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RESUMO. Objetivo: O artigo apresenta quais foram os reflexos juridicos decorrentes dos
estimulos ao desenvolvimento tecnolégico, previstos na Lei n® 13.243/2016, no fomento do
Complexo Econbémico Industrial da Saude. Metodologia: Pesquisa exploratdria descritiva,
com base documental e bibliografica, utilizando dados primarios disponibilizados no banco
de dados do Ministério da Saude e secundarios apresentados em artigos. Resultados: Os
estimulos previstos na Lei n° 13.243/2016 refletiram de forma positiva no fomento do
Complexo. Concluséo: As disposi¢des da Lei n® 13.243/2016 exerceram influéncia positiva
no fomento do setor produtivo da saude, a partir da flexibilizacdo na contratacdo, na
formalizacdo de parcerias com o setor produtivo da saude, bem como, a alocacdo de
recursos para desenvolvimento de tecnologia ou inovacdo tecnolégica sdo aspectos
relevantes para o fomento do Complexo Econémico Industrial da Sadde.

Palavras-chave: Desenvolvimento Tecnoldgico. Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento
Tecnoldgico. Investimentos em Saude. Inovagéo.

ABSTRACT. Objective: The article presents the legal consequences of stimulating
technological development, provided for in Law 13,243 / 2016, in the promotion of the
Economic Industrial Health Complex. Methodology: Research descriptive exploratory,
based on documentary and bibliographical, using primary data made available in the
database of the Ministry of Health and secondary presented in articles. Results: The
incentives provided for in Law 13243/2016 reflected positively in the development of the
Complex. Conclusion: The provisions of Law No. 13243/2016 have had a positive influence
on the promotion of the health productive sector, through flexibilization in contracting, in the
formalization of partnerships with the productive sector of health, as well as the allocation of
resources for the development of technology or technological innovation are relevant aspects
for the promotion of the Economic Industrial Health Complex.
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RESUMEN. Objetivo: El articulo presenta cudles fueron los reflejos juridicos derivados de
los estimulos al desarrollo tecnoldgico, previstos en la Ley n° 13.243 / 2016, en el fomento
del Complejo Econdémico Industrial de la Salud. Metodologia: Investigacién exploratoria
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descriptiva, con base documental y bibliogréfica, utilizando datos primarios disponibilizados
en el banco de datos del Ministerio de Salud y secundarios presentados en articulos.
Resultados: Los estimulos previstos en la Ley n® 13.243 / 2016 reflejaron de forma positiva
en el fomento del Complejo. Conclusion: Las disposiciones de la Ley n° 13.243 / 2016,
ejercieron una influencia positiva en el fomento del sector productivo de la salud, a partir de
la flexibilizacion en la contratacion, en la formalizacion de alianzas con el sector productivo
de la salud, asi como la asignacion de recursos para desarrollo de tecnologia o innovacion
tecnoldgica son aspectos relevantes para el fomento del Complejo Econdémico Industrial de
la Salud.

Palabras-llave: Desarrollo Tecnoldgico. Investigacion Cientifica y Desarrollo Tecnoldgico.
Inversiones en Salud. Innovacién.

Introducéo

Este artigo descreve quais sdo os reflexos juridicos decorrentes dos estimulos ao
desenvolvimento tecnoldgico previstos na Lei n® 13.243/2016, e como influenciaram no
fomento do Complexo Econdmico Industrial da Saude (CEIS).

