Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 111/2025/ASPAR/MS

Brasilia, 27 de janeiro de 2025.

Ao Senhor

KLEYFERSON PORTO DE ARAUJO

Chefe de Gabinete

Secretaria Especial de Relacdes Institucionais
Secretaria Especial de Assuntos Parlamentares
Palacio do Planalto, 42 Andar, Gab. 1.

Casa Civil - Presidéncia da Republica

Assunto: Indicacao Parlamentar n.2 1644/2024

Senhor Chefe de Gabinete,

1. Reporto-me aoOficion . 21112/2024/GAB/SEPAR/SRI/PR
(0045143962), de 13 de dezembro de 2024, acompanhado
da IndicacaoParlamentar n.2 1644/2024 (0045143990), de autoria do Deputado

Federal Amom Mandel, que "Sugere ao Ministério da Saude a priorizacao do

investimento em medidas que utilizem inovacées tecnoldgicas para reduzir
as desigualdades no acesso a saude no Brasil".

2. Em resposta a referida Indicacdo, encaminho o Despacho
SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS (0045682987) acompanhado das
Notas Informativas n2 3/2025-DECIT/SECTICS/MS (0045520270) e n2 1/2025-
CGSIC/DECEIIS/SECTICS/MS (0045349782), elaboradas pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude-SECTICS/MS.

3. No ambito do Ministério da Saude, essas foram as informacdes exaradas
pelo corpo técnico sobre o assunto.

4. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao para
eventuais esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosamente,



FRANCISCO JOSE D'ANGELO PINTO
Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

. Documento assinado eletronicamente por Francisco Jose D’Aangelo Pinto,
eil _. |Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos,
Ph=ls lily em 29/01/2025, as 16:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
eletrnica § 39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da

Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

‘l:__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
2= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

.L_‘*#&.E[- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo

:-;;;l!_-:gr';j_ verificador 0045737273 e o cédigo CRC 348BO3AD.

Referéncia: Processo n? 25000.193228/2024-41 SEI n2 0045737273

Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo EconGmico-Industrial da Saude
Gabinete
Coordenacdo de Gestdo Técnica e Administrativa

DESPACHO
SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS

Brasilia, 23 de janeiro de 2025.

Referéncia Sei: 0045520270 e 0045349782.

Proveniéncia: Deputado Amom Mandel.

Assunto: Indicacdo Parlamentar n.2 1644/2024 sobre a sugestdo ao Ministério da Saude a prioriza¢do

do investimento em medidas que utilizem inovagdes tecnoldgicas para reduzir as desigualdades no
acesso a saude no Brasil.

Ciente e de acordo com o teor das Notas Informativas n2 3/2025-DECIT/SECTICS/MS
(0045520270) e n? 1/2025-CGSIC/DECEIIS/SECTICS/MS (0045349782), elaboradas no ambito das areas
técnicas desta Secretaria, que exaram manifestacdes sobre o assunto em epigrafe.

Restituam-se os autos a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos
(ASPAR/MS), para conhecimento e providéncias.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretdrio Adjunto de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Secretario(a) de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagido e do Complexo Econdmico-Industrial da Satude substituto(a), em 27/01/2025,
as 00:30, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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00001.000645/2025-07

PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Secretaria de Relagdes Institucionais
Secretaria Especial de Assuntos Parlamentares
Gabinete/Secretaria Especial de Assuntos Parlamentares

OFiCIO N2 156/2025/GAB/SEPAR/SRI/PR
Brasilia, na data da assinatura.

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Federal CARLOS VERAS
Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados
Camara dos Deputados - Praca dos Trés Poderes
CEP 70160-900 - Brasilia DF

Assunto: Indicagdo Parlamentar n2 1644/2024, de autoria do Deputado Federal Amom Mandel.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Em nome do Sr. Ministro de Estado da Secretaria de Relagdes Institucionais, encaminho o
OFICIO N2 111/2025/ASPAR/MS (6398432), que apresenta analise e manifestacio do Ministério da Satude
em resposta a Indicacdo Parlamentar n? 1644/2024, de autoria do Deputado Federal Amom Mandel, que
"sugere ao Ministério da Salde a priorizacdo do investimento em medidas que utilizem inovagdes
tecnoldgicas para reduzir as desigualdades no acesso a saude no Brasil".

Respeitosamente,

VALMIR PRASCIDELLI
Secretario Especial de Assuntos Parlamentares

Anexos:

OFICIO N2 111/2025/ASPAR/MS (6398432)

ANEXO 1 - NOTA INFORMATIVA N2 3/2025-DECIT/SECTICS/MS (6398433)

ANEXO 2 - NOTA INFORMATIVA N2 1/2025-CGSIC/DECEIIS/SECTICS/MS (6398434)
ANEXO 3 - DESPACHO SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS (6398435)



Documento assinado eletronicamente por Valmir Prascidelli, Secretario(a) Especial, em 10/02/2025,
_| as 15:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do Decreto n®
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CRC 2750EDEA no site:
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo EconGmico-Industrial da Saude
Departamento de Ciéncia e Tecnologia

NOTA INFORMATIVA N2 3/2025-DECIT/SECTICS/MS

ASSUNTO

Em atencdo ao Despacho COGAD/SECTICS 0045177619, encaminha-se manifestacdo quanto a
Indicagdo Parlamentar n.2 1644/2024 (0045143990), de autoria do Deputado Federal Amom Mandel, que "sugere
ao Ministério da Saude a priorizacao do investimento em medidas que utilizem inovac¢ées tecnolégicas para reduzir
as desigualdades no acesso a satude no Brasil".

ANALISE

No bojo da referida sugestdo, o parlamentar argumenta que:

“(...) Conforme discutido no 92 Férum Latino-Americano de Qualidade e Seguranga na Saude,
promovido pelo Hospital Israelita Albert Einstein, a tecnologia tem se mostrado uma ferramenta
poderosa para ampliar o acesso e melhorar a qualidade da assisténcia médica, especialmente em
regiGes remotas e para populagdes vulneraveis.

Diante das evidéncias apresentadas no forum, sugere-se que este Ministério promova e apoie a

adocdo de tecnologias como a telemedicina, inteligéncia artificial (1A) e aplicativos de saude em
todo o pais, com foco especial nas areas mais carentes e de dificil acesso.

(...)

Também, sugere-se que o Ministério da Saude, promova e apoie a adog¢do de tecnologias como a
telemedicina, inteligéncia artificial (IA) e aplicativos de saude em todo o pais, com foco especial nas
areas mais carentes e de dificil acesso.

Nesse viés, esses programas poderiam ser implantados em fases, com o financiamento e
coordenagdo do Ministério para garantir a infraestrutura necessaria, além da capacitagdo de
profissionais locais.

(...)

No campo da pesquisa, recomenda-se o incentivo a estudos que avaliem o impacto dessas
tecnologias na reducdo das desigualdades em saude, bem como a identificagdo de 4reas onde a
tecnologia pode ser mais efetiva. Portanto, esses estudos sdo essenciais para orientar as politicas
publicas e garantir que as inovag¢des tecnoldgicas realmente contribuam para a melhoria da saude
da populagdo como um todo. Por fim, sugere-se que este Ministério adote uma abordagem proativa
na busca por parcerias com empresas de tecnologia, universidades e organizaces internacionais,
visando a criagdo de solugdes inovadoras que possam ser escaladas para todo o pais. Logo, essas
parcerias podem trazer recursos, conhecimento e novas perspectivas que serdo fundamentais para
o0 sucesso das iniciativas propostas.”

A priori, informa-se que o Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdémico-Industrial da Saude do Ministério da Saude
(Decit/SECTICS/MS) atua como o principal agente fomentador de conhecimentos cientificos, tecnoldgicos
e de inovagdo em satde no ambito do Governo Federal, com recurso préprio. Cabe ao Decit/SECTICS/MS,
dentre outras competéncias, coordenar e executar as a¢des do Ministério da Salude no campo de
pesquisa e desenvolvimento em saude e promover a realizacdo de pesquisas em temas prioritarios ao
Sistema Unico de Saude (SUS), além de produzir sinteses de evidéncias cientificas para subsidiar a tomada
de decisdo do gestor federal do SUS, com fulcro no Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023.

O Decit/SECTICS possui interface estratégica no Ministério da Saude porquanto contribui
com as acoes desta Pasta no que tange a parcerias para o enfrentamento do desafio do acesso universal a



salde, buscando o alinhamento entre a inova¢do, a produgdo e o acesso a novos conhecimentos e
tecnologias, utilizando como ferramentas os projetos de pesquisa, as parcerias publicas, as parcerias
publico-privadas e as transferéncias de tecnologia, além do financiamento e da regulacdo voltados para a
producdo e inovagdo. De forma geral, a relagdo entre o Ministério da Saude e as instituicdes de pesquisa
nacionais e internacionais proporciona a construcdao e o compartilhamento de saberes e experiéncias,
bem como a atuacdo das instituicdes cooperantes para o desenvolvimento de acdes de fortalecimento
institucional do SUS.

A propdsito, vale trazer a baila o art. 35 do Anexo | do Decreto n2 11.798/2023, in verbis:

“Art. 35. Ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia compete:

| - participar da formulagao, da implementa¢do e da avaliagdo da Politica Nacional de Ciéncia e
Tecnologia em Saude, com base nas necessidades assinaladas na Politica Nacional de Promogado da
Saude, observados os principios e as diretrizes do SUS;

Il - coordenar e executar as agées do Ministério da Saude na area de pesquisa e desenvolvimento
em saude e articular-se intersetorialmente no ambito do Sistema Nacional de Ciéncia e Tecnologia;

Il - coordenar o processo de gestdo do conhecimento em ciéncia e tecnologia em saude e
disseminar o uso do conhecimento cientifico em todos os niveis de gestdao do SUS;

IV - promover, em articulagdo com instituicdes de ciéncia e tecnologia e agéncias de fomento, a
realizacdo de pesquisas estratégicas em saude;

V - prestar cooperagdo técnica para o aperfeicoamento da capacidade gerencial e orientar, capacitar
e promover agdes de suporte aos agentes dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal no
ambito da ciéncia e da tecnologia em saude;

VI - acompanhar as atividades da Secretaria-Executiva da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa;

VII - coordenar a elaboracgdo, a execugdo e a avaliagdo de programas e projetos em areas e temas de
abrangéncia nacional, no ambito das atribuicGes da Secretaria;

VIII - implantar mecanismos de cooperagdo para o desenvolvimento de instituicGes de ciéncia e
tecnologia que atuem na area de saude;

IX - propor acordos e convénios com os Estados, com o Distrito Federal e com os Municipios para a
execucdo descentralizada de programas e projetos especiais no ambito do SUS;

X - acompanhar, promover e subsidiar as a¢des do Programa Nacional de GenOGmica e Saude de
Precisdo - Genomas Brasil; XI - acompanhar, promover e subsidiar as a¢des da Rede Brasileira de
Pesquisa Clinica; e

XIl - contribuir com a formulagdo e a implementagdo de programas e a¢des na area de bioética.”

Nesse sentido, este Departamento restringira sua manifestagao as competéncias elencadas
no artigo 35, Anexo |, do citado Decreto, no que diz respeito especificamente a pesquisa cientifica e ao
desenvolvimento tecnoldgico na area da saude.

Com efeito, este Departamento reconhece a relevancia da Indicagao Parlamentar trazida a
exame, uma vez que o investimento em medidas que utilizem inovagdes tecnoldgicas, incluindo
telemedicina e inteligéncia artificial, voltadas para a reducdo das desigualdades no acesso a saude no
Brasil, sdo tratadas como prioridade na Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude (ANPPS) e
na Agenda de Prioridades de Pesquisa do Ministério da Saude (APPMS); desta feita, foram contempladas
em diversos estudos fomentados pelo Decit/SECTICS/MS.

Na Indicacdo Parlamentar em analise, foram identificados alguns trechos que merecem
destaque, os quais serdao abordados com maior detalhamento ao longo desta Nota Informativa:

“(...) Conforme discutido no 92 Férum Latino-Americano de Qualidade e Seguranca na Saude,
promovido pelo Hospital Israelita Albert Einstein, a tecnologia tem se mostrado uma ferramenta
poderosa para ampliar o acesso e melhorar a qualidade da assisténcia médica, especialmente em
regides remotas e para populagdes vulneraveis.

Diante das evidéncias apresentadas no forum, sugere-se que este Ministério promova e apoie a
adogdo de tecnologias como a telemedicina, inteligéncia artificial (IA) e aplicativos de saide em
todo o pais, com foco especial nas areas mais carentes e de dificil acesso.”

Quanto a essa sugestdo, vale pontuar que a Secretaria de Informacdo e Saude Digital
(SEIDIGI) do Ministério da Saude coordena a transformacdo digital do SUS, com o objetivo de ampliar o



acesso, promover a integralidade e a continuidade do cuidado em saude. Criada em 12 de janeiro de
2023, a SEIDIGI atua em colaboragdo com as Secretarias do Ministério da Saude, com os profissionais de
saude e com os gestores do SUS na utilizacdo de solucdes digitais, como, por exemplo, o prontuério
eletronico, a telessaude, a disseminacao de informacgdes estratégicas em saude e a protecao de dados.

A atencdo em salde com uso de tecnologias que possam facilitar esse processo, tais como
a telemedicina, IA e aplicativos de saude, tem sido apoiada no pais. Nesse contexto, para ampliar este
acesso, foi elaborada pelo Ministério da Saude a Estratégia de Saude Digital para o Brasil 2020-2028. A
partir desse conjunto de acdes em saude, esperam-se melhorias desses servicos para a populacdo e para
o sistema de saude brasileiro.

Insta registrar que a agdo deste Departamento de Ciéncia e Tecnologia se da por meio de
contratagoes diretas e chamadas publicas, tanto no ambito federal quanto estadual. Na esfera nacional,
as mesmas sao realizadas, principalmente, em parceria com o CNPq.

As chamadas publicas sdo lancadas com vistas a realizacdo de atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo em saude, bem como a implantacdo e recuperacdo de infraestruturas
institucionais de ciéncia, tecnologia e inovacdo. Podem ser lancadas chamadas publicas em colaboracao
com outros 6rgaos da administracdo publica, agéncias de fomento, fundacdes de apoio a pesquisa e
demais entidades nacionais ou internacionais, de direito publico ou privado.

O Programa Pesquisa para o SUS: gestdo compartilhada em saude (PPSUS) é uma iniciativa
do Ministério da Saude de fomento a pesquisa descentralizado, direcionado a preencher as lacunas de
conhecimento e propiciar respostas aos problemas de saude dos estados. A coordenagcao do Programa
esta sob responsabilidade do Decit/SECTICS/MS e sua execu¢do envolve parcerias no ambito federal e
estadual, entre instancias de salde e de ciéncia e tecnologia. O CNPq é responsavel pelo gerenciamento
administrativo do PPSUS. Na esfera estadual, estdo envolvidas as Fundacdes de Amparo a Pesquisa (FAPs),
as Secretarias Estaduais de Saude (SES) e as Secretarias Estaduais de Ciéncia e Tecnologia (SECTs). As FAPs
sao agentes executores desse Programa em cada Unidade Federativa (UF) e devem atuar em parceria com
cada SES, responsavel pela definicdo dos problemas prioritarios. A Portaria GM/MS n2 3.020, de 19 de
novembro de 2019, regulamenta o Programa e estabelece os seguintes objetivos: (1) financiar pesquisas
em temas prioritarios para a saude da populacdo de cada UF, (2) contribuir para a reducdo das
desigualdades regionais no campo da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude e (3) promover a
aproximacado dos sistemas de saude e de ciéncia e tecnologia locais.

