistica, instituida pela portaria IN RFB n°. 80/1996;

Criar um grupo de trabalho para a reviséo da resolu¢cdo CMED n°
02/2004, que trata dos critérios para o estabelecimento de precos

para medicamentos no sentido de estimular a inovagéao;

Aprimorar o processo de registro de medicamentos inovadores,

com foco em acelerar o processo.

E- Recomendacdes relacionadas a politica externa.

Elaborar estratégia de regionalizacao da producao do setor saude
com outros paises das Américas, com especial atencdo aos
blocos regionais no continente com participacéo brasileira;
Desenvolver uma estratégia de protecdo concorrencial em
reciprocidade a outras nagoes;

Reduzir as burocracias para elaboracdo de etapas pré-clinicas
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realizadas fora do pais;

IV-  Ampliar e fortalecer as cooperagdes bilaterais entre as agéncias
reguladoras sanitarias, constituicdo de comités regulatérios
binacionais e regionais, fortalecendo estratégias comuns de
desenvolvimento , producgé&o e incorporacgao;

V- Retomar agenda comum no ambito dos BRICSA buscando
fortalecimento da capacidade nacional e ocupagcdo comum de
novos mercados;

VI-  Estabelecer Cooperacdo técnica com paises com Sistemas
Nacionais Publicos de Saude no sentido de troca de experiéncias
guanto as estruturas administrativas, marcos legais, agéncias de

avaliacdo da incorporacédo de novas tecnologias e tratamentos.

E- Recomendacdes relacionadas a agenda do trabalho decente.

- Estimular os desenvolvimentos de processos coletivos de
negociacado entre trabalhadores e empresas publicas e privadas
na pactuacdo de agendas promotoras do trabalho decente no
ambito do CEIS;

- Instituir uma agenda de igualdade de oportunidades e combate a
todas as formas de discriminagcbes na agenda do trabalho do
CEIS;

[l- Criar mecanismos de monitoramento e controle das atividades
laborais, de modo a coibir a jornada exaustiva, 0 descumprimento
da legislacao e garantir a satude dos trabalhadores;

V- Instituir uma politica industrial que promova o combate ao

desemprego e a reducéo das desigualdades regionais.

Ao Tribunal de Contas da Unido

O Tribunal de Contas da Unido é um dos principais pilares de nossa
democracia e da busca por politicas publicas eficientes e que busquem
assegurar os direitos constitucionais. Por isso, a aproximacéo do Tribunal com

a Agenda do CEIS é crucial para estruturarmos uma parceria que vise
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assegurar ao Brasil um aumento de sua capacidade produtiva e a garantia do
direito a saude.

Por isso, no ambito desta subcomissdo apresentaremos indicacdo ao
Tribunal de Contas da Unido, para tratar sobre a criagdo de um Grupo de
Trabalho para tratar sobre compras publicas do setor salde e inducéo do setor
de inovacao e da industria em Saude no Brasil.

Ademais, também consideramos de extrema valia a apresentacdo de
uma Proposta de Fiscalizacdo e Controle, para que a Corte de Contas inclua
no seu planejamento de auditorias para préximo exercicio a previsao de
realizacdo de uma auditoria para avaliar de modo aprofundado a Politica

Nacional de Desenvolvimento do Complexo Econdmico e Industrial em Saude.

Ao Poder Legislativo

Diversas sao as proposi¢coes que tratam sobre o tema da Subcomissao
na Camara dos Deputados. Por isso, é crucial a priorizacdo dos trabalhos dos
nobres parlamentares na aprovacdo das proposicOes apresentadas pelas
Subcomissbes anteriores, com destaque para o Projeto de Lei 3.945/2012 e a
priorizacdo do Projeto de Lei 2.583/2020, de autoria do nobre Dep. Dr. Luiz
Antonio Teixeira Jr. (PP-RJ), e a realizacdo das seguintes atividades:

I- Realizacdo de Seminario no ambito da CCSF para discutir a
regulacdo do uso de Inteligéncia Artificial no setor da Saude,
propondo-se um marco legal especifico para a saude;

Il- Criacéo de grupo de trabalho para discutir as compras publicas do
setor saude e a formatacdo de novo marco normativo;

[l- Elaboracdo de grupo de trabalho para elaboracdo de proposta
normativa que vise induzir praticas inovadoras na gestdo de
saude;

IV-  Instituicdo de grupo de trabalho no ambito da Comissdo de
Seguridade Social e Familia para discutir os direitos dos

inventores e direitos comerciais;
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Destaca-se a importancia da apreciacdo urgente dos vetos presidenciais
a Lei n°® 14.200, de 2 de setembro de 2021, que altera a Lei n°® 9.279, de
14 de maio de 1996 (Lei de Propriedade Industrial), para dispor sobre a
licenca compulsodria de patentes ou de pedidos de patente nos casos de
declaracdo de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse
publico, ou de reconhecimento de estado de calamidade publica de

ambito nacional.

No que diz respeito ao Projeto de Lei 3.945/2012, apresentamos em
anexo um requerimento de urgéncia para sua apreciacdo e um
requerimento de desapensacao do Projeto em relagdo a outros os quais

ele atualmente tramita em conjunto.

No que diz respeito ao Projeto de Lei 2.583/2020, salientamos a

importancia de sua aprovagdo e ampla discussédo, e sugerimos alguns

itens apontados nos debates da subcomissdo para o0 seu
aperfeicoamento:

I- Instituir a obrigatoriedade e prover a estabilidade de atualizagbes
e normativas do Poder Executivo sobre a Politica Industrial do
setor de saude no Brasil, com foco em assegurar simplificacdo de
normas burocraticas, aproximacdo com as cadeias de inovacéo,
incentivo a Pesquisa e Desenvolvimento e aproximacdo com a
industria Petroquimica e Quimica;

[l- Instituir o Conselho Gestor Conselho Executivo do Complexo
Industrial da Saude — CECIS, com a participacdo dos Ministérios
da Saude, Economia, Comunicacdo, Trabalho, Educacdo e
Ciéncia e Tecnologia. Além de participacdo da sociedade civil, do
conselho nacional de saude e de representantes da indUstria;

[l- Transmitir ao CECIS a responsabilidade por atualizar e definir as
normativas do Regime Especial Tributério para as Empresas
Estratégicas de Saude — RETEES, ja previsto na proposicao;