Para compreender os impactos e efeitos no fomento do CEIS, faz-se necessério
registrar que o Complexo Econémico Industrial da Saude contempla toda a base produtiva
e inovativa da saude, envolvida na prestacao do servico, promocao e vigilancia em saude, o
segmento secundario da economia, a exemplo das industrias de base quimica,
biotecnoldgica, mecéanica e de materiais, e o terciario, referente aos servigos prestados nos
estabelecimentos de saude. (1)

Embora a saude se configure como um direito social, elemento essencial do Estado de
Bem-Estar Social na perspectiva da economia, por contar com uma base produtiva dindmica
e inovativa de bens e servicos, também pode ser considerada como um bem econémico com
acumulacao de capital. (2)

O fato da saude ser compreendida como um bem econémico e social, esta aliado a
potencialidade do complexo de mobilizar tecnologias relevantes que possibilitam a insercao
competitiva do pais no contexto da econdmica global, bem como, da area da salde na pauta
do desenvolvimento nacional. (1)

Ao que concerne a teoria da inovacao, esta foi desenvolvida com base na observagao
das mudancas tecnologicas na producado industrial, basicamente, na de medicamentos e
equipamentos de saude. Sistemas complexos, que demandam crescentes investimentos em
capacitacdo, pesquisa, desenvolvimento e inovacao, a fim de se obter casos de inovacdes

exitosas. (5)
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Portanto, a inovacdo na area da saude contempla estudo de exceléncia, o que
demanda investimentos na infraestrutura da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude-
CT&I/S articulada com a base industrial, promovendo e qualificando sua consolidacéo.

Cabe destacar que inovacao na saude ndo é tdo somente o processo de inovar, mas
sim, um processo politico e social integrante do planejamento estratégico do pais, com vistas
a reducdo nacional da dependéncia de insumos para saude produzidos no exterior,
reforcando a economia politica do pais (6).

Neste contexto, em 12 de janeiro promulgou-se a Lei n°® 13.243/2016, que institui o
novo Marco Legal da Ciéncia e Tecnologia e Inovacéo no pais, o qual modifica nove outras
leis anteriores que de alguma forma regulavam, em parte, a Ciéncia, Tecnhologia e Inovacao
(C&T, 1) no pais. (7)

Dentre as leis alteradas, este trabalho faz a abordagem das modificagbes ocorridas na
Lein®8.666/93 (14) e na Lein®10.973/2004 (15). A primeira institui as normas para licitacdes
e contratos da Administracao Publica, e a ultima dispde sobre os incentivos a inovacgao e a
pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo.

A Lei n° 10.973/2004 trouxe significativos avancos na legislacdo ao permitir que
pesquisadores académicos tenham maior mobilidade para atuar em projetos empresariais
de desenvolvimento. Além disso, garantiu maior flexibilidade para a alocacdo de recursos
publicos em projetos de inovacédo e de parceria com o setor produtivo privado que visam o
aumento da taxa de inovacao no pais, cenarios até entao praticamente inviaveis legalmente.
(8)

No entanto, embora todos os avangos previstos na Lei de 2004 do incentivo a inovagéo,
a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo, assim como, da autorizacédo da
efetiva atuacdo de pesquisadores académicos em projetos empresariais de
desenvolvimento, havia outros entraves a serem superados. (8)

O principal entrave para os avancos no ambito da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao do
pais, estava vinculado a necessidade de ampliar a flexibilidade de integracdo com o setor
privado. No entanto, tal pretenséo esbarrava na Constituicdo Federal, que n&o disciplinava
de forma especifica a relacdo entre entes publicos e privados, principalmente, quanto a
transferéncia de recursos. (23)

Para tanto, promulgou-se a Emenda Constitucional (EC) n° 85, de 26 de fevereiro de

2015, que dentre suas disposi¢des instituiu a promoc¢ao da inovacao pela articulacéo entre
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entes publicos e privados de ciéncia e tecnologia (Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de
Inovacédo — ICT), criou um Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao, e ainda,
permitiu a destinacdo de verbas publicas para instituicdes de fomento a pesquisa, assim
como a contratacdo de bens e servigos por regimes simplificados. (23)

Considerando a nova redacédo dada pela EC n° 85/2015, aos artigos 2182 e 2193 que
comp&em juntamente com os 219-A e 219-B, o Capitulo IV - DA CIENCIA, TECNOLOGIA E
INOVACAO, editou-se, apés um longo processo de discusséo, a Lei n° 13.243/2016, com
vistas a corrigir tais distor¢cdes e viabilizar os processos de inovacdo no pais e de
desburocratizar a parceria publico-privado, incidindo no aumento da participacédo do setor

produtivo em projetos de desenvolvimento em inovacédo no pais. (8)

Metodologia

O artigo foi desenvolvido a partir de pesquisa exploratéria descritiva, com base
documental e bibliogréfica, utilizando dados primarios e secundarios.