As contratacdes diretas sao aplicadas a projetos que atendam a demandas em carater de
emergéncia em saude publica ou que apresentem justificada singularidade, ou, ainda, que sejam
considerados prioritarios para o Ministério da Saude.

Existem, ainda, outras formas de fomento e incentivo a pesquisa e inova¢gdo em saude,
como as cooperacgées internacionais e os programas de renuncia fiscal e de imunidade tributaria, que
contribuem significativamente para o desenvolvimento cientifico do Brasil. Nesse ultimo caso, registre-se
que o Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Saude (PROADI-SUS) é
uma alianca entre seis hospitais de referéncia no Brasil e o Ministério da Saude. Criado em 2009, seu
propdsito é apoiar e aprimorar o SUS por meio de projetos de capacitacdo de recursos humanos,
pesquisa, avaliacdo e incorporacdo de tecnologias, gestdo e assisténcia especializada demandados pelo
Ministério da Saude. Por sua vez, o Programa Nacional de Apoio a Aten¢do Oncoldgica (Pronon)e
o Programa Nacional de Apoio a Atencdo da Saude da Pessoa com Deficiéncia (Pronas/PCD) foram
concebidos para incentivar a realizacdo de projetos de atencdo oncoldgica e de atencdo a saude da
pessoa com deficiéncia. Esses programas tém como objetivo fortalecer as politicas de saude voltadas a
pessoa com deficiéncia e diagnosticada com cancer por meio da ampliacdo da oferta de servicos e da
prestacdo de servicos médico-assistenciais; do apoio a formacdo, ao treinamento e aperfeicoamento de
recursos humanos em todos os niveis de atencdo; bem como da realizacdo de pesquisas clinicas,
epidemioldgicas, experimentais e socioantropoldgicas. Instituidos pela Lei n? 12.715/2012 e
regulamentados pelo Decreto n? 7.988/2013, tiveram a vigéncia prorrogada até 2026 pela Lei n?
14.564/2023. Os projetos sdo desenvolvidos por instituicdes de direito privado, associagbes ou
fundacgdes, sem fins lucrativos que atuam na prevencao e combate ao cancer ou que promovam acoes de



promoc¢do a saude e de reabilitacdo/habilitacdo da pessoa com deficiéncia, identificacdo e diagndstico
precoce, tratamento e uso terapéutico de tecnologias assistivas.

Impende elucidar que, a luz do Decreto n2 11.715, de 26 de setembro de 2023, o qual
institui a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econ6mico-Industrial da Saude, com
énfase no fomento a pesquisa, desenvolvimento, inovacdo e producdo de tecnologias e servicos voltados
a promocdo, prevencdo, diagndstico, tratamento e reabilitacdo da saude, o Decit/SECTICS/MS tem se
empenhado na criacdo de um ambiente institucional que favoreca a promoc¢ao de pesquisas cientificas
nas areas de interesse do SUS.

Todas as pesquisas fomentadas pelo Decit/SECTICS/MS podem ser acessadas na plataforma
de dominio publico denominada "Pesquisa Saude", no sitio eletrénico:
https://pesquisasaude.saude.gov.br/.

A propdsito, a plataforma tanto subsidia o trabalho de pesquisadores, profissionais e
gestores da salde, quanto informa aos cidaddaos em geral sobre as mais de 7 mil pesquisas cientificas
financiadas por este Decit/SECTICS/MS, com excecdo apenas das pesquisas financiadas por meio de
renuncia fiscal. Sugere-se a insercao dos termos exatos e também correlatos da pesquisa pretendida no
campo "Buscar Pesquisas" visando alcangar o maior numero possivel de resultados.

O sistema possibilita a busca de projetos financiados em dreas tematicas prioritarias do
Ministério da Saude, em consonancia com a Agenda Nacional de Pesquisas Prioritarias em Saude
(ANPPS). Os indicadores de busca reinem informacbes quantitativas de nimero de projetos, recursos
investidos por periodo, por regido do pais, dentre outros, e apresenta os resultados por meio de tabelas,
graficos e planilha. Além disso, apresenta noticias sobre os projetos a partir do banco de dados do
sistema.

Informa-se que a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢dao em Saude — PNCTIS é
parte integrante da Politica Nacional de Saude e formulada no &mbito do Sistema Unico de Satude (SUS),
sendo este pautado pelos principios da universalidade, integralidade e equidade. A PNCTIS aborda a
construcdo de uma agenda de prioridades de pesquisa em saude norteadora das acdes e do fomento em ciéncia e
tecnologia no dmbito do SUS. Nela, menciona-se que o Estado deve ter atuagdo destacada como regulador dos
fluxos das atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D), em consondncia com a Agenda Nacional de
Prioridades de Pesquisa em Saude (ANPPS) e com os indicadores epidemioldgicos de cada regido.

Cumpre salientar que as prioridades de saude para fomento a pesquisa estdo definidas na
ANPPS e na Agenda de Prioridades de Pesquisa do Ministério da Saude (APPMS). Essas agendas tém
como escopo direcionar os esforcos de pesquisa para questdes prioritdrias que impactem
significativamente a saude publica no Brasil.

A ANPPS foi aprovada no ano de 2004, durante a 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Salde - CNCTIS e é composta por 24 subagendas de pesquisa. Em 2018, por sua
vez, foi publicada a APPMS, com o objetivo alinhar as prioridades de saide com as atividades de pesquisa
cientifica, tecnoldgica e inovagdo, bem como direcionar os recursos disponiveis para investimento em
temas de pesquisas estratégicas para o SUS. Na APPMS constam 172 linhas de pesquisa distribuidas em
14 eixos tematicos. Ambos os documentos contemplam diferentes tipos de métodos e técnicas para a
realizacao de estudos cientificos.

A partir de informacgdes disponiveis na Plataforma Pesquisa Saude para a tematica em
andlise e considerando os resultados das chamadas publicas nacionais de 2024, o Decit/SECTICS/MS
investiu um total de RS 70.911.343,34 em 128 pesquisas, no periodo de 2020 a 2024. Considerando o
periodo mencionado e as diferentes modalidades de fomento a pesquisa em saude, o investimento
realizado foi de RS 55.750.977,60 para a contratacdo de 98 pesquisas por meio de chamadas publicas
nacionais, de RS 2.579.262,31 para a contratacdo de 22 pesquisas por meio de chamadas publicas
estaduais, operacionalizadas por meio do Programa Pesquisa para o SUS: gestdo compartilhada em saude
(PPSUS), e de RS 12.581.103,43 para o fomento a 8 pesquisas por meio de contratacdo direta para
atender a demandas estratégicas do Ministério da Saude.

Destacam-se as seguintes chamadas publicas nacionais:



1) Edital Grand Challenges Inteligéncia Artificial — Promovendo o uso equitativo da Inteligéncia Artificial
(IA) para melhorar a saude global: objetivou apoiar projetos de pesquisa que buscassem solucdes de
inteligéncia artificial (IA) conduzidas e produzidas localmente e, portanto, que pudessem ser mais
relevantes e Uteis para atender as necessidades de saude das comunidades locais e sistemas de saude,
notadamente o SUS;

2) Chamada n2 21/2023 - Estudos Transdisciplinares em Saude Coletiva: visou apoiar projetos de pesquisa
gue considerassem a transversalidade e a interseccionalidade em saude coletiva para o desenvolvimento
de evidéncias sensiveis as necessidades da saude da populacdo brasileira e contou com dois eixos
tematicos alinhados as sugestGes da indicagdo parlamentar, sendo eles: informac¢do e saude digital e
tecnologia, incorporagao e inovagdao em saude;

3) Chamada n2 18/2023 - Ciéncia de dados: mudancgas climaticas e impactos para a saude: objetivou
impulsionar projetos de pesquisa com foco na analise de dados relacionados as mudancas climaticas e
seus impactos na salde e apresentou eixo temdtico sobre modelagem e produc¢des tecnoldgicas,
concentrando-se em metodologias inovadoras para a analise do impacto das varidveis climaticas na
salde;

4) Chamada CNPq/Decit/SECTICS/MS N2 29/2024 - Chamada de Pesquisas orientadas para a saude da
populacdo brasileira com foco em Doengas e Agravos Nao Transmissiveis (DANT) e que apresentou eixo
tematico especifico sobre novas tecnologias em saude coletiva; e

5) Chamada CNPq/DECIT/MS N2 31/2024 - Apoio a projetos de PD&l em Doencgas Determinadas
Socialmente (DDS): visou apoiar projetos de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo (PD&lI) que visassem
contribuir significativamente para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a inovagao do Pais, com
prioridade na saude da populacdo brasileira acometida e/ou afetada pelas DDS. A chamada contou com
dois eixos tematicos harmonizados a Indicacao Parlamentar em tela, sendo eles: "novas tecnologias para
prevencdo, diagndstico e tratamento" e "novas tecnologias de vigilancia".

Nesse contexto, este Departamento posiciona-se quanto o seguinte trecho da Indicagao
Parlamentar em exame:

“No campo da pesquisa, recomenda-se o incentivo a estudos que avaliem o impacto dessas
tecnologias na reducdo das desigualdades em saude, bem como a identificagdo de dreas onde a
tecnologia pode ser mais efetiva. Portanto, esses estudos sdo essenciais para orientar as politicas
publicas e garantir que as inovag¢des tecnoldgicas realmente contribuam para a melhoria da saude
da populagdo como um todo. Por fim, sugere-se que este Ministério adote uma abordagem proativa
na busca por parcerias com empresas de tecnologia, universidades e organiza¢es internacionais,
visando a criacdo de solugdes inovadoras que possam ser escaladas para todo o pais. Logo, essas
parcerias podem trazer recursos, conhecimento e novas perspectivas que serdo fundamentais para
o sucesso das iniciativas propostas.”

Quanto a essa sugestdao e em complemento ao item 1 acima, a fim de promover o uso
equitativo da IA em busca de solu¢des que atendam as principais necessidades do Sistema Unico de
Saude (SUS), em 2023, visando a implementacdo de novas tecnologias, o Ministério da Saude juntamente
com o CNPq e Fundacgdo Bill & Melinda Gates promoveram uma chamada publica para apresentacao de
projetos de pesquisa que utilizam inteligéncia artificial (IA) para melhorias da saude publica, totalizando
um investimento de RS 2,5 milhdes contemplando nove projetos aprovados.

Em 2024, nas chamadas publicas N2 32/2024 - Pesquisas Pré-Clinicas e Clinicas Estratégicas
para o SUS e N2 33/2024— Gendmica e Saude Publica de Precisdo, nos requisitos constituintes das
propostas de projetos, entre os itens considerados relevantes, no tocante a contratacdo de solucbes
inovadoras e que pudessem ser escaladas para todo o pais, obtinham melhores pontuagdes os projetos
gue envolvessem trés ou mais Instituicdes de Ciéncias e Tecnologias (ICTs) parceiras e tivessem um curto
prazo de aplicabilidade para o SUS.

Cabe, ainda, mencionar o trecho:

“Também, sugere-se que o Ministério da Saude, em parceria com institui¢des de referéncia como
universidades, hospitais de exceléncia e centros de pesquisa, implemente programas piloto em
regides representativas do pais, como dareas urbanas periféricas e comunidades remotas, para testar
o uso de tecnologias como telemedicina e inteligéncia artificial. Nesse viés, esses programas



poderiam ser implantados em fases, com o financiamento e coordenag¢do do Ministério para
garantir a infraestrutura necessaria, além da capacitacdo de profissionais locais.”

No que tange a essa sugestdo, vale reforcar que, ainda em 2024, o Decit/SECTICS/MS
financiou, em parceria com o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico — CNPq, a
Chamada Publica N2 33/2024 — GenOmica e Saude Publica de Precisdo. A iniciativa teve como objeto
apoiar projetos de pesquisa e de capacitacdo que propusessem contribuir significativamente para o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a inovacdo do Pais, nas areas de genémica e saude publica de
precisdo. Os projetos foram submetidos nas seguintes Linhas de Pesquisa:

a) Linha 1 - Produtos de Terapias Avancadas (PTA): pesquisas nas tematicas de doencas tropicais
negligenciadas, neurodegenerativas, doencas cronicas nao transmissiveis e doencgas relacionadas ao
envelhecimento, que visem ao desenvolvimento de PTA;

b) Linha 2 - Tecnologias em Saude Publica de Precisdo: pesquisas nas tematicas de doencas tropicais
negligenciadas, neurodegenerativas, doengas crénicas ndo transmissiveis e doencgas relacionadas ao
envelhecimento que envolvam o sequenciamento completo do genoma humano (WGS) ou que visem ao
desenvolvimento, aprimoramento ou aplicacdo de tecnologias em saude publica de precisado;

c¢) Linha 3 - Inteligéncia Artificial: pesquisas na tematica de inteligéncia artificial;

d) Linha 4A - Jovens Doutores |: projetos de pesquisa coordenados por investigadores que tenham obtido
o titulo de doutor nos anos de 2020 até 2024, que contemplem a realizacdo de pesquisas que se
enquadrem em uma das linhas anteriores (1, 2 ou 3);

e) Linha 4B — Jovens Doutores |l: projetos de pesquisa coordenados por investigadores que tenham obtido
o titulo de doutor nos anos de 2015 até 2019, que contemplem a realizagdo de pesquisas que se
enquadrem em uma das linhas anteriores (1, 2 ou 3); e

f) Linha 5 - Capacitacdo em Instituicdes Nacionais: propostas que envolvam a elaboracdo e execugdo de
cursos para capacitacdo em gendmica e saude publica de precisdo, propostos por pesquisadores e com
oferta gratuita de vagas.

Em outro giro, no dmbito das necessidades em saude locais, o Decit/SECTICS/MS esta
implementando nos anos de 2024/2025 a 82 edicdo do Programa Pesquisa para o SUS: gestdo
compartilhada e saude (PPSUS) e cujo investimento deste Departamento atinge o montante de RS
110.670.000,00. O PPSUS visa apoiar pesquisas cientificas que contribuam com a resolu¢do de problemas
de salde apontados pelos trabalhadores do SUS das diferentes Unidades Federativas (UF) e levantados
por meio de oficinas de prioridades. Neste contexto, foram identificadas 1.160 linhas de pesquisa
prioritarias em todas as UF, incluindo diversos temas que envolvem o desenvolvimento de tecnologias
para apoiar acdes de reducdo das desigualdades em salude e contribuir para a melhoria da saude de
populagdes vulneraveis.

Cumpre salientar que as chamadas publicas do PPSUS incluem a possiblidade de parcerias
estratégicas entre Institutos de Ciéncia e Tecnologia, Universidades, empresas de tecnologia e startups.
Além disso, o desenvolvimento tecnoldgico é tema transversal nas chamadas publicas e um componente
fortemente incentivado nas pesquisas apoiadas.

Em 2024, foram lan¢adas duas chamadas publicas, uma no Espirito Santo e outra no Cear3,
e estdo previstas outras 25 chamadas publicas para langamento em 2025 nas demais UF. A seguir sao
elencadas diversas linhas de pesquisa do PPSUS relacionadas com o desenvolvimento tecnoldgico,
avaliacdo de seus impactos e o apoio as populagGes vulneraveis nas diferentes UF:

1. Avaliagdo da informagao em saude: qualidade, consisténcia, fidedignidade, validade, completude,
padroes de representacdo da informacdo das bases de dados, cobertura, aspectos tecnoldgicos e
fluxos;

2. Desenvolvimento de tecnologia para qualificagdo de profissionais da saude para atuagdo em
formulacdo de politicas, organizacdo dos servicos e formacdo de recursos humanos em saude;

3. Estudos sobre comunicagdo e informacdo em saude: qualidade, consisténcia, fidedignidade,
validade, completude, cobertura, inclusdo, aspectos tecnolégicos, estratégias de prevencdo e



10.