IV-  Construir um sistema de tributacdo para a industria da saude no

Regime Especial de Tributacdo que gere créditos a serem
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utilizados na ampliacdo dos investimentos diferenciando de uma
desoneracéo simples de tributos e impostos;

Fortalecer o desenvolvimento de plantas industriais e da industria
nacional e na transferéncia e incorporacdo de novas tecnologias
para producdo nacional, independente da origem de capital ;
Construcdo de um regime de tributacdo diferenciado para a
industria da saude no Brasil;

Realizar a adequacao do sistema de compras publicas do setor
saude, com a construgdo do Sistema Nacional de Compras
Pulblicas em Saude;

Criacdo da estrutura legal e normativa para os Contratos de
Competitividade em Saude (CCS);

Reducdo ou eliminacdo da tributacdo de servigos técnicos
prestados no exterior para empresas de desenvolvimento de
produtos nacionais;

X- Garantir mecanismos de estimulo a corrida tecnolédgica e ao
suprimento dos produtos dentro das PDPs quando houver atraso
de cronogramas ou interrupcdo de producdo por grupos que
participam de PDPs ou outras estratégias de compra
governamental em estimulo a transferéncia de tecnologia e

inovacao
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
SUBCOMISSAO ESPECIAL DO COMPLEXO ECONOMICO INDUSTRIAL DA
SAUDE (CEIS)

Proposta de Roteiro de Plano de Trabalho

1- CALENDARIO GERAL
Instalagdo: segunda-feira, dia 26 de abril
Periodo de Trabalho: 19/4 a 30/8/2021
Periodo de audiéncias publicas e reunioes livres: 3/5 a 12/7 (total
de 11 semanas)
Periodo analise final de relatério: 9 a 30/8 (total de 3 semanas)
Reuniodes fixas semanais: toda Segunda-feira a partir das 10h30

2-LEVANTAMENTO DE INFORMAGOES (CONSULTORIA Técnica )

2.1- Levantar todos os programas, institucionalidades e linhas de
financiamento existentes nos ultimos 05 anos no MS, MCTI, BNDES, INPI,
FINEP, ANVISA e areas do antigo Ministério do Desenvolvimento Industria
e Comércio como barreiras tarifarias, mapeamento de acordos
internacionais para saude envolvendo comércio, investimentos,
propriedade intelectual (TRIPs da OMC; U.E. com Mercosul; EFTA, TTP,
dentre outros), compras publicas (OMC, UNIAO EUROPEIA, Mercosul e
Transpacifico; - responsabilidade Consultoria Técnica ( periodo 26 de Abril
a 31 de Maio)

Obs: prazo de 5 anos por considerarmos que relatdrios das Subcomissoes
anteriores devam ter este levantamento

2.2) Levantar relatdrios das Subcomissdoes anteriores e projetos
existentes na Camara que envolvam:

-Marco Regulatério (sanitario, pesquisas clinicas, producao de insumos);

- Producao e importacao de insumos;

- Propriedade intelectual, pesquisa e inovacao cientifica

- Subsidios, legislacao tributaria;

- Modernizacao e Inovacdo tecnoldgica; Parcerias Publico Privadas em
Saude (periodo 26 de Abril a 31 de Maio )

3- Ouvir segmentos: Audiéncias publicas — Visitas
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os 6 Secretdrios de CeT do MSaude desde a criagcao do GCEIS pelo Governo

Federal; reflexao critica dos desafios e obstaculos a época e atuais para o

desenvolvimento da Politica Publica . Desafios diante da Pandemia
COVID19

Semana 2 _ INSTITUICOES PUBLICAS produtoras CEIS

= Fiocruz, Butantan, FUNED, TECPAR, Associa¢ao Nacional dos
Laboratérios Publicos (Alfob)

Semana 3 _ Institui¢cdes Privadas da Industria de Farmacos

e Abifina, Farmabrasil, Alanac, Sindusfarma, Fenafar, Interfarma,
Abifisa,

= Produtores indicados pelos parlamentares

Semana 4- Instituicoes Privadas da Industria de Equipamentos
e Abimo, GT Saude CNI, GT Saude FIESP, FIRJAN, FIEMG, Abramed

e Produtores indicados por parlamentares

Semana 5- Institui¢des Privadas dos Servigos
e Todas as Associa¢des nacionais Operadoras de Planos de Saude
e ANS

e Todas Entidades Nacionais de Hospitais privados e a CNS

Semana 6- Representantes dos Trabalhadores

e Federagdes Sindicais Nacionais Quimicos , Farmdcia, Servicos da
Saude

e Dieese

e Dénis Maratti (centro de estudos sindicais do trabalho)
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Semana 7 - Instituigcoes das Redes Publicas de Saude
e CONASS, CONASEMs, Conselho Nacional de Saude
e Associacao Nacional dos Hospitais Filantrépicos
e EBSERH
Semana 8 — CEIS e Biodiversidade e conhecimentos tradicionais

e UFPA, UFOPA, UFAM, FMT/AMAZONAS, IBAMA, Embrapa
Amazonia, FIOCRUZ Manaus, Instituto Evandro Chagas, MCT,
MMA/CGEN, SBPC

Semana 9 — Regulacao

e Ex-Diretores da ANVISA; Inmetro; INPI, CONITEC/MS
Semana 10 - Rede de Pesquisadores em Economia da Saude

e Indicagdo GT da ABRASCO

e Indicagdao GT Associagao Brasileira de Economia da Saude

e Rede Brasileira de Avaliacdao de Tecnologias da Saude

e FIOCRUZ CEIS 4.0

e Jorge Bermudez e SBPPC

Semana 11- (12/7 ) Fundos Privados de Financiamento
e PROADI-SUS
e FINEP, CNPQ, BNDES
e Todos pela Saude
e Fundo Internacional Privado

e Amporetec ( Assoc Nacional Promotora de Empreendimentos
Inovadores )

4 - Iniciativas

Propor Diretrizes e Objetivos de uma Politica e Estratégia de
Fortalecimento da Capacidade Nacional de Inovacdo, Producdo e Acesso
no ambito do Complexo Econdmico Industrial da Saude diante da situacao
Imposta pela Pandemia COVID 19
Priorizar projetos de lei existentes



Definir Programas Existentes do Governo Federal a serem priorizados

Indicacdes aos Executivos, Orgios de Controle e Judiciario

2014 5134 173
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INDICAGAO N° , DE 2021

(DA SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE / 2021)

Sugere ao Ministro da Saude a adocao
de medidas para a promocdo do
desenvolvimento do Complexo Econémico e
Industrial da Saude.

