SAO PAULO

Gabinete do Vereador Aurélio Nomura

COMISSAO DE FINANGAS E ORCAMENTO

REQUERIMENTO N2 J 3 /2017.
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Considerando o disposto nos art. 62 e 190 da Constituicdo Federal do Brasil a satide & direito
de todos e dever do Estado mediante politicas sociais e econdmicas que visem 3 reducdo do
risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as agdes e servicos

para sua promogao, protecao e recuperacao.

Considerando que os art. 218 e 219 da Constituicdo Federal do Brasil é dever do Estado
promover e incentivar o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagio tecnoldgica a
solucdo dos problemas brasileiros e, o mercado interno integra o patriménio nacional e deve
ser incentivado de modo a viabilizar, dentre outros o bem-estar da populacio e a autonomia

tecnologica do Pais.

Considerando a Lei complementar n? 141 de 13/01/2012 que regulamenta o art. 198, §32 da
atual Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados
anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em acdes e servicos publicos
de salde e, estabelece os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a saude e as
normas de fiscalizagdo, avaliagdo e controle das despesas com salide nas 3 (trés) esferas de

governo.

Considerando as Leis Federais n2 8.080/90, 8.666/93, 9.784/99 gue afetam direta ou

indiretamente a Politica de Satde no Pais.
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Considerando o Decreto de 12 de maio de 2008 que cria o Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Saude — GECIS; o Decreto n2. 7.508/11 que dispde sobre a organizagdo do
Sistema Unico de Saude-SUS, o planejamento da salde, a assisténcia & saude e a
articulagdo Interfederativa; o Decreto n2. 7.646/11 que dispde sobre a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salide e sobre o processo administrativo
para incorporacdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de
Saude — SUS; o Decreto 7.807/12 que dispde sobre a definicdo de produtos estratégicos para
o Sistema Unico de Satude — SUS; o Decreto n? 8.269/14 que institui o Programa Nacional de

Plataformas do Conhecimento e seu Comité Gestor;

Considerando a Portaria Interministerial n2. 128/08 que Estabelece Diretrizes para a
Contratacdo Publica de Medicamentos e Farmacos pelo Sistema Unico de Saude; a Portaria
n2. 3031/08 GM/MS que dispbe sobre critérios a serem considerados pelos Laboratérios
Oficiais de producdo de medicamentos em suas licitagdes para aquisicdo da matéria-prima; a
Portaria n2 506 GM/MS que institui o Programa para Desenvolvimento de Complexo

Industrial da Saude-PROCIS e seu Comité Gestor;

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n? 2/ANVISA de 02/02/2011 que
dispde sobre procedimentos no ambito da ANVISA para acompanhamento, instrucdo e
analise dos processos de registro e pos-registros de medicamentos produzidos mediante
parcerias e transferéncia de tecnologia de interesse do SUS; a RDC n2 50/ANVISA de
13/09/2012 sobre procedimentos no dmbito da ANVISA para registro de produtos em
processo de desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologias objetos de parcerias de
Desenvolvimento Produtivo de interesse do SUS; a RDC n2. 31/ANVISA de 29/05/2014 sobre
o procedimento simplificado de solicitagdo de registro, pos-registro e renovacao de registro
de medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados, fitoterapicos e biolégicos; a
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RDC n®. 43/ANVISA de 19/09/2014 sobre a desvinculagio dos registros concedidos por meio
do procedimento simplificado estabelecido pela RDC ne. 31/ANVISA de 29/05/2014, para
medicamentos decorrentes dos processos de Parceria para Desenvolvimento Produtivo our
de transferéncia de tecnologia visando a internalizacdo da produgdo de medicamentos

considerados estratégicos pelo Ministério da Satde;

Considerando a Resolugdo n?. 001/GEPBM DE 28/09/2011 que dispde sobre a deliberacdo
do Grupo Executivo do Plano Brasil Maior sobre a criagdo de Comités Executivos, Conselhos
de Competitividade Setorial e Coordenagdes Sistémicas; a Resolucdo n?. 002/GEPBM DE
28/09/2011 que dispde sobre a deliberagdo do Grupo Executivo do Plano Brasil Maior sobre
os Regimentos Internos dos Comités Executivos, Conselhos de Competitividade Setorial e