11.

12.

13.
14.
15.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

reducdo de danos inclusive quanto ao uso abusivo de alcool e outras drogas licitas e ilicitas no
estado do Amazonas;

Impacto da transformacdo digital na gestdo do trabalho e na educac¢do no setor da saude, com foco
na melhoria da eficiéncia, qualidade dos servicos e capacitagao dos profissionais;

Desenvolvimento e/ou avaliacdo de estratégias de promocdo, prevencdo, vigilancia, tratamento,
diagndstico e inovacdo tecnoldgica no enfrentamento das doencgas respiratorias em criancas e
idosos;

Desenvolvimento e/ou avaliagdo de estratégias, tecnologias e inova¢cdo no acesso/adesdo ao
diagndstico, tratamento e monitoramento do HIV/AIDS no estado do Amazonas;

Desenvolvimento e/ou avaliagdo de estratégias, tecnologias e inovagdo no acesso/adesdo ao
diagnéstico, tratamento e monitoramento da pessoa com tuberculose no estado do Amazonas;

Desenvolvimento e/ou validagdo de tecnologias e inovagdes para enfrentamento das arboviroses
(Zika, Dengue, Chikungunya e Oropouche,) e zoonoses (mpox) considerando o diagndstico,
monitoramento, controle vetorial, e mudancas climaticas;

Estudos pré-clinicos, clinicos e de validacdo de tecnologias para prevencdao, diagndstico e
terapéutica das doencas tropicais e infecciosas e da exposicdo a produtos tdxicos em povos e
comunidades tradicionais;

Desenvolvimento de tecnologias da comunicagdo em braille, lingua brasileira de sinais (Libras) e
comunica¢do alternativa e/ou suplementar para profissionais de saude na assisténcia junto a
portadores de necessidades especiais;

Desenvolvimento de modelos de atencdo em salde adaptados as populagdes ribeirinhas,
guilombola, do campo, floresta e das aguas bem como, diagndstico situacional e avaliacdo de risco;

Estudos de avaliagdo da informacdo e comunicacdo em saude: qualidade, consisténcia,
fidedignidade, validade, completude, padrdes de representacdo da informacao das bases de dados,
cobertura, aspectos tecnoldgicos, fluxos, inclusive em area remota, de dificil acesso e fronteira,
inclusive com o uso de tecnologias como telemedicina, plataformas digitais e inteligéncia artificial;

Avaliacdo da assisténcia materno-infantil em areas remotas e de dificil acesso do estado do Amap3;
Avaliagdo pds-covid-19 nas comunidades tradicionais do estado do Amap3;
Desenvolvimento de novos compostos leishmanicida a base da biodiversidade amaz6nica;

Desenvolvimento e/ou avaliacdo de estratégias, incluindo tecnologias emergentes, para
monitoramento em tempo real de padrdes de infestacdes;

Desenvolvimento e/ou validagdo de tecnologias para enfrentamento das doencas tropicais;

Analise do impacto do excesso de prescricdes de medicamentos: aspectos econémico e social das
demandas judiciais para medicamentos ndo incorporados ao SUS, desenvolvimento de diretrizes e
protocolos para a avaliacdo de tecnologias em saude;

Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS), Diabetes Mellitus (DM) e depressdo: causas,
incidéncia/prevaléncia e avaliagdo de intervengdes / tecnologias no cuidado;

Desenvolvimento de tecnologias inovadoras em saude e os beneficios da agricultura regenerativa e
da producao de energia sustentdvel para a populagdao em situac¢do de rua;

Formacdao Multidisciplinar na Atencdo Primaria: Analise da implementacdo de tecnologias para
garantir atendimento de qualidade, estruturacao e financiamento;

Subutilizagdao de tecnologias eficazes e seguras pelos profissionais de saude no SUS: barreiras de
uso das melhores evidéncias, impacto na qualidade do atendimento e uso inadequado de
tecnologias, incluindo uso de medicamentos, atencdo a gestacdo, parto, nascimento e puerpério;

Desenvolvimento de tecnologias emergentes, especialmente nas areas de biotecnologia,
nanotecnologia e inteligéncia artificial aplicadas a saude;
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Novas tecnologias para assegurar interoperabilidade em saude digital;

Desenvolvimento de tecnologias de monitoramento da necessidade de atengdao especializada,
efetividade da APS, relacdo oferta/demanda e qualificacdo das filas para consultas e métodos
diagndsticos;

Desenvolvimento de tecnologias inclusivas para o acesso a saude de popula¢cdes com deficiéncias
sensoriais e motoras;

Estratégias e tecnologias de enfrentamento das doencgas infectocontagiosas e resisténcia
antimicrobiana no Sistema Unico de Satde no Distrito Federal;

Estratégias e tecnologias de reducdo da burocracia e aumento da transparéncia do Sistema Unico
de Saude no Distrito Federal;

Estudos para desenvolvimento, implementacdo e/ou avaliagio de tecnologias para auxilio da
tomada de decisdo por médicos e enfermeiros na APS;

Desenvolvimento de tecnologias acessiveis para apoio ao planejamento e gestdo de sistemas de
saude no SUS;

Desenvolvimento e/ou avaliagdo de estratégias e tecnologias para o aumento do acesso e da
resolubilidade da atencdo primaria a saide em areas remotas e de dificil acesso;

Desenvolvimento de tecnologias e estratégias para a melhoria na comunicac¢do e informacgao entre
usuarios, profissionais e servigos de saude;

Tecnologias para saude digital na Amazonia;

Desenvolvimento de tecnologias para facilitacdo do acesso a assisténcia em saude em areas
geograficamente isoladas;

Desenvolvimento de tecnologias para melhoria de acesso e qualificacdo para otimizacdo do
agendamento de consultas e exames;

Estudos socio-epidemioldgicos, estratégias de controle, diagndstico precoce, tecnologia e inovacao
em tuberculose para grupos especiais e seus desfechos.

Além das Chamadas Publicas, o Ministério da Saude ja investiu, por meio de recursos

oriundos de programas de imunidade tributdria, como o Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Satde (Proadi-SUS), cerca de RS 97.558.874,39, desde o ano de 2018,
em estudos que visam a adocgao de tecnologias, especialmente a inteligéncia artificial, para ampliacdo do
acesso e para melhoria da qualidade da assisténcia médica. Esse investimento permitiu a execu¢do de um
total de 4 pesquisas cientificas que pretendiam:

Avaliar a eficdcia de promocdo de autocuidado, utilizando estratégia multifacetada com base em
aplicativos e inteligéncia artificial, via celular, para pacientes com insuficiéncia cardiaca na
prevencdao de internagdes hospitalares por descompensacdo de insuficiéncia cardiaca em
comparacdo ao atendimento usual;

Criar uma base nacional de armazenamento de imagens médicas e de algoritmos de suporte para a
decisdo com machine learning, visando a formacao de polo de pesquisa e inovacdo na rede SUS;

Expansdo de uma base nacional de armazenamento de imagens médicas e de algoritmos de
suporte a decisdo com machine learning, visando a formacdo de polo de pesquisa e inovacao na
rede SUS;

Desenvolver o MVP (produto minimo viadvel, do inglés Minimum Viable Product) e validar em
mundo real (prova-de-conceito) a Plataforma Nacional de Pesquisa em Imagens Médicas e
Inteligéncia Artificial, enquanto evolui na pesquisa dos algoritmos com a conducdo de Ensaios
Clinicos Randomizados.



A expectativa é que por meio desses estudos seja possivel avaliar a seguranca, a eficicia e
o custo-efetividade dessas tecnologias no contexto da diversidade demografica brasileira e complexidade
do SUS.

Assim que validados, os algoritmos desenvolvidos poderao vir a ser incorporados ao SUS e
auxiliarem no diagndstico de doencas baseadas em imagens médicas, além de constituirem uma
estratégia adicional nos processos de triagem, deteccdo da doenca e acompanhamento dos usuarios do
SUS.

Conforme se observa de todo o exposto, o Decit/SECTICS/MS fomenta o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico em saude e prioriza os temas sugeridos pela Indicagdo Parlamentar para
investimento em pesquisa pelo Ministério da Saude.

CONCLUSAO

Ante o exposto, é inquestionavel a importancia deste Departamento de Ciéncia e
Tecnologia no incentivo a pesquisa e na formulacdo de politicas que visem melhorar a assisténcia a saude
e a qualidade de vida da populacdo brasileira. Nesse diapasdo, considera-se a sugestdo do
parlamentar louvavel e coerente com a atuacao deste Departamento, o qual contribui robustamente com
o esforgo continuo do Ministério da Saude em modernizar o SUS, tornando-o capaz de responder de
maneira mais eficaz aos desafios de saude.

Ressalta-se que o Decit/SECTICS/MS monitora periodicamente os projetos fomentados e
promove seminarios de acompanhamento com a participacdo de especialistas e de representantes das
areas técnicas do Ministério da Saude, que tenham afinidade com a tematica em exame.

Por fim, destaca-se que a andlise para uma possivel incorporacao de novos tratamentos ao
SUS ¢é atribuicdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), area
competente para assessorar o Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a incorporacdo, exclusao ou
alteracdo de tecnologias em salde pelo SUS.

Estas sdo as informacgoes.

ANA MARIA SPANIOL
Bolsista

LEONARDO FERREIRA MACHADO
Bolsista

ANA PAULA ANZOLIN
Consultora Técnica
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De acordo. Encaminhe-se 3 COGAD/SECTICS para conhecimento e providéncias.

- — -

il

Sel o
assinatura

‘ eletrbnica

. S —
il
Sel o
assinatura
elewrbnica

- — -

il

Sel o
assinatura

‘ eletrbnica

 seil 3

pssinatura

elewrbnica

- — -

il

Sel o
assinatura

‘ eletrbnica

. S —
il
Sel o
assinatura
elewrbnica

- — -

il

Sel o
assinatura

‘ eletrbnica

. S —
il
Sel o
assinatura
elewrbnica

 seil 3

assinatura

‘ eletrbnica

MONICA FELTS DE LA ROCA SOARES
Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia
Decit/SECTICS/MS

Documento assinado eletronicamente por Monica Felts de La Roca Soares, Diretor(a) do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia, em 17/01/2025, as 16:03, conforme hordario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Jessica da Silva Rodrigues, Coordenador(a) de Gestdo de
Programas de Pesquisa, em 17/01/2025, as 18:03, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Mariella Guimaraes Lacerda, Consultor(a) Técnico(a), em
17/01/2025, as 18:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do
Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

Documento assinado eletronicamente por Evandro de Oliveira Lupatini, Coordenador(a)-Geral de
AcgoOes Estratégicas em Pesquisa Clinica, em 17/01/2025, as 19:09, conforme hordrio oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Graziella Santana Feitosa Figueiredo, Consultor(a)
Técnico(a), em 17/01/2025, as 19:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢,
do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Fernanda Brito Melo Felippe, Consultor(a) Técnico(a), em
17/01/2025, as 19:28, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de
2017.

Documento assinado eletronicamente por Geysa Stéfanne Cutrim Paz, Consultor(a) Técnico(a), em
17/01/2025, as 19:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do
Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

Documento assinado eletronicamente por Ana Paula Anzolin, Consultor(a) Técnico(a), em
17/01/2025, as 19:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de
2017.

Documento assinado eletronicamente por Laura Nogueira da Cruz, Coordenador(a)-Geral de
Fomento a Pesquisa em Saude substituto(a), em 19/01/2025, as 10:35, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.




eii Documento assinado eletronicamente por Ana Maria Spaniol, Bolsista, em 20/01/2025, as 10:32,
. . Ljﬁ conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13

pssinatura

| eletrénica de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

-n 1 Documento assinado eletronicamente por Leonardo Ferreira Machado, Consultor(a) Técnico(a), em
JEI! ij 20/01/2025, as 13:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do
assinatura —— | Decreto n 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de

l4 eletrbnica
2017.

-n 1 Documento assinado eletronicamente por Andreza Fernandes Boto, Consultor(a) Técnico(a), em
.’iEI! tﬁ 20/01/2025, as 13:58, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do

e Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de
1l 1
—J3017.

e 5 10
. e J- u

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0045520270 e o cédigo CRC 370BBFEO.

Brasilia, 14 de janeiro de 2025.

Referéncia: Processo n2 25000.193228/2024-41 SEI n2 0045520270

Departamento de Ciéncia e Tecnologia - DECIT
SRTVN 701, Lote D Via W3 Norte, Edificio PO 700, 52 Andar - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719-040
Site - saude.gov.br

Criado por andreza.boto, versao 21 por andreza.boto em 15/01/2025 17:21:55.



Ministério da Satude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Saude e de Inovagdo para o SUS
Coordenagdo-Geral de Servigos, Informagdo e Conectividade

NOTA INFORMATIVA N2 1/2025-CGSIC/DECEIIS/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

INTERESSADO(S): Deputado Federal Amom Mandel (Cidadania/AM)

ASSUNTO: Resposta ao RIC n.2 1644/2024 (0045143990), de autoria do Deputado Federal Amom Mandel (Cidadania/AM) por meio do qual requisita a Senhora
Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima, pela qual sugere ao Ministério da Saude a priorizagdo do investimento em medidas que utilizem inovagées
tecnoldgicas para reduzir as desigualdades no acesso a saude no Brasil.

2. ANALISE

1. O Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Saldde e de Inovagdo para o SUS (DECEIIS) do Ministério da Salude, conforme Decreto n2
11.798, de 28 de novembro de 2023, é responsavel por definir diretrizes e estratégias para o desenvolvimento tecnoldgico, inovagdo e produgdo de insumos e
tecnologias em salde no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Saude. A Coordenagdo-Geral de Servigos, Informacdo e Conectividade (CGSIC), por sua
vez é responsavel pelos programas voltados ao desenvolvimento e inovagdo local com foco nos desafios produtivos e tecnoldgicos apresentados ao SUS, em
especial para os servigos, informagdo e conectividade.

2. O presente Requerimento de Informagdo de autoria do Deputado Federal Amom Mandel (Cidadania/AM) tem por objetivo:

sugerir a este Ministério a priorizagdo do investimento em medidas que utilizem inovagdes tecnolégicas para reduzir as desigualdades no acesso a saude no Brasil.
Conforme discutido no 92 Férum Latino-Americano de Qualidade e Seguranga na Saude, promovido pelo Hospital Israelita Albert Einstein, a tecnologia tem se
mostrado uma ferramenta poderosa para ampliar o acesso e melhorar a qualidade da assisténcia médica, especialmente em regiGes remotas e para populagdes
vulneraveis.

3. De forma bastante sumaria, destacamos os seguintes excertos das medidas proposta pelo Deputado Federal Amom Mandel (Cidadania/AM):
Diante das evidéncias apresentadas no férum, sugere-se que este Ministério promova e apoie a adogdo de tecnologias como a telemedicina, inteligéncia artificial (I1A) e
aplicativos de saude em todo o pais, com foco Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023 especial nas dreas mais carentes e de dificil acesso.
(...)
(...) um exemplo seria a implementagdo de um portal de telemedicina utilizando tecnologias modernas, como a computagdo em nuvem, que garante a troca de
informagdes de forma segura e agil. Dessa maneira, esse portal permitiria teleconsultas, telemonitoramento, interpretacdo de exames online, e outros servigos,

conectando médicos de grandes centros urbanos com profissionais de saude em pequenas cidades ou regides isoladas, como as comunidades ribeirinhas da
Amazonia.

