PORTARIA N2 374 DE 28 DE FEVEREIRO DE 2008.

Institui no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o Programa Nacional de Fomento a
Producédo Publica e Inovagdo no Complexo Industrial da Saude.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando que o art. 16 da Lei n® 8.080, de 1990, estabelece como competéncia da dire¢do nacional
do SUS formular, avaliar, elaborar normas e participar na execuc¢éo da politica nacional e produgdo de insumos
e equipamentos para a saude, em articulagdo com os demais 6rgdos governamentais;

Considerando que o setor de farmacos e medicamentos integra o conjunto de politicas adotadas para
estimular a eficiéncia produtiva atuando como vetor dindmico da atividade industrial pelas “Diretrizes de Politica
Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior”;

Considerando que a Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n= 3.916/GM, de 30 de
outubro de 1998, estabelece como uma de suas diretrizes a promocao da producdo de medicamentos;

Considerando que a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, instituida pelo Decreto n®
5.813, de 22 de junho de 2006, estabeleceu um papel de destaque ao Ministério da Saide na promog¢do do
desenvolvimento sustentavel das cadeias produtivas de plantas medicinais e fitoterapicos e o fortalecimento da
industria farmacéutica nacional neste campo;

Considerando que a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, instituida pelo Decreto n® 6.041, de 8
de fevereiro de 2007, estabeleceu como diretriz geral para a area setorial de saide humana o estimulo a
producdo nacional de produtos estratégicos, fazendo com que a bioindUstria brasileira caminhe na direcdo de
novos patamares de competitividade, com potencial para expandir suas exportacdes e estimular novas
demandas por produtos e processos inovadores;

Considerando que a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude — PNCTI/S, aprovada
em junho de 2004, estabeleceu que o Estado deve ter papel destacado na promogao e regulagdo do complexo
produtivo da saude, por intermédio de agfes convergentes para apoio a competitividade, financiamento e
incentivo a P&D nas empresas, politica de compras, defesa da propriedade intelectual, incentivo as parcerias e
investimentos em infra-estrutura;

Considerando a necessidade de reestruturacdo e ampliacdo do escopo de atividades da Rede Brasileira de
Producgéo Publica de Medicamentos, instituida pela Portaria n= 2.438/GM, de 7 de dezembro de 2005, de forma
a atender a nova estrutura do Ministério da Saude e as novas demandas ligadas a produgédo publica do
segmento de base biotecnoldgica do Complexo Industrial da Saude;

Considerando que a defasagem tecnolégica verificada no Pais e, conseqlientemente, a enorme
dependéncia de importagBes configuram uma situacdo de vulnerabilidade para o SUS, que pode ser
extremamente danosa para o bem-estar da populagéo;

Considerando a urgéncia de estabelecimento de prioridades nacionais na area de produgdo e
desenvolvimento tecnolégico de insumos estratégicos para a salde, visando adquirir capacidade tecnoldgica e
produtiva para atender as necessidades do Sistema Unico de Salde - SUS; e

Considerando a necessidade de criagdo de mecanismos para organizar, articular e integrar as acgdes
voltadas a produgdo, ao desenvolvimento cientifico-tecnolégico e a inovagdo, como forma de garantir os
insumos estratégicos para a saude e a qualidade de vida da populagdo brasileira, minimizando a dependéncia
de importagdo de insumos importantes para a saude publica,

RESOLVE:

Art. 12 |Instituir, no Ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, o Programa Nacional de Fomento a
Produgéo Publica e Inovagdo no Complexo Industrial da Salde, que passa a integrar um conjunto de politicas
adotadas para estimular a eficiéncia produtiva no Complexo Industrial da Saude, constituindo uma prioridade
tanto do Sistema Unico de Salde quanto da Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE).

Art. 22 O Programa ora instituido tem como objetivo promover o fortalecimento e a modernizagdo do
conjunto de laboratdrios publicos encarregados da produgédo de medicamentos e imunobiolégicos de relevancia
estratégica para o Sistema Unico de Salde, por intermédio da ampliacdo da participagdo no Complexo
Produtivo da Saude, do aumento da capacidade inovadora e da mudanca de patamar competitivo, contribuindo
para a reducdo da defasagem tecnoldgica existente e o desenvolvimento econdmico, cientifico e tecnolégico do
Pais.

