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PORTARIA N° 506, DE 21 DE MARGO DE 2012

Institui o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial
da Saude (PROCIS) e seu Comité Gestor.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe
conferem os incisos | e 1l do parégrafo unico do art. 87 da Constituicéo, e

Considerando que o Ministério da Saude definiu como estratégia prioritaria o
desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude, configurado como um conjunto das
atividades econdmicas, publicas e privadas, voltado ndo sé para a racionalizacdo
orcamentaria

da &rea da saude, mas também para a concretizacao do direito fundamental de acesso a
salde e dos objetivos fundamentais da Republica, conforme os incisos Il e 111 do art. 3°
da Constituicéo;

Considerando que o Complexo Industrial da Salde ¢ uma area estratégica da
Politica Industrial do Pais, conforme o Plano Brasil Maior, instituido pelo Decreto n®
7.540, de 2 de agosto de 2011, e como tal, propde a adogdo de diretrizes e iniciativas
que permitam o fortalecimento da industria nacional com o aumento de capacidade
produtiva, inovadora e a competitividade internacional, com a consequente ampliacao
do mercado interno e externo dos insumos da saude;

Considerando que o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude
(GECIS), instituido pelo Decreto de 12 de maio de 2008 e incorporado pelo Plano
Brasil Maior como Comité Executivo do Complexo da Saude, conforme as ResolucGes
GEPBM n% 001 e 002/2011, de 28 de setembro de 2011, tem como objetivo a
promocdo de medidas e a¢des concretas no ambito da Saude;

Considerando  as  disposicdes  da  Portaria  Interministerial  n°
128/MPOG/MS/MCT/MDIC, de 30 de maio de 2008, e da Portaria n° 3.031/GM/MS,
de 16 de dezembro de 2008, que estabelecem diretriz es para a contratacdo publica de
medicamentos e farmacos pelo Sistema Unico de Satde (SUS) e dispdem sobre critérios
a serem considerados pelos laboratorios publicos para producdo de medicamentos e em
suas licitacbes para aquisicdo de matéria-prima, bem como de critérios de licitagdo para
contratacdo de servico de customizacdo e producdo de farmacos pelos Laboratorios
Oficiais de producdo de medicamentos;

Considerando a necessidade de fomentar a producdo nacional dos insumos
estratégicos para o SUS, definidos na Portaria n® 978/GM/MS, de 16 de maio de 2008 e



suas alteracOes, que definem as prioridades no ambito Complexo Industrial da Saude;

Considerando que as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs),
firmadas entre o Ministério da Salde, produtores publicos e empresas privadas, tém por
objetivo o fortalecimento dos produtores publicos e a ampliacdo de seu papel de
regulacdo de mercado, o estimulo da producdo local de produtos de alto custo ou de
grande impacto sanitario e social e do desenvolvimento de tecnologias estratégicas,
como também a ampliacdo do acesso da populag¢éo aos insumos para a saide; e

Considerando que o Plano Plurianual da Unido (PPA 2012- 2015), instituido
pela Lei n° 12.593, de 18 de janeiro de 2012, ¢ um instrumento de planejamento
governamental que define diretrizes, objetivos e metas com o propoésito de viabilizar a
implementacdo e a gestdo de politicas publicas, orientar a definicdo de prioridades e
auxiliar na promocéo do desenvolvimento sustentavel, resolve:

Art. 1° Fica criado o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial
da Saude (PROCIS), com o objetivo de fortalecer os produtores publicos e a
infraestrutura de producdo e inovagdo em saude do setor publico.

Paragrafo (nico. Para efeitos desta Portaria sdo considerados produtores
publicos os Orgdos ou entidades que integrem a administracdo publica e sejam
responsaveis pela producéo de farmacos, biofarmacos, medicamentos, imunobioldgicos,
produtos médicos, equipamentos e materiais de uso em saude e "kits" para diagnostico
de uso "in vitro", primordialmente destinados aos programas estratégicos de salde
publica.

Art. 2° O PROCIS tem os seguintes objetivos:
| - apoiar a modernizagéo e estruturacao produtiva e gerencial,
Il - apoiar a qualificagdo da produgdo e manter vigente o Certificado de Boas

Préticas de Fabricacdo (CBPF) emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA):;

1l - fortalecer as parcerias para o desenvolvimento produtivo visando
desenvolver e absorver produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude;

IV - apoiar a qualificagdo da gestdo com vistas a promover maior eficiéncia e
efetividade;

V - apoiar o desenvolvimento tecnoldgico e a transferéncia de tecnologias,
estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS);

VI - manter o aproveitamento das complementariedades entre os laboratorios e
respeitar as vocacoes e o perfil produtivo; e

VIl - apoiar a infraestrutura publica de tecnologia e inovacdo para suporte a
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producdo no pais de produtos estratégicos para o SUS.

Art. 3° O PROCIS seré operacionalizado mediante a assinatura de instrumentos
especificos a serem firmados entre o Ministério da Salde e os produtores publicos.

8§ 1° Os instrumentos de que trata o0 caput observardo as disposi¢des do Decreto
n®6.170, de 25 de julho de 2007, e da Portaria Interministerial n° 127/MP/MF/MCT, de
29 de maio de 2008, e serdo acompanhados de Plano de Trabalho que contenha os
seguintes detalhamentos minimos:

| - objetivos e meios de execugéo do projeto;

Il - contrapartidas econémica, financeira e/ou de recursos humanos; e

1l - orcamento envolvido e respectivo cronograma de desembolso e de
execucao.