Coordenacgdes Sistémicas;

Considerando que o Ministério da Saude e demais 6rgios e entidades publicas utilizam
mecanismos de transferéncia de Tecnologia para inovagao prevista na Lei de Inovacdo ne.
10.973/04 com o objetivo de promover capacitacio, alcangar autonomia tecnologia e o
desenvolvimento industrial do Pais conjugado com o estimulo & producio nacional de

produtos estratégicos para o SUS;

Considerando o Plano Nacional de Satde (2012-2015) e o Plano Plurianual Anual-PPA da Lei
ne. 12.593 de 18/01/2012 com diversas diretrizes dentre as quais a Diretriz do
Fortalecimento do Complexo Produtivo e de Ciéncia, Tecnologia e Inovacio em Satide como
vetor estruturante da Agenda Nacional de Desenvolvimento Econédmico, Social e Sustentavel
com redugdo da vulnerabilidade do acesso 3 satide a Portaria do Ministério da Satde n®
2.531 de 12/11/2014 regulamenta toda esta legislagio para oferecer e produzir produtos
considerados estratégicos para o SUS.
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Requer perante Vossa Exceléncia, com fulcro nos artigos 55 e 56 do Regimento Interno desta
Camara Municipal de S3o Paulo, seja submetida ao Plenario desta Comissdo de Financas e
Orcamento a proposta de criagcdo da Subcomissdo visando melhorias na Politica Municipal
de Saude, com o escopo de concluir, por meio de Relatdrio, instrumento importante para a
obtencdo de melhorias na politica Municipal de Satide em atenc3o a Portaria do Ministério

da Saude n2 2.531 de 12/11/2014.

Esta Subcomissdo devera fazer uma avaliagdo das necessidades tecnoldgicas ou de
desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologias em salde, incluidos medicamentos,
insumos, materiais e equipamentos destinados a Assisténcia Especializada e de Alta
Complexidade produzira um Relatdrio Técnico da Camara Municipal de Sdo Paulo para que

se desenvolva no Municipio efetiva melhora na Politica de Satde.

Por certo, o Poder Legislativo do Municipio tem muito a contribuir com a questdo, seja por
meio da atividade legislativa seja através da atividade de fiscalizagdo e, a partir desta
Subcomissdo contribuir com Mesas Técnicas das quais os Consultores da Consultoria
Técnica-Legislativa da Camara Municipal de S3o Paulo podem tomar parte e contribuir, bem

como audiéncias publicas dentre outros meios de discussédo e analise.

O Municipio de Sdo Paulo fez a opcdo pela Gestdo Plena do Sistema de Saude que o habilita
a incorporar todos os niveis de complexidade a sua responsabilidade e apesar de destinar

22,4% do orgcamento a Saude.

Desta forma, no ambito do Municipio a partir dos estudos e Relatério desta Subcomissdo é

possivel redefinir as diretrizes e os critérios para a delimitacdo da lista de produtos

estratégicos para o Sistema uUnico de Salde-SUS e disciplinar os processos de submisséo,
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instrucdo, decisdo desses produtos, ter autonomia sobre a incorporacdo de novas
tecnologias ante a imensa diversidade e pressio do mercado  absorcio pelo Poder Publico
de novas tecnologias e produtos industriais em constante desenvolvimento pela industria de
insumos, medicamentos e equipamentos em sadde, bem como, qualificar o Complexo

Industrial Nacional em Salde e seu consequente impacto econdémico.

Deste modo, requer a Vossa Exceléncia, nos termos regimentais que seja submetida ao
Plendrio desta Comissdo de Finangas e Orcamento a proposta de criacdo desta Subcomissao

visando melhorias na Politica Municipal de Satde.

Sala de Comissdo de Finangas e Orcamento, de marco de 2017.

Aurélio Nomura
Vereador - PSDB
Lider do Governo
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