Considerando que o artigo versa sobre os reflexos da Lei n° 13.243/2016 nas
alteragOes da Lei n° 8.666/93 da Lei n° 10.973/2004, e consequentemente no fomento do

Complexo Econdmico Industrial da Saude, se fez primordial abordar incialmente seus

2 "Art. 218. O Estado promovera e incentivard o desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a capacitagdo cientifica e
tecnoldgica e a inovagéo.

8§ 1° A pesquisa cientifica basica e tecnolégica recebera tratamento prioritario do Estado, tendo em vista o bem publico e o
progresso da Ciéncia, teCNOIOGIa € INOVAGED. ........eeiiieeeiiiie ittt et e st ee st e e st e e e e ebneeennneeensneeennee

§ 3° O Estado apoiara a formagé&o de recursos humanos nas areas de ciéncia, pesquisa, tecnologia e inovagéo, inclusive
por meio do apoio as atividades de extensdo tecnoldgica, e concedera aos que delas se ocupem meios e condi¢des
especiais de trabalho.

8 6° O Estado, na execugéo das atividades previstas no caput, estimulara a articulagdo entre entes, tanto publicos quanto
privados, nas diversas esferas de governo.

§ 7° O Estado promovera e incentivara a atuag@o no exterior das instituicdes publicas de ciéncia, tecnologia e inovagéo,
com vistas a execucao das atividades previstas no caput." (NR)

BUAIE 219, e ene

Paragrafo Unico. O Estado estimulara a formacao e o fortalecimento da inovagdo nas empresas, bem como nos demais
entes, publicos ou privados, a constituicdo e a manutencéo de parques e polos tecnologicos e de demais ambientes
promotores da inovagdo, a atuagdo dos inventores independentes e a criagdo, absorcéo, difusdo e transferéncia de
tecnologia." (NR)

Art. 219-A. A Uni&o, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poder&o firmar instrumentos de cooperagdo com 6rgéos
e entidades publicos e com entidades privadas, inclusive para o compartilhamento de recursos humanos especializados e
capacidade instalada, para a execucgao de projetos de pesquisa, de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e de inovagao,
mediante contrapartida financeira ou ndo financeira assumida pelo ente beneficiario, na forma da lei.

Art. 219-B. O Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (SNCTI) sera organizado em regime de colaboracéo
entre entes, tanto publicos quanto privados, com vistas a promover o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a inovagéo.
§ 1° Lei federal dispora sobre as normas gerais do SNCTI.

§ 2° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios legislardo concorrentemente sobre suas peculiaridades.
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conceitos e formas de desenvolvimento, com vistas a possibilitar melhor compreenséo das
transformacdes geradas, sob a égide dessa nova Lei.

A descrigdo do CEIS foi subsidiada por artigos publicados no livro “Brasil Saude de
Amanha: complexo econdmico-industrial da saude” da Editora Fiocruz (11) e os Volumes 1
e 2 do livro “Saude, Desenvolvimento e Inovagao” (4,5,9 e 10), os quais representam quase
uma década dos estudos do Grupo de Pesquisa Inovacdo em Saude da Fundacdo Oswaldo
Cruz (GIS/Fiocruz).

No tocante a contextualizacdo dos reflexos no fomento do Complexo Econdmico
Industrial da Saude, oriundos da edicdo da Lei n® 13.243/2016, o artigo se desenvolveu a
partir da descricdo de quais sdo as inovacdes propostas pela respectiva legislacao, e de que
maneira influenciaram o setor.

