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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.583, DE 2020
Apensado: PL n° 2.585/2020

Institui a Estratégia Nacional de Saude
no ambito do Complexo Econbémico-
Industrial da Saude e altera a Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, a Lei n® 14.133,
de 1° de abril de 2021, e a Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei institui a Estratégia Nacional de Saude no
ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Saude — ENSCEIS, com o
objetivo de assegurar condi¢gdes adequadas a execugao das agdes e servigos
de saude, fomentar a geracdo de empregos e a inovagao, reduzir a
dependéncia produtiva e tecnoldgica do exterior e fortalecer o CEIS, nos
termos dos arts. 218 e 219 da Constituicdo Federal, bem como altera a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, a Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e a
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, sdo considerados:

| — Produto Estratégico de Saude (PES): bens, servigos,
solugdes produtivas e tecnoldgicas ou informacionais, incluindo medicamentos,
dispositivos médicos, materiais, IFA, CTC, tecnologias digitais em saude e
meios de transporte de uso individual e coletivo entre outras tecnologias cujo
acesso, disponibilidade, desenvolvimento nacional ou dominio tecnoldgico

sejam considerados essenciais para a seguranga sanitaria, a autonomia
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produtiva, a sustentabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS) ou a resposta
a situagbdes de emergéncia em saude publica, conforme definidos em ato do

Poder Executivo;

Il — Componente Tecnologico Critico (CTC): componente,
insumo, produto, dispositivo, parte, peg¢a, componente, material, software,
servigo ou processo da cadeia produtiva, cujo dominio produtivo e tecnoldgico

seja relevante para o desenvolvimento ou a fabricagdo do PES;

[l — Insumo Farmacéutico Ativo (IFA): qualquer substéncia
introduzida na formulagdo de uma forma farmacéutica que, quando
administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo, podendo exercer
atividade farmacolégica ou outro efeito direto no organismo humano seja para

diagnéstico, cura, tratamento ou prevengédo de uma doenga;

IV — Instituicdo Publica (IP): ¢érgédo ou entidade da
Administracdo Publica, Direta ou Indireta, de esfera federal, estadual, municipal

ou distrital, que atue em pesquisa, desenvolvimento ou produgao local,

V — Instituigdo Cientifica, Tecnolégica e de Inovagao (ICT):
orgao ou entidade da administracdo publica direta ou indireta ou pessoa
juridica de direito privado sem fins lucrativos legalmente constituida sob as leis
brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua em sua missao institucional ou
em seu objetivo social ou estatutario a pesquisa basica ou aplicada de carater
cientifico ou tecnolégico ou o desenvolvimento de novos produtos, servigos ou

processos,

VI - Entidade Privada (EP): pessoa juridica de direito privado,
nacional ou internacional que tenha responsabilidade definida no processo de
transferéncia de tecnologia para a produgéao local, podendo, simultaneamente,
atuar como receptora e transferidora da tecnologia em um mesmo projeto de

PDP, conforme arranjo produtivo estabelecido;

VIl — plataforma produtiva: linha produtiva instalada, certificada
pelo érgédo competente e destinada ao processo de fabricagdo de produtos,
CTC, IFA, intermediarios e outros insumos, constituindo uma estrutura

multipropédsito ou dedicada a um PES, quando aplicavel;
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VIII — plataforma tecnoldégica: conjunto de competéncias
tecnoldgicas ou produtivas especializadas para desenvolvimento ou fabricagao
de PES ou servicos tecnoldgicos afins, resultado de experiéncia e de

conhecimento acumulados;

IX - tecnologias digitais em saude: software e hardware que
facilitem a geragcdo, comunicagdao, processamento e transmissao de
informacgdes por meio eletrbnico com o propésito de melhorar o diagndstico,

tratamentos, gestdo e agcées em saude;

X — Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP):
parcerias que envolvem a cooperagao, mediante acordo, entre EES e
instituicées publicas, ICTs ou outras entidades privadas para desenvolvimento,
transferéncia e absorgao de tecnologia, capacitagédo produtiva e tecnolégica do
Pais visando a producédo local de tecnologias e produtos estratégicos para

atendimento as demandas do SUS;

Xl — Programa de Desenvolvimento e Inovacgao Local (PDIL):
alianca estratégica entre EES e instituigdes publicas ou ICTs com o objetivo de
desenvolver localmente projetos para solugbes inovadoras que atendam as

necessidades do SUS;

