CAMARA DOS DEPUTADOS
Centro de Documentagéo e Informacéo

DECRETO N°9.245, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2017
(Revogado pelo Decreto n° 11.715, de 26/9/2023)

Institui a Politica Nacional de Inovacédo
Tecnoldgica na Saude.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicbes que lhe confere o art.
84, caput, incisos 1V e VI, alinea "a", da Constituicdo, e tendo em vista o disposto no art. 3°, § 11,
e no art. 24, caput, incisos XXV, XXXI e XXXII, da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, e na
Lei n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004,

DECRETA:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Este Decreto institui a Politica Nacional de Inovacdo Tecnologica na Salde -
PNITS e regulamenta 0 uso do poder de compra do Estado em contratacbes e aquisicbes que
envolvam produtos e servicos estratégicos para o Sistema Unico de Sadde - SUS no ambito do
Complexo Industrial da Saldde - CIS. (Artigo com redacdo dada pelo Decreto n° 11.185, de

1°/9/2022)

Art. 2° Para os fins do disposto neste Decreto, o CIS corresponde ao sistema
produtivo nacional da salde, composto:

| - pelo Gecis;

Il - pelas empresas da indUstria quimica, farmacéutica, de biotecnologia, mecanica,
eletronica e de materiais para a saude;

Il - pelos prestadores de servicos na area da saude, independentemente da natureza
juridica; e

IV - pelos orgdos publicos e pelas entidades publicas ou privadas que atuem em
pesquisa, inovacao, desenvolvimento, producdo e prestacdo de servicos na area da saude,
incluidos as Instituicbes de Ciéncia e Tecnologia - ICT e os Laboratdrios Publicos Oficiais -
LPO.

CAPITULO I
DA PNITS
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Secéo |
Dos objetivos da PNITS

Art. 3° A PNITS possui 0s seguintes objetivos:

| - promover o aprimoramento do marco regulatério referente as estratégias e agdes
de inovacdo tecnoldgica na area da saude;

Il - promover a sustentabilidade tecnologica e econdémica do SUS, com a definicdo de
condicBes estruturais para aumentar a capacidade produtiva e de inovacdo do Pais, com vistas a
contribuicdo para a ampliacdo do acesso a saude;

Il - estimular a atividade de inovagdo na administracdo publica e nas entidades
privadas, inclusive para a atracdo, a constituicdo e a instalacdo de centros de pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo e de parques e polos tecnolégicos no Pais;

IV - estimular e fomentar a parceria entre a administracdo publica e as entidades
privadas, com vistas a promocdo da transferéncia, da internalizacdo, da incorporacdo, do
desenvolvimento e da qualificacdo de tecnologias em salde no territdrio nacional;

V - incentivar a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo,
com vistas a capacitagdo tecnologica, ao alcance da autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento
do sistema produtivo nacional e regional na area da salde;

VI - promover a pesquisa, 0 desenvolvimento e a fabricagdo de produtos e servigos
estratégicos para 0 SUS em territdrio nacional, com estimulo a competitividade empresarial;

VIl - reduzir a dependéncia externa e a wulnerabilidade produtiva e tecnologica do
Pais em relacdo aos produtos e servicos estratégicos para 0 SUS, com vistas a ampliacdo do
acesso a saude; e

VIII - estabelecer os critérios para 0 uso do poder de compra estatal com o intuito de
racionalizar os gastos em salde e induzir o desenvolvimento cientifico, tecnologico e industrial,
com vistas a sustentabilidade do SUS e a consolidacdo do CIS no Pais.

Secao Il
Dos instrumentos estratégicos da PNITS

Subsecéo |
DisposicOes gerais

Art. 4° Sdo instrumentos estratégicos da PNITS:

| - as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP;

Il - as Encomendas Tecnoldgicas na Area da Salde - ETECS; e
Il - as Medidas de Compensacio na Area da Satde - MECS.

Art. 5° A utilizacdo dos instrumentos estratégicos da PNITS buscara a selecdo da
proposta mais vantajosa, especialmente quanto a promocdo da capacitacdo tecnoldgica da
administracdo publica e das entidades privadas, nos termos definidos em ato conjunto dos
Ministros de Estado da Saude, da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e ComunicacGes, da IndUstria,
Comércio Exterior e Servicos e do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, ap0s ouvido o
Gecis.