Excelentissimo Ministro da Saude,

No ambito da Céamara dos Deputados, que € a legitima
representante do povo brasileiro, os temas que se relacionam com o
desenvolvimento do Complexo Econémico e Industrial da Saude (CEIS)
precisam ser avaliados frente a saude publica e o interesse coletivo, em uma

constante dialética entre essas duas dimensoes.

A pandemia de Covid-19, um evento que desafiou os limites
dos sistemas de saude e do setor produtivo brasileiro, sublinhou a importancia
do CEIS na protegcdo do direito individual e coletivo de saude. Com o grande
aumento no consumo de diversos itens de uso médico e hospitalar, as
vulnerabilidades e fragilidades do mercado nacional ficaram evidenciadas,

assim como a dependéncia do Brasil dos produtos importados.

No inicio da crise, ndo tivemos capacidade de atender a
demanda por produtos essenciais para o combate ao virus, como mascaras,
ventiladores pulmonares, ou mesmo alcool-gel. Sofremos grandes dificuldades
posteriormente pela escassez de oxigénio medicinal e de medicamentos para
inducdo anestésica. Finalmente, houve atrasos na producdo de vacinas pela
falta de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), que sdo em sua maioria de

producdo no exterior.

Durante varios meses deste ano de 2021 foram realizadas
reunibes com os varios setores envolvidos no CEIS, no ambito da
Subcomissdo Especial de Desenvolvimento do Complexo Econbmico e
Industrial em Saude (SUBCEIS-2021).
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Os debates realizados demonstraram de forma incisiva alguns
pontos que merecem destaque: a falta de coordenacao governamental para o
desenvolvimento e aperfeicoamento do CEIS; a dependéncia do setor de
saude dos produtos importados, levando a uma reducdo progressiva da
participacdo da industria nacional no setor; e a falta de um tratamento tributario

justo que favoreca a competitividade dos produtores nacionais.

Neste contexto, encaminhamos esta Indicagdo, que elenca
algumas sugestfes para o aperfeicoamento da pesquisa, desenvolvimento e

inovagdo no ambito do Complexo Econdmico e Industrial da Saude brasileiro:

Diante da importancia desse complexo, consideramos

conveniente a seguinte recomendacao:

e Garantia da sustentabilidade financeira e orgamentaria
da gestdo do SUS;

e Elaboracdo de Ilinhas de financiamento para a
qualificacao profissional no setor de inovacdo em Saude,
bem como assegurar linhas de exclusivas para

pesquisas de base e de inovacao;

e Criacdo de mecanismos de monitoramento e controle
das atividades laborais, de modo a coibir a jornada
exaustiva, o descumprimento da legislacado e garantir a
saude dos trabalhadores;

e Elaboracédo de financiamento para conducdo de etapas

pré-clinicas de estudos;

e Apoio a inducdo do papel dos bancos publicos na

inducdo do desenvolvimento industrial brasileiro.

e Criacao de linhas de pesquisa para o desenvolvimento
de tecnologias relacionadas a biodiversidade brasileira e

aos saberes tradicionais.
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Realizacdo de Cooperacdo técnica com paises com
Sistemas Nacionais Publicos de Saude no sentido de
troca de experiéncias quanto as estruturas
administrativas, marcos legais, agéncias de avaliagdo da
incorporacao de novas tecnologias e tratamentos.
Elaboragcdo agenda comum no ambito dos BRICSA
buscando fortalecimento da capacidade nacional e
ocupacdo comum de novos mercados;

Ampliacdo e fortalecimento das cooperacdes bilaterais
entre as agéncias reguladoras sanitarias, constituicdo de
comités  regulatérios  binacionais e  regionais,
fortalecendo estratégias comuns de desenvolvimento ,
producéo e incorporacao;

Reducdo as burocracias para elaboracéo de etapas pré-
clinicas realizadas fora do pais;

Elaboracdo de estratégia de regionalizacdo da producéo
do setor saude com outros paises das Américas, com
especial atencdo aos blocos regionais no continente com
participacao brasileira;

Revisdo do procedimento NVE — nomenclatura do valor
aduaneiro e estatistica, instituida pela portaria IN RFB
n°. 80/1996;

Criacdo de um grupo de trabalho para a revisdo da
resolucdo CMED n° 02/2004, que trata dos critérios para
o0 estabelecimento de precos para medicamentos no
sentido de estimular a inovagéo;

Aprimoramento do processo de registro de
medicamentos inovadores, com foco em acelerar o
processo;

Elaboragdo de linhas de financiamento para a
qualificacéo profissional no setor de inovagdo em Saude,
bem como assegurar linhas de exclusivas para

pesquisas de base e de inovacao;
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Criacdo de uma nova estrutura técnico-administrativa, no
ambito da CONITEC, para acompanhar e qualificar o
conjunto dos processos de avaliacéo técnica e decisdes
de incorporacdo de produtos e tecnologias ao SUS |,
dotando os processos atuais de maior capacidade e
autonomia de avaliacdo técnica, ferramentas e
processos de maior transparéncia e previsibilidade para
o CEIS.

Revisdo do marco regulatério de fitoterapicos no sentido
de buscar a priorizagdo da producdo de insumos
farmacéuticos ativos vegetais (IFAVS);

Construcdo de uma estratégia nacional do uso e
incorporacao de Inteligéncia Artificial (Al, em inglés) na
area de Saude.

Construcdo de uma politica nacional de qualificacdo dos
recursos humanos em saude para inovagao.