Xl — Compensacgao Tecnolégica em Saude: qualquer pratica
acordada entre as partes, como condi¢do para a compra ou contratacdo de
bens, servicos ou tecnologia, com a intengdo de gerar beneficios de natureza
tecnoldgica, industrial e/ou comercial, conforme definido pelo Ministério da

Saude;

Xl — Empresas Estratégicas de Saude (EES): pessoas
juridicas, publicas ou privadas, credenciadas pelo Poder Executivo, mediante o
atendimento cumulativo de condi¢gdes minimas estabelecidas nesta Lei e em

regulamento;

XIV — Portabilidade Tecnolégica: capacidade técnica e

gerencial de reprodugéo e transferéncia e producao de determinada tecnologia;

XV — Entidade Receptora da Tecnologia (ERT): IP, ICT ou EP

responsavel pela absor¢ao da tecnologia e produgao local.
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Art. 3° Sao diretrizes da Estratégia Nacional de Saude no

ambito do Complexo Econédmico-Industrial da Saude:
| — desenvolvimento do Sistema Unico de Saude;
Il — garantia do acesso as tecnologias em saude;
[l — treinamento e capacitagdao em recursos humanos;
IV — prevengao e combate a epidemias;
V — garantia de trabalho digno;

VI — incentivo ao desenvolvimento do parque industrial na area
da saude visando dar autonomia ao pais em dispositivos médicos, materiais,

medicamentos e insumos;

VIl — fabricagdo de farmacos, medicamentos e dispositivos
meédicos no Brasil, de forma a colaborar diretamente com o desenvolvimento
social, econdmico e cientifico do Pais e reduzir a dependéncia internacional na

area da saude;

VIII — incentivo a EES na busca de insercao internacional,
especialmente nos produtos de interesse da Saude com alto valor agregado,
fruto de pesquisa, desenvolvimento e inovacido, promovendo competéncias e o

dominio de tecnologias de interesse nacional; e

IX — uso do poder de compra do Estado de forma a promover
a producédo local para superagdo dos desafios produtivos e tecnoldgicos e

ampliar o acesso a saude.

§ 1° O Poder Executivo instituira regulamentagéo voltada a
inovacgao tecnologica na area da saude, podendo realizar pesquisas avaliativas
para subsidiar a qualificacdo da politica industrial e o desenvolvimento do

parque produtivo nacional.

§ 2° A regulamentagdo devera assegurar as EES a
simplificacdo de normas, a aproximacdo e integracdo entre as cadeias

produtivas, a¢des de inovacgao e o incentivo a pesquisa e desenvolvimento.

Art. 4° Sdo objetivos da Estratégia Nacional de Saude no

ambito do Complexo Econédmico-Industrial da Saude:
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| — reduzir as dependéncias produtiva e tecnoldgica do SUS e
ampliar o acesso universal a saude, por meio do desenvolvimento, da absorgéao
e da consolidagao de plataformas tecnoldgicas e produtivas de tecnologias em

saude no Pais;

Il — impulsionar a pesquisa, o desenvolvimento e a inovagao
cientificos, tecnolégicos e produtivos de tecnologias e servigos de saude
destinados a promog¢ao, a prevengao, ao diagnostico, ao tratamento e a
reabilitacdo da saude, estimulando redes de pesquisa, desenvolvimento e

producao publica e privada no Pais;

[l — promover a ampliagédo, a modernizagao e transicao digital

e ecoldgica do Complexo Econdmico Industrial da Saude;

IV — atingir a autossuficiéncia da cadeia produtiva, de forma a
diminuir a dependéncia externa, considerando a nacionalizacdo dos produtos

de interesse a Saude e a geragado de novos negocios no pais;

V — criar um ambiente institucional que favoreca o
investimento, a inovagéo, a capacitacdo e a geragdo de empregos diretos e

indiretos no ambito do Complexo Econémico Industrial da Saude;

VI — articular os instrumentos de politicas publicas, como o uso
de poder de compra do Estado, o financiamento, a regulacao, a infraestrutura
cientifica e tecnoldgica, as parcerias para transferéncia de tecnologia e
desenvolvimento local e outros incentivos para promover desenvolvimento do

Complexo Econdmico-Industrial da Saude; e

VIl — contribuir para a preparacdo e o enfrentamento de

emergéncias de saude.