A partir do mapeamento das alteracfes na Lei n°® 8.666/93, foi possivel abordar quais
os impactos e efeitos destas modificacdes no fomento do CEIS, perpassando por teses e
artigos focados na analise de compras governamentais, avalicdo e interesses estratégicos
para incorporacdo de tecnologia em saude (16) e formas de viabilizar tais incorporacdes.

Com base nas informag6es divulgadas no site do Ministério da Saude (16), foi possivel
descrever quais e quantos processos de incorporacdo estdo em desenvolvimento,
respaldados pelo disposto na Lei n°® 13.243/2016 ou em decorréncia de outra legislacéo por
ela alteradas.

A pesquisa bibliogréfica foi realizada nas bases de dados Biblioteca Virtual em Saude
(BVS) e Google Académico utilizando a palavra-chave “Complexo Econdmico-Industrial da
Saude”, no periodo de 2004 a 2017, e no idioma portugués. Totalizaram 28 publicacdes
encontradas na BVS e aproximadamente 405 registros no Google Académico, dos quais
foram selecionados 02 e 04 publicacbes, respectivamente, pelo contetdo afeto ao fomento
de politicas publicas para o desenvolvimento do CEIS.

O artigo ndo foi submetido ao conhecimento e aprovacdo do Comité de Etica em

Pesquisa por ndo envolver o estudo com seres humanos.
Resultados e Discusséo

Considerando o estudo realizado, € possivel identificar que as disposi¢des contidas na

Lei n® 13.243/2016, exerceram influéncia direta no fomento do sistema produtivo da saude.
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O Sistema Produtivo da Saude, também designado como Complexo Econdémico-
Industrial da Saude, constitui-se em uma das areas de maior dinamismo, no entanto,
considerada critica para a area do conhecimento. O setor da saude possui uma base
produtiva de bens e servicos bastante relevante, respondendo por parcela significativa do
Produto Interno Bruto (PIB) nas economias emergentes e desenvolvidas, e por associar,
inerentemente, as dimensfes econdmica e social que, juntamente com a ambiental, definem
0 processo de desenvolvimento. (1)

O Complexo Econdmico Industrial da Saude é caracterizado por setores industriais de
base quimica e biotecnolégica (farmacos, medicamentos, imunobioldgicos, vacinas,
hemoderivados e reagentes) e de base mecanica, eletrénica e de materiais (equipamentos
mecanicos, eletrénicos, proteses, Orteses e materiais). Esses setores industriais relacionam-
se com os servicos de saude (hospitais, servigcos de saude e de diagnéstico) em dinamica
permanente de interdependéncia e de interacdo com a sociedade e o Estado, na busca de
oferta de servicos e produtos em saude. (18)

O Ministério da Saude considera que o0 aproveitamento do potencial econémico e social
do Complexo Econémico Industrial da Saude, viabilizado, dentre outras estratégias, pela
utilizagdo do poder de compra do Estado na é&rea, podem reduzir a vulnerabilidade
tecnoldgica do SUS. (18)

No entanto, mesmo com os avancos da Lei n® 10.973/2004 no segmento das atividades
de pesquisa e desenvolvimento, dentre eles a possibilidade legal para formalizacdo de
parcerias com o setor produtivo privado, ainda permaneciam impedimentos burocraticos a
serem suplantados. (8)

Com vistas a viabilizar os avang¢os consignados na Lei n® 10.973/2004, editou-se a Lei
n® 13.243/2016, que apresentou conceitos e novos principios para o fomento da inovagao
no pais.