Art. 6° Os contratos decorrentes dos instrumentos estratégicos da PNITS conterdo
clausula anticorrupcdo, em conformidade com a legislacdo, especialmente com a Lei n® 8.429, de



2 de junho de 1992, a Lein® 8.666, de 21 de junho de 1993, e a Lei n® 12.846, de 1° de agosto de
2013.

Subsecéo 11
Das PDP

Art. 7° A PDP tem como objeto, concomitantemente:

| - o desenvolvimento tecnoldgico, a transferéncia e a absor¢do de tecnologia
relacionada aos produtos estratégicos para o SUS;

Il - a capacitagdo produtiva e tecnoldgica no Pais relacionada aos produtos
estratégicos para o SUS; e

Il - a aquisicdo dos produtos estratégicos para 0 SUS, nos termos do disposto no
inciso XXXII do caput do art. 24 da Lei n° 8.666, de 1993.

Paragrafo Unico. Ato especifico do Ministro de Estado da Saude definira os produtos
estratégicos para 0 SUS que poderdo ser objeto de PDP, apds ouvido o Gecis.

Art. 8° A formalizacdo da PDP ocorre mediante a assinatura de contrato entre as trés
partes envolvidas, quais sejam:

| - 0 Ministério da Saude;

Il - o parceiro publico - o 6rgdo ou a entidade publicos ou a empresa estatal,
isoladamente ou em consércio com outro parceiro plblico; e

Il - o parceiro privado - a entidade privada, isoladamente ou em consorcio com outro
parceiro privado.

Art. 9° A selecdo do parceiro privado a ser contratado pela administragdo publica, no
ambito da PDP, sera feita por meio de procedimentos objetivos, transparentes e simplificados,
definidos em ato do Ministro de Estado da Saude, ap6s ouvido o Gecis.

Art. 10. O contrato a que se refere o art. 8° contera, no minimo:

| - as obrigacbes do Ministério da Saude, do parceiro publico e do parceiro privado;

Il - as condigcdes para a aquisicdo do produto estratégico objeto da PDP;

Il - clausula que estabeleca que, ao final da PDP, o parceiro publico possua, no
minimo, uma planta industrial de pequena escala no Pais em condicBes suficientes para a
producdo do produto estratégico que foi objeto da PDP;

IV - o plano de trabalho com o cronograma a ser seguido na execugdo do contrato;

V - os direitos de propriedade intelectual decorrentes da PDP, observada a legislacéo
aplicavel; e

VI - clausula que estabeleca a obrigacdo dos parceiros publico e privado na PDP
investirem percentual minimo em pesquisa, desenvolvimento e inovacdo no Pais, conforme
critérios definidos em ato conjunto dos Ministros de Estado da Salde, da Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdes e ComunicacBes, da Industria, Comércio Exterior e Servicos e do Planejamento,
Desenvolvimento e Gestdo, apds ouvido o Gecis.

Paragrafo Unico. O extrato do contrato de que trata o caput serd publicado no Diario
Oficial da Unido.



Art. 11. A aquisicdo dos produtos estratégicos pela administragdo publica, no &mbito
da PDP, estard condicionada ao cumprimento do plano de trabalho contratado, exceto nos casos
devidamente justificados.

Art. 12. A andlise e a avaliagdo de projetos de PDP serdo realizadas por Comité
Deliberativo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo com base nos relatérios, nos
pareceres e nas recomendacdes de Comissdo Técnica de Avaliacdo das Parcerias para 0
Desenvolvimento Produtivo. (Artigo com redacéo dada pelo Decreto n° 10.001, de 3/9/2019)

Subsecéo 111
Da ETECS

Art. 13. A ETECS, a qual se aplica o disposto no art. 20 da Lei n°® 10.973, de 2 de
dezembro de 2004, e no inciso XXXI do caput do art. 24 da Lei n° 8.666, de 1993, e de sua
regulamentacdo, tem como objetivo a contratacdo de ICT, de entidades de direito privado sem
fins lucrativos ou de empresas, isoladamente ou em consércios, voltadas para atividades de
pesquisa e de reconhecida capacitacdo tecnoldgica no setor, para a realizacdo de atividades de
pesquisa, desenvolvimento e inovacdo que envolvam risco tecnoldgico, para solucdo de problema
técnico especifico ou para a obten¢do de produto, servico ou processo inovador na érea de salde.