Art. 5° Ficam definidas como Empresas Estratégicas de Saude
— EES as pessoas juridicas, publicas ou privadas, credenciadas pelo Poder
Executivo mediante o atendimento cumulativo das seguintes condigdes

minimas:

| — ter como finalidade, em seu objeto social, a realizagado de

atividades produtivas, de pesquisa, desenvolvimento cientifico e tecnoldgico,
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além do desenvolvimento de um parque industrial para execucdo de um

planejamento estratégico em saude; e
Il — dispor no Pais, na forma do regulamento, de:
a) instalagao industrial para fabricagdo de PES;

b) histérico de atividade produtiva e de pesquisa,

desenvolvimento e inovacéao; e

c) capacidade de assegurar a continuidade e a expansao

produtiva no Pais.

Paragrafo unico. Ato do Poder Executivo disciplinara as formas

de avaliagao para a qualificagdo das empresas definidas no caput deste artigo.

Art. 6° O credenciamento e o descredenciamento de pessoa
juridica como EES observara procedimento estabelecido em Ato do Poder

Executivo.
§ 1° O descredenciamento dar-se-a:

| — de oficio, na hipétese do ndo atendimento aos requisitos

previstos nos arts. 3°, 4° e 5° desta Lei; ou
Il — a pedido da EES.

§ 2° O descredenciamento sera submetido a analise do Poder
Executivo, na forma de regulamento, e devera levar em consideragao os riscos
a soberania nacional, a vulnerabilidade externa, ao desenvolvimento produtivo

e tecnoldgico e ao desabastecimento do SUS.

§ 3° A empresa podera ser obrigada a permanecer na condigao
de EES por um prazo determinado pelo Poder Executivo, que levara em
consideragao, entre outros, a portabilidade tecnolégica e o periodo de

obsolescéncia tecnoldgica do PES produzido e desenvolvido pela EES.

§ 4° Sado nulos a alteragdo do ato constitutivo da pessoa
juridica, o desfazimento de bens e a reducdo do conhecimento cientifico ou
tecnologico proprio ou complementado por ICT que impliqguem descumprimento
das condicbes previstas nos arts. 4° e 5° desta Lei antes do

descredenciamento da EES pelo poder Executivo.
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CAPITULO Il

DOS INSTRUMENTOS DE PARCERIAS

Apresentacdo: 08/07/2025 18:38:03.817 - PLEN
PRLP 2

Art. 7° A Estratégia Nacional do Complexo Econémico-

Industrial da Saude compreendera os seguintes instrumentos de parceria:
| — Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo — PDP;
Il — Programas de Desenvolvimento e Inovagao Local - PDIL;
[l — Encomendas Tecnoldgicas em Saude — ETECS.

Art. 8° As PDP seréo firmadas apds processo seletivo realizado
pelo Poder Executivo na forma de regulamento e observando a legislagao

aplicavel.

Art. 9° O fornecimento do produto de PDP sera formalizado por

meio de contrato especifico.

§ 1° A PDP devera contemplar o acesso integral ao
conhecimento e a tecnologia de produgdo detalhada do PES objeto da

contratagao pela(s) ERT,;

§ 2° E obrigatdria a apresentacdo do grau de verticalizagéo
nacional do IFA, CTC ou outros itens ou processos industriais criticos para o
PES, acompanhado de estudo de viabilidade técnico-econémico e indicagao de

capacidade produtiva, conforme disciplinado em Ato do Poder Executivo;

§ 3° Os casos de inviabilidade de produgéao local ou regional de
algum IFA, CTC ou intermediarios da cadeia produtiva devem ser justificados

pelo proponente a fim de que possam ser avaliados;

§ 4° Para produtos biotecnolégicos, é obrigatéria a previsao da
transferéncia e do acesso irrestrito ao Banco de Células Mestre — BCM,

conforme disciplinado em Ato do Poder Executivo.

Art. 10. Fica garantida a aquisigédo, pelo Ministério da Saude,
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devidamente justificados de impedimento de fornecimento ou limitagcdo
comprovada da capacidade produtiva da instituicido executora da PDP, na

forma de Ato do Poder Executivo.

Art. 11. Nas contratagdes de PDP, deve ser estabelecido o
preco de mercado do produto e discriminada sua composicéo, indicando-se os
valores correspondentes ao PES e a parcela destinada aos custos da
transferéncia de tecnologia, na forma de Beneficios e Despesas Indiretas —

BDI, conforme Ato do Poder Executivo.

§ 1° O BDI compreendera os custos indiretos relacionados a
execugcao contratual, observando-se os padrbes técnicos e referéncias

normativas, conforme disciplinado em Ato do Poder Executivo.

