CONTRATAGOES NO AMBITO DA ESTRATEGIA
NACIONAL DE SAUDE DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE (ENSCEIS)

O QUE E? PRINCIPAIS OBJETIVOS

Estratégia instituida pela Lei & Reduzir as dependéncias produtivas e
n° 15.471/2026 para assegurar tecnoldgicas do SUS e assegurar o
condicdes adequadas a execucado das acesso universal, equitativo e

acdes e dos servicos de saude, sustentavel a salde;

fomentar a geracdo de empregos e a
inovacdo, reduzir a dependéncia
produtiva e tecnoldgica

& Impulsionar pesquisa, desenvolvimento
e inovacdo em tecnologias e servicos

‘ de saude;

do exterior e fortalecer o Complexo o o )

Econdmico-Industrial da Saude (CEIS). v Atingir a autossuficiéncia da cad’e|a
produtiva e criar ambiente favoravel a

Nos préximos 6 meses, hd expectativa Investimento e empregos;

de atualizagao dos regulamentos de & Articular instrumentos de politicas

PDP e PDIL, bem como abertura de puUblicas (poder de compra do Estado,

nova janela para apresentagao financiamento, regulacao e parcerias);

de projetos ao MS. - ~

e E & Contribuir para a preparacao e

resposta a emergéncias de saude.
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INOVAGOES

Produtos Estratégicos de Saude (PES): bens, servicos e tecnologias
essenciais para a segurancga sanitaria, autonomia produtiva e resposta a
emergéncias, incluindo medicamentos, dispositivos médicos, IFA, CTC e
solucdes digitais em saude.

Empresas Estratégicas de Saude (EES): empresas publicas ou privadas com
capacidade industrial e histérico de producdo, pesquisa, desenvolvimento e inovacdo
voltados aos PES.

4 N
Estarao sujeitas a um processo de credenciamento e
@ descredenciamento pelo Ministério da Saude, considerando riscos a
X soberania nacional, a vulnerabilidade externa e ao desabastecimento do
SUS.
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Possibilidade de tratamento prioritario em processos regulatdrios,
Gf chamamentos pUblicos relacionados a pesquisa, desenvolvimento,
\ inovacdo e producgao e linhas de crédito pelo BNDES.
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EVOLUGCAO DO ENSCEIS

2023 2024~ 2025 2026

V:&efo:mglagao dj estrate?la naC|on?I para od il d & Atualizacdo do regulamento & Formalizagdo da
or’,ca ecimento do C'Zomp exo Economico-Industrial de aplicavel a PDPs; Estratégia Nacional de
Saude (CEIS) através de 6 programas: Satde do Complexo
. . . I . Determinagao do Tribunal Armico- ;
+ Parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPs); de Contas(i:la Unido (TCU) ESSSZTéCN%:ETS)UZJin”alle?a

+ Desenvolvimento e inovacgdo local (PDIL); .
¢ & Regulamentacdo do (PDIL);

+ Preparagcdo em vacinas, Soros e Hemoderivados;

/ Recebimento e avaliagio de

+ Modernizagdo e inovagdo na assisténcia; projetos de PDP e PDIL pelo MS;

+ Incentivo a populagdes e doencas negligenciadas; « Celebracio de Termos de
Compromisso com projetos
vencedores.

+ Modernizagdo de Infraestrutura do CEIS.

vDefini(;:?\o de Comité Deliberativo e Comissdo Técnica
de Avaliacdo do ENSCEIS.

Definicdo da matriz de desafios produtivos
e tecnoldgicos em saude.
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VETOS .

@ Compensacdo tecnoldgica obrigatdria em
aquisicdes de PES importados e beneficios
tarifarios de importacdo as EES
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® Alteracdes a Lei n° 6.360/1976 el
Limitacoes para importacao de produtos 1 i
fabricados por EES.
. .

———

PANORAMA GERAL

Compras publicas, em regra, sdo realizadas por licitagdo, garantindo isonomia
e a proposta mais vantajosa para o governo.

c As modalidades licitatorias aplicam-se a maioria dos contratos entre empresas e

orgaos publicos. Em casos especificos, a licitagdo pode ser dispensada, como em
transferéncias de tecnologia para laboratérios publicos envolvendo produtos
estratégicos do SUS.

A excecdo pode abranger medicamentos e IFAs, inclusive durante a transferéncia
de tecnologia, conforme critérios do Ministério da Saude.
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MODALIDADES DE COLABORAGAO - CONTRAPARTIDAS POSSIVEIS

‘ Transferéncia
tecnoldgica

Aquisicao
de produtos

Pesquisa e
desenvolvimento

Ensaios
clinicos

Monitoramento
do paciente

o000

Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo
(PDP):

Acordos entre EES e instituicdes
publicas ou privadas para
transferéncia de tecnologia e
producao local de produtos
estratégicos para o SUS.

