— ABIFINA -

PL 2.583/2020: UM MARCO PARA A SOBERANIA
E A INOVACAO EM SAUDE NO BRASIL

ProjetodeLein®2.583/2020,
aprovado na Camara dos
Deputados e agora em
analise na Comissao de
Constituicdo e Justica do
Senado, representa um
marco decisivo para con-
solidar uma politica de Estado vol-
tada ao desenvolvimento produtivo
e tecnologico da satde no Brasil.
A proposta institui a Estratégia
Nacional de Saiude do Complexo
Econémico-Industrial da Satde
(ENSCEIS), com o objetivo de
reduzir a dependéncia externa, es-
timular a inovacdo ¢ fortalecer a
base produtiva nacional em torno
do Sistema Unico de Satide (SUS).

Trata-sedeumpassofundamental
paratransformar programas como as
Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs), o Programa
de Desenvolvimento e Inovacao
Local (PDIL) e a Nova Industria
Brasil (NIB) em instrumentos du-
radouros, dotados de arcabougo
juridico e estabilidade institucional.
O PL 2.583/2020 alinha o desenvol-
vimento industrial e tecnologico a
agenda da saude publica, fazendo
do SUS um motor de inovagdo e
soberania sanitaria.

Entre os dispositivos mais rele-
vantes da proposta, merecem desta-
que os artigos 1° a 4°, que definem o
escopo ¢ os objetivos da ENSCEIS,
estabelecendo como diretrizes a
garantia do acesso as tecnologias
em saude, a formacao de recursos
humaneos, o incentivo a pesquisa e
o fortalecimento do parque indus-
trial nacional. Esses dispositivos
conferem base legal a uma politi-
ca industrial articulada, voltada a
autonomia e a sustentabilidade do
sistema produtivo da saude.

Esses dispositivos conferem
base legal a uma politica industrial
articulada, voltada a autonomia ¢ a
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Demanda do SUS fortalece a base produtiva nacional de medicamentos

sustentabilidade do sistema produti-
vo dasaude. Aoinstituira ENSCEIS,
o projeto deixa de tratar a producdo
nacional de medicamentos, vacinas,
equipamentos € insumos como uma
politica episédica ou dependente
de decisdes conjunturais. Ele es-
tabelece, em lei, os principios e
mecanismos que permitem planejar
o desenvolvimento tecnoldgico e
produtivo da saude de forma coor-
denada, integrada e de longo prazo.

Essa base normativa cria as
condigdes para que o Estado atue
de maneira estratégica, articulando
incentivos, regulacdo e poder de

compra em torno de um mesmo
objetivo: fortalecer a capacidade
nacional de inovar e produzir o que
o SUS demanda. Trata-se de um
avango institucional que reduz a
vulnerabilidade externa e garante
estabilidade as empresas, centros de
pesquisa e institui¢des publicas que
compdem o Complexo Econémico-
Industrial da Saude.

Além disso, o marco legal in-
troduz a nogdo de sustentabilida-
de como eixo estruturante — ndo
apenas ambiental, mas também
econdmica e tecnoldgica. Isso
significa assegurar continuidade
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a produgdo, previsibilidade aos
investimentos ¢ condigdes para
que o desenvolvimento industrial
ocorra de modo compativel com as
necessidades sociais e sanitarias do
pais. Em sintese, o PL 2.583/2020
oferece o que ha muito se esperava:
um alicerce juridico sélido para
transformar o potencial produtivo
do setor em um verdadeiro projeto
nacional de soberania em saude.
Além disso, os artigos 7° a
23 estruturam os instrumentos de
parceria — as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs),
os Programas de Desenvolvimento
e Inovagdao Local (PDILs) e as
Encomendas  Tecnoldgicas em
Saude (ETECs) —, criando meca-
nismos claros de transferéncia
tecnologica, producio local e mo-
nitoramento de resultados. Essa
padronizac¢do reforga a previsibili-

dade ¢ a confianga necessarias para
transformar politicas de governo
em politicas de Estado. Ao definir
regras claras para a celebragdo de
parcerias produtivas e tecnoldgi-
cas — como as PDPs, os PDILs e
as Encomendas Tecnoldgicas —, o
PL 2.583/2020 cria um ambiente
institucional estavel, em que o setor
publico e o setor privado podem pla-
nejar investimentos € compromissos
de longo prazo.