§ 2° Os pregos propostos para PES de PDP deverdo ser
decrescentes ao longo da vigéncia da PDP e compativeis com os praticados
em contratacdes realizadas no ambito do SUS anteriormente a celebragao da
parceria e, quando couber, com o0s pregos praticados em outros paises,

conforme Ato do Poder Executivo.

§ 3° Os pregos de produtos de PDP com patente vigente
deveréo ter desconto adicional nas compras realizadas imediatamente apds a

perda da vigéncia da patente.

Art. 12. O Poder Executivo devera implementar mecanismos
permanentes de monitoramento dos precos dos PES de PDP praticados no

mercado nacional e internacional.

Art. 13. Encerrada a vigéncia da PDP, avaliacdo técnica e
financeira do Poder Executivo devera apontar se a transferéncia da tecnologia
da PDP foi finalizada.

Paragrafo unico. A finalizagdo da transferéncia da tecnologia
da PDP se dara mediante a comprovagcdao do cumprimento integral das
obrigagdes contratuais e com a apresentacao do registro do PES fabricado no
pais e a certificacado de boas praticas de fabricagcdo de sua linha de producgao
nacional junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e conforme

disposi¢coes de Ato do Poder Executivo.
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Art. 14. O instrumento de contratacdo da PDP devera
apresentar clausulas com as condigbes para rescisao ou cancelamento da

contratagao, nos termos da Lei 14.133, de 1° de abril de 2021.

§ 1° O referido instrumento incluira clausula de indenizagao aos
executores contratados nos casos em que o contrato for rescindido ou

cancelado unilateralmente pela administragdo publica sem fundamentagao;

§ 2° Na hipotese de o projeto ser conduzido nos moldes
contratados e os resultados obtidos serem diversos daqueles almejados em
funcdo do risco tecnoldgico, comprovado por meio de avaliagdo técnica e

financeira, ndo cabera qualquer indenizagao;

§ 3° No caso de descumprimento injustificado das obrigacoes
contratuais previstas na PDP, o contrato deve prever o ressarcimento dos

valores recebidos a titulo de BDI, na forma de Ato do Poder Executivo.

§ 4° No caso de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
relativas ao mesmo produto, aquela que primeiramente demonstrar capacidade
de suprimento e atender aos requisitos de habilitacido sera responsavel pelo
fornecimento integral da demanda do Ministério da Saude, nas condi¢des
estabelecidas no respectivo Termo de Compromisso, enquanto as demais

parcerias nao reunirem os requisitos para o inicio da fase de fornecimento.

§ 5° Quando projetos vinculados a mesma politica publica de
saude e igual uso de instrumento de poder de compra estiverem em execugao
e um deles, por qualquer motivo, ndo puder atender a respectiva cota da
demanda do SUS, outro projeto com capacidade comprovada assumira, de
forma proviséria, o fornecimento ao Ministério da Saude, até que o responsavel

original restabelega sua aptidao para o atendimento.

Art. 15. O Poder Executivo ndo se responsabilizara por
infracbes a direitos de propriedade intelectual cometidas por terceiros no
ambito das PDPs.

Art. 16. O PDIL tem a finalidade de promover o
desenvolvimento da produgao, melhorias técnicas e inovagao local de solugbes
produtivas e tecnolégicas de PES para o SUS, na forma de Ato do Poder

Executivo.
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Art. 17. Sao objetivos do PDIL:

| — fomentar o desenvolvimento tecnoldgico, territorial e a
inovagao local para ampliar o acesso a saude e reduzir a vulnerabilidade

tecnoldgica do SUS;

I — promover acgdes de capacitacdo para Instituicdes
Cientificas, Tecnoldgicas e de Inovagao — 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;

[l — fomentar projetos tecnoldgicos visando a realizagdo de
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdes radicais ou incrementais,
para solucao de problema técnico ou obtengao de produto, servigo ou processo

inovador no SUS.

Art. 18. Os projetos do PDIL devem envolver, obrigatoriamente,
uma ICT ou um produtor publico de saude, em parceria com uma Empresa

Estratégica em Saude (EES) na forma de Ato do Poder Executivo.

Art. 19. As contratagdes dos projetos do PDIL seréo realizadas

a partir de processo seletivo conduzido pelo Poder Executivo.

Art. 20. Findo o instrumento de contratagdo do projeto do PDIL
sem alcance integral ou com alcance parcial do resultado almejado, o Poder
Executivo, a seu exclusivo critério, podera, mediante auditoria técnica e
financeira, prorrogar seu prazo de duragao ou elaborar relatério final dando-o

por encerrado, na forma de Ato do Poder Executivo.

