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- Estabelecer instrumentos e indicadores para 0 acompa-
nhamento e avaliagdo do impacto da implantacdo/implementacdo des-
ta Politica

- Divulgar a Politica Nacional de Préticas Integrativas e
Complementares no SUS.

- Garantir a especificidade da assisténcia farmacéutica em
homeopatia e fitoterapia para 0 SUS na regulamentacdo sanitéria

- Elaborar e revisar periodicamente a Relagdo Nacional de
Plantas Medicinais, a Relagdo de Plantas Medicinais com Potencial
de Utilizagdo no SUS e a Relagdo Naciona de Fitoterdpicos (esta
Ultima, segundo os critérios da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais/Rename).

- Estabelecer critérios para inclusdo e exclusdo de plantas
medicinais e medicamentos fitoterapicos nas Relagdes Nacionais.

- Elaborar e atualizar periodicamente as monografias de
plantas medicinais, priorizando as espécies medicinais nativas nos
moldes daquelas formuladas pela OMS.

- Elaborar mementos associados a Relagéo Nacional de Plan-
tas Medicinais e de Fitoterpicos.

- Estabelecer normas relativas ao uso de plantas medicinais e
fitoterdpicos nas agoes de atengdo a salide no SUS.

- Fortalecer o Sistema de Farmacovigilancia Nacional, in-
cluindo agBes relacionadas as plantas medicinais, fitoterapicos e me-
dicamentos homeopéticos.

- Implantar um banco de dados dos servigos de Préticas
Integrativas e Complementares no SUS, das institui¢des de ensino e
pesquisa, assim como de pesquisadores e resultados das pesquisas
cientificas em Préticas Integrativas e Complementares.

- Criagdo de Banco Nacional de Precos para os insumos das
Préticas Integrativas e Complementares pertinentes, para orientagdo
aos estados e aos municipios.

5.2. GESTOR ESTADUAL

- Elaborar normas técnicas para inser¢do das Préticas In-
tegrativas e Complementares na rede de satide.

- Definir recursos orgamentérios e financeiros para a im-
plementacdo desta Politica, considerando a composicgo tripartite.

I - Promover articulagéo intersetorial para a efetivacdo da Po-
itica

- Implementar as diretrizes da educacéo permanente em con-
sonancia com a realidade loco-regional.

- Estabelecer instrumentos e indicadores para 0o acompa-
nhamento e a avaliagdo do impacto da implantagéo/implementacéo
desta Politica. ) o ) )

- Manter articulagdo com municipios para apoio a implan-
tag@o e a supervisio das acles. ) ) _

- Divulgar a Politica Nacional de Préticas Integrativas e
Complementares no SUS. ) _ )

- Acompanhar e coordenar a assisténcia farmacéutica com
plantas medicinais, fitoterapicos e medicamentos homeopaticos.

- Exercer a vigilancia sanitéria no tocante as Préticas In-
tegrativas e Complementares e agdes decorrentes, bem como incen-
tivar o desenvolvimento de estudos de farmacovigiléncia e farma-
coepidemiologia, com especia atencdo as plantas medicinais e aos
fitoterapicos, no seu ambito de atuacdo. ) )

- Apresentar e aprovar proposta de inclusdo das Préticas
Integrativas e Complementares no Conselho Estadual de Salde.

5.3. GESTOR MUNICIPAL ) )

- Elaborar normas técnicas para inser¢do das Préticas In-
tegrativas e Complementares na rede municipal de salde . )

- Definir recursos or¢amentérios e financeiros para a im-
plementago desta Politica, considerando a composicéo tripartite.

” - Promover articulagdo intersetorial para a efetivacao da Po-
tica.

- Estabelecer mecanismos para a qualificacéo dos profis-
sionais do sistema local de salide.

- Estabelecer instrumentos de gestéo e indicadores para o
acompanhamento e a avaliacdo do impacto da implantacdo/imple-
mentacdo da Politica.

- Divulgar a Politica Nacional de Préticas Integrativas e
Complementares no SUS. ) o
) - Realizar assisténcia farmacéutica com_f)lan_tas medicinais,
fitotergpicos e homeopdticos, bem como a vigilancia sanitéria no
tocante a esta Politica e suas agdes decorrentes na sua jurisdiG&o.