(...), o uso de inteligéncia artificial poderia ser integrado para otimizar a triagem de pacientes, identificar padrées em grandes volumes de dados de saude e auxiliar no
diagnéstico precoce de doengas, identificando riscos a satide em tempo real e reduzindo erros médicos.

(...)

(...), sugere-se que o Ministério da Saude, em parceria com institui¢Ses de referéncia como universidades, hospitais de exceléncia e centros de pesquisa, implemente
programas piloto em regides representativas do pais, como areas urbanas periféricas e comunidades remotas, para testar o uso de tecnologias como telemedicina e
inteligéncia artificial. Nesse viés, esses programas poderiam ser implantados em fases, com o financiamento e coordenagdo do Ministério para garantir a infraestrutura
necessdria, além da capacitagdo de profissionais locais.

(...)

(...) formagdo e capacitacdo dos profissionais de satide para o uso dessas tecnologias. E essencial que médicos, enfermeiros e outros profissionais sejam treinados ndo
apenas no uso técnico das ferramentas, mas também na compreensdo de como essas inovagées podem melhorar a qualidade do cuidado e promover a equidade.
Além disso, é fundamental que o Ministério incentive a criagdo de politicas publicas que garantam o acesso universal as tecnologias de saude, incluindo a
democratizagdo do acesso a internet e a infraestrutura necessdria para a implementagdo dessas solugbes em regides remotas.

No campo da pesquisa, recomenda-se o incentivo a estudos que avaliem o impacto dessas tecnologias na redugdo das desigualdades em satde, bem como a

identificagdo de areas onde a tecnologia pode ser mais efetiva. Portanto, esses estudos sdo essenciais para orientar as politicas publicas e garantir que as inovagdes
tecnoldgicas realmente contribuam para a melhoria da satde da populagdo como um todo.

4. Desta maneira, e tendo em vista as medidas propostas contidas no Requerimento (0041805763), a Coordenagdo-Geral de Servigos, Informagdo e
Conectividade (CGSIC), apresentara resposta considerando suas competéncias e areas de atuagdo referentes aos excertos do referido Requerimento destacados
acima. Para fins didaticos, utilizaremos a seguinte proposta para resposta ao referido Requerimento de Informagdo:

1. descreveremos de forma sumaria os instrumentos infralegais e legais do Novo Arcabougo Normativo e Regulatério do Desenvolvimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (Ceis) representados pela: 1) recriagdo do Grupo Executivo do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (GECEIS) - Decreto
n? 11.464/2023, de 03 de abril de 2023; 2) formulagdo da Nova Industria Brasil (NIB) - Resolugdo CE/CNDI/MDIC n2 1, de 28 de junho de 2023; 3) Estratégia
Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude - Decreto n? 11.715, de 26 de setembro de 2023; 4) inclusdo do Ceis no
PAC (Decreto n? 11.632, de 11 de agosto de 2023); 5) estabelecido as diretrizes para a implementagdo da Estratégia Nacional de Desenvolvimento do
Complexo Econédmico-Industrial - Anexo CVII a Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 5, de 28 de setembro de 2017 (Portaria GM/MS n? 1.354, de 27 de
setembro de 2023); 6) Programa para Ampliagdo e Modernizagdo de Infraestrutura do Complexo Econdmico-Industrial da Saude - PDCEIS - Portaria GM n2
2.262, de 8 de dezembro de 2023; 7) Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude - Portaria GM/MS N2 2.261, de 8 de dezembro de 2023;
8) Programa de Desenvolvimento e Inovagdo Local (PDIL) - Anexo CIX a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017 (PORTARIA
GM/MS N2 4.473, DE 20 DE JUNHO DE 2024); e 9) aprovagdo de Lei sobre a produgdo, por laboratérios farmacéuticos de natureza publica, de principios
ativos destinados ao tratamento de doengas determinadas socialmente - Lei n2 14.977, de 18 de setembro de 2024.

2. respostas referentes aos excertos das medidas proposta pelo Deputado Federal Amom Mandel (Cidadania/AM).

2.1. Os instrumentos legais e infralegais do Novo Arcabouco Normativo e Regulatério do Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Ceis)
sdo os seguintes:

1) O Grupo Executivo do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (GECEIS), instituido por meio do Decreto n? 11.464/2023, de 03 de abril de 2023, que “tem a
finalidade de promover a articulagdo governamental e formular medidas e a¢des, com vistas a fortalecer a produgéo e a inovagdo para atender ao Sistema Unico
de Saude - SUS e assegurar o acesso universal, equanime e integral a saide”. Assim, no ambito do Complexo Econémico-Industrial da Saude (Ceis), reconhecendo
sua dimensdo e relevancia como vetor do desenvolvimento brasileiro, o Grupo Executivo do Complexo Econémico-Industrial da Saude (GECEIS), com intuito de
desenvolver um novo modelo de organizagdo e de atuagdo na base produtiva de saude, resgatando um ambiente institucional de articulagdo, promogdo e



formulagdo de agdes com vistas a fortalecer a produgdo e a inovagdo para atender as a fortalecer a produgdo e a inovagdo para atender as demanda do SUS,
assegurando o acesso a prevengdo, ao diagndstico, ao tratamento e a reabilitagdo da saude.

2) Neste mesmo esteio, o governo federal, em 6 de junho de 2023, por meio da Resolugdo CE/CNDI/MDIC n2 1, de 28 de junho de 2023 do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC), propds a Nova Industria Brasil (NIB), com a finalidade de orientar agdes do Estado Brasileiro em favor
do desenvolvimento industrial, tecnolégico e ampliar a competitividade da industria brasileira, de modo a nortear o investi mento, promover melhores empregos
e impulsionar a presenca qualificada do pais no mercado internacional (MDIC, 2024). Sendo assim, a Nova Industria Brasil (NIB), norteada por Politicas de
Inovagdes Orientados Por Desafios e/ou Missées, ganhou forca como estratégia para mobilizar e coordenar recursos e atores para o enfrentamento de desafios
sociais claros e mensuraveis (societal challenges). No contexto atual, a saude é uma das areas consideradas estratégicas do governo no processo
de reestruturagdo da economia nacional. Nesse cenario, o Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial — CNDI — publicou a Resolugdo CE/CNDI/MDIC n2 1,
de 28 de junho de 2023, que define principios, missdes e objetivos da Nova Politica Industrial, cuja finalidade é nortear as agdes do Estado Brasileiro em favor do
desenvolvimento industrial.

No campo da saude, o documento definiu como Missdo 2 o “complexo econémico industrial da saude resiliente para reduzir as vulnerabilidades do SUS e
ampliar o acesso a saude” (inciso Il, art. 42), com foco em aumentar a autonomia em tecnologias criticas para a produgdo nacional de vacinas, medicamentos e
equipamentos médicos; desenvolver produtos para a prevengdo e o tratamento de doengas; desenvolver tecnologias da informagdo e comunicagdo para o setor
de saude. Para cumprir essa missdo, a Nova Industria Brasil estabeleceu metas mobilizadoras para ampliar a participagdo da produgdo no pais de 42% para a
produgdo internamente de 50% das necessidades do pais em medicamentos, vacinas, equipamentos médicos e outras tecnologias em saude até 2026, e 70% das
necessidades de saude até 2033. A Missdo 2 tem por objetivos:

1.desenvolver tecnologias e adensar a produgio nacional de bens e servigos em salde, com vistas a reduzir a dependéncia externa, ampliar o acesso a saiude no

SUS e preparar o Ceis para o enfrentamento de emergéncias futuras em satde publica;

2. liderar a pesquisa, o desenvolvimento, a inovagdo e a produgdo de tecnologias e servigos voltados a prevengdo, ao diagndstico e ao tratamento de doencgas

endémicas e negligenciadas no pais e na regido;

3. desenvolver tecnologias da informagdo e da comunicagdo, com dominio nacional de dados, de forma a ampliar a capacidade de resposta do SUS e expandir e

qualificar a oferta de produtos e a prestagdo de servigos de saude;

4. fortalecer a capacidade nacional em pesquisa clinica e pré-clinica em tecnologias criticas ligadas a prevengdo e ao tratamento de doengas e agravos com maior

impacto para a sustentabilidade do SUS; e

5.liderar elos das cadeias produtivas da saude intensivos no uso sustentavel e inovador da biodiversidade. (Grifo nosso)

3) Em 2023, foi langcada a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude, instituida pelo Decreto n2 11.715, de 26 de
setembro de 2023, que tem a finalidade de orientar os investimentos, publicos e privados, nos segmentos produtivos da saude e em inovagdo, na busca de
solugdes produtivas e tecnoldgicas para enfrentar os desafios em salde, com vistas a redugdo da vulnerabilidade do SUS e a ampliagdo do acesso a saude. A
Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude é orientada pelos desafios em saude e pelas solugdes tecnoldgicas para
0 SUS e contempla os seguintes objetivos:

| - reduzir vulnerabilidades do SUS e ampliar o acesso universal a satide, por meio do desenvolvimento e da absorgio de tecnologias em saude;
Il - fortalecer a produgdo local de bens e servigos, que:

a) envolva a reconstrugdo da capacitagdo local de fornecimento de insumos farmacéuticos ativos - IFAs, medicamentos, vacinas e soros, hemoderivados, produtos
biotecnoldgicos, dispositivos médicos e tecnologias digitais; e

b) contribua para que o Complexo Econdmico-Industrial da Saude seja resiliente e capaz de dar suporte a preparagdo e ao enfrentamento de emergéncias e
necessidades em saude;

1l - articular os instrumentos de politicas publicas, como o uso de poder de compra do Estado, o financiamento, a regulagdo, a infraestrutura cientifica e tecnoldgica e
outros incentivos, com vistas ao desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude;

IV - criar um ambiente institucional que favorega o investimento, a inovagdo, a capacitagdo e a geragdo de empregos diretos e indiretos no dambito do Complexo
Econdmico-Industrial da Satde;

V - impulsionar a pesquisa, o desenvolvimento, a inovagio e a produgdo de tecnologias e servigos destinados a promogdo, a prevengao, ao diagndstico, ao tratamento
e a reabilitagdo da salde;

VI - promover a transigdo digital e ecolégica no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Satde;
VIl - ampliar e modernizar a infraestrutura do Complexo Econdmico-Industrial da Salde; e

VIII - apoiar iniciativas relacionadas com a saude global por meio de acordos de cooperagdo internacionais, especialmente para viabilizar o acesso dos paises da
América Latina e da Africa aos produtos e as tecnologias em saude. (Grifo nosso)

4) Houve a inclusdo do Ceis no PAC (Decreto n? 11.632, de 11 de agosto de 2023). O PAC Ceis (2023 2027) representard o maior investimento publico da histéria
para alavancar parcerias de inovag3o e produ¢do em satde no Brasil com um montante de R$ 8,9 milhdes de investimentos no Complexo Econémico-Industrial
da Saude (Ceis).

Lo L. ~ . (1]
Os Principais objetivos do PAC sdo os seguintes:__

e Incrementar os investimentos
e Garantir a infraestrutura econémica, social e urbana
e Melhorar a competitividade e
e Gerar empregos de qualidade
O volume total de recursos dos projetos selecionados até out./2024 - RS 4,2 bilhdes em investimentos no Ceis. Consiste em ampliar e Modernizar

infraestrutura produtiva e tecnolégica dos laboratérios publicos e ICTs para o atendimento das demandas estratégicas do SUS e a realizacdo de parcerias
publico privadas no Ceis.

5) Por sua vez, o Ministério da Saude estabeleceu as diretrizes para a implementacdo da Estratégia instituidas pelo Anexo CVII a Portaria de Consolidagdo
GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017 (Portaria GM/MS n2 1.354, de 27 de setembro de 2023), por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do
Complexo Econémico-Industrial da Saude - SECTICS, a qual vem promovendo a¢des para atender aos normativos Resolugdo CE/CNDI/MDIC n? 1, de 28 de junho
de 2023 e Decreto n2 11.715, de 26 de setembro de 2023.

Convém lembrar que, o art. 22 do Anexo CVII a Portaria Consolidada GM/MS ne 52, de 28 de setembro de 2017 (Portaria GM/MS n2 1.354, de 27 de setembro de
2023), orienta que:

Art. 22 A Estratégia Nacional de Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude sera orientada pelos desafios em saude e pelas solugdes produtivas e
tecnolégicas para o Sistema Unico de Saude - SUS - e tera por finalidade viabilizar a consecugdo dos objetivos especificos estabelecidos no art. 72 da Resolugdo
CNDI/MDIC n2 1, de 6 de julho de 2023.

§ 12 Compreendem-se como:

| - desafios em saude para o SUS: problemas em saude, doengas e agravos priorizados em razdo de vulnerabilidades tecnolégicas e produtivas ou impacto econdmico
que afetem o acesso a saude ou a sustentabilidade do SUS; e



Il - solugbes produtivas e tecnolégicas para o SUS: plataformas, rotas, produtos ou servigos tecnolégicos necessarios para execugdo de politicas publicas, agdes,
medidas, mecanismos, iniciativas e programas nacionais de promogao, prevengao, diagndstico, tratamento e reabilitagdo da saude.

[..]

Art. 82 Os desafios em satide e as solugbes produtivas e tecnoldgicas para o SUS serdo determinados por ato da Ministra de Estado da Saude e divulgados no portal
eletrénico do Ministério da Saude, ouvindo as recomendagdes do GECEIS.

Paragrafo Unico. Cabe a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Salide do Ministério da Salde coordenar as agdes visando a decisdo ministerial de
que trata o caput, com a colaboragdo da Comissdo Permanente do Complexo Econdmico-Industrial da Saude — CPCeis. [Grifo nosso]

6) Em dezembro de 2023 foi aprovado o Programa para Ampliagdo e Modernizagdo de Infraestrutura do Complexo Econdmico-Industrial da Saude - PDCEIS
instituido pela Portaria GM n? 2.262, de 8 de dezembro de 2023 - Institui o Programa para Ampliagdo e Modernizagdo de Infraestrutura do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude - PDCEIS. A referida Portaria prioriza o apoio do Ceis aos Programas PPDN e o PPVACSH estabelecendo diretrizes para duas
tematicas prioritdrias para a Estratégia: o tratamento de populagdes e doengas negligenciadas e a ampliagdo da capacidade produtiva dos produtores publicos
nacionais e 0 acesso a vacinas, soros imuno-protetores, hemoderivados e bioprodutos:

Art. 62 A selecdo das propostas serd realizada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, e devera ser
fundamentada, no minimo, quanto a:

(..)

Paragrafo Unico. Serdo priorizadas no apoio direto e na selegdo via chamada publica, neste caso na forma do edital respectivo, as propostas que atenderem aos
objetivos e diretrizes do PPVACSH e do PPDN.