Art. 21. A execugdo do projeto de PDIL podera prever o
pagamento por fases, conforme a entrega de resultados intermediarios
validados, bem como a celebragdo de termo aditivo para ampliacédo de escopo

ou extensao do prazo, devidamente justificado.

Art. 22. O Poder Executivo ird monitorar as parcerias do PDIL

quanto a evolugao do projeto e aos resultados alcangados.
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Art. 23. Os elementos do instrumento juridico da ETECS serao
disciplinados em Ato do Poder Executivo e em conformidade com os termos do
art. 19 e do art. 20, da Lei n® 10.973, de 2004.

CAPITULO Il

DAS CONTRATACOES NO COMPLEXO ECONOMICO INDUSTRIAL DE
SAUDE

Art. 24. As contratagbes de PES relacionados em ato
especifico do Poder Executivo realizadas pelas Administragbes Publicas
diretas, autarquicas e fundacionais da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, bem como por suas empresas publicas e sociedades de
economia mista e suas subsidiarias, observarao as disposi¢des deste Capitulo,
além do disposto na Lei 14.133, de 1° de abril de 2021.

Art. 25. E dispensavel a licitaco:

| — para a aquisicdo de PES oriundos de PDP e ETECS
conforme os incisos V, IX, Xll, XV ou XVI do art. 75 da Lei 14.133, de 1° de
abril de 2021;

Il — para a aquisicdo de PES desenvolvido ou produzido no
ambito de parceria do PDIL e incorporado ao SUS nos termos da Lei n° 8080,
de 19 de setembro de 1990, desde que a precos compativeis com o mercado,

observado o disposto em regulamento especifico.

Art. 26. Administracdo Publica podera realizar procedimento
licitatorio destinado exclusivamente a aquisicdo de PES produzido ou

desenvolvido por EES.

Art. 27. A Administragdo Publica podera aplicar margem de
preferéncia as licitagdes que envolvam PES nacionais que atendam a normas

técnicas brasileiras.

§ 1° A margem de preferéncia sera aplicada conforme disposto
no art. 26 da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e em regulamento.
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§ 2° A margem de preferéncia podera ser aplicada aos PES

> PL 2583/2020
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manufaturados por EES se a capacidade de produgao atender a no minimo

30% da quantidade a ser adquirida ou contratada.

PRLP 2

Art. 28. Nas aquisicbes de PES importados e/ou de seu

Apresentacdo: 08/07/2025 18:38:03.817 - PLEN

desenvolvimento, mediante prévia justificativa da autoridade competente, sera

exigida Compensagao Tecnolégica em Saude, a ser formalizada nos termos

definidos em Ato do Poder Executivo.

Art. 29. As aquisicbes de PES poderao ser realizadas de forma

centralizada, nos termos definidos em Ato do Poder Executivo.

Art. 30. Serao disciplinados critérios e elementos minimos dos
editais e instrumentos de contratacdo referentes a PES em Ato do Poder

Executivo.

Paragrafo unico. Os critérios de selegédo das propostas poderao
abranger a avaliagdo das condigbes de financiamento oferecidas pelos

licitantes.

Art. 31. Podera ser admitida a participagdo de empresas em
consorcio, inclusive sob a forma de sociedade de propdsito especifico, desde
que formalizada a sua constituicdo antes da celebragdo do contrato, nos

termos de Ato do Poder Executivo.

Art. 32. O edital e o contrato poderao determinar a manutencéao
de espaco fisico reservado para pesquisa, projeto, desenvolvimento, produgao
ou industrializacdo de PES, além de percentual minimo de agregacao de

conteudo nacional.

CAPITULO IV

DOS INCENTIVOS AS EMPRESAS ESTRATEGICAS NACIONAIS DE SAUDE

Art. 33. As EES terdo prioridade na analise e tramitacdo de
peticbes, requerimentos e demais solicitagdes, quando aplicavel, nos

processos regulatorios inerentes a suas atividades, incluindo, entre outros,

*CD256557158200 %
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registros, licengas, autorizagdes, quando tais processos estiveram relacionados

a PES e conforme disciplinado em Ato do Poder Executivo.

Art. 34. As EES deverdao ser priorizadas nas selecbes na
aplicagao do disposto no Art. 19 da Lei n® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, e
em chamamentos publicos, desde que em atuacdo relacionada a pesquisa,
desenvolvimento, inovacao, producao de PES e conforme disciplinado em Ato

do Poder Executivo.