- Apresentar e aprovar proposta de inclusdo das Préticas
Integrativas e Complementares no Conselho Municipal de Salide.
- Exercer a vigilancia sanitéria no tocante as Préticas In-
tegrativas e Complementares e as agOes decorrentes, bem como in-
centivar 0 desenvolvimento de estudos de farmacovigilancia e far-
macoepidemiologia, com especial atencéo as plantas medicinais e aos
fitoterapicos, no seu @mbito de atuagéo.

PORTARIA N° 972, DE 3 DE MAIO DE 2006

Institui 0 Programa Nacional de Compe-
titividade em Vacinas (INOVACINA).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, INTERINO, no
uso de suas atribuicOes legais, e

Considerando a urgéncia de estabelecer prioridades nacionais
na area de producdo e desenvolvimento tecnolégico de vacinas, vi-
sando adquirir capacidade tecnolégica e produtiva para atender as
necessidades do Pais nessa érea, definidas em comum acordo com o
Programa Nacional de Imunizagdo (PNI);

Considerando a importancia da produgéo de vacinas no Pais
pelos laboratdrios publicos, a auséncia de laboratérios privados pro-
duzindo vacinas para uso humano e a necessidade de minimizar a
dependéncia de importagdo de insumos tdo importantes para a salde
publica;

Considerando que o Pais devera estar preparado em termos
de estrutura tecnolégica e de produgdo, de recursos humanos, de
gestéo de projetos e de equipamentos para a biotecnologia no futuro,
quando se prevé a existéncia de vacinas de ato valor agregado para
atender as necessidades do Sistema Unico de Saide (SUS); e

Considerando a necessidade de criar mecanismos para or-
ganizar, articular e integrar as acbes voltadas a producdo, ao de-
senvolvimento cientifico-tecnologico e a inovagdo, para garantir a
auto-suficiéncia nacional desses insumos estratégicos para a salide e a
qualidade de vida da populagdo brasileira, resolve:

Art. 1° Instituir o Programa Nacional de Competitividade em
Vacinas (INOVACINA), que integra o conjunto de politicas adotada
para estimular a eficiéncia produtiva considerada como vetor ding
mico da atividade industrial pelas “Diretrizes de Politica Industrial,
Tecnoldgica e de Comércio Exterior”.

Art. 2° O Programa INOVACINA tem por finalidade criar
condigdes para alcangar a auto-suficiéncia nacional na producéo das
vacinas incluidas no Programa Nacional de Imunizagdo (PNI), por
meio das seguintes agoes:

| - investir na infra-estrutura e no custeio da pesquisa e
desenvolvimento em vacinas, incluindo bolsas de pesquisa;

Il - investir no estabelecimento de condi¢es de Boas Pr&
ticas de Producgéo (BPP) nos laboratérios publicos e privados sem fins
lucrativos, produtores de vacinas no Pais;

Il - aperfeicoar o sistema de regulagdo de vacinas, com
especial aten¢do aos mecanismos desenvolvidos pela Agéncia Na
ciona de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); e

IV - investir no estabelecimento de uma Rede Publica de
Ensaios pré-clinicos e clinicos de vacinas, destinada a avaliar a se-
guranca, a eficécia e efetividade das vacinas produzidas.

Art. 3° O Programa INOVACINA fica ingtituido e devera
seguir as diretrizes de uma Camara Técnica de Imunobiolgicos que
orientara em Ultima insténcia, sua estrutura organizacional, compo-
sicdo e funcionamento.

Art. 4° Aprovar a Estrutura Organizacional do Programa
INOVACINA, na forma de Anexo a esta Portaria.

Art. 5° Esta portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
ANEXO

PROGRAMA NACIONAL DE COMPETITIVIDADE EM
VACINAS (INOVACINA)

Este Programa, gerado no ambito do INOVACAO EM SAU-
DE/ FIOCRUZ, consta de quatro componentes:

A) Definicdo de politicas e organizagdo da producéo.

B) Modernizacdo do parque produtivo.

