PORTARIA N° 3.089, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2013

Redefine a lista de
produtos estratégicos
para o Sistema Unico
de Saude (SUS) e as
respectivas regras e
critérios para sua
definicao.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os
incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicéo, e

Considerando o disposto nos arts. 218 e 219 da Constituicdo Federal, que
estabeleceram como obrigacdo do Estado a promocéo e o incentivo ao desenvolvimento
cientifico, a pesquisa e a capacitacdo tecnolégicas, com vistas a viabilizacdo do bem-estar
da populacédo e a autonomia tecnolégica do Pais;

Considerando o art. 6° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Orgéanica da
Saude), que inclui no campo de atuacéo do Sistema Unico de Satde (SUS) a formulacéo de
politicas relativas a producdo de tecnologias de interesse para a salde e 0 necessario
incremento do desenvolvimento cientifico e tecnolégico;

Considerando a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que regulamenta o art. 37,
inciso XXI, da Constituicdo Federal, instituindo normas para licitacdes e contratos da
Administrac@o Publica e da outras providéncias;

Considerando a Lei n® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, que dispbe sobre
incentivos a inovagdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo e da
outras providéncias;

Considerando o art. 73 da Lei n® 12.715, de 17 de setembro de 2012, que acrescentou
o inciso XXXIl ao art. 24 da Lei n® 8666, de 1993, para estabelecer que é dispensavel a
licitacdo para a contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos
estratégicos para o SUS, no ambito da Lei n° 8.080 de 1990, conforme elencados em ato da
direcdo nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisicdo destes produtos durante as
etapas de absorcao tecnoldgica;

Considerando o Decreto de 12 de maio de 2008, que cria, no ambito do Ministério da
Saude, o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), e da outras
providéncias;

Considerando o Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n®
8.080, de 1990, para dispor sobre a organizacdo do SUS, o planejamento da saude, a
assisténcia a saude e a articulacao interfederativa, e da outras providéncias;

Considerando o Decreto n°® 7.540, de 2 de agosto de 2011, que institui o Plano Brasil
Maior - PBM e cria 0 seu Sistema de Gestao;

Considerando o Decreto n° 7.807, de 17 de setembro de 2012, que, para fins do
disposto no inciso XXXIl do "caput® e no 8§ 2° do art. 24 da Lei n° 8.666, de 1993,
estabeleceu que a direcao nacional do SUS definird os produtos estratégicos para o SUS
em conformidade com as recomendacfes expedidas pelo GECIS;



Considerando que o Plano Nacional de Saude (2012 -2015), compatibilizado com o
Plano Plurianual Anual (PPA) instituido pela Lei n°® 12.593, de 18 de janeiro de 2012, e
aprovado pelo Conselho Nacional de Saude, estabeleceu, dentre as suas 16 (dezesseis)
diretrizes, a diretriz de fortalecimento do complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e
inovacdo em salde como vetor estruturante da agenda nacional de desenvolvimento
econdmico, social e sustentavel, com reducéo de vulnerabilidade do acesso a salde;

Considerando que o Ministério da Saude utiliza mecanismos de transferéncia de
tecnologias para a inovagao, dentre eles os previstos na Lei n°® 10.973, de 2004 (Lei de
Inovacéo) e suas regulamentagcbes, com o objetivo de promover capacitacdo, alcancar
autonomia tecnoldgica e o desenvolvimento industrial do Pais conjugado com o estimulo a
producao nacional de produtos estratégicos para o SUS; e

Considerando a Portaria n°® 837/GM/MS, de 18 de abril de 2012, que define as
diretrizes e os critérios para o estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP); resolve:

Art. 1° Esta Portaria redefine a lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico de
Saude (SUS) e as respectivas regras e critérios para sua defini¢cao.

Art. 2° Os produtos estratégicos para o SUS séo classificados em 2 (dois) segmentos:
| - Segmento Farmacéutico; e
Il - Segmento de Produtos para a Saude e Dispositivos em Geral de Apoio a Saude.

Art. 3° Para fins desta Portaria, 0 Segmento Farmacéutico é composto por produtos
que atendem aos critérios de alta significacdo social, tais como as doengas negligenciadas,
os de alto valor tecnolégico e econdmico e os produtos biotecnoldgicos, sendo dividido nos
seguintes Grupos:

| - Grupo 1: Antivirais e Antirretrovirais, que trata dos produtos estratégicos utilizados
no tratamento de doengas virais e DST/AIDS;

Il - Grupo 2: Doengas Negligenciadas, que trata dos produtos destinados a doengas de
elevada magnitude, tais como Chagas, Hanseniase, Malaria, Leishmaniose, Tuberculose,
Dengue, Esquistossomose, Filariose, Febre Maculosa e Micoses Sistémicas;

[Il - Grupo 3: Doencas Crbnicas Nao Transmissiveis (DCNT), que trata de produtos
para DCNT, tais como doencas degenerativas e doencas mentais;

IV - Grupo 4: Produtos Obtidos por Rotas Bioldgicas, que trata de produtos de alto
conteudo tecnolégico, tais como os de rotas de DNA recombinante e os anticorpos
monoclonais, enzimas, horménios e proteinas;

V - Grupo 5: Vacinas e Soros, que trata de vacinas e soros considerados estratégicos
para o Programa Nacional de Imunizac&o (PNI) ou que apresentem significativa importancia
para saude publica e que sejam foco de medidas e iniciativas voltadas para o incremento da
producao local, inovacao e transferéncia de tecnologia;