Art. 32 Estabelecer que os objetivos especificos do Programa, segundo os segmentos que compdem a
producgéo do conjunto de laboratérios publicos, sdo:

| - Segmento Farmacéutico:

a) - estimular a internalizacdo da producdo de farmoquimicos e medicamentos de maior impacto para o
Sistema Unico de Saude;

b) modernizar os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais em termos tecnolégicos e organizacionais e
capacita-los para estabelecer parcerias com o setor produtivo privado;

c) estimular a produgdo de medicamentos para doencas negligenciadas e de suas matérias-primas,
superando o hiato entre o esforgo de produgdo e inovagdo dos paises desenvolvidos e as necessidades
nacionais; e
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d) apoiar a implementagéo da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

Il - Segmento Biotecnolégico (imunobiolégicos, biofarmacos, hemoderivados e reagentes para
diagnostico):

a) capacitar os produtores publicos do Pais para a producdo da matéria-prima ativa com recursos as
novas biotecnologias;

b) modernizar os produtores publicos em termos tecnolégicos e organizacionais e capacita-los para
estabelecer parcerias com o setor produtivo privado;

c) estruturar o Pais para exportar produtos que atendam as demandas articuladas pela Organizacdo
Mundial da Saude para as regides menos desenvolvidas;

d) implementar a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia na area de Saide Humana;

e) priorizar a produgdo, no Pais, de reagentes para o diagndstico de doencas transmissiveis utilizados
pelo SUS com recursos as novas biotecnologias;

f) consolidar a producdo publica de reagentes biolégicos para diagnéstico e estabelecer parcerias com o
setor privado e instituiges cientificas para o desenvolvimento e a comercializagdo de novos produtos e insumos
para diagnostico;

g) internalizar, no Pais, a produgdo de hemoderivados, atendendo aos preceitos constitucionais,
associada com a capacitacao tecnoldégica;

h) favorecer a consolidacdo do produtor estatal nacional (Hemobras) como uma empresa publica
eficiente, comprometida com resultados e tecnologicamente qualificada; e

i) fomentar o desenvolvimento de hemoderivados produzidos por tecnologia recombinante e outras rotas
tecnolégicas.

Art. 42 As diretrizes estabelecidas para o Programa Nacional de Fomento a Produgdo Publica e Inovagao
no Complexo Industrial da Saude séo:

| - fortalecer, ampliar e qualificar a participacdo dos produtores publicos no Complexo Industrial da
Saulde, de modo a contribuir no processo de transformagdo da estrutura produtiva do Pais, tornando-a
compativel com um novo padrdo de consumo em saude e com novos padrdes tecnolégicos;

Il - fomentar as atividades de PD&l no ambito dos produtores publicos, tornando-os competitivos e
capacitados a enfrentar a concorréncia global em bases permanentes num contexto de incessante mudanca
tecnolégica;

111 - promover melhorias na gestdo dos produtores publicos, estimulando o planejamento estratégico e a
adocédo de estruturas organizacionais e modelos de gestdo capazes de dota-los de maior agilidade, flexibilidade
e eficiéncia;

IV - promover a articulacdo entre os produtores publicos buscando atuagdo coordenada e cooperada em
todas as areas, mediante a estratégia de organizagdo em rede;

V - promover a substituicdo de importag8es de produtos e insumos de uso em saude, priorizando os que
possuem maior densidade de conhecimento e de inovacado e que sejam considerados estratégicos para o SUS;

VI - utilizar estrategicamente o poder de compra do Estado na area da salde em articulagdo com
politicas de fomento ao desenvolvimento industrial;

VIl - promover a articulagdo entre os produtores publicos e a indUstria privada com vistas a realizagdo de
acOes complementares e sinérgicas em beneficio do mercado publico de saude;

VIII — propor, no ambito do SUS, alteragBes na legislacdo de compras de forma a permitir o uso
estratégico do poder de compra do Estado para produtos inovadores de alta essencialidade para a saude; e

IX - promover a articulagdo dos produtores publicos com a infra-estrutura cientifica e tecnolégica no Pais
para atender aos requerimentos da inovacgéo, viabilizando o desenvolvimento de produtos e processos e a
adequacédo da produgédo publica aos requerimentos de salde e de competitividade.

Art. 52 O presente Programa sera executado, no ambito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saulde, de forma integrada e coordenada com as ac¢des de Assisténcia
Farmacéutica.

Art.62 O Programa Nacional de Fomento a Producéo Publica e Inovacdo no Complexo Industrial da Saude
contard com um Comité Gestor e uma Secretaria-Executiva, a serem instituidos no ambito da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude.

8§ 12 Compete ao Comité Gestor deliberar sobre a estrutura organizacional e o funcionamento do
Programa, com vistas a permitir uma discussdo permanente dos problemas e a reavaliacdo constante das
prioridades, instrumentos e acdes do Programa. O Comité Gestor sera presidido pelo Diretor do Departamento
de Economia da Saude e sera integrado por representantes do Departamento de Economia da Saude e do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.

§ 22 A Secretaria-Executiva sera operada pela Coordenacdo-Geral de Estudos e Projetos, do
Departamento de Economia da Salde e terd a atribuicdo de prestar apoio técnico e administrativo para
execucao do Programa.

Art. 72 Cabera a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos adotar, no prazo de 120
(cento e vinte) dias, as providéncias necessarias ao cumprimento do disposto nesta Portaria.

Art. 82 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
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Art. 92 Revoga-se a Portaria n® 2.438/GM, de 7 de dezembro de 2005, publicada no Diario Oficial da
Unido n2 236, de 9 de dezembro de 2005, Sec¢do 1, pagina 80.

JOSE GOMES TEMPORAO
DOU-41 PG-118 SEC-1 DE 29.2.08
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