§ 2° Caberd a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

(SCTIE/MS) a aprovacdo dos Planos de Trabalho encaminhados pelos produtores
publicos para adesdo ao PROCIS.

Art. 4° O produtor publico elegivel ao PROCIS devera se comprometer a
implementar acOes para atender as seguintes exigéncias minimas:

| - implantacdo de sistema eficiente de gestdo que assegure o efetivo
cumprimento dos objetivos estabelecidos no PROCIS;

Il - manutencdo de estrutura de gestdo compativel com o projeto a ser
desenvolvido, que contemple as seguintes areas:

a) planejamento;

b) regulatoria;

c) controle e garantia de qualidade;
d) produtiva;

e) suprimentos; e

f) juridica;

Il - designacdo de responsavel técnico em cada uma das areas descritas no
inciso Il, para interlocucdo regular com o Comité Gestor do PROCIS;



IV - observancia estrita dos seguintes itens:

a) cronograma fisico e financeiro dos termos de cooperacdo ou convénios
celebrados no ambito do PROCIS;

b) cronograma de entrega dos produtos fixado nos instrumentos de compras
firmados com o Ministério da Saude;

c) cronograma de atendimento aos requisitos regulatorios da ANVISA; e

d) atendimento as normativas da Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

§ 1° O cumprimento das exigéncias listadas neste artigo € requisito
condicionante para efetivacdo dos repasses financeiros afetos ao PROCIS.

§ 2° Os produtores publicos elegiveis ou beneficiados pelo PROCIS deverédo
garantir livre acesso as suas instalages ao Ministério da Saude.

Art. 5° Caberd ao Ministério da Saude a assinatura de instrumentos de
cooperacdo com outros Ministérios e entes federados, com vistas a integracdo das acdes
de todas as esferas de governo direcionadas a tematica do PROCIS.

Art. 6° Fica instituido o Comité Gestor do PROCIS, composto pelos seguintes
Orgaos e entidade:

| - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), que o
coordenard;

Il - Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS);

I11 - Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS);

IV - Secretaria-Executiva (SE/MS);

V - Fundo Nacional de Saude (FNS/SE/MS); e

VI - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

§ 1° Cada orgdo ou entidade indicard um membro titular e um suplente a
Coordenacgéo do Comité.

§ 2° A coordenacdo do Comité Gestor serd exercida pelo Secretario da
SCTIE/MS, que sera substituido, em suas auséncias, pelo Diretor do Departamento do
Complexo Industrial e Inovacdo em Saude (DECIIS/SCTIE/MS).

Art. 7° Compete ao Comité Gestor:

| - gerenciar e monitorar a implantacao das a¢des do PROCIS;
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Il - assegurar o cumprimento dos Planos de Trabalho aprovados; e

Il - avaliar o cumprimento das exigéncias contidas no art. 4°. Paragrafo unico.
Para fins do disposto no "caput"”, cabera ao DECIIS/SCTIE/MS verificar o adequado
cumprimento de cada Plano de Trabalho aprovado, com a elaboracdo de relatdrios
trimestrais, a partir da realizacdo de reunides e visitas técnicas.

Art. 8° Cabera a SE/MS, a SAS/MS, a SVS/IMS e a ANVISA oferecer a
SCTIE/MS os subsidios necessarios ao desenvolvimento e ao acompanhamento do
PROCIS, observadas as respectivas competéncias regimentais.

Art. 9° Caberd ao FNS/SE/MS o apoio institucional e técniconecessario para o
efetivo cumprimento dos instrumentos especificos firmados com os produtores pablicos
beneficiados pelo PROCIS.

Paragrafo Unico. O FNS/SE/MS, com o apoio da SE/MS e da SCTIE/MS,
publicara orientacdo, na forma de Manual Técnico, especifica para os Termos de
Cooperacdo ou Convénios firmados nodmbito do PROCIS.

Art. 10. Os recursos financeiros para o custeio das atividades de que trata esta
Portaria sdo oriundos do orcamento do Ministério da Saude, onerando 0s seguintes
Programas de Trabalho:

| - 2055 - Politica de Desenvolvimento Produtivo, nas seguintes acdes:

a) 10.303.2055.8636.0001 - Inovacdo e producdo de insumos estratégicos para a
salde;

b) 10.572.2055.20K7.0001 - Apoio a modernizacdo do parque produtivo
industrial da salde;

c) 10.202.2055.2E47.0056 - Estruturacdo de Laboratério Oficial Publico e
Producdo de Medicamentos, Soro, Vacinas e Insumos Estratégicos, Aparelhamento,
Reforma e Producdo; e

Il - 2015 - Aperfeicoamento do Sistema Unico de Salde, na acdo
10.571.2015.6146.0001 - Pesquisa de saude e avaliacdo de novas tecnologias para o
SUS.

Paragrafo Unico. Outras fontes orgamentérias poderdo ser acrescidas a presente
Portaria para o custeio das atividades do PROCIS e o cumprimento de seus objetivos.



Art. 11. A Unido, por meio do Ministério da Saude, firmara contratos e/ou
convénios para a execucdo do disposto nesta Portaria, observada a legislacdo de
regéncia.

Art. 12. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
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