7) Como primeiro trabalho de implementagao da referida Estratégia, foi delineada a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnolégicos em Saude. A Matriz tem por
finalidade definir os desafios em satde e solugdes produtivas tecnoldgicas para o Sistema Unico da Satde — SUS, que orientardo os investimentos, publicos e
privados, nos segmentos produtivos da saude, no desenvolvimento tecnoldgicos e a inovagdo, com vistas a enfrentar os desafios e atender as demandas saude,
tendo como premissas a redugdo da vulnerabilidade do SUS e a ampliagdo do acesso da populagdo a produtos e servigos. O Ministério da Saude estabeleceu a
Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude, pela Portaria GM/MS N2 2.261, de 8 de dezembro de 2023, composta pelos desafios em saude e
solugdes produtivas e tecnoldgicas apresentadas na forma dos blocos de Preparagdo do Sistema de Salde para Emergéncias Sanitdrias e de Doengas e Agravos
Criticos para o SUS (Anexo |), bem como os produtos contemplados em PDP vigentes, firmadas com o Ministério da Saude em anos anteriores (Anexo I1).

A Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude foi sistematizada a partir dos desafios em saude, ou seja, pelos problemas em saude, doengas e
agravos priorizados em razdo de vulnerabilidades tecnoldgicas e produtivas ou impacto econdmico que afetem o acesso a saude ou a sustentabilidade do SUS,
identificados pelo Ministério da Saude, que orientardo a Estratégia Nacional de Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude.

O Ministério da Saude estabeleceu a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude (Portaria GM/MS N2 2.261, de 8 de dezembro de 2023) que define
os desafios em salde e as solugbes produtivas e tecnoldgicas para o SUS:

Art. 12 Esta Portaria estabelece os desafios em satde e as solugdes produtivas e tecnoldgicas para o Sistema Unico de Saude - SUS - apresentados na Matriz de
Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Salude de acordo com a implementagdo da Estratégia Nacional de Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude prevista no Decreto n2 11.715, de 26 de setembro de 2023, nos termos do art. 82 do Anexo CVII a Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro de 2017.

§ 12 A Matriz traz as demandas prioritarias do SUS que norteardo a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, nos
termos do pardagrafo tnico do art. 22 do Decreto n? 11.715, de 2023.

Art. 22 A Matriz de que trata o art. 12 desta Portaria é composta pelos desafios em sautde e solugdes produtivas e tecnolégicas apresentadas na forma dos blocos de
Preparagdo do Sistema de Saude para Emergéncias Sanitdrias (Bloco 1) e de Doengas e Agravos Criticos para o SUS (Bloco I1), que atendam ao menos um dos critérios
definidos nos arts. 62 e 72 do Anexo CVII a Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro de 2017.

§ 12 As solugBes produtivas e tecnoldgicas compreendem as plataformas produtivas e tecnoldgicas e os produtos para atender a politicas publicas, agdes, medidas,
mecanismos, iniciativas e programas nacionais de promogdo, prevengdo, diagndstico, tratamento e reabilitagdo da salde, visando superar os desafios de que trata o
caput e deverdo ser ambientalmente sustentaveis.

8) Em setembro de 2024, o Programa de Desenvolvimento e Inovagdo Local - PDIL foi instituido pelo Anexo CIX a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 5, de 28
de setembro de 2017 (PORTARIA GM/MS N2 4.473, DE 20 DE JUNHO DE 2024), constitui um dos 6 programas estruturantes da Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Decreto n® 11.715, de 26 de setembro de 2023) — que estd integrada ao esforgo de
implementacio da nova politica industrial em construcio pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial (CNDI/MDIC n2 1, de 6 de julho de 2023), que
tem como uma de suas missdes a Missdo 2: Complexo econémico industrial da satide resiliente para reduzir as vulnerabilidades do SUS e ampliar o acesso a
saude.

Os projetos submetidos para selecdo devem estar alinhados com a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude (Paragrafo unico, art. 12). As
Proponentes devem indicar no projeto submetido as contrapartidas para o SUS (Inciso VIII, Paragrafo tnico, art. 82).

A Propostas para o Programa de Desenvolvimento e Inovagdo Local (PDIL) tem como objetivo geral:

Art. 12 Fica instituido o Programa de Desenvolvimento e Inovagdo Local - PDIL, com a finalidade de promover o desenvolvimento da produgdo e inovagdo local
voltados aos desafios em salde, a sustentabilidade e resiliéncia do Sistema Unico de Satde - SUS e a ampliagdo do acesso a saude, a fim de reduzir a vulnerabilidade
produtiva e tecnoldgica do SUS.

Paragrafo Unico. S3o elegiveis para o PDIL as solugdes produtivas e tecnoldgicas para o SUS que atendam aos objetivos definidos neste Anexo e que constem na Matriz
de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude estabelecida por ato da Ministra de Estado da Saude.

Art. 22 Para os fins deste anexo, consideram-se:

| - aliangas estratégicas em salde: parcerias estabelecidas para cooperagdo podendo envolver empresas publicas e privadas, Instituigdes Cientificas, Tecnoldgicas e de
Inovagdo - ICTs, institui¢des publicas, entidades privadas sem fins lucrativos e startups com o propodsito de empreender projetos de beneficios mutuos, a partir da
unido de recursos tangiveis e intangiveis, voltadas para atividades de Pesquisa e Desenvolvimento - P&D que objetivem a geracdo de solugBes produtivas e
tecnoldgicas para o SUS, além da transferéncia e da difusdo de tecnologias em saude;

Il - Comissdo Técnica de Avaliagdo - CTA: instancia colegiada instituida no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Salde - Ceis, que tem, dentre suas atribuigdes,
a de analisar e avaliar as propostas de projetos do PDIL;

Ill - Comité Deliberativo - CD: instancia colegiada instituida no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Satde - Ceis, de carater deliberativo, que aprova ou
reprova as propostas de projetos do PDIL, cujo assessoramento técnico é prestado pela Comissdo Técnica de Avaliagdo CTA;

IV - desafios em saude para o SUS: problemas em salde, doengas e agravos priorizados em razdo de vulnerabilidades tecnoldgicas e produtivas ou impacto econdmico
que afetem o acesso a saude ou a sustentabilidade do SUS constantes na Matriz de Desafios Produtivos e Tecnolégicos em Saude, estabelecida por ato da Ministra de
Estado da Saude;

V - desenvolvimento e inovagdo local: desenvolvimento e inovagdo realizados em territdrio brasileiro para viabilizar a produgdo no Pais;

VI - inovagdo local: introdugdo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo e social que resulte em novos produtos, servicos ou processos ou que
compreenda a agregac¢do de novas funcionalidades ou caracteristicas a produto, servigo ou processo ja existente que possa resultar em melhorias e em efetivo ganho
de qualidade ou desempenho para produgdo no Pais;

VIl - nivel de maturidade tecnoldgica: métrica que permite ordenar e comparar o desenvolvimento de tecnologias quanto ao estagio de desenvolvimento;

VIII - tecnologias em saude: farmacos, biofarmacos, medicamentos, imunobioldgicos, terapias avangadas, vacinas, soros, hemoderivados, fitoterapicos, fitofarmacos,
intermedidrios, dispositivos médicos e componentes tecnoldgicos criticos, diagnéstico in vitro, tecnologias digitais de informagdo e conectividade, entre outras,
aplicadas a saude;

IX - Tecnologias Digitais de Informagdo e Conectividade - TDIC: desenvolvimento, inovagdo e produgdo de ferramentas que facilitem a comunicagdo, processamento e
transmissdo de informag&es por meio eletronico com o propdsito de melhorar a saude;



X - transformagdo digital: aproveitamento do potencial das tecnologias digitais para promover o desenvolvimento econémico e social sustentdvel e inclusivo, com
inovagdo, aumento de competitividade e de produtividade por meio da digitalizagdo dos processos produtivos e capacitagdo para o ambiente digital;

XI - transformagdo ecoldgica: transformagdo de paradigma cultural, politico e econdmico da organizagdo social da produgdo baseada no bioma, em prol de relagdes
sustentdveis com o territdrio e a natureza, gerando melhor qualidade de vida para suas populagdes.

Art. 32 Sdo objetivos do PDIL:

I - promover a produgdo no Brasil no Gmbito do Complexo Econémico-Industrial da Satide - Ceis e em consondncia com a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos
em Saude;

Il - induzir e fomentar o desenvolvimento tecnoldgico, territorial e a inovagéo local para ampliar o acesso a saude e reduzir a vulnerabilidade tecnoldgica do SUS;

IIl - promover agbes de capacitagéo para Institui¢des Cientificas, Tecnoldgicas e de Inovagdo - ICTs, produtores publicos, entidades privadas sem fins lucrativos, startups
e empresas publicas e privadas acerca do processo de desenvolvimento, registro, produgdo e incorporagdo de tecnologias no SUS; e

IV - contribuir para a transformagdo digital e ecoldgica e para a sustentabilidade do Ceis.
()

Art. 52 O PDIL poderd ser implementado mediante fomento de projetos de inovagdo local, por intermédio de convénios, termos de execugdo descentralizada - TED,
encomendas tecnoldgicas, contratos publicos para solugdo inovadora, acordos de compensagdo tecnoldgica e outros instrumentos correlatos.

(..)

§ 32 Sem prejuizo do caput, é facultado ao Ministério da Salde, contratar durante o periodo de até dez anos, contados da finalizagdo da solugdo, o fornecimento de
tecnologias ou produtos resultantes do PDIL, cumpridas as etapas e exigéncias preconizadas no art. 23 deste Anexo.

(...)
Art. 62 A proposta de projeto devera ser elaborada considerando os desafios em saude e as solugSes produtivas e tecnolégicas para o SUS, constantes na Matriz de
Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude, e apresentada em conformidade com o modelo disponibilizado no sitio eletrénico do Ministério da Satde.

(..)

§ 32 A proposta de projeto submetida devera ter como objeto a tecnologia ou o produto a ser desenvolvido ou em desenvolvimento, em aderéncia as plataformas
tecnoldgicas ou aos produtos constantes como solugdes na Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Sadde.

Art. 72 As propostas de projetos deverdo ser submetidas por instituigdo publica, ICT ou entidade privada sem fins lucrativos.

Paragrafo Unico. O proponente previsto no caput poderd estabelecer aliangas estratégicas em satide em cooperagdo com outras instituigdes publicas, ICTs ou entidades
privadas sem fins lucrativos, empresas publicas ou privadas e startups.

Art. 82 O proponente deverd apresentar os seguintes elementos na proposta de projeto:
| - identificagdo da proponente;
Il - identificagdo dos parceiros na alianga estratégica em saude, quando couber;

1l - objeto do projeto descrevendo a tecnologia ou o produto a ser desenvolvido ou em desenvolvimento em aderéncia as solugdes da Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnoldgicos em Saude;

IV - objetivos, as metas e os indicadores de avaliagdo do projeto;
V - justificativa do projeto, incluindo escolha da tecnologia e beneficio clinico ou para o sistema de saude;
VI - comprovagdo do nivel de maturidade tecnoldgica;

VIl - cronograma de execugdo das etapas do projeto contendo a indicagdo de como se dard a comprovagdo do cumprimento de cada etapa de desenvolvimento
tecnoldgico e o plano detalhado de aplicagdo dos recursos;

VIII - as contrapartidas para o SUS, que poderdo compreender e ndo se limitando a: cotitularidade da propriedade intelectual para o Ministério da Saude ou para a
instituicdo publica; percepgdo de direitos econdmicos; transferéncia de tecnologia e de conhecimento; ou gratuidade de servigos ou produtos;

IX - programa de governanga, profissionalizagdo e integridade da proponente;

X - impactos social, econdmico, territorial, tecnoldgico da tecnologia em satde;

XI - iniciativas e agdes de sustentabilidade ambiental;

XII - politicas antirracistas, de igualdade de género e de promogdo da diversidade; e
XIIl - plano de gerenciamento de risco.

Paragrafo Unico. Somente serdo aceitos os projetos que contenham contrapartidas, na forma do inciso VIII do caput deste artigo, que garantam a disponibilidade da
tecnologia para o SUS em caso de éxito no seu desenvolvimento.

9) Em setembro de 2024, houve promulgada da Lei n? 14.977, de 18 de setembro de 2024 - Altera a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da
Saude), para dispor sobre a produgdo, por laboratérios farmacéuticos de natureza publica, de principios ativos destinados ao tratamento de doencas
determinadas socialmente:

Art. 12 Esta Lei altera a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude), para dispor sobre a produgdo, por laboratdrios farmacéuticos de natureza
publica, de principios ativos destinados ao tratamento de doengas determinadas socialmente.

Art. 22 A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Orgénica da Saude), passa a vigorar acrescida do seguinte art. 19-W:

“Art. 19-W. Os laboratérios farmacéuticos de natureza publica que tiverem as condi¢des técnicas para a produgdo de farmacos deverdo
produzir os principios ativos destinados ao tratamento das doencas determinadas socialmente, nos termos de regulamento.

§ 12 Os laboratdrios farmacéuticos de natureza publica que ndo tiverem as condiges técnicas para a produgdo de farmacos poderdo
desenvolver projetos e celebrar acordos, convénios e outros ajustes com vistas a adaptagdo de sua linha produtiva e a aquisi¢do de
tecnologias e processos direcionados a produgdo farmoquimica.

§ 22 O poder publico fica autorizado a financiar, a estimular, a promover e a buscar parcerias nacionais e internacionais com laboratérios
farmoquimicos que detenham a tecnologia para a produgdo de farmacos, a fim de obter os requisitos necessarios a transferéncia dessa
tecnologia e do conhecimento para os laboratérios de natureza publica capacitados na forma deste artigo.”

Art. 32 As despesas decorrentes da implementagcdo do disposto nesta Lei ficam limitadas a disponibilidade financeira e orgamentaria do orgamento da Seguridade

Social da Unido prevista em programagées do Ministério da Saude.

Art. 42 Esta Lei entra em vigor apds decorridos 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias de sua publicagdo oficial.

2.2. Resposta referente aos excertos das medidas proposta pelo Deputado Federal Amom Mandel (Cidadani/AM):

"Diante das evidéncias apresentadas no férum, sugere-se que este Ministério promova e apoie a adogdo de tecnologias como a telemedicina, inteligéncia
artificial (IA) e aplicativos de satide em todo o pais, com foco especial nas dreas mais carentes e de dificil acesso."

5. A Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, tem a finalidade de orientar os investimentos,
publicos e privados, nos segmentos produtivos da salde e em inovagdo, na busca de solugdes produtivas e tecnoldgicas para enfrentar os desafios em saude,
com vistas a redugdo da vulnerabilidade do Sistema Unico da Satde (SUS) e a ampliagdo do acesso a satde. Sendo, que uns dos principais objetivos é direcionar
o uso do poder de compra para desenvolver tecnologias e adensar a produgdo nacional de bens e servigos em satide. Neste sentido, o Ministério da Saude pode
por meio do poder de compra do Estado fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e de inovagdo das Plataforma produtiva para inteligéncia artificial e dos
Produtos de Desenvolvimento e producdo local de tecnologias utilizadas na atencdo a saude (telessaude, telemonitoramento, telediagndstico, entre outros).