Projetos selecionados por
processo competitivo, com
aquisicao dos produtos pelo
Ministério da Saude.

@0

Acordo de Compartilhamento
de Risco:

Modelo de parceria em que
pagador e fornecedor
compartilham os riscos do
tratamento, com preco o
vinculado aos resultados clinicos
ou financeiros alcancados.

DIALOGO COMPETITIVO

Modalidade trazida pela Nova Lei de Licitacdes que promove o didlogo entre
a Administracdo Publica e licitantes previamente selecionados com base em
critérios objetivos, a fim de desenvolver uma ou mais alternativas capazes de

o

PDIL (Desenvolvimento
e Inovagao Local):

Parceria entre EES e instituicao
puUblica ou ICT para desenvolver
solucdes inovadoras para o SUS,
com transferéncia de tecnologia,
selecdo competitiva e pagamento
por etapas.

Diferenca para as PDPs: exige a
participagdo de uma ICT ou
produtor publico de saltde em
parceria com uma EES.

@0

Contrato Publico para Solugdo
Inovadora (CPSI):

Modalidade licitada para
contratacao de solucdes
inovadoras que atendam desafios
da Administracdo Publica.

Ao final do projeto, o poder
puUblico pode contratar a solucéo
desenvolvida sem nova licitagdo.

atender as necessidades publicas.

Os licitantes podem apresentar proposta final apds o término dos dialogos.

o

Encomendas Tecnoldgicas na
Saude (ETECs):

Contratagdo de ICTs, entidades
sem fins lucrativos ou empresas
para desenvolver solugdes
inovadoras em saude, envolvendo
pesquisa, desenvolvimento e
risco tecnoldgico.

eee

Medidas de Compensagao na
Area da Salde:

Mecanismos de contrapartida
industrial, comercial ou
tecnoldgica em contratagdes
publicas, voltados ao
desenvolvimento e a capacitacao
tecnoldgica do setor de saldde,
com foco em produtos e servicos
estratégicos para o SUS.
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PES x MATRIZ DE DESAFIOS
PRODUTIVOS E TECNOLOGICOS EM SAUDE

Para que possa ser classificado como PES, a tecnologia deve ter potencial para solucionar um ou
mais desafios em saude mapeados pelo MS, atualmente divididos em 2 blocos:

BLOCO | - PREPARAGAO DO SISTEMA DE SAUDE PARA EMERGENCIAS SANITARIAS

& Vacinas previstas no Programa Nacional de Imunizagdo (PNI) e outras; O 0
& Testes diagnosticos moleculares, hemoderivados, bioprodutos e modernizagéo 0 0

de servicos tecnoldgicos em hemoterapia, soros imunoprotetores; Q "
& IFA de antimicrobianos, fitoterdpicos e dispositivos médicos: v

& Softwares, aplicativos algoritmos de inteligéncia artificial, internet das coisas (IoT) e sistemas
digitais para atencgdo a saude (telessaude, telemonitoramento, telediagndstico, entre outros) e

¥ Gestio de estoques.

BLOCO Il - DOENGAS E AGRAVOS CRITICOS PARA O SUS

Doencas negligenciadas;
HIV/AIDS e hepatites virais;

Cancer de pele, de mama, prdstata, colorretal, pulmao, traqueia, brénquios, colo
do Utero, tireoide, linfomas, leucemias e pediatrico; A e

+ + ++

Doengas cardiovasculares, diabetes e doencgas raras, entre outras.

PLAYERS ENVOLVIDOS

I—. Empresas estratégicas de saude (EES)

Servicos e Instituicdes de saude

Empresas privadas

Instituicdes de CT&I

ICTs - Parques técnolégicos
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FATORES A SEREM CONSIDERADOS NA NEGOCIAGAO DE PARCERIAS

CARACTERISTICAS DA DOENGCA

Existéncia de centros de especialidade e possibilidade
de monitoramento de desfechos em pacientes.

FONTES DO FINANCIAMENTO
Possibilidade de compra centralizada ESTAGIO EM TECNOLOGIA

e critérios para repasse de recursos Avaliacdo do risco tecnoldgico e aderéncia

(federal, estadual ou municipal). aos programas do Ministério da Saude
(inovacéo radical, imunizagdo, soros e demais
programas do CEIS).

Titularidade e disponibilidade da
propriedade intelectual.

RELEVANCIA PARA O SUS

Possibilidade de enquadramento como
produto ou servico estratégico, estagio

de desenvolvimento e risco tecnoldgico. L[—]
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