Construcdo de uma politica de inducéo e qualificacdo da
capacidade institucional e de gestdo dos laboratérios
publicos;

Estabelecimento de Planos Plurianuais de fortalecimento
do CEIS e execugdo de PDP’s alinhados a Planos
Plurianuais de Saude e discutido no &mbito do GECIS
Realizacdo de ampla pesquisa diagndstica da realidade
atual do CEIS no Brasil, das prospecc¢des do varios
atores que atuam no cenario nacional e internacional
sobretudo a partir da pandemia e da sua superagao
Recriacdo do Grupo Executivo do Complexo Industrial
da Saulde, assegurando a participacao interministerial,
da sociedade civil, do setor produtivo e de inovacao.
Reestruturacdo do Departamento de gestdo do
Complexo Industrial e Produtivo da Saude e de Inovagéo

no ambito do Ministério da Saude.
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Manutenc¢do na estrutura ministerial do Departamento de
Assisténcia Farmacéuticas;

Aumento dos padrbes de transparéncia da politica,
gastos e incentivos relacionados ao CEIS
Reestruturacdo do setor de gestdo do Complexo
Industrial e Produtivo da Saude e de Inovacdo no ambito
do Ministério da Saude;

Revisdo do marco regulatério de fitoterapicos no sentido
de buscar maior visibilidade e popularizacdo da
producdo de insumos farmacéuticos ativos vegetais
(IFAVS);

DefinicAo de uma estratégia nacional do uso e
incorporacao de inteligéncia artificial na area de Saude;
Construcao de uma politica nacional de qualificacdo dos
recursos humanos em saude que contemple habilidades
(teis a inovacao;

Criacdo de uma politica de incentivo para a
modernizacdo e a incorporacdo de tecnologias de
producéo voltada para os laboratérios publicos;
Realizacdo de gestbes junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa no intuito de aprimorar o
processo de registro de medicamentos inovadores e

torna-lo mais célere;

Qualifiqgue os processos de avaliacdo e incorporacao de
tecnologias em saude no ambito da CONITEC e da
ANS, aprimorando a analise técnica e econbmica para
as peculiaridades/especificidades do segmento de
equipamentos e dispositivos médicos, contribuindo para
racionalizar a demanda por tais produtos no pais.

Revise os modelos de financiamento do atendimento
especializado de alta e médica complexidade do SUS,
buscando ampliar o acesso, qualificar o cuidado, reduzir

as desigualdades e atualizar a incorporacdo crescente
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permanente de novas tecnologias e produtos,
combinando com o fortalecimento do mercado publico e

0 aumento da capacidade nacional de producao.

Sala das Sessoes, em de de 2021.

SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE / 2021

REQUERIMENTO N° , DE 2021

(DA SUBCOMISSAQ ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE / 2021)

Requer o envio de Indicagdo ao
Ministro da Saude, sugerindo a adocdo de
medidas para a promocéao do
desenvolvimento do Complexo Econémico e
Industrial da Saude.

Senhor Presidente:

Nos termos do art. 113, inciso | e § 1°, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, requeiro a V. Ex®. seja encaminhada ao Ministro da
Saude a Indicacdo anexa, sugerindo a ado¢ao de medidas para a promoc¢ao do

desenvolvimento do Complexo Econdémico e Industrial da Saude.

Sala das Sessodes, em de de 2021.
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SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE / 2021

ANEXO IlI

Indicacdo a Casa Civil da Presidéncia da Republica

INDICAGAO N° , DE 2021

(DA SUBCOMISSAQ ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE / 2021)

Sugere ao Ministro-Chefe da Casa Civil
gue adote as acdes listadas para a melhoria
do desenvolvimento do Complexo
Econdmico e Industrial da Saude.

Excelentissimo Ministro-Chefe da Casa Civil,

No ambito da Camara dos Deputados, que é a legitima
representante do povo brasileiro, os temas que se relacionam com o
desenvolvimento do Complexo Econdmico e Industrial da Saude (CEIS)
precisam ser avaliados frente a saude publica e o interesse coletivo, em uma

constante dialética entre essas duas dimensoes.

A pandemia de Covid-19, um evento que desafiou os limites
dos sistemas de saude e do setor produtivo brasileiro, sublinhou a importancia
do CEIS na protecdo do direito individual e coletivo de saude. Com o grande
aumento no consumo de diversos itens de uso médico e hospitalar, as
vulnerabilidades e fragilidades do mercado nacional ficaram evidenciadas,

assim como a dependéncia do Brasil dos produtos importados.

No inicio da crise, ndo tivemos capacidade de atender a
demanda por produtos essenciais para o combate ao virus, como mascaras,
ventiladores pulmonares, ou mesmo alcool-gel. Sofremos grandes dificuldades
posteriormente pela escassez de oxigénio medicinal e de medicamentos para

inducdo anestésica. Finalmente, houve atrasos na producdo de vacinas pela
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falta de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), que sdo em sua maioria de

producédo no exterior.

Durante varios meses deste ano de 2021 foram realizadas
reunibes com os varios setores envolvidos no CEIS, no ambito da
Subcomissdo Especial de Desenvolvimento do Complexo Econbmico e
Industrial em Saude (SUBCEIS-2021).

Os debates realizados demonstraram de forma incisiva alguns
pontos que merecem destaque: a falta de coordenacdo governamental para o
desenvolvimento e aperfeicoamento do CEIS; a dependéncia do setor de
saude dos produtos importados, levando a uma reducdo progressiva da
participacdo da industria nacional no setor; e a falta de um tratamento tributario

justo que favoreca a competitividade dos produtores nacionais.

Neste contexto, encaminhamos esta Indicacdo, que elenca
algumas sugestbes para o aperfeicoamento da pesquisa, desenvolvimento e

inovagdo no ambito do Complexo Econdmico e Industrial da Saude brasileiro:

Diante da importancia desse complexo, consideramos

conveniente a seguinte recomendacéo:

e Trabalhe para garantia de sustentabilidade financeira do
SUS, sobretudo com as novas demandas da pandemia e
seus impactos, da transicdo epidemiolégica e
demografica e da incorporacao de novas tecnologias

e Realize gestdes junto aos oOrgaos da Administracédo
Direta para a avaliagdo da conveniéncia e oportunidade
da recriacdo do Grupo Executivo do Complexo Industrial
da Saude, assegurando a participacdo interministerial,
da sociedade civil, do setor produtivo e de inovacéo;

e Ampliagdo dos mecanismos de transparéncia das
politicas, gastos e incentivos relacionados ao CEIS;

e Reducdo dos contingenciamentos or¢camentarios
relacionados ao CEIS;

e Especificagdo de linhas de financiamento para a

qualificacéo profissional no setor de inovagcdo em Saude,
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bem como assegurar linhas de exclusivas para
pesquisas de base e de inovagéo;

Criacdo de linhas de financiamento para conducdo de
etapas pré-clinicas de estudos;

Resgate do papel dos bancos publicos na inducdo do
desenvolvimento industrial brasileiro;

Criacao de linhas de pesquisa para o desenvolvimento
de tecnologias relacionadas a biodiversidade brasileira e
aos saberes tradicionais;

Criacéo de um Grupo de Trabalho destinado a estudar e
propor uma revisdo da resolucdo CMED n° 02/2004, que
trata dos critérios para o estabelecimento de precos para
medicamentos no Brasil;

Elaborar discussdo e estudos de impacto sobre a
diferenciacdo de precos para medicamentos inovadores;
Recriagdo do Grupo Executivo do Complexo Industrial
da Saude (GECIS), a ser constituido por membros do
Poder Executivo Federal, Estadual e municipal;
representantes da sociedade civil; dos trabalhadores e
do setor produtivo.