8 1° Observado o disposto no caput, ato conjunto dos Ministros de Estado da Saude,
da Ciéncia, Tecnologia, Inovacfes e Comunicagdes, da Industria, Comércio Exterior e Servicos e
do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, apds ouvido o Gecis, dispora sobre a aplicacdo da
ETECS.

8§ 2° Atos especificos dos Ministros de Estado da Saude, da Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdes e ComunicagGes, da Industria, Comércio Exterior e Servicos e do Planejamento,
Desenvolvimento e Gestdo definirdo, apos ouvido o Gecis, 0s produtos, 0S Servicos ou 0S
processos estratégicos para o SUS que poderdo ser objeto de ETECS, no ambito de cada
Ministério, respectivamente.

Art. 14. A formalizagdo da ETECS ocorre mediante a assinatura de contrato entre as
partes envolvidas e o seu extrato sera publicado no Diario Oficial da Unido.

Paragrafo Unico. O contrato de que trata o caput prevera os direitos de propriedade
intelectual decorrentes da ETECS, observada a legislacdo aplicavel.

Subsecéo 1V
Das MECS

Art. 15. As MECS, no ambito da PNITS, as quais se aplica o disposto no § 11 do art.
3° da Lei n° 8.666, de 1993, e de sua regulamentacdo, priorizardo o0 desenvolvimento e a
capacitacdo tecnologicos no Pais relacionados aos produtos e servicos estratégicos para o SUS.

8§ 1° Observado o disposto no caput, ato conjunto dos Ministros de Estado da Saude,
da Ciéncia, Tecnologia, Inovacfes e Comunicagdes, da Industria, Comércio Exterior e Servicos e
do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, apds ouvido o Gecis, dispora sobre a aplicacdo das
MECS.

8 2° A aplicagho das MECS dependera de prévio processo que garanta a
competitividade, a transparéncia e aisonomia do certame.
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CAPITULO 1l
(Revogado pelo Decreto n° 11.185, de 1°/9/2022)

Art. 16. (Revogado pelo Decreto n° 11.185, de 1°/9/2022)

Art. 17. (Revogado pelo Decreto n° 11.185, de 1°/9/2022)

Art. 18. (Revogado pelo Decreto n® 11.185, de 1°/9/2022)

Art. 19. (Revogado pelo Decreto n° 11.185, de 1°/9/2022)

_ CAPITULO IV
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 20. O disposto neste Decreto ndo se aplica: (“Caput” do artigo com redacdo
dada pelo Decreto n°®9.307, de 15/3/2018)

| - aos processos administrativos de PDP, ETECS e MECS instaurados até 20 de
dezembro de 2017, independentemente da fase em que se encontrem; e (Inciso acrescido pelo
Decreto n°9.307, de 15/3/2018)

Il - aos instrumentos relacionados a PDP, ETECS e MECS vigentes em 21 de
dezembro de 2017, exceto se for possivel adequa-los de forma a torna-los compativeis com o
disposto neste Decreto, sem acarretar prejuizo ao erario, e houver manifestacdo expressa de
interesse das partes envolvidas. (Inciso acrescido pelo Decreto n° 9.307, de 15/3/2018)

Art. 21. Ficam revogados:

| - o Decreto de 12 de maio de 2008 que cria, no ambito do Ministério da Saude, o
Grupo Executivo do Complexo Industrial da Sadde - Gecis e da outras providéncias; e

Il - 0 Decreto n® 7.807, de 17 de setembro de 2012.

Art. 22. Este Decreto entra em vigor na data da sua publicacéo.
Brasilia, 20 de dezembro de 2017; 196° da Independéncia e 129° da Republica.

MICHEL TEMER

Ricardo José Magalhdes Barros
Marcos Jorge Lima

Dyogo Henrique de Oliveira
Gilberto Kassab
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