Art. 35. As EES poderao ser disponibilizadas linhas de crédito
pelo Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social — BNDES em
condigbes financeiras favoraveis, com taxas de juros competitivas, prazos de
pagamento ajustaveis e caréncia de pagamento do principal, conforme definido

em regulamentacéao especifica.

Art. 36. O Poder Executivo devera estabelecer escala de
aplicagdo de aliquotas de imposto de importagdo compativeis com a

competitividade das EES no mercado nacional.

Paragrafo unico. O Poder Executivo avaliara continuamente em
conjunto com o setor privado nacional a necessidade de aplicagdo de medidas
de defesa comercial contra praticas desleais que prejudiguem o mercado

interno brasileiro na area de saude.

Art. 37. O inciso XVI do Art. 75 da Lei n°® 14.133, de 1 de abril

de 2021, passa a vigorar com a seguinte redacao:

XVI - para aquisi¢do, por pessoa juridica de direito publico
interno, de produtos estratégicos para a saude fornecidos por
produtores publicos por intermédio de fundagdao que,
regimental ou estatutariamente, tenha por finalidade apoiar
o6rgdo da Administracdo Publica direta, sua autarquia ou
fundacdo em projetos de ensino, pesquisa, extensao,
desenvolvimento institucional, cientifico e tecnolégico e de
estimulo a inovagéo, inclusive na gestdo administrativa e
financeira necessaria a execugao desses projetos, incluindo no
ambito de parcerias que envolvam transferéncia de tecnologia
de produtos estratégicos para o SUS, nos termos do inciso XlI
deste caput, e que tenha sido criada para esse fim especifico
em data anterior & entrada em vigor desta Lei, desde que o
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preco contratado seja compativel com o praticado no mercado;"
(NR)

Art. 38. O art. 6° da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,

passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art.
B, e

f) promogado do desenvolvimento produtivo, tecnolégico e da
inovacao do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS).

Xl — formulacido e execugdo de instrumentos de politicas
publicas para o CEIS, como o uso de poder de compra do
SUS, o financiamento, a regulagdo, o desenvolvimento
cientifico, tecnolégico e industrial e outros incentivos.

§ 6° Entende-se por Complexo Econdmico-Industrial da Saude
(CEIS) a base econbmica, produtiva, tecnolégica e dos
servigos de saude existente no Pais, contemplando a producgao
e inovacdo de produtos estratégicos para a saude como os
medicamentos, vacinas, soros, hemoderivados, dispositivos
meédicos, insumos farmacéuticos ativos, componentes e
insumos criticos para a producgéo.” (NR)

Art. 39. A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa

avigorar com a seguinte redagao:

XXIl — Medicamento de Referéncia — produto novo ou inovador
registrado no ¢rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao ¢6rgao federal
competente, por ocasiao do registro.” (NR)

EAIE. 10, e

§
1 s
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§ 2° E vedada a importacdo dos produtos referidos no caput
deste artigo sem registro junto a autoridade sanitaria federal,
quando forem fabricados em territério nacional por Empresa
Estratégica de Saude — ESS, exceto nas seguintes situacdes,
mediante autorizagao da autoridade sanitaria federal:

> PL 2583/2020
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| — comprovada insuficiéncia da produgao nacional para o
atendimento integral e tempestivo das necessidades do
Sistema Unico de Saude; ou
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Il — aquisicdo por intermédio de organismos multilaterais
internacionais dos quais o Brasil seja membro, quando o
produto for destinado a programa de saude publica executado
pelo Ministério da Saude.”

§ 3° Para a autorizagao prevista no inciso Il do § 2°, deverao
ser atendidos cumulativamente os seguintes requisitos:

| — comprovagao de que o produto possui registro valido em
pais cuja autoridade regulatéria seja membro do ICH
(International ~ Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use), bem como
certificacdo de boas praticas de fabricagcdo ou documento
equivalente;

Il — comprovagao de que o fornecedor e o detentor do registro
do produto estejam em pleno exercicio de seus direitos legais.”
(NR)

“Art. 18. O registro de medicamentos e insumos farmacéuticos,
de fabricagdo nacional ou estrangeira, fica sujeito a
comprovacgao da certificagdo em Boas Praticas de Fabricagéo
(BPF), na forma do regulamento emanado da autoridade
sanitaria.” (NR)

CAPITULO VI

DISPOSICOES FINAIS

Art. 40. Ficam revogados os §§ 1° e 2° do art. 18 da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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Sala das Sessoes, em de de 2025.
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Deputado ISNALDO BULHOES JR.
Relator
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