Crie mecanismos de monitoramento e controle das
atividades laborais, de modo a coibir a jornada
exaustiva, o descumprimento da legislacdo e garantir a
saude dos trabalhadores;

Institua uma agenda de igualdade de oportunidades e
combate a todas as formas de discriminacdes na agenda
do trabalho do CEIS;

Estimule o desenvolvimento de processos coletivos de
negociacdo entre trabalhadores e empresas publicas e
privadas na pactuacdo de agendas promotoras do
trabalho decente no a&mbito do CEIS;

Estabeleca Cooperacdo técnica com paises com

Sistemas Nacionais PuUblicos de Saude no sentido de
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troca de experiéncias quanto as estruturas
administrativas, marcos legais, agéncias de avaliagdo da
incorporacao de novas tecnologias e tratamentos.
Retome agenda comum no ambito dos BRICSA
buscando fortalecimento da capacidade nacional e
ocupacdo comum de novos mercados;

Reduza a burocracia para elaboracdo de etapas preé-
clinicas realizadas fora do pais;

Desenvolva uma estratégia de protecdo concorrencial
em reciprocidade a outras nacgoes;

Elabore estratégias de regionalizacdo da producdo do
setor saude com outros paises das Américas, com
especial atencdo aos blocos regionais no continente com
participacéo brasileira;

Revise os procedimento NVE — nomenclatura do valor
aduaneiro e estatistica, instituida pela portaria IN RFB
n°. 80/1996;

Aprimore 0s processo de registro de medicamentos
inovadores, com foco em acelerar o processo.

Constitua uma nova estrutura técnico-administrativa, no
ambito da CONITEC, para acompanhar e qualificar o
conjunto dos processos de avaliacdo técnica e decisdes
de incorporacdo de produtos e tecnologias ao SUS ,
dotando os processos atuais de maior capacidade e
autonomia de avaliacdo técnica, ferramentas e
processos de maior transparéncia e previsibilidade para
o CEIS;

Construa uma politica de inducdo e qualificacdo da
capacidade institucional e de gestdo dos laboratorios
publicos;

Estabele¢ca os Planos Plurianuais de fortalecimento do
CEIS e execugdo de PDP’s alinhados a Planos

Plurianuais de Saude e discutido no ambito do GECIS
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e Reestruture o Departamento de gestdo do Complexo
Industrial e Produtivo da Saude e de Inovacdo no ambito
do Ministério da Saude.

e Mantenha a estrutura ministerial do Departamento de
Assisténcia Farmacéuticas;

e Qualifique os processos de avaliacao e incorporagao de
tecnologias em saude no ambito da CONITEC e da
ANS, aprimorando a andlise técnica e econémica para
as peculiaridades/especificidades do segmento de
equipamentos e dispositivos médicos, contribuindo para
racionalizar a demanda por tais produtos no pais.

e Revise 0os modelos de financiamento do atendimento
especializado de alta e médica complexidade do SUS,
buscando ampliar o acesso, qualificar o cuidado, reduzir
as desigualdades e atualizar a incorporacao crescente
permanente de novas tecnologias e produtos,
combinando com o fortalecimento do mercado publico e

0 aumento da capacidade nacional de producéo.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE /2021

REQUERIMENTO N° , DE 2021

(DA SUBCOMISSAQ ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE / 2021)

Requer o envio de Indicacdo ao
Ministro-Chefe da Casa Civil, sugerindo a
adocdo de medidas relacionadas com o
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desenvolvimento do Complexo Econémico e
Industrial da Saude.

Senhor Presidente:

Nos termos do art. 113, inciso | e § 1°, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, requeiro a V. Ex2. seja encaminhada ao Ministro-
Chefe da Casa Civil a Indicacdo anexa, sugerindo a adocdo de medidas
relacionadas com o desenvolvimento do Complexo Econdmico e Industrial da

Saude.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE / 2021



ANEXO IV

Indicacao ao Tribunal de Contas da Uniéo
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INDICAGAO N° , DE 2021

(DA SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE / 2021)

Sugere ao Ministro-Presidente do
Tribunal de Contas da Unido a criagdo de
um Grupo de Trabalho, no ambito do
Tribunal, que tenha como missdo avaliar as
compras publicas do setor saude e o seu
respectivo potencial de estimulo a inovacao
e ao desenvolvimento da industria em saude
no Brasil.

Excelentissimo Ministro-Presidente do Tribunal de Contas da
Unido,

No ambito da Camara dos Deputados, que é a legitima
representante do povo brasileiro, os temas que se relacionam com o direito a
saude sempre foram tratados como prioritarios, ante o reconhecimento de sua
intima conexdo com a vida e a dignidade humana. Também ha o
reconhecimento, nesta Casa, do grande valor que o Tribunal de Contas da
Unido da a esse direito, 0 que mostra a consonancia entre essas duas
instituicoes.

Diante dessa relevancia, a Comissao de Seguridade Social e
Familia da Camara dos Deputados criou a Subcomissdo Especial de
Desenvolvimento do Complexo Econémico e Industrial em Saude (SUBCEIS-
2021) para discutir temas de importancia para o desenvolvimento do Complexo
Econbmico e Industrial da Saude (CEIS) no pais, tendo em Vvista,
principalmente o cenario que foi enfrentado com o surgimento da pandemia de
Covid-19. Essa tragica crise sanitaria demonstrou o alto nivel de correlacéo
existente entre esse complexo e a saude publica e o interesse coletivo, que

precisa ser avaliada em uma constante dialética entre essas duas dimensoes.