A previsibilidade decorre da
seguranga juridica: com parametros
definidos em lei, o processo de trans-
feréncia de tecnologia, a defini¢do
de precos, os prazos de execucdo € 0s
critérios de monitoramento deixam
de depender de decisdes adminis-
trativas isoladas. Isso permite que
empresas estratégicas, laboratorios
publicos e instituigdes cientificas
atuem com clareza sobre seus direi-

3 fq:“‘ﬂ-n-‘ =
?’ .1?, ) * -

tos e obrigacdes, reduzindo riscos e
incertezas.

Essa estabilidade normativa ¢
o que diferencia uma politica de
Estado de uma politica de governo.
Ela assegura continuidade, mesmo
diante de mudangas politicas ou eco-
némicas, ¢ preserva o aprendizado
acumulado em anos de cooperagdo
entre o SUS e o setor produtivo
nacional. Em ultima instancia, o PL
2.583/2020 consolida a nogdo de
que a politica industrial da saude
ndo ¢ um instrumento conjuntural,
mas um compromisso permanente
do Estado brasileiro com ainovagao,
a autonomia e 0 acesso universal a
saude.

Na sequéncia, os artigos 24 a 32
introduzem inovag¢des importantes
nas regras de contratacio publica,
permitindo o uso estratégico do
poder de compra do Estado, a
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aplicacdo de margens de prefe-
réncia e a exigéncia de compen-
sacoes tecnolégicas. Com isso, 0
SUS se consolida como indutor da
produgdo e da inovagédo nacionais. O
projeto reconhece o imenso poder de
compra e de coordenacao do sistema
publico de saude, transformando-o
em uma alavanca estratégica para o
desenvolvimento industrial e tecnolo-
gico do pais. Ao articular as politicas
de aquisicdo de produtos estratégi-
cos com objetivos de transferéncia
tecnologica, geragdo de emprego e
fortalecimento de cadeias produtivas
locais, o PL 2.583/2020 reposiciona o
SUS como protagonista no estimulo a
inovagao.

Essa mudanca de perspectiva ¢
profunda: o SUS deixa de ser apenas
um consumidor de bens e servigos e
passa a atuar como um agente estrutu-
rador da base produtiva e tecnologica
nacional. Cada contrato, cada par-
ceria e cada encomenda tecnoldgica
passam a ser instrumentos de politica
publica capazes de gerar conhecimen-
to, ampliar a capacidade produtiva e
reduzir a dependéncia de importagdes
criticas.

Ao conectar o acesso a saude com
o desenvolvimento econdmico, o pro-
jeto reforga a ideia de que investir no
SUS ¢ investir no futuro produtivo do
pais. O fortalecimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, por-
tanto, ndo € apenas uma estratégia de
eficiéncia administrativa, mas uma
politica de soberania: o Brasil asse-
gurando sua capacidade de responder
a emergéncias sanitarias, produzir o
que consome e transformar o direito a
saude em motor de inovagao nacional.

Os artigos 33 a 36 do Projeto
de Lei n® 2.583/2020 instituem um
conjunto articulado de incentivos
voltados as Empresas Estratégicas
de Saude (EES), que incluem priori-
dade regulatéria, linhas de crédito
favorecidas pelo BNDES e medidas
de defesa comercial. Trata-se de
um passo decisivo para consolidar
um ambiente econdmico competitivo,
dinamico e orientado a inovagao.

Ao prever incentivos especificos
para as EES, o projeto reconhece
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que a inovagdo ndo floresce apenas
de boas intengdes, mas depende de
condicdes concretas: previsibilida-
de, segurancga regulatoria e estimulo
a quem investe em pesquisa, de-
senvolvimento e producdo local.
Criar um ecossistema favoravel a
inovacao significa, portanto, reduzir
barreiras e recompensar o esfor¢o
produtivo e tecnolégico nacional.

Essas medidas tém potencial para
reequilibrar o campo de jogo em
um setor historicamente dominado
por importagdes e assimetrias tec-
nologicas. Ao fortalecer empresas
que apostam na producdo nacional,
0 projeto estimula a geracio de
empregos qualificados, o forta-
lecimento de competéncias tec-
nolégicas e a ampliacio da base
industrial brasileira.

Entre os mecanismos previstos,
destaca-se a priorizacdo regulato-
rianaAnvisa. O artigo 33 estabelece
que as EES terdo prioridade na anali-
se e tramitagdo de peti¢des, requeri-
mentos e solicitagdes relacionadas as
suas atividades — incluindo registros,
pos-registros, licencas e autoriza-
¢oOes sanitarias — quando vinculadas
a Produtos Estratégicos de Satde
(PES). Essa categoria abrange medi-
camentos, dispositivos médicos, in-
sumos farmacéuticos ativos (IFAs),
componentes tecnologicos criticos
(CTCs) e outras tecnologias consi-
deradas essenciais para a seguranga
sanitaria ¢ a autonomia produtiva
do pais.