As modificacdes que merecem destaque sdo: 1. Dispensa da obrigatoriedade de
licitacdo para compra ou contratacdo de produtos para fins de pesquisa e desenvolvimento;
2. Regras simplificadas e reducéo de impostos para importacédo de material de pesquisa; 3.
Permissdo para que professores das universidades publicas em regime de dedicagéo
exclusiva exercam atividade de pesquisa também no setor privado, com remuneracéo; 4.
Aumento do numero de horas que o professor em dedicacdo exclusiva pode dedicar a
atividades fora da universidade, de 120 horas para 416 horas anuais (8 horas por semana);
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5. Permissao para que universidades e institutos de pesquisa compartilhem o uso de seus
laboratorios e equipes com empresas, para fins de pesquisa (desde que isso néo interfira ou
conflite com as atividades de pesquisa e ensino da propria instituicdo); 6. Permissdo para
gue a Uniao financie, faca encomendas diretas e até participe de forma minoritaria do capital
social de empresas com o objetivo de fomentar inovacgdes e resolver demandas tecnoldgicas
especificas do pais e 7. Permissdo para que as empresas envolvidas nesses projetos
mantenham a propriedade intelectual sobre os resultados (produtos) das pesquisas.

Porém, o éxito dos processos propostos com as alteracbes esta intrinsicamente
vinculado a reducéo do excesso da burocracia imposta por outras leis, como por exemplo, a
Lei 8.666/93.

As principais alteragdes na Lei n° 8.666/93 estao presentes no acréscimo do inciso XX
do artigo 6°, dos incisos XXI, XXXI, §§ 3° e 4° do artigo 24 e do §7° do artigo 32, que
interferem positivamente no fomento do Complexo Econémico Industrial da Saude.

O legislador, com o intuito de garantir a correta compreensao dos dispositivos da Lei
n° 8.666/93, dispde nos incisos do artigo 6° conceitos legais sobre termos considerados
relevantes e disciplinados por seus artigos. (21)

Dentre os conceitos, cabe destacar o que foi inserido pela Lei n°® 13.243/2016 no inciso
XX do referido artigo, o qual dispde que:

Artigo 6° [...]
XX - produtos para pesquisa e desenvolvimento - bens, insumos,
servigos e obras necessarios para atividade de pesquisa cientifica e
tecnolégica, desenvolvimento de tecnologia ou inovagao tecnoldgica,
discriminados em projeto de pesquisa aprovado pela instituicdo
contratante.

A conceituacdo do disposto neste inciso tem por objetivo contribuir com a
compreensao dos artigos alterados pela Lei n® 13.243/2016, os quais refletem no fomento
do CEIS.

O inciso XXI do artigo 24 da Lei n° 8.666/93 admite, sem restricdes, a aquisicdo ou
contratacao direta de produto para pesquisa e desenvolvimento, salvo nos casos em que a
mesma versar sobre obras e servicos de engenharia, para o qual estabelece a limitacéo de

20% do valor previsto na alinea “b” do inciso Il do caput do artigo 23. (20)
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Complementando o entendimento, e ampliando o alcance da modificacédo prevista no
inciso XXI do artigo 24, foi acrescentado no mesmo artigo o 84° 4, que destaca que o disposto
no inciso | do artigo 92 ndo se aplica a hipotese prevista no inciso XXI, ou seja,
especificamente para esses casos sera possivel a contratacdo ou participacdo do autor do
projeto basico e executivo de engenharia na execucéo do contrato. (20)

No tocante ao incentivo a inovacao e pesquisa, a conceituacao do inciso XX do artigo
6°, auxilia na compreensao do disposto no inciso XXXI do artigo 24 que dispoe:

Artigo 24 [...]