A pandemia de Covid-19, ao desafiar os limites dos sistemas
de atencao a saude e do setor produtivo brasileiro, sublinhou a importancia do
CEIS na protecdo do direito individual e coletivo de saude. Com o grande

aumento no consumo de diversos itens de uso médico e hospitalar, as



93

vulnerabilidades e fragilidades do mercado nacional ficaram evidenciadas,

assim como a dependéncia do Brasil dos produtos importados.

No inicio da crise, ndao tivemos capacidade de atender a
demanda por produtos essenciais para o combate ao virus, como mascaras,
ventiladores pulmonares, ou mesmo alcool-gel. Sofremos grandes dificuldades
posteriormente pela escassez de oxigénio medicinal e de medicamentos para
inducdo anestésica. Finalmente, houve atrasos na producdo de vacinas pela
falta de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), que sdo em sua maioria de

producédo no exterior.

Durante alguns meses deste ano de 2021 foram realizadas
reunibes com os varios setores envolvidos no CEIS, no ambito da
Subcomissdo Especial de Desenvolvimento do Complexo Econbémico e
Industrial em Saude (SUBCEIS-2021).

Os debates realizados demonstraram de forma incisiva alguns
pontos que merecem destaque: a falta de coordenacao governamental para o
desenvolvimento e aperfeicoamento do CEIS; a dependéncia do setor de
saude dos produtos importados, levando a uma reducdo progressiva da
participacdo da industria nacional no setor; e a falta de um tratamento tributario

justo que favoreca a competitividade dos produtores nacionais, entre outros.

Neste contexto, as questdes das compras publicas, dos precos
dos produtos estratégicos ao SUS e das formas de utilizacdo do poder de
compra do sistema, de modo a buscar um direcionamento a atuacdo dos
componentes do CEIS, foram apontadas como aspectos relevantes e que

merecem ser aprofundadas.

Dessa forma, por reconhecermos o0 importante papel no
cuidado com o patrimbénio publico e com aspectos relacionados com a
eficiéncia e a economicidade dos atos da Administracdo Publica
desempenhado por esta Corte de Contas no cenario nacional, encaminhamos
a presente sugestdo para a criacdo de um Grupo de Trabalho que se dedique a
avaliacdo das compras publicas do setor saude e o seu respectivo potencial de

estimulo a inovacao e ao desenvolvimento da industria em salude no Brasil.
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Sala das Sessodes, em de de 2021.

SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE /2021

REQUERIMENTO N° , DE 2021

(DA SUBCOMISSAQ ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE / 2021)

Requer o envio de Indicagcdo ao
Ministro-Presidente do Tribunal de Contas
da Uni&o, sugerindo a criacdo de um Grupo
de Trabalho, no ambito do Tribunal, que
tenha como missdo avaliar as compras
publicas do setor salde e o seu respectivo
potencial de estimulo a inovacdo e ao
desenvolvimento da industria em saude no
Brasil.

Senhor Presidente:

Nos termos do art. 113, inciso | e § 1°, do Regimento Interno
da Céamara dos Deputados, requeiro a V. Ex2. seja encaminhada ao Ministro-
Chefe da Casa Civil a Indicacdo anexa, sugerindo a adocdo de medidas
relacionadas com o desenvolvimento do Complexo Econdmico e Industrial da

Saude.

Sala das Sessofes, em de de 2021.

SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE /2021



95

95



ANEXO V

Proposta de Fiscalizagcao e Controle
Tribunal de Contas da Uni&o
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PROPOSTA DE FISCALIZAGAO E CONTROLE N° , DE
2021

(DA SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE / 2021Sr. CASSIO ANDRADE)

Propde que a Comissao de Seguridade
Social e Familia realize ato de fiscalizagéo e
controle, com o auxilio do Tribunal de
Contas da Unido, sobre a Politica Nacional
de Desenvolvimento do Complexo
Econdmico e Industrial em Saude.

Senhor Presidente:

Nos termos dos arts. 60 e 61 do Regimento Interno da Camara
dos Deputados e com base nos arts. 70 e 71 da Constituicdo Federal,
proponho, ouvido o Plenério desta Comissao, a realizagdo de fiscalizacéo e
controle, com auxilio do Tribunal de Contas da Unido — TCU, sobre a Politica

Nacional de Desenvolvimento do Complexo Econémico e Industrial em Saude.

JUSTIFICACAO

A pandemia de Covid-19 lancou o Brasil, a exemplo do que
ocorreu em quase todos os paises do mundo, em uma das mais graves crises
sanitarias ja enfrentadas por nossa nacao. E a crise nao foi sé sanitaria, mas
se alastrou pelos diversos setores da economia, no trabalho, na renda e na

vida social de todos.

Em que pesem os nefastos efeitos do alastramento do virus, a
pandemia aumentou, ou ressuscitou a percepcdo social a respeito da
importancia do Complexo Econdmico e Industrial da Saude, em especial a
relevancia do setor farmacéutico, responsavel pela descoberta,
desenvolvimento e distribuicdo de vacinas e antivirais. Do mesmo modo, a

vulnerabilidade do Brasil, em relagdo a esse setor, ficou muito mais marcada e
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visivel a todos, juntamente com a grande dependéncia que nosso pais tem das

importagdes, principalmente dos ingredientes farmacéuticos ativos.

Todo esse contexto trouxe um interesse maior sobre a Politica
Nacional de Desenvolvimento do Complexo Econémico e Industrial em Saude.
O principal questionamento que se faz, nesse momento, é se essa politica,
caso bem conduzida, pode alterar o nosso futuro. O Brasil precisa trilhar
caminhos diferentes nesse tema para fortalecer a industria brasileira que
fornece produtos e tecnologias para o0s servicos de salde para que nas
préximas emergéncias em saude, que certamente virdo, o quadro de extrema

vulnerabilidade que testemunhamos com a Covid-19 fique no passado.

O papel do Estado, nesse caso, ndo é sO de formulador de
politicas para induzir o desenvolvimento e inovacdo, mas € de utilizar o poder
das compras publicas para direcionar o setor produtivo rumo ao atendimento
as prioridades da sociedade que o alberga. Esse poder é algo que precisa ser
adequadamente manejado para que possa realmente fortalecer aspectos
estratégicos para a protecdo da saude coletiva, em bases universais e em

respeito a integralidade.