VI - Grupo 6: Hemoderivados, que trata de todos os hemoderivados adquiridos pelo
SUS que séao estratégicos para atender as demandas de saude publica e de fomento a
producdo local,



VII - Grupo 7: Medicamentos e Insumos para a Terapia de Agravos Decorrentes de
Acidentes Nucleares;

VIII - Grupo 8: Produtos Oncoldgicos Priorizados pelo SUS, que trata dos produtos
estratégicos utilizados em tratamentos oncoldgicos e que ndo se encontram previstos nos
demais Grupos previstos neste artigo;

IX - Grupo 9: Fitoterapicos, que trata de produtos estratégicos para o fomento ao
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, previsto na Portaria
Interministerial n® 2.960/MS/CCPR/MAPA/MCT/MIinC/MDA/MDS/MDIC/MIN/ MMA, de 9 de
dezembro de 2008; e

X - Grupo 10: Antibi6ticos, que trata dos produtos antibidticos estratégicos para o SUS
que apresentam elevada importacdo de seus insumos farmacéuticos ativos ou do proprio
medicamento.

Art. 4° Para fins desta Portaria, 0 Segmento de Produtos para a Saude e Dispositivos
em Geral de Apoio a Saude é composto por produtos que atendem aos critérios de alta
significacdo social, tais como as doencas negligenciadas, os de alto valor tecnoldgico e
econdmico, sendo dividido nos seguintes Grupos:

| - Grupo 1: dispositivos utilizados para visualizacdo e producdo de sinais, imagens
anatdmicas e funcionais do corpo humano cuja finalidade é diagnosticar, detectar, monitorar
e controlar doencas;

Il - Grupo 2: dispositivos utilizados para diagnosticar, prevenir, monitorar e controlar
doencas, agravos e identificar agentes por meio de técnicas de detec¢ao "in vitro";

[l - Grupo 3: dispositivos utilizados no tratamento ou atenuagéo de uma doenga, leséo
ou deficiéncia; substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiolégico ou
controle da concepcao;

IV - Grupo 4: dispositivo utilizado com a finalidade de manter e preservar as
caracteristicas funcionais e terapéuticas de sangue, outros tecidos, 6rgdos, hemoderivados,
termolabeis e imunobiol6gicos;

V - Grupo 5: "software" embarcado no dispositivo médico ou utilizado na transmissao
de dados em saude, na recuperagédo, reconstrucdo e processamento de sinais e imagens ou
na comunicacao entre dispositivos;

VI - Grupo 6: insumos, partes e pecas utilizadas nos dispositivos médicos,
especialmente aqueles utilizados para producdo dos dispositivos de que trata este artigo,
especialmente monitores, transdutores, atuadores, geradores de energias elétrica e
ionizante, biomateriais, tecnologias assistivas e implantaveis;

VII - Grupo 7: dispositivos utilizados na avaliagdo de conformidade e desempenho de
equipamentos médicos, visando garantir a seguranca, eficacia e efetividade ao paciente; e

VIII - Grupo 8: servigos utilizados no ciclo de vida do produto, ou seja, nas etapas de
pré-comercializacdo e pés-comercializacdo, desde a etapa de desenvolvimento passando
pela incorporacdo e gestdo de uso nos servicos de saude até sua substituicdo ou
obsolescéncia.



Art. 5° O Ministro de Estado da Saude, mediante proposta da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), podera realizar revisées e a atualizacdo da
lista de produtos estratégicos para o SUS, além dos respectivos Segmentos e Grupos, com
oitiva das recomendacdes do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS).

Art. 6° A lista de produtos estratégicos para o SUS encontrase no portal do Ministério
da Saude, disponivel no sitio eletrénico www. saude. gov. br.

Art. 7° Os produtos estratégicos para o SUS poderdo ser objeto de medidas e
iniciativas do Ministério da Saude voltadas para transferéncia de tecnologia, inovacdo e
producéo local, com a finalidade de contribuir para o fortalecimento do Complexo Industrial
da Saude.

Art. 8° Para serem objeto das medidas e iniciativas de que trata o art. 7°, os produtos
estratégicos devem cumprir um ou mais dos seguintes regramentos e acdes do Ministério da
Saude:

| - Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), previsto na Portaria n°
837/GM/MS, de 18 de abril de 2012;

Il - Centralizacdo de Compras, mediante analise técnica e econdmica da SCTIE/MS e,
no que couber, deliberacdo das demais unidades competentes do Ministério da Saude e do
SUS;

[l - Incorporacdo Tecnolégica, mediante, no que couber, analise da Comisséo
Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), de que trata a Lei n°® 12.401,
de 28 de abril de 2011; e

IV - Encomendas Tecnologicas, mediante andlise e aprovacdo especifica do
Secretario da SCTIE/MS.

Paragrafo Unico. Para fins do disposto no inciso |, a apresentacao de propostas de
PDP para os produtos estratégicos de que trata esta Portaria e que ndo possuem compras
centralizadas pelo Ministério da Salde devera ser precedida de consulta a SCTIE/MS.

Art. 9° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 10 Ficam revogadas:

| - a Portaria n°® 978/GM/MS, de 16 de maio de 2008, publicada no Diario Oficial da
Unido, Sec¢éo 1, doa dia 19 seguinte, p. 105; e

Il - a Portaria n® 1.284/GM/MS, de 26 de maio de 2010, publicada no Diario Oficial da
Unido, Sec¢éo 1, do dia seguinte, p. 36.
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