Na pratica, a medida reduz pra-
Zos e incertezas para empresas
comprometidas com o desenvolvi-
mento nacional, a0 mesmo tempo
em que alinha a politica industrial
e tecnologica a politica de saude
publica, promovendo sinergia en-
tre regulacio, inovacio e acesso.

Mais do que um beneficio admi-
nistrativo, a priorizagdo na Anvisa
constitui uma ferramenta estraté-
gica de politica publica, que forta-
lece a soberania sanitaria, estimula
o investimento privado em inovagao
e amplia o acesso da populacgio a
medicamentos e produtos de satide
fabricados no Brasil.

OdinamismoqueoPL2.583/2020
busca ¢ aquele capaz de gerar inova-
¢do continua — nio apenas copiar,
mas criar; nao apenas produzir,
mas desenvolver. Ao promover a
colaboragdo entre o setor privado, o
Estado e as institui¢des cientificas,
o projeto redesenha o papel do setor
produtivo da satde, orientando-o
para a inovagao como valor central
e permanente do desenvolvimento
nacional.

Por fim, os artigos 37 a 39 atuali-
zam leis estruturantes — entre elas,
a Lei de Licitagoes (14.133/2021), a
Lei Organica da Saude (8.080/1990)
e a Lei de Vigilancia Sanitaria
(6.360/1976) —, integrando de
forma definitiva o Complexo
Econdmico-Industrial da Saude
(CEIS) a politica publica de saude.
Essa harmonizacao legislativa é o
que confere perenidade e robustez
a estratégia nacional. Ao atualizar
e integrar leis fundamentais, o PL
2.583/2020 cria um arcabougo coe-
rente, no qual a politica industrial
da satde deixa de ser um conjunto
disperso de iniciativas e passa a
compor um sistema normativo unifi-
cado. Essa integracdo ¢ o que garante
continuidade, seguranga juridica e
coordenacao entre os diferentes ins-
trumentos de politica publica.

Com essa convergéncia, a politica
de desenvolvimento produtivo em
satde ganha densidade institucional:
ela se insere de forma organica no
funcionamento do SUS, nas compras
publicas e na regulagdo sanitaria. A
cada etapa — da pesquisa a produgdo,
da certificagdo a aquisi¢dao —, o Estado
passa a atuar segundo principios e ob-
jetivos compartilhados, evitando so-
breposigdes, lacunas e contradi¢des
que historicamente enfraqueceram
o setor.

A robustez dessa arquitetura juri-
dicaesta em seu carater sist€émico. Em
vez de depender de medidas isoladas,
a estratégia se apoia em um conjunto
de normas interligadas, capazes de
sustentar politicas de longo prazo,
independentemente das mudangas de
governo. E dessa estabilidade que
nasce a perenidade: um compromisso
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do Estado brasileiro com a inovagéo,
a autonomia produtiva e o forta-
lecimento continuo do Complexo
Econoémico-Industrial da Saude.

O PL 2.583/2020 traduz uma
visdo de futuro: um Brasil capaz de

histéria da area satde pois, depois
do grande marco da criacdo da lei
do genérico, o setor ndo tinha um
projeto de lei de tamanha relevancia.
Estamos diante de uma possibilida-
de de escrever um novo caminho

no futuro da indastria farmacéutica
nacional.

Mais do que um projeto de lei,
o PL 2.583/2020 ¢ uma estratégia
nacional de futuro — e o futuro ndo
pode esperar.

produzir seus proprios medicamen-
tos, vacinas, dispositivos médicos
e insumos criticos; um pais que
transforma investimento publico em
inovagdo e desenvolvimento; um
SUS mais forte, menos dependente
e mais preparado para enfrentar
emergéncias sanitarias.

Agora, com o inicio de sua
tramitacdo no Senado, é essencial
que o debate se mantenha técnico
e convergente, sem surpresas ou
retrocessos. A aprovagdo ainda em
2025 consolidaria uma virada histo-
rica: o fortalecimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Satde
como pilar de soberania, equidade
e desenvolvimento sustentavel. E
mais, colocaria o ano de 2025 na
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PRODUTOS QUIMICOS COM QUALIDADE
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