C) Avaliagéo e regulagéo.

D) Desenvolvimento e inovagéo.

Esta versdo do Programa “Inovacina’ resume as conclusdes
de amplo processo de discussdo em Oficinas de Trabalho, envolvendo
os diversos setores, que se desenvolveu a partir da apresentagdo de
textos produzidos por especiaistas. Em cada componente sdo in-
dicados “Propésitos’, “Objetivos’ e “Instrumentos’. Expressam a
sintese das discussdes e as opinides implicitas devem ser creditadas
a0 coletivo de gestores, produtores e académicos que participaram do
processo. Foram quase duzentos participantes providos de interesse
(“stakeholders’), compondo o0 que se tem internacionalmente cha-
mado a hélice tripla (“triple helix”). Em “Instrumentos’ sdo de-
talhadas as propostas de agéo concreta em cada componente.

‘ COMPONENTE A: ‘
Definicdo de politicas e organizacéo da producéo

PROPOSITOS

1. Estabelecer o Programa Nacional de Competitividade em
Vacinas (INOVACINA), coordenado pelo Ministério da Salde
(MS).

2. Estabelecer um espaco estratégico e permanente de dis-
cussdo e defini¢do de politicas, indicando nichos para cada instituicéo
produtora, no ambito do Programa.

3. Investir nos mecanismos de coordenacdo e de formagdo de
rede inter-institucional, propiciando a formagdo de consorcio para
integracdo dos produtores e incentivando-os a adotar estrutura juridica
que garanta uma maior flexibilidade e autonomia, facilitando a in-
tegragdo e a cooperagéo.

4. Fortalecer a capacidade produtiva nacional, para atender a
demanda de vacinas essenciais para o Programa Naciona de Imu-
nizagdes (PNI).

5. Promover mudangas na atual modalidade de financiamen-
to da producdo de imunobioldgicos, empregando o poder de compra
do Ministério da Salde como instrumento de regulacéo de pregos.

OBJETIVOS

1. Contribuir na definicdo das poaliticas cientifica, tecnolo-
gica, industrial e sanitéria na &rea de vacinas e imunizagoes.

2. Dinamizar o crescimento do segmento, aumentando a sua
capacidade tecnoldgica e o sinergismo entre os produtores publicos,
garantindo competitividade e auto-sustentabilidade tecnolgica e eco-
ndmica do Programa.

3. Garantir a integragdo entre os atores do processo, Co-
ordenando as diversas etapas do desenvolvimento dos projetos es-
pecificos de vacinas e propiciando a utilizacdo da plena capacidade
instalada e de pessoal, visando a reducéo dos custos fixos de pro-
ducdo para suprir as necessidades nacionais e favorecer a expor-
tagdo.

4. Garantir 0 aproveitamento das potencialidades de cada
produtor, 0 aumento das possibilidades de negécio e a eliminacéo das
restri¢des legais para exportacdo, propiciando ainda a internalizagdo
de vacinas que incorporem tecnologia avancada.

5. Fortalecer o entendimento das peculiaridades do setor de
vacinas, propiciando a melhoria do fluxo de recursos financeiros,
propor mudanga no mecanismo de precos praticado pelo governo,
pleiteando a obtengdo de um excedente para investimentos que per-
mitam atingir a auto-suficiéncia.

6. Estreitar o relacionamento dos produtores com o Minis-
tério da Salde, garantindo a prioridade da érea e a regularidade nos
desembolsos.

7. Melhorar a capacitagdo de pesguisadores e tecnologistas
na pesquisa bésica, desenvolvimento tecnolégico, ensaios clinicos,
propriedade intelectual, produgéo e gestéo de projetos na perspectiva
da inovacdo, incluindo a formacdo e a capacitagdo de pessoa es
tratégico (multidisciplinar) em vacinas, particularmente na engenharia
de processos e nas fungdes de regulagdo.

8. Atuar no sentido de garantir a melhoria do regime de
contratag@o de pessoal para continuidade e preservacdo dos grupos.