XXXI - nas contratacfes visando ao cumprimento do disposto nos arts.
39,4° 5220 da Lei no10.973, de 2 de dezembro de 2004,
observados os principios gerais de contratacdo dela constantes.
(Incluido pela Lei n® 12.349, de 2010)

O legislador permite nos artigos 3°, 4° e 5° da Lei n° 10.973/2004°, que o poder publico,
através de aliancas estratégicas com o objetivo de garantir a geracdo de processos que
resultem em produtos inovadores, na transferéncia e difusdo de tecnologias, desenvolva
projetos de cooperacdo com empresas nacionais, Instituicdes Cientificas e Tecnoldgicas e
entidades privadas sem fins lucrativos. (19)

A formulacéo de aliangas estratégicas esta imbricada nas diretrizes do Ministério da
Saulde, ao tempo em que este compreende que o papel indutor que o Estado desempenha
na dindmica do CEIS, é fundamental para reducdo da vulnerabilidade tecnolégica do SUS.
Aliado a estrutura do SUS, que se organiza por instancias gestoras das trés esferas (federal,
estadual e municipal), que atuam nas diferentes areas da saulde, dentre elas na formulacao
de politicas, no financiamento das ac¢des, na regulagéo, na prestacdo de acdes e servicos
de saude e, na producédo de tecnologias de uso em saude. (19)

O artigo 3° estipula que todas as esferas de governo podem estimular e apoiar
parcerias estratégicas. Conforme estabelecido em seu Paragrafo Unico, o apoio podera
contemplar desde redes e 0s projetos internacionais de pesquisa tecnoldgicas, até as acdes
de empreendedorismo tecnoldgico e de criacdo de ambiente de inovacao, incluindo ainda,

incubadoras e parques tecnoldgicos.

XXI - para a aquisicdo ou contratacdo de produto para pesquisa e desenvolvimento, limitada, no caso de obras e servicos
de engenharia, a 20% (vinte por cento) do valor de que trata a alinea “b” do inciso | do caput do art. 23;

§ 42 N&o se aplica a vedagéo prevista no inciso | do caput do art. 92 & hipdtese prevista no inciso XXI do caput

5 As redag0es dos artigos 3°, 4° e 5° da Lei 10.973/2004 foram alteradas pela Lei n® 13.243/2016
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Neste contexto, os estimulos previstos no artigo 3°, no ambito da despesa publica,
podem se concretizar em contribuicées e subvencdes destinadas a instituicbes publicas e
privadas. (21)

O artigo 4° da Lei n° 10.973/2004 prevé que as Instituicdes Cientificas e Tecnoldgicas
poderdo mediante remuneracdo e por prazo determinado, compartilhar seus laboratorios,
equipamentos, instrumentos, materiais e demais instalacdes com microempresas e empresa
de pequeno porte, bem como, permitir a utilizacdo destes por empresas nacionais e
organizagodes de direito privado sem fins lucrativos.

O compartilhamento esta atrelado a consecucdo de atividades de incubacdo, sem
prejuizo da atividade finalistica das Instituicdes Cientificas e Tecnoldgicas e desde que tal
permisséo ndo interfira diretamente na sua atividade fim nem seja conflitante. Compartilhar
ou permitir 0 uso somente serdo permitidos quando as atividades estejam voltadas
respectivamente a inovacéao tecnoldgica ou a pesquisa. (20) (21)

O artigo 5° autoriza a Unido e suas entidades a participar minoritariamente do capital
de empresa privada de propoésito especifico que vise ao desenvolvimento de projetos
cientificos ou tecnolégicos para obtencdo de produtos inovadores. Tais empresas Sao
juridicamente denominadas como Sociedade de Propdsito Especifico (SPE). (20) (21)

Neste ponto insta importante discorrer sobre as caracteristicas da Sociedade de
Propdésito Especifico. Trata-se de uma sociedade que se destina a um objeto especifico e
determinado, e com o advento da Lei n°® 11.079/2004, € comum verificar sua aplicagdo no
ambito das Parcerias Publicas Privadas. A SPE pode ser definida como uma estrutura
negocial agregadora de interesses e recurso de duas ou mais pessoas, naturais ou juridicas,
naturais ou estrangeiras para a consecucdao de empreendimento de objeto especifico e
determinado mediante a constitui¢cdo. (21)