Dessa forma, como um ponto de partida para essa mudanca
de rumos, seria de bom alvitre uma avaliacdo, sobre o ponto de vista
operacional e de desempenho, da referida politica, para que a partir desse
diagndstico possamos tracar os caminhos adequados para a mudanca de
nossa realidade. O TCU, tendo em vista sua notdria competéncia e expertise
nesse tipo de avaliagdo, pode contribuir de modo impar para a consecucao
desse ato de fiscalizacdo ora proposto. Pelo exposto, submetemos a

apreciacéo desta CSSF a presente PFC.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE / 2021
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ANEXO VI

Requerimento de Urgéncia na apreciacdo do PL 2.583/2020
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REQUERIMENTO DE URGENCIA N°............ , DE ...........

(DA SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE, DE 2021)

Requer, nos termos do artigo 155 do
Regimento Interno da Céamara dos
Deputados, tramitacdo sob o regime
urgéncia do Projeto de Lei n° 2.583, de
2020.

Senhor Presidente:

Requeiro a Vossa Exceléncia, nos termos do artigo 155 do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, URGENCIA para a apreciacéo
do Projeto de Lei n°® 2.583, de 2020, que “Institui a Estratégia Nacional de
Salde objetivando estabelecer uma estratégia nacional para incentivo as
indUstrias nacionais que produzam itens essenciais ao sistema de saude
nacional, bem como a pesquisa e desenvolvimento de produtos, insumos,
medicamentos e materiais, com vistas a dar autonomia ao nosso pais quanto a

producao destes itens”.

JUSTIFICATIVA

No ambito da Cémara dos Deputados, que € a legitima
representante do povo brasileiro, os temas que se relacionam com o
desenvolvimento do Complexo Econ6mico e Industrial da Saude (CEIS)
precisam ser avaliados frente a saude publica e o interesse coletivo, em uma

constante dialética entre essas duas dimensodes.

A pandemia de Covid-19, um evento que desafiou os limites
dos sistemas de saude e do setor produtivo brasileiro, sublinhou a importancia
do CEIS na protecao do direito individual e coletivo de saude. Com o grande

101



102

aumento no consumo de diversos itens de uso meédico e hospitalar, as
vulnerabilidades e fragilidades do mercado nacional ficaram evidenciadas,

assim como a dependéncia do Brasil dos produtos importados.

No inicio da crise, ndo tivemos capacidade de atender a
demanda por produtos essenciais para o combate ao virus, como mascaras,
ventiladores pulmonares, ou mesmo alcool-gel. Sofremos grandes dificuldades
posteriormente pela escassez de oxigénio medicinal e de medicamentos para
inducdo anestésica. Finalmente, houve atrasos na producdo de vacinas pela
falta de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), que sdo em sua maioria de

producédo no exterior.

Durante varios meses deste ano de 2021 foram realizadas
reunibes com o0s varios setores envolvidos no CEIS, no ambito da
Subcomissdo Especial de Desenvolvimento do Complexo Econdémico e
Industrial em Saude (SUBCEIS-2021).

Os debates realizados demonstraram de forma incisiva alguns
pontos que merecem destaque: a falta de coordenacdo governamental para o
desenvolvimento e aperfeicoamento do CEIS; a dependéncia do setor de
saude dos produtos importados, levando a uma reducdo progressiva da
participacdo da industria nacional no setor; e a falta de um tratamento tributério

justo que favoreca a competitividade dos produtores nacionais.

Neste contexto, requeremos, nos termos do artigo 155 do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, URGENCIA para a apreciacéo
do Projeto de Lei n° 2.583, de 2020, proposi¢cao destinada a instituir Regime
Especial Tributario para as Empresas Estratégicas de Saude, de forma a

preparar nosso sistema para crises sanitarias futuras.

Sala das Sessodes, em de de 20...

SUBCOMISSAOAESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE, DE 2021
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ANEXO VI

Requerimento de Urgéncia na apreciacao do PL 3.945 /2012
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REQUERIMENTO DE URGENCIA N°............ , DE ...........

(DA SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE, DE 2021)

Requer, nos termos do artigo 155 do
Regimento Interno da Céamara dos
Deputados, tramitacdo sob o0 regime
urgéncia do Projeto de Lei n® 3.945, de
2012.

Senhor Presidente:

Requeiro a Vossa Exceléncia, nos termos do artigo 155 do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, URGENCIA para a apreciacéo
do Projeto de Lei n® 2.583, de 2020, que “Estabelece a ndo patenteabilidade de
medicamentos utilizados no diagndstico e terapéutica de doencas
negligenciadas e promove a producéo destes medicamentos sem pagamento

de royalties”.

JUSTIFICATIVA

A Camara dos Deputados, representante do povo brasileiro,
debateu durante varios meses deste ano de 2021 o Complexo Econbémico e
Industrial da Saude (CEIS).

Durante as atividades da Subcomissdo do Complexo
Econdmico e Industrial da Saude (SUBCEIS-2021) foram realizadas reunides
com os varios setores envolvidos no CEIS, em que discutiram principalmente a
importancia deste debate e da construcédo de politicas publicas e normativas
que pudessem colaborar com o desenvolvimento do CEIS durante este
momento, onde vivemos uma pandemia que ja provocou a morte de mais de

580 mil vidas, em nosso pais.

A pandemia de Covid-19, um evento que desafiou os limites
dos sistemas de saude e do setor produtivo brasileiro, sublinhou a importancia
104
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do CEIS na protecédo do direito individual e coletivo de saude. Com o grande
aumento no consumo de diversos itens de uso médico e hospitalar, as
vulnerabilidades e fragilidades do mercado nacional ficaram evidenciadas,

assim como a dependéncia do Brasil dos produtos importados.

Esta crise realgcou a incapacidade de que o mercado local
conseguisse atender a demanda por produtos essenciais para o combate ao
virus, como mascaras, ventiladores pulmonares, ou mesmo alcool-gel e
acentuou as dificuldades existentes devido a grande concentracdo de recursos
financeiros e tecnoldgicos no desenvolvimento de tecnologias, em poucos

paises e empresas.

Tais caracteristicas de um forte desequilibrio no mercado
provou grandes dificuldades, seja no desabastecimento do pais em produtos
basicos como oxigénio medicinal e de medicamentos para indu¢cédo anestésica,
seja na dificuldade do Brasil em produzir vacinas e medicamentos para o

enfrentamento da Pandemia.