INSTRUMENTOS

1. Formalizar o Programa, contendo as estratégias e as pro-
posicdes resultantes das Oficinas de Trabalho realizadas pelo “Projeto
Inovagdo/FIOCRUZ”, e estabelecendo mecanismos regulares de con-
sulta dos Ministérios entre si, com a Camara Técnica e 0s pro-
dutores.

2. Propor o financiamento da FINEP e do BNDES para
produtores publicos e modelos aternativos de financiamento que per-
mitam a garantia de transferéncia de recursos financeiros.

3. Providenciar instrumentos legais (portarias) criando o
INOVACINA e a Camara Técnica de Imunobiolégicos e nomeando
0S Seus componentes.

4. Langamento formal do Programa, pelo Presidente da Re-
publica.

5. Levar o Programa ao conhecimento do Conselho Nacional
de Saide, da CIT e do Congresso Nacional, aém de divulgélo
amplamente a sociedade pela midia

6. Publicar livro com todas as contribuigdes e conclusdes.

7. Incluir o Programa na agenda do Mercosul.

8. Definir o modelo juridico ingtitucional que formalize a
integracdo em redes de cooperagdo e propiciar a utilizagdo pelos
participantes de Modelo Integrado de Gestéo e de controle dos cus-
tos.

9. Solicitar a utilizagdio de bolsass RHAE em institui¢oes
publicas produtoras e propor mecanismos especiais para fixacdo de
doutores na area, além de incentivar a formagéo de programas de pés-
graduac8o, incluindo a temética do desenvolvimento e a produgdo de
imunobi ol 6gicos.

10. Propor uma série de medidas que garantam a conso-
lidagdo do Programa, entre elas:

a) buscar orientagdo legal para utilizar o poder de compra do
Ministério da Sallde em area de interesse plblico estratégico;

b) pleitear a alocagdo na area de vacinas de recursos dos
Fundos Setoriais de Salde, de Biotecnologia e de outras fontes como
QUALISUS, fundacdes estaduais etc.,

¢) propor a criagdo de Fundo de Capital de Giro, capitalizado
pelo governo para o caso de falta de regularidade no fluxo de re-
CUrsos;

d) buscar a utilizagdo de Fundagtes pela maior flexibilidade
nas compras,

€) integrar os esforgos dos féruns de competitividade do
MDIC relacionados com a produgdo de farmacos e biotecnologia; e

f) acompanhar os trabalhos do Congresso Naciona na re-
gulamentacéo das leis de “Inovagéo” e da “Parcerias Publico Privado
(PPP)".

‘ COMPONENTE B:
Modernizaggo e Certificacdo do parque produtivo

PROPOSITOS

1. Avaliar as necessidades de modernizagdo em cada nicho.

2. Viabilizar a modernizag8o das instalagbes de cada nicho.

3. Fortalecer o sistema naciona de controle de qualidade em
vacinas e implantar sistema de garantia de qualidade.

OBJETIVOS

1. Garantir a qualidade da producdo local para atender as
necessidades internas (qualitativas e quantitativas), substituindo im-
portacdes e propiciando ingresso no mercado mundial.

2. Aumentar a competitividade externa dos produtores na-
cionais, visando a superagdo das barreiras sanitérias para exporta-
Géo.

3. Garantir a certificagdo das plantas industriais no ambito do
INOVACINA, com medidas que fortalecam o sistema de controle e
garantia de qualidade das vacinas produzidas.

INSTRUMENTOS

1. Implementar infra-estrutura para cumprimento das BPF
(GMP) adequadas ao padrdo internacional e propicias ao desenvol-
vimento de novas vacinas.

2. Garantir a aquisicdo para substituir equipamentos obso-
letos e atingir porte tecnoldgico.

3. Definir fontes de financiamento e garantir o planejamento
para a alocacdo dos recursos.

4. Viabilizar a articulagdo dos produtores com o BNDES, a
FINEP e os programas de investimento do MS e dos Estados.

5. Pleitear a eliminacdo das restricbes impostas ao finan-
ciamento das institui¢Bes publicas produtoras de bens e servicos pelos
6rgéos publicos de fomento.

6. Elaborar Plano de Certificagdo, pela ANVISA e a OMS,
de cada produto e de cada planta no &mbito do Programa, detalhando
etapas e custos.