O artigo 20 da Lei n° 10.973/2004, ap0s alteracdo da Lei n° 13.243/2016, passa a
prever que orgaos e entidades da Administracdo poderdo contratar diretamente Instituicdes
de Ciéncia e Tecnologia e entidades privadas sem fins lucrativos ou empresas, isoladamente
ou em consorcios voltados para as atividades de pesquisa. Embora o inciso XXXII do artigo
24 da Lei n° 8.666/93, tenha sido incluido pela Lei n® 12.715/2012, ndo estando vinculado
as alteracdes oriundas da Lei de Inovacdo, seu conteudo é relevante para o fomento do
Complexo Econémico Industrial da Saude.
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A Lei n° 8.080/90 nos incisos VI e X do artigo 6° estipula que a formulacéo da politica
de medicamentos, equipamentos, imunobiologicos, a participacdo na producdo, assim
como, o estimulo ao desenvolvimento cientifico e tecnologico, sdo campos de atuacdo do
Sistema Unico de Saude (SUS).

Ainda no ambito da Lei n® 8.080/90, o artigo 46 prevé que o SUS estabelecera
mecanismos de incentivos a participacdo do setor privado no investimento em ciéncia e
tecnologia e estimulara a transferéncia de tecnologia das universidades e institutos de
pesquisa aos servicos de salde nos Estados, Distrito Federal e Municipios, e as empresas
nacionais. (17)

De acordo com o Decreto n° 7.807/2012, a direcdo nacional do SUS definira quais sédo
0s produtos estratégicos para o SUS, em conformidade com as recomendacdes expedidas
pelo Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), criado pelo Decreto de 12
de maio de 2008 (22). O GECIS, coordenado pelo Ministério da Saude, atua sob as diretrizes
e estratégias de desenvolvimento do Governo Federal para a area da saude, visando o
fortalecimento do complexo produtivo e de inovacao em saude.

Os produtos estratégicos para o0 SUS sdo aqueles necessarios as a¢ées de promocao,
prevencdo e recuperacdo da saude, com aquisigcbes centralizadas ou passiveis de
centralizacdo e cuja producdo nacional e de seus insumos farmacéuticos ativos ou
componentes tecnoldgicos criticos sao relevantes para o Complexo Econémico Industrial da
Saude. (22)

A possibilidade de contratagéo de transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos
para o SUS é uma situacdo peculiar, considerando que tais produtos sdo definidos por
Portaria editada pela gestdo nacional do SUS, é possivel presumir que a tecnologia
corresponde ao conhecimento técnico ou cientifico empregado na criacdo desses produtos.
(21)

Insta importante destacar, que o artigo 3° e 0s incisos XXV, XXXI, XXXII do artigo 24,
alterados pela Lei n® 13.273/2016 e do inciso V do artigo 57 da Lei n® 8.666/93, subsidiam
as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), instrumento utilizado para o fomento
do Complexo, que envolve a cooperacdo entre instituicbes publicas e entre instituicdes
publicas e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de
tecnologia, producéo, capacitacdo produtiva e tecnolégica do Pais em produtos estratégicos
para atendimento as demandas do SUS.

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 7(1):96-110, jan./mar, 2018



Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

As prioridades anuais para apresentacao de propostas de projeto de Parcerias para o
PDP séo pautadas na lista de produtos estratégicos para o SUS. O processo de atualizacao
da lista é coordenado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) junto as demais secretarias do Ministério da Saude, quais sejam: a Secretaria de
Atencdo a Saude (SAS) e a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), 6rgaos de Governo
gue integram o GECIS e Entidades do Conselho de Competitividade do setor. (16)

O artigo 32 da Lei n° 8.666/93, que desobriga a apresentacdo em licitacbes da
documentacédo de habilitacdo, no todo ou em parte, para a contratacdo de produto para
pesquisa e desenvolvimento, desde que para pronta entrega ou até o valor previsto na alinea
“a” do inciso Il do artigo 23.