6. Neste sentido, informamos que o DECEIIS, j4 promove o apoio a adogdo de tecnologia como telemedicina e inteligéncia artificial, visto que
a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Satde foi sistematizada a partir dos 13 (treze) Desafios em Satde e as Solugdes Produtivas e Tecnoldgicas
para o SUS, que orientam as respectivas Plataformas e produtos. Por sua vez, a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnolégicos em Saude é segmentada em dois
blocos: Bloco I: Preparagdo do Sistema de Satide para Emergéncias Sanitarias; e Bloco Il: Doengas e Agravos Criticos para o SUS. No Bloco 1, consta o Desafio
em Saude 6. TECNOLOGIAS PARA SISTEMAS DE SAUDE (SUS) e o Bloco 2 consta o Desafio em Satde 10. DIABETES, os quais contemplam a Plataforma produtiva
para inteligéncia artificial e o Produto de Desenvolvimento e produgdo local de tecnologias utilizadas na atengdo a saude (telessaude, telemonitoramento,
telediagndstico, entre outros). (Veja, as Tabelas 1 e 2):

Tabela 1: Desafios da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos - Desafio 6

BLOCO Il. DOENCAS E AGRAVOS CRITICOS PARA O SUS

Desafios em saude Solugdes Produtivas e Tecnoldgicas para
o SUS
Plataformas Produtos
Plataforma produtiva para softwares e
aplicativos
Plataforma produtiva para inteligéncia - Desenvolvimento e produgdo local de tecnologias utilizadas na atengdo a
6. TECNOLOGIAS PARA artificial salde (telessaude, telemonitoramento, telediagndstico, entre outros)
SISTEMAS DE SAUDE (SUS) | Plataforma produtiva para internet das - Desenvolvimento e produgdo local de tecnologias de informagdo e
coisas conectividade para gestdo de estoques
Plataforma produtiva para sistemas

digitais

- Desenvolvimento e produgdo local de tecnologias de informagdo e
conectividade para rastreabilidade de érteses, proteses e meios auxiliares
de locomogdo dispensados pelo SUS
- Desenvolvimento e producdo local de tecnologias de informagédo e
conectividade para a gestdo de dados clinicos de prontuarios eletrénicos

- Desenvolvimento e produgdo local de tecnologias de informagdo e
conectividade com padrdes e interoperabilidade nos diversos niveis do SUS
- Desenvolvimento e producdo local de tecnologias de informagédo e
conectividade para acompanhamento de aquisi¢do, dispensacgdo e
desabastecimento de medicamentos

Plataforma produtiva para dispositivos
médicos
Plataforma produtiva para equipamentos
para diagnédstico por imagem
Plataforma produtiva para dispositivos
vestiveis para reabilitagdo e tecnologias
assistivas

- Equipamentos de uso médico adaptados para uso na atengdo primaria,
atendimento pré-hospitalar e domiciliar
- Equipamentos de uso médico e odontoldgico portateis e com fontes
alternativas de energia para uso em locais remotos e sem infraestrutura

- Equipamentos para diagnostico por imagem dotados de solugdes
integradas
- Equipamentos para diagndstico e terapia clinica e cirurgica para
oftalmologia
- Dispositivos de tecnologia assistiva que auxiliem e aumentem a
autonomia de pessoas com deficiéncias visual, auditiva e motora
- Cimento de iondmero de vidro de alta viscosidade

Plataforma produtiva para OPME e
processamento de produtos para saude
Plataforma produtiva para biomateriais
Plataforma para produtos baseados em

xenotransplante

- Préteses cirurgicas de ombro, quadril, fémur, joelho, cranio e
odontoldgicas, em titanio, porcelana ou biomateriais
- Dispositivo de assisténcia ventricular, maquinas de perfusdo para 6rgdos e
oxigenagdo por membrana extracorpdrea
- Liquido para preservagdo de 6rgdos e cornea

Tabela 2: Desafios da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos - Desafio 10

BLOCO Il. DOENCAS E AGRAVOS CRITICOS PARA O SUS

Plataforma produtiva para insumos e
produtos de base quimica

Plataforma produtiva para insumos e - Medicamentos e IFA utilizados pelo SUS que apresentem dependéncia
10. DIABETES produtos de base biotecnoldgica externa de insumos criticos da cadeia produtiva
Plataforma para produgdo de produtos - Insulinas e seus analogos
associados a sistemas de liberagdo
inovadores
Plataforma produtiva para inteligéncia - Desenvolvimento e produgao local de tecnologias de informagado e
artificial conectividade para o monitoramento da diabetes

- Medicamentos e novos esquemas terapéuticos demandados pelo SUS para
tratamento de HIV/AIDS e Hepatites virais
- Medicamentos e formulagdes para tratamento da populagéo pediatrica
- Produtos e nutracéuticos para populagdo pediatrica ou vulneravel

Plataforma produtiva para insumos e
produtos antimicrobianos



Plataforma de desenvolvimento
farmacotécnico industrial para
formulagBes pediatricas
Plataforma produtiva para nutracéuticos

Plataforma produtiva para testes

diagndstico rapido - Plataforma de RT-PCR para diagndstico de arboviroses, multiplex ou
Plataforma produtiva para testes isolada
diagndsticos point-of-care - Testes diagnostico moleculares, por imunoensaio, rapidos de antigeno ou
Plataforma produtiva para testes anticorpo, point-of-care, autoteste e outros testes diagndstico in vitro
diagndstico molecular - Teste para determinagdo de sensibilidade aos antimicrobianos
Plataforma produtiva para testes - Kit de extragdo de acidos nucléicos

diagnéstico in vitro

Fonte: Portaria GM/MS N2 2.261, de 8 de dezembro de 2023

7. A Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude, portanto, estd em sinergia com a atual tendéncia, de incorporagdo de novas
plataformas tecnoldgicas associadas a chamada Industria 4.0 nas atividades de P&D (Capacidade Cientifico-Tecnoldgica) no campo da saude. A Matriz, é
adaptével e flexivel para alteragBes de novas solugdes tecnoldgicas, o que possibilita alterar a estrutura tecnoldgicas das plataformas de telessalde (solugdes de
bem-estar e de apoio, referindo-se a produtos concebidos para capturar, armazenar e transmitir dados de saude) para novas plataformas de solugGes de
diagndstico e monitoramento e terapéutica digital (DTx). A Matriz, tem o conddo de alterar a estrutura tecnoldgicas das plataformas de telessatide para novas
plataformas de telemonitoramento, telediagndstico, entre outras. Isso elimina, a rigidez gerada pela identificacdo de apenas uma Politica de Inovagdo de
fomento a difusdo de telemedicina, o que tem o conddo reduzir o risco de o desenvolvimento tecnoldgico ficar lock-in a uma determinada trajetéria tecnolégica.

8. Sob o termo genérico tecnologias digitais, é crucial distinguir entre trés categorias distintas, que por vezes sdo confundidas ou utilizadas de forma
intercambiavel:
1. solugdes de bem-estar e de apoio, referindo-se a produtos concebidos para capturar, armazenar e transmitir dados de saude (por exemplo, plataformas de
telessaude);

2. solugdes de diagndstico e monitoramento , envolvendo produtos que medem ou rastreiam o estado de sadde dos individuos ou ambos (por exemplo,
dispositivos conectados de administragdo de medicamentos); e

3. terapéutica digital (DTx) , uma nova classe de medicina que oferece intervengdes terapéuticas diretamente aos pacientes (por exemplo, terapia
comportamental digital).
9. Na tabela 3 é explicado os principais componentes das categorias de tecnologias digitais no setor de saude:

Tabela 3: As Categorias das Tecnologias Digitais

Componentes BEM-ESTAR E APOIO DIAGNOSTICOE I
Visdo geral Produtos que capturam, armazenam, transmitir dados de satude Produtos que me:
Evidéncia clinica Normalmente ndo é necessario Obrig
Resultados no s . -
Normalmente ndo é necessario Normalmente
mundo real
Diagnost

Aplicativos de estilo de vida e rastreadores de condicionamento fisico, Plataformas de
Exemplos telessaude, Tecnologia da Informagdo em Saulde, InformagGes sobre saude do consumidor e
Suporte empresarial

Biomarcadores digitais, Monitoramento rei
medicagdo, Sensores ingeriveis e Dispos
cone

Fonte: https://dtxalliance.org/aboutdtx/

10. A consideragdo das situagBes as quais devem ser dirigidos o apoio a programas, projetos e atividades de ciéncia, a tecnologia e a inovagdo (CT&/)
destinados a fomentar produtos, estratégia e tecnologias na telessaude, telemonitoramento, telediagnostico, entre outros - € uma analise que ndo pode assumir
um carater estatico diante do setor de salde que se caracteriza por ser um ambiente dindmico de inovagBes tecnoldgicas e de estimulo a concorréncia de

. = . -~ 21 A 5 -
mercado ao longo do tempo. As Politicas de Inovagdo Orientadas por Miss6es de sauide__ exigem uma abordagem sistémica, ndo so6 para corrigir as falhas de
mercado existentes, mas também para cooperar com outras forgas de mercado para construcdo de novos mercados, novos ecossistemas, novas plataformas, a

) . - s B s o : . N

fim de alcangar objetivos sociais como o acesso a satde. __ As missGes podem se constituir em oportunidades para tornar regido e os seus territorios ndo apenas
. . . . . - . . .o

mais inovativos e produtivos, mas igualmente mais equitativos, inclusivos e sustentdveis.__

11. Ademais, além da Plataforma produtiva para inteligéncia artificial foram incluidas novas tecnologias na Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnoldgicos em Saude, tais como: Plataforma produtiva para softwares e aplicativos, Plataforma produtiva para internet das coisas e Plataforma produtiva para
sistemas digitais. O entendimento da DECEIIS é que ndo se deve analisar a IA isoladamente de outras tecnologias em especial das “Tecnologias Facilitadoras

- . . [5] . . ~ L ~ .
Essenciais” (Key Enabling Technologies - KET).__ As empresas que usam IA dependem mais de informag&es digitalizadas e computagdo em nuvem, sugerindo
complementaridades importantes com as Tecnologias Facilitadoras Essenciais (as quais sdo representadas pelas tecnologias, 5G/6G, Blockchain, Big Data, Cloud

Computing, 1A e IoT)E A Implantacdo de IA Implica também avancos necessarios no lado do hardware, desde a conectividade (5G/6G) a infraestrutura
computacional, chips, Internet das Coisas e robdtica, e gémeos digitais. Assim, estudar a IA isoladamente dessas “Tecnologias Facilitadoras Essenciais” de longo
alcance pode obscurecer interdependéncias importantes que moldam sua difusdo e impacto potencial. Esse agrupamento de tecnologias emergentes aponta
para inovagdo técnica e de processo que se reforgam mutuamente, o que tende a promover um impacto econémico mais amplo ao longo do tempo nos pais que

adotam em conjunto. Para os autores Andreoni, Antonio & Chang, Ha-Joon & Labrunie, Mateus (2021)?, o que ha de novo na chamada Quarta Revolugdo
Industrial e no seu carater verdadeiramente revolucionario estdo nas tecnologias convergentes destas tecnologias. Os referidos autores argumentam que a
convergéncia tecnoldgica generalizada de tecnologias no contexto da Quarta Revolugdo Industrial representa tanto desafios como oportunidades para os paises
em desenvolvimento como o Brasil. As “Tecnologias Facilitadoras Essenciais” colocam iniUmeros desafios a estes paises, pois € um processo minucioso, que exige
o desenvolvimento e a acumulagdo de capacidades fundamentais, bem como mais avangadas, em mais de um dominio tecnoldgico.

12. Essa complexidade crescente requer cada vez mais um esforco integrador, chamado de “bioconvergencia”, abordagem multidisciplinar que busca
sinergias entre campos cientificos e tecnolégicos diversos como biologia, inteligéncia artificial, microbiologia, bioquimica, imunologia e engenharia genética

(8]
(ERNST AND YOUNG, 2022), conforme exposto na Figura 1:__

FIGURA 1: Colmeia de bioconvergéncia de competéncias requeridas para o sucesso no mercado (exemplos apenas para fins ilustrativos).
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13. Ressaltamos ainda, que ndo foi esquecido pela Matriz, as "dreas mais carentes e de dificil acesso" visto que este Departamento vem atuando na
promogdo a saude de pessoas e populagdes vulnerabilizadas, como aquelas acometidas por doengas negligenciadas que tém sua incidéncia nesses grupos
historicamente e geograficamente vulnerabilizados, por meio do Desafio 7 - DOENCAS E POPULACOES NEGLIGENCIADAS (Tabela 4), estabelecido pela Matriz de
Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Satde. O PDCEIS instituido pela Portaria GM n2 2.262, de 8 de dezembro de 2023 estabelece os critérios e diretrizes para
escolha dos Programas prioritarios para o Ceis. Na Portaria do PDCEIS atual as propostas de projetos devem contribuam para a ampliacdo da capacidade
tecnoldgica e de inovagdo para atendimento ao Programa para Preparagdo em Vacinas, Soros e Hemoderivados - PPVACSH ou ao Programa de Produgdo e
Desenvolvimento Tecnolégico para Populagdes e Doencas Negligenciadas - PPDN.

Tabela 4: Desafios da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos - Desafio 7

BLOCO Il. DOENCAS E AGRAVOS CRITICOS PARA O SUS

Plataforma produtiva para insumos e

produtos de base quimica . . . —
- Medicamentos negligenciados e Novos esquemas terapéuticos para

7. DOENCAS E Platafi ti i
0 C~S ataforma produtiva Apara |nSL’m.10$ € otimizagdo do tratamento de Tuberculose, Doenga de Chagas, Hanseniase,
POPULAGOES produtos de base biotecnolcgica Esquistossomose, Leishmaniose, Maldaria e demais doengas elencadas pelo
NEGLIGENCIADAS Plataforma para producdo de 4 ' g ¢ P

produtos associados a sistemas de CIEDDS

liberagdo inovadores

Plataforma para produgdo de insumos
e produtos antiretrovirais e virais

- Medicamentos e novos esquemas terapéuticos demandados pelo SUS para
tratamento de HIV/AIDS e Hepatites virais
- Medicamentos e formulagdes para tratamento da populagdo pediatrica
- Produtos e nutracéuticos para populagdo pediatrica ou vulneravel

Plataforma produtiva para insumos e
produtos antimicrobianos
Plataforma de desenvolvimento
farmacotécnico industrial para
formulagdes pediatricas
Plataforma produtiva para
nutracéuticos

Plataforma produtiva para testes
diagnéstico rapido
Plataforma produtiva para testes
diagndsticos point-of-care
Plataforma produtiva para testes
diagndstico molecular
Plataforma produtiva para testes
diagnéstico in vitro

- Plataforma de RT-PCR para diagnédstico de arboviroses, multiplex ou isolada
- Testes diagndstico moleculares, por imunoensaio, rapidos de antigeno ou
anticorpo, point-of-care, autoteste e outros testes diagndstico in vitro
- Teste para determinagdo de sensibilidade aos antimicrobianos
- Kit de extragdo de acidos nucléicos

Fonte: Portaria GM/MS N2 2.261, de 8 de dezembro de 2023

14. A Matriz tem uma abordagem matricial de Desafios em Saude, em que sdo cotejados, as Plataformas e os produtos, o que possibilita avaliar
alternativas de agdes integradas de apoio para lidar eficazmente com o surgimento de novas doengas infecciosas ou resposta a novas pandemias que exigem
fornecimento de tecnologias de salde criticas, como diagndsticos, tratamentos e vacinas. Sendo assim, o desenvolvimento da Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnoldgicos em Satide proporciona ao identificar uma nova pandemia, seria possivel priorizar simultaneamente, o desenvolvimento de novas capacidades
tecnoldgicas para alterar a estrutura produtiva de novos produtos criticos de salde (politica de inovacdo) e o desenvolvimento/construcdo de novas capacidades
produtivas com a finalidade de diminuir a dependéncia externa de tecnologias e insumos farmacéuticos e a vulnerabilidade do SUS (politica industrial) (ATSCH,

Ana Lucia; BOTELHO, Marisa dos Reis Azevedo; KOELLER, Priscila, 2023).[5]

15. Destaca-se que a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude, ja se encontra regulamentada e, por sua vez, a Matriz proposta é
flexivel, dinamica e passivel de revisdo periédica, construida de modo a atender as demandas prioritarias do SUS. Ademais, a Matriz podera ser atualizada, por
ato especifico da Ministra de Estado da Saude, ouvido as recomendag¢Bes do Grupo Executivo do Complexo Econémico-Industrial da Saude (GECEIS). Ante o
exposto, a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnolégicos em Saude possui a flexibilidade de ser objeto de multiplas politicas publicas em saude. O
Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Satide e de Inovagdo para o SUS (DECEIIS) acredita, que a Matriz, é adaptavel e flexivel para adequar as



variagGes do contexto, as alteragBes de novas solugbes tecnoldgicas e as necessidades de aumento das capacidades produtivas e capacidades inovativas do pais
e, assim, atender as necessidades do SUS. Essas mudangas dinamicas no contexto do setor de saude requer um processo de adaptavel e flexivel de aprendizagem
continua dos Desafios da Matriz. Enfim, a Matriz constitui-se em uma das propostas mais relevantes da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, instituida pelo Decreto n? 11.715, de 26 de setembro de 2023, cuja oferta pode ser objeto de multiplas politicas publicas.