Tais debates, reforcam a necessidade da camara dos
Deputados se debrucar sobre a agenda do Complexo Econémico e Industrial
em Saude, por isso a importancia de resgatar com urgéncia a apreciacao deste
Projeto de Lei que foi apresentado a esta casa na primeira subcomissao de

gue tratou especificamente sobre o assunto.

Neste contexto, requeremos, nos termos do artigo 155 do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, URGENCIA para a apreciacéo
do Projeto de Lei n° 3.945, de 2012, proposicéo destinada a estabelecer a néo
patenteabilidade de medicamentos utilizados no diagndstico e terapéutica de
doencas negligenciadas e promove a producdo destes medicamentos sem

pagamento de royalties.

Sala das Sessfes, em de de 20...

SUBCOMISSAOAESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE, DE 2021
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ANEXO IX

Requerimento de Desapensamento do PL 3.945 /2012
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REQUERIMENTO DE DESAPENSAMENTO N°............ , DE ...........

(DA SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE, DE 2021)

Requer, nos termos do artigo 142 do
Regimento Interno da Céamara dos
Deputados, o desapensamento do Projeto
de Lei n° 3.945, de 2012 do Projeto de Lei
n° 3.562, de 2000.

Senhor Presidente:

Requeiro a Vossa Exceléncia, com base no artigo 142 do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, que o Projeto de Lei n® 3.945
de 2012 seja desapensado do Projeto de Lei n® 3.562 de 2000 por nao

tratarem de matérias idénticas ou correlatas.

JUSTIFICATIVA

O apensamento do Projeto de Lei n® 3.562 de 2000, e seus
apensos, ao PL n°® 3.945/2012, ndo atende aos requisitos expressos no artigo
139, inciso |, e artigo 142, ambos do Regimento Interno da Camara dos

Deputados.

O projeto de lei n°® 3.562 de 2000, de autoria do entdo
deputado Raimundo Gomes de Matos, dispde sobre a concessao de licenca
compulsoria, temporaria e ndo exclusiva, para exploracdo de patente na
producdo de medicamentos caso o0 medicamento patenteado ndo seja

produzido totalmente no territorio brasileiro.

Conforme exposto nas justificativas das proposicdes, o objetivo
do Projeto em voga € que o mecanismo da licenca compulsoria possa ser
utilizado para coibir abusos no direito, principalmente no primordial de reafirmar

gue o sistema de patentes esta condicionado ao interesse social e isto se toma
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bem mais explicito quando se trata de producdo de medicamentos. A
concessdo da patente outorga ao seu titular um privilégio exclusivo de explorar

determinada invencéo.

Porém, o projeto de Lei 3.945/2012, trata sobre a néo
aplicabilidade do instrumento de patentes para os medicamentos utilizados no
tratamento das doencas negligenciadas constantes em listagem publicada pela

competente autoridade sanitaria nacional.

Observa-se que enquanto o PL principal e seus apensados
falam de instrumentos de licenciamento compulsério temporario, o PL ao qual
solicitamos o desampensamento, Projeto de Lei 3.945/2012, trata da nao

aplicabilidade do instrumento de patentes para determinados medicamentos.

Sala das Sessoes, em de de 20...

SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE, DE 2021

108



109

ANEXO X

Requerimento de Constituicdo de Grupo de Trabalho
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REQUERIMENTO N°............ , DE ...........

(DA SUBCOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE, DE 2021)

Requer, a instituicdo de Grupo de
Trabalho destinado a avaliar os direitos
relacionados as patentes, licenciamento
compulsoério, direito dos inventores e
comerciais.

Senhor Presidente:

Requeiro a Vossa Exceléncia a constituicdo de Grupo de
Trabalho destinado a avaliar os direitos relacionados as patentes,

licenciamento compulsorio, direito dos inventores e comerciais.

Para tanto, sugiro sejam convidados a participar de sua
composicgéo técnicos e profissionais designados pela Associagdo Brasileira de
Saude Coletiva (ABRASCO); Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ); Instituto
Butantan; Federacdo Nacional dos Farmacéuticos; Conselho Nacional de
Saude; Ministério da Saude; Ministério da Economia; Ministério da Ciéncia e
Tecnologia; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); Instituto
Nacional da Propriedade Industrial — INPI; FOAESP - Forum das ONG/Aids do
Estado de S&do Paulo; ProGenéricos; FarmaBrasil; Alianca Brasileira da

IndUstria Inovadora em Saude, entre outros.

JUSTIFICATIVA

No ambito da Camara dos Deputados, que é a legitima
representante do povo brasileiro, os temas que se relacionam com o
desenvolvimento do Complexo Econémico e Industrial da Saude (CEIS)
precisam ser avaliados frente a saude publica e o interesse coletivo, em uma

constante dialética entre essas duas dimensoes.
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A pandemia de Covid-19, um evento que desafiou os limites
dos sistemas de saude e do setor produtivo brasileiro, sublinhou a importancia
do CEIS na protecado do direito individual e coletivo de saude. Com o grande
aumento no consumo de diversos itens de uso médico e hospitalar, as
vulnerabilidades e fragilidades do mercado nacional ficaram evidenciadas,

assim como a dependéncia do Brasil dos produtos importados.

No inicio da crise, ndo tivemos capacidade de atender a
demanda por produtos essenciais para o combate ao virus, como mascaras,
ventiladores pulmonares, ou mesmo alcool-gel. Sofremos grandes dificuldades
posteriormente pela escassez de oxigénio medicinal e de medicamentos para
inducdo anestésica. Finalmente, houve atrasos na producdo de vacinas pela
falta de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), que sdo em sua maioria de

producédo no exterior.

Durante varios meses deste ano de 2021 foram realizadas
reunibes com os varios setores envolvidos no CEIS, no ambito da
Subcomissdo Especial de Desenvolvimento do Complexo Econdmico e
Industrial em Saude (SUBCEIS-2021).

Os debates realizados demonstraram de forma incisiva alguns
pontos que merecem destaque, sendo um deles o debate sobre patentes,

direitos de propriedade e comerciais.

Tramitam nesta casa, uma enorme quantidade de projetos de
lei de que tratam sobre este tema. Alguns remontam o fim dos anos 90, como o

PL 139/1999 do nobre ex-Deputado o Sr. Alberto Goldman (in memorian).

Diante do exposto, contamos com 0 apoio dos nobres para a

aprovacao deste requerimento.

Sala das Sessodes, em de de 20...

SUBCOMISSAOAESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
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