Este artigo visa fomentar a aquisicao de produtos de pesquisa e desenvolvimento,
garantindo celeridade e desburocratizacdo das contratagbes, evitando assim que ritos
processuais lentos causem prejuizos aos processos de incorporacéo. (16)

As alteracfes na Lei n° 8.666/93, contribuem para a implementacdo de projetos de
inovacéo e desenvolvimento, impulsionados pelo Estado como indutor do desenvolvimento
cientifico, tecnoldgico e produtivo na Saude do Brasil.

Com vistas ao fomento do Complexo Industrial da Saude, o Estado utiliza de
instrumentos como: 1. Uso do poder de compra do Estado; 2. Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo; 3. Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial
da Saude (PROCIS); 4. Compensacao tecnoldgica - Acordo de Compensacao n° 001/2015;
5. Programa Pesquisa para o SUS (PPSUS); 6. Incentivos Fiscais: Isonomia Tributaria e 7.
Incorporacao de Tecnologias.

E possivel perceber que 60% dos instrumentos citados no paragrafo anterior, decorrem
de compras publicas, demonstrando que neste aspecto as altera¢des na Lei n® 8.666/93 sao

de suma importancia para o éxito desses processos de fomento do CEIS.

Considerac0des finais
Considerando o estudo realizado, foi possivel identificar que as disposi¢cdes contidas
na Lein®13.243/2016 exerceram influéncia positiva no fomento do setor produtivo da saude.
As alteragbes na Lei n° 10.973/2004, respaldadas pela Emenda Constitucional n°

85/2015, atuaram positivamente, na medida em que permitiram flexibilizar as relacbes
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publico-privadas com o intuito de viabilizar o aumento da taxa de inovacéo e a reducéo da
dependéncia tecnoldgica do pais.

Ha que se considerar que a flexibilizacdo na contratacéo, na formalizacéo de parcerias
com o setor produtivo da salde, bem como a alocacao de recursos para desenvolvimento
de tecnologia ou inovacao tecnologica sao aspectos relevantes para o fomento do Complexo
Econdmico Industrial da Saude, principalmente por estabelecer dispositivos que diferenciam
a inovacgao e a pesquisa, da regulagéo imposta para contratacdes gerais.

Conforme destacado, embora a saude se configure como um direito social, elemento
essencial do Estado de Bem-Estar Social, na perspectiva da economia, por contar com uma
base produtiva dindmica e inovativa de bens e servicos, pode ser considerada como um bem
econGmico com acumulacao de capital.

Neste contexto, os incentivos para o desenvolvimento dispostos na Lei n°® 13.243/2016
e as alteracdes de outras nove leis, potencializaram as acfes do complexo no sentido de
mobilizar junto ao setor produtivo, tecnologias relevantes que possibilitem a insercéo
competitiva do pais no contexto da econémica global, bem como, da &rea da salude na pauta
do desenvolvimento nacional.

A saude, por possuir sistemas complexos de inovagdo, demandam de crescentes
investimentos em capacitagdo, pesquisa, projeto de desenvolvimento e inovacao, a fim de
se obter casos de inovacgdes exitosas. A implementacao destes projetos de desenvolvimento
e inovacgdo, sdo impulsionados pelo Estado, por intermédio de mecanismos e instrumentos
previstos nos incisos | a Xl do §2° do artigo 19% da Lei n° 10.973/2004, como indutor do

desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e produtivo na Saude do Brasil.

BAM 19, i

§ 22-A. S3o0 instrumentos de estimulo & inovagdo nas empresas, quando aplicaveis, entre outros
| - subvencao econdmica

Il - financiamento;

Il - participagédo societaria;

IV - b6nus tecnolégico;

V - encomenda tecnoldgica;

VI - incentivos fiscais;

VII - concesséo de bolsas

VIII - uso do poder de compra do Estado

IX - fundos de investimentos;

X - fundos de participagéo;

XI - titulos financeiros, incentivados ou néo

Xl - previsdo de investimento em pesquisa e desenvolvimento em contratos de concessdo de servigos publicos ou em
regulagdes setoriais.
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