S . . . - . ) s . [10] L
16. O Ministério da Saude (MS) incorporou ao PDIL instrumentos de “condicionalidades relacionadas a direcionalidade”___ como no inciso de X do art.
82 relacionado ao territdrio (X - impactos social, econdmico, territorial, tecnoldgico da tecnologia em saude). Os condicionantes de direcionalidade, direciona as
atividades das empresas para objetivos socialmente desejaveis, ou seja, envia um sinal as empresas de que estdo abrindo novas oportunidades de mercado que

se alinhem com os objetivos pdblicos.g O instrumento de “condicionalidade relacionado a direcionalidade” do inciso em questdo molda, o desenvolvimento
tecnoldgico e a inovagdo local em salde - para que as propostas de projetos incorpore um comportamento mais pré-desenvolvimento regional - territorial e
sejam incentivadas cobrir areas carentes, areas remotas ou com infraestrutura de saude limitada e areas rurais e remotas, que enfrentam dificuldades no acesso
a saude.

17. Ademais, no PDIL consta "condicionalidades relacionadas a direcionalidade” ligadas a adogdo de tecnologias a favor da inclusdo social, a
iniciativas antirracistas, de igualdade de género e de promogdo da diversidade (Inciso XII, Art. 82).

18. Destaca-se ainda nova legislagdo sancionada pelo presidente Lula (Lei n2 14.977, de 18 de setembro de 2024) estabelece que laboratérios
farmacéuticos publicos produzam medicamentos essenciais para doengas que afetam populagdes vulneraveis, como tuberculose e hanseniase. A lei, que entrou
em vigor em 2025, e vai fortalecer a independéncia do Brasil em relagdo a importagdo de insumos e ampliar o acesso a tratamento dessas doengas.

19. Ante todo o exposto, o DECEIIS é da opinido que ndo existe a necessidade de promover novas medidas regulatérias relacionada as questdes de
tecnologias como a telemedicina, a inteligéncia artificial (1A), com um viés mais pré - dreas mais carentes e de dificil acesso visto que estes condicionantes, ja
foram contemplados nos instrumentos legais e infralegais do Novo Arcabougo Normativo e Regulatério do Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial
da Saude (Ceis). Por fim, a matéria ja estd regulamentada, por critérios e regras claras que ndo vém dando margens para conflitos entre as empresas do setor de
saude.

conectando médicos de grandes centros urbanos com profissionais de satide em pequenas cidades ou regides isoladas, como as comunidades ribeirinhas da
Amazénia."”

20. E uma medida totalmente factivel a ser desenvolvida no PDIL, somente necessitaria que uma instituicio Proponente (institui¢do publica, ICT ou
entidade privada sem fins lucrativos) apresenta-se uma proposta de projeto com as seguintes caracteristicas:

Objetivo geral: Desenvolvimento de um portal de telemedicina conectando médicos de grandes centros urbanos com profissionais de saide em pequenas
cidades ou regides isoladas, como as comunidades ribeirinhas da Amazonia.

Objetivos especificos:

e Desenvolver o portal do gestor de telemedicina onde sdo executados todos os processos analiticos e de gerenciamento de dados de forma segura e agil;
e Desenvolver o portal do especialista para teleconsultas, telemonitoramento, interpretagdo de exames online, e outros servigos; e

e Realizar um Estudo Piloto, a fim de avaliar a adequagdo desse portal, as necessidades e especificidades regionais das pequenas cidades ou regides isoladas,
como as comunidades ribeirinhas da Amazonia.

21. Além disso, deve ser verificada a conformidade desta proposta de projeto com o disposto nos arts. 12, 22, 52, 82, 13, 14 e 23 do Anexo CIX a
Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017, no Informe Técnico n2 02/2024 - “Submissdo de Propostas de Projeto referentes ao Programa
de Desenvolvimento e Inovagdo Local — PDIL", e na Nota Informativa n? 5/2024 DECEIIS/SECTICS/MS “Prorrogacdo de prazo para submissdo de propostas de
projetos no dmbito do PDIL e PDP”, além das exigéncias estabelecidas no documento “Modelo de Proposta de Projeto para o PDIL” disponibilizado no sitio

eletrénico do Ministério da Saude. Uma vez que a referida proposta de projeto do PDIL, cumpra todas as etapas preconizadas pela Portaria do PDIL, ele sera
[12]

aprovado e terdo o conddo do uso de poder de compra do Estado - o que possibilita a sua contratagdo durante o periodo de até dez anos (§ 32 do Art. 52).

auxiliar no diagnéstico precoce de doengas, identificando riscos a satide em tempo real e reduzindo erros médicos."

22. 0 Sistema Unico de Saude (SUS) brasileiro representa um terreno fértil para os sistemas de inteligéncia artificial (IA) para criagdo de diversas
aplicagdes em saude, com o potencial de revolucionar a saude nacional, trazendo beneficios para todos os atores envolvidos, desde os usuarios do SUS,
profissionais de salde, empresas e o governo, mas essencialmente ampliando o acesso a saude de forma mais universal, equitativa e de qualidade. O futuro do
Complexo Econémico-Industrial e Inovagdo em Saude esta intimamente ligado ao desenvolvimento da IA. Ao investir nessa tecnologia, o Brasil pode se
posicionar com soberania na area da saude e garantir o bem-estar da sua populagdo.

23. Ademais, o Ministério da Saude participou do processo de elaboragdo do Plano Brasileiro de Inteligéncia Artificial 2024 - 2028 (PBIA). O PBIA foi
estruturado em duas grandes fases de implementagdo as chamadas “Ac¢bes de Impacto Imediato” e as “Ag¢Bes Estruturantes”. Assim, o maior foco dos
investimentos sera nas Agdes de Impacto Imediato, ou seja, 31 iniciativas ja em curso ou langadas em curtissimo prazo para resolver problemas especificos em
areas prioritdrias, que possam ser aplicadas em diferentes setores da economia, como Saude; Agricultura; Meio Ambiente; Educagdo; Desenvolvimento Social;

Industria, Comércio e Servigos; Gestdo do Servigo Publico.[3]

24. As “A¢des de Impacto Imediato” no setor de salde (satide no SUS), o plano propde a utilizagdo: (14]

Acdo de Impacto 1: Prontudrio Falado no SUS (Sistema de IA para automatizar a transcrigdo de teleconsultas);
Acdo de Impacto 2: IA para Suporte a Decisdes de Compras de Medicamentos no SUS (Sistema de IA para suporte a decisdo na compra de medicamentos);

Agdo de Impacto 3: Otimizagdo dos Diagndsticos no SUS (Sistema para aprimorar a precisdo e agilidade nos diagndsticos médicos, particularmente em condigdes
criticas como AVCs, pneumonia, cancer de mama, tuberculose, melanoma, entre outras);

Acgdo de Impacto 4: IA em Saude Bucal no SUS (Desenvolvimento de tecnologias para aprimorar a qualidade dos servigos de satide bucal e o progndstico de cancer
oral);

Acdo de Impacto 5: IA para Detecgdo de Anomalias nos Procedimentos Hospitalares e Ambulatoriais no SUS (Sistema para identificar padrdes anormais em
faturamentos e procedimentos, ajudando a detectar e prevenir possiveis irregularidades e erros);

Acdo de Impacto 6: IA para Suporte a Gestdo de Processos de Judicializagdo no SUS (Sistema para aprimorar a gestdo de processos de judicializagdo, prevenir litigios
relacionados a saude e identificar alternativas de tratamento); e

Acdo de Impacto 7: Idoso Bem Cuidado no SUS (Plataforma de Inteligéncia Artificial para promogdo e cuidado da saude do idoso). (Grifo nosso)



25. Como pode ser observado na A¢do de Impacto Imediato 3: Otimizagdo dos Diagndsticos no SUS e Predigdo Progndstica com IA, a medida
proposta pelo Deputado Federal Amom Mandel, j4 foi totalmente contemplada e enderegada no Plano Brasileiro de Inteligéncia Artificial 2024 - 2028 (PBIA).

(...),_sugere-se que o Ministério da Saude, em parceria com instituicées de referéncia como universidades, hospitais de exceléncia e centros de pesquisa,
implemente programas piloto em regides representativas do pais, como dreas urbanas periféricas e comunidades remotas, para testar o uso de tecnologias
como telemedicina e _inteligéncia_artificial. Nesse viés, esses programas poderiam ser implantados em fases, com o financiamento e coordenag¢do do
Ministério para garantir a infraestrutura necessdria, além da capacitagéo de profissionais locais.

26. A Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, tem a finalidade de orientar os investimentos,
publicos e privados, nos segmentos produtivos da saude e em inovagdo, na busca de solugdes produtivas e tecnoldgicas para enfrentar os desafios em saude,
com vistas a reducdo da vulnerabilidade do Sistema Unico da Satde (SUS) e a ampliagdo do acesso a satide. Sendo, que uns dos principais objetivos é direcionar
o uso do poder de compra para desenvolver tecnologias e adensar a produgdo nacional de bens e servigos em satide. Nesse cendrio, o Decreto n? 11.715, de 26
de setembro de 2023 definiu como um dos objetivos da estratégia nacional para o desenvolvimento do Ceis a criagdo de um “ambiente institucional que favorega
o investimento, a inovagdo, a capacitagdo e a geragdo de empregos diretos e indiretos no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Saude” (artigo 3°, IV).

Neste contexto, Guillermo Glassman (2024)[51, reconhece que o Ministério tém apostado, (...), no experimentalismo institucional como principal instrumento
para superagdo dos dilemas da saude brasileira.

27. Ademais, no ambito da Estratégia Nacional, supracitada, veio o comando para elaboragdo do Programa de Desenvolvimento e Inovagdo Local
(PDIL), para formagdo de um programa de inovagdo institucional estruturado que tem a finalidade de orientar o esforgo nacional em inovagdo, por meio do
desenvolvimento de novas solugdes, plataformas tecnoldgicas e produtos para a redugdo da vulnerabilidade do SUS e ampliagdo do acesso a saude. O Programa
inverte a atual ldgica, saindo da oferta de fomento em grandes areas da saude, para demandas especificas vinculadas as reais necessidades do SUS (missdes).
Isso se da no estabelecimento dos “desafios” indicados pelo Ministério da Saldde constante da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude, na
Portaria GM/MS N2 2.261, de 8 de dezembro de 2023.

28. Neste sentido, o PDIL sera executado mediante a formalizagdo de instrumentos de compra publica para inovagdo (PPI) que operam sob a dtica da
demanda, capitalizando o poder de compra do governo que busca alavancar a demanda publica por solugbes, existentes ou a serem desenvolvidas, para
estabelecer um mercado de fornecedores inovadores que, por meio de contrato, tornam-se parceiros do Estado. O PDIL utiliza-se os seguintes instrumentos de
fomento de projetos de inovagdo local pelo lado da demanda: | — encomendas tecnoldgicas; Il — contratos publicos para solugdo inovadora; Ill — acordo de
compensagdo tecnoldgica - IV — convénios, termos de execugdo descentralizada — TED e acordos de cooperagdo técnica, voltados ao apoio a projetos de
desenvolvimento de novas tecnologias e inovagdo vinculados aos desafios em salde para o SUS; conforme regramento especifico dos drgdos integrantes do
Grupo Executivo do Complexo Econémico-Industrial da Saude.

29. Deste modo, o PDIL ja possui ferramentas poderosas para: i) promover o desenvolvimento de solugbes inovadoras em saude; ii)
eliminar descontinuidade e adiamento de agdes de fomento e investimentos, publico e privado, voltadas para inovagdo local; e iii) diferentes instrumentos de
compra publica para inovagdo local, para facilitar a realizacdo de aliangas e parcerias estratégicas entre universidades, empresas e demais atores do
ecossistema de inovagdo em saude para atender as demandas sociais como o acesso a saude.

(...) formagdo e capacitagdo dos profissionais de satide para o uso dessas tecnologias. E essencial que médicos, enfermeiros e outros profissionais sejam
treinados néo apenas no uso técnico das ferramentas, mas também na compreensédo de como essas inova¢ées podem melhorar a qualidade do cuidado e
promover a equidade. Além disso, é fundamental que o Ministério incentive a cria¢do de politicas ptblicas que garantam o acesso universal as tecnologias de

No campo da pesquisa, recomenda-se o incentivo a estudos que avaliem o impacto dessas tecnologias na redugdo das desigualdades em satide, bem como a
identificacéo de dreas onde a tecnologia pode ser mais efetiva. Portanto, esses estudos sdo essenciais para orientar as politicas publicas e garantir que as
inovagdes tecnoldgicas realmente contribuam para a melhoria da saude da popula¢do como um todo.

30. A saude se apresenta como um vetor de desenvolvimento do Brasil capaz de enfrentar os grandes desafios econdmicos, sociais e ambientais do
século XXI. No entanto de acordo com os autores Gadelha C., de La Roca Soares M., Kamia F., (2024) para enfrentar os desafios do SUS, como um sistema de
acesso universal a Saude, se faz necessario um projeto ousado e um novo conjunto de politicas publicas de desenvolvimento adaptadas aos desafios do atual
momento histérico. @ Neste sentido € possivel e desejavel superar essa contradigdo promovendo a expansdo do financiamento publico por meio de agGes que
fortalegam a produgdo nacional e o desenvolvimento tecnolégico possibilitando um arranjo virtuoso para o desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial
da Saude (Ceis) voltado para o acesso a saude. O setor de salde brasileiro congrega diversos segmentos industriais e de servicos do chamado Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (Ceis). A Dimensdo da Capacidade de Produgdo e Inovagdo em salide se materializa no Complexo Econémico-Industrial da Saude

N - T . - . . « . ~ , A
(Ceis),__ constitui-se, em um espaco institucional, politico, econémico e social, no qual se realizam a produg&o e a inovagdo em saude para o SUS. As dindmicas
de produgdo e inovagdo das atividades relacionadas ao campo da saude sdo interdependentes, caracterizando-se como um sistema que capta a interface entre o

. . . . . . ~ . [18] N . . . . .
sistema nacional de saude, o sistema nacional de inovagdo e a base produtiva.___ O acesso a salide, sustentavel e acessivel a produtos e tecnologias inovativos de
saude depende da interagdo de varios instrumentos de politicas publicas, tais como: 1) Politica Econdmica; 2) Indugdo, Financiamento e de Estimulos; 3) Politica
Comercial; 4) Educagdo; 5) Estabilidade Institucional Para Produgdo e Inovagdo; 6) Ciéncia Tecnologia e Inovagdo; 7) Regulagdo; e 8) Poder de Compra do Estado,
0s quais - sdo centrais na estratégia do MS para o fortalecimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude (Ceis).

. . [19]
31. Mazzucato, M.(2024, p. 9 a 12), coaduna com esse entendimento, para tanto vejamos:

O Complexo Econémico-Industrial da Saude (Ceis), desenvolvido durante o segundo mandato do Presidente Lula, representa uma abordagem estratégica para
promover o crescimento inclusivo e sustentavel no Brasil, abordando os desafios socioecondmicos como prioridade. E um bom exemplo do que significa unir o Estado
Empreendedor (Mazzucato, 2013) com o estado de bem-estar social. Ao transformar os desafios da salide em oportunidades de investimento, inovagdo e crescimento,
o Ceis contribuiu para atingir objetivos de salde, como fornecer acesso universal a salide aos brasileiros, ao mesmo tempo em que aumentou a criagdo de empregos e
o PIB (Gadelha et al. 2022). (Tradugdo Livre)

(...)

Para enfrentar esses desafios, o Brasil precisa de uma estratégia de inovagdo abrangente e orientada para a missdo, que promova um ecossistema nacional
descentralizado e interconectado. Essa abordagem permitiria que entidades publicas desempenhassem papéis cruciais em todas as etapas do processo de inovagdo,
promovendo assim um futuro mais equitativo e tecnologicamente avangado para o pais.

32. A consequéncia da pandemia (Covid-19) levou a perturbagdes nas cadeias globais de valor e demonstraram as fragilidades estruturais dessas
cadeias associadas a produgdo de bens da saude. Isto levou a necessidade do desenvolvimento de novas politicas publicas de inovagdo baseadas no local, com a
finalidade de fortalecer as empresas nacionais, a competitividade das cadeias produtivas locais, e para contrapor as estratégias dos paises centrais, permitindo
um desenvolvimento industrial com menor dependéncia das cadeias globais de valor em saude. O intuito destas politicas publicas de inovagdo baseadas no local
(Leis, regras e medidas governamentais para construir ou aumentar uma capacidade doméstica em um determinado setor ou area de atividade econémica)
constituem na produgdo de bens dentro do seu territério para melhoria do acesso local a produtos e tecnologias de saude. Incorpora-se a esse contexto o
acirramento de disputas geopoliticas para obter produtos e tecnologias de saude



33. O Ministério da Saude, desde do inicio do ano de 2023, juntamente com outras areas do governo, tem estabelecido uma série de medidas para
implementagdo de politicas orientadas por missdes. No contexto atual, a saude é uma das areas estratégicas do governo no processo de reestruturagdo da
economia nacional. Neste cendrio, o Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial — CNDI — publicou a Resolucdo CE/CNDI/MDIC n? 1, de 28 de junho de
2023, que define principios, missdes e objetivos da Nova Politica Industrial, cuja finalidade é nortear as agdes do Estado Brasileiro em favor do desenvolvimento
industrial. Em setembro de 2023, foi langada a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, instituida pelo Decreto
n2 11.715, de 26 de setembro de 2023 que tem a finalidade orientar os investimentos, publicos e privados, nos segmentos produtivos da salide e em inovagdo,
na busca de solugdes produtivas e tecnoldgicas para enfrentar os desafios em satide com vistas a reducdo da vulnerabilidade do Sistema Unico da Satde (SUS) e
a ampliagdo do acesso a saude.

34. O Programa de Desenvolvimento e Inovagdo Local (Anexo CIX a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017 (PORTARIA
GM/MS N¢ 4.473, DE 20 DE JUNHO DE 2024). O Programa de Desenvolvimento e Inovagdo Local - PDIL, faz parte dos esfor¢os do Governo Federal, junto com os
setores da ciéncia, tecnologia e inovagdo, empresas publicas e privadas da industria da saude para estimulo a uma politica de produgdo, desenvolvimento e
inovagdo, articulando parcerias a partir de bases produtivas como a produgdo de medicamentos, soros, vacinas, dispositivos médicos, servigos de salude e
tecnologia digital de informagdo e conectividade. O PDIL é um importante instrumento para a retomada da politica do Ceis e estd entre os seis programas que
estruturam a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Salide. Por meio do PDIL, o Ministério da Saude pretende
ampliar o acesso universal a produtos e tecnologias em satde a populacdo e reduzir a dependéncia brasileira de importacdo.

. L . [20]
35. Para um SUS mais forte e preparado para enfrentar os desafios em salude, o PDIL tem entre os objetivos especificos:___
e Promover agGes de capacitagdo para InstituicGes Cientificas, Tecnoldgicas e de Inovagdo - ICTs, produtores publicos, entidades privadas sem fins lucrativos,
startups e empresas publicas e privadas acerca do processo de desenvolvimento, registro, produgdo e incorporagéo de tecnologias no SUS;

e Induzir e incentivar o desenvolvimento tecnoldgico, territorial e a inovagdo local para ampliar o acesso a saude e reduzir a vulnerabilidade tecnoldgica do
Sus;

e Contribuir para a transformacéo digital e ecoldgica e para a sustentabilidade do Ceis.

36. Os objetivos especificos do PDIL alcangara o objetivo-geral do PDIL, por meio do desenvolvimento de instrumentos do lado da oferta e

[21]
instrumentos orientados para a demanda.___ Destaca-se em especial o Inciso Ill do Art. 32 do PDIL, que trata de a¢des de capacitagdo, portanto, constitui-se em
instrumentos pelo lado da oferta de transferéncia de competéncias (skills) e conhecimentos. Neste sentido, o PDIL, ja estabeleceu instrumentos de transferéncia
de competéncias (skills) e conhecimentos para aumentar o nivel de qualificagdo dos recursos humanos das empresas do Ceis.

37. A proposta de projeto devera ser elaborada considerando os desafios em saude e as solugBes produtivas e tecnoldgicas para o SUS que constam
[22]

na Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Salde, e apresentada em conformidade com o modelo disponibilizado pelo Ministério da Satude.___

38. InstituigBes publicas, Instituigdes Cientificas, Tecnoldgicas e de Inovagdo (ICTs) ou entidades privadas sem fins lucrativos poderdo submeter

propostas de projetos e, como proponentes, estabelecer aliangas estratégicas em saude, por meio de cooperagdo com outras instituicbes publicas, ICTs,
entidades privadas sem fins lucrativos, empresas publicas e privadas, ou startups. A ideia é impulsionar o desenvolvimento produtivo e tecnoldgico de solugdes
inovadoras feitas no Brasil.

39. O PDIL pode ser implementado por meio do fomento a projetos de inovagdo local, por intermédio de convénios, termos de execugdo
descentralizada (TED), encomendas tecnoldgicas, contratos publicos para solugdo inovadora, acordos de compensagdo tecnoldgica e outros instrumentos
correlatos.

40. O periodo de submissdo de proposta ocorre anualmente em processo aberto e divulgado pelo Ministério da Saude e compdem um ciclo que
compreende 4 etapas: Proposta; Execugdo; Registro e Incorporagdo, Aquisi¢do pelo Ministério da Saude.

41. Apds definir a solugdo produtiva e tecnoldgica objeto de proposta, baseadas na Matriz de Desafios, e selecionar os parceiros, a instituicdo
proponente deve elaborar proposta de projeto a partir de Modelo de Proposta disponibilizado em pégina oficial do Ministério da Saude. A proposta de projeto
deve ser enviada dentro do prazo definido em portaria, exclusivamente pelo e-mail projetos.ceis@saude.gov.br .

Ciclo do PDIL
Proposta

42. Como estabelecido em portaria, além da instituicdo proponente, os parceiros devem estar identificados na proposta de alianga estratégica em
saude, quando houver. Os seguintes quesitos precisam compor o contetido da proposta de projeto:

e Objeto do projeto descrevendo a tecnologia ou o produto a ser desenvolvido ou em desenvolvimento em aderéncia as solugdes da Matriz de Desafios
Produtivos e Tecnoldgicos em Saude;

« Objetivos, as metas e os indicadores de avaliagdo do projeto;
e Justificativa do projeto, incluindo escolha da tecnologia e beneficio clinico ou para o sistema de saude;
¢ Comprovagdo do nivel de maturidade tecnolégica.

¢ Cronograma de execugao das etapas do projeto contendo a indicagdo de como se dara a comprovagao do cumprimento de cada etapa de desenvolvimento
tecnologico e o plano detalhado de aplicagdo dos recursos.
Avaliacdao

43. As propostas sdo avaliadas Comissdo Técnica de Avaliagdo (CTA) no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde. A CTA é responsavel pela
avaliagdo de mérito e classificatdria das propostas de projetos submetidos ao Programa de Desenvolvimento e Inovagéo Local.

Critérios para avaliagdo de mérito:

e Adequacdo do cronograma de execugdo das etapas do projeto e plano detalhado de aplicagdo dos recursos;

e Capacidade tecnoldgica e produtiva da proponente e dos parceiros para execugdo da proposta de projeto, considerando as capacitagdes existentes e os
investimentos previstos pelos parceiros;

e Disponibilidade de recursos humanos qualificados para a execugdo do projeto, considerando as capacitages existentes e os investimentos previstos pelos
parceiros;

e Carater inovador, beneficio clinico ou beneficio para o sistema de saude;
e Relevancia das contrapartidas para o SUS;
e Previsdo de outras fontes de recursos para viabilizar o projeto; e

e Razoabilidade técnica-econémica do plano detalhado de aplicagdo.

Critério de Classificagdo



e competéncia e experiéncia dos parceiros na insercdo de tecnologias ou produtos inseridos no mercado, incluindo os investimentos em andamento;

e experiéncia dos parceiros com a incorporagdo de produtos ao SUS, quando couber, incluindo os investimentos em andamento na gestdo tecnoldgica em
saude;

e maior nivel de maturidade tecnoldgico;

e propostas de projetos que ja foram apoiadas pelo Ministério da Salde ou por outros 6rgdos da administragdo publica, em etapas anteriores de
desenvolvimento tecnoldgico;

e propostas de projetos que contribuam para a ampliagdo da capacidade tecnoldgica e de inovagdo para atendimento ao Programa para Preparagdo em
Vacinas, Soros e Hemoderivados - PPVACSH ou ao Programa de Produgdo e Desenvolvimento Tecnoldgico para PopulagSes e Doengas Negligenciadas -
PPDN;

e competéncia e experiéncia da proponente e dos parceiros no desenvolvimento de solugdo produtiva e tecnolégica vinculada ao tema especifico das
propostas de projetos; e

e impactos social, econdmico, territorial, tecnoldgico e ambiental da tecnologia em satde e eventuais agdes que possam potencializar os impactos positivos
ou mitigar os impactos negativos.

Execugdo do projeto
44. A execugdo dos projetos submetidos ao PDIL deve seguir cronograma estabelecido pelo proponente no plano de gerenciamento de risco. Para
uma avaliagdo continua, as etapas do projeto devem estar sistematizadas no cronograma apresentado na etapa de avaliagdo das propostas, devendo conter:

e Prazos e descri¢do das atividades necessarias para desenvolver as solugdes tecnoldgicas;

e Capacidade tecnoldgica e produtiva;

e Realizagdo de treinamentos;

e Conclusdo do desenvolvimento da tecnologia ou do produto.

Monitoramento do projeto (processo de compliance)
45. Para que as necessidades da populagdo sejam atendidas de forma eficaz, oportuna e transparente é realizado o monitoramento e avaliagdo dos
resultados dos projetos do PDIL, em conformidade com as normativas vigentes e cronograma proposto, por meio de:

e Analise dos relatdrios situacionais;

e Analise dos relatdrios de prestagdo de contas;

e Visitas técnicas in loco, quando pertinentes, para acompanhamento do desenvolvimento do projeto; e

e Anadlise de quaisquer outros produtos ou entregas relativas a condugdo do projeto com vista a incorporagdo no SUS, a interesse da administragdo publica.

Registro e incorporagdo

46. O Departamento do Complexo Econdmico-Industrial e de Inovagdo para o SUS realiza 0 monitoramento e a avaliagdo dos projetos apoiados pelo
Programa de Desenvolvimento e Inovagdo Local (PDIL), incluindo etapas de regulagdo e de incorporagdo, por meio de consulta a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) e a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Saude (Conitec), a depender da especificidade da tecnologia. As tecnologias e os produtos
resultantes do PDIL serdo priorizados nas etapas de registro e analise de incorporagdo no SUS, em colaboragdo com os 6rgdos competentes, no que couber.

Aquisigdo do produto

47. O produto, resultado da solugdo tecnolégica e de inovagdo para atender as necessidades do SUS, com base na Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnoldgicos em Saude, podera ser comprado pelo Ministério da Saude por até 10 anos, desde que sejam cumpridas as etapas e as exigéncias relativas a:

e Processo de desenvolvimento da tecnologia;
e Regularizagdo da solugdo junto as autoridades competentes, no que couber;
e Capacidade de produgdo local da tecnologia ou produto para o SUS; e

e Incorporagdo no SUS, no que couber.

Resultados

48. O Complexo Econdmico-Industrial da Saude resiliente para reduzir as vulnerabilidades do SUS e ampliar o acesso a saude para reduzir a
dependéncia tecnoldgica no setor da saude; o déficit decrescente do setor da salde na balanga comercial brasileira, com redugdo do patamar de
comprometimento do acesso a saude e da sustentabilidade do SUS; das barreiras a promogdo do desenvolvimento de solugdes inovadoras em saude e para
facilitar a articulagdo na realizagdo de aliangas e parcerias estratégicas entre universidades, empresas e demais atores do ecossistema de inovagdo em saude.

49. Ante todo o exposto, o PDIL, ja estabeleceu instrumentos de transferéncia de competéncias (skills) e conhecimentos para aumentar o nivel de
qualificagdo dos recursos humanos das empresas do Ceis. Além disso, o processo de compliance dos projetos do PDIL avaliard os impactos das tecnologias na
redugdo da desigualdade em salde dentre outros objetivos.

3. CONCLUSAO

50. Pelo exposto, o Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovagdo para o SUS tem atuado na reconstrugdo do Marco
Regulatério do Complexo Econdmico-Industrial da Saude que alcanga todo o territdrio nacional e incentiva um crescimento inclusivo e sustentédvel liderado pela
inovagdo baseada no local.

51. Em sintese, a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Satide (Decreto n? 11.715, de 26 de setembro de
2023) tem contribuido para a implementagdo da Nova Politica Industrial (NIB) - Resolu¢do CE/CNDI/MDIC n2 1, de 28 de junho de 2023, desenvolvendo
programas governamentais de financiamento publico como o Programa de Desenvolvimento e Inovagdo Local (PDIL) (Anexo CIX a Portaria de Consolidagdo
GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017 (PORTARIA GM/MS N2 4.473, DE 20 DE JUNHO DE 2024) - que é projetado para incentivar as Proponentes, a investir em
areas mais carentes e de dificil acesso, ajudando-as a transformar essas areas para novas oportunidades de negdcios.

52. Diante do exposto, encaminhe-se ao DECEIIS/SECTICS/MS para conhecimento e providéncias cabiveis.

ADRIANO AUGUSTO DO COUTO COSTA

Consultor Técnico

RODRIGO SOUZA LEITE
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