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RECOMENDAGCAO N° 19, DE 08 DE OUTUBRO DE 2026

Dispbe sobre diretrizes para a regulamentacéo
da Lei n° 15.471/2026, o fortalecimento
estratégico e a expansdo sustentavel do
Complexo Econbémico-Industrial da Saude
(CEIS), a soberania sanitaria e o
desenvolvimento nacional do SUS.

O Pleno do Conselho Nacional de Saude (CNS), em sua 3832 Reuniao Ordinéria, realizada
nos dias 07 e 08 de outubro de 2026, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicdes
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990; pela Lei n°® 8.142, de 28 de
dezembro de 1990; pela Lei Complementar n° 141, de 13 de janeiro de 2012; pelo Decreto
n°® 5.839, de 11 de julho de 2006; e em cumprimento as disposi¢cdes da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacéo correlata, e

Considerando o disposto no Art. 196 da Constituicdo Federal de 1988, que determina a
saude como direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecao e recuperacao, bem
como o disposto no Art. 197 que estabelece que as acdes e servicos de saude, mesmo
guando prestados pela iniciativa privada, sao de relevancia publica.

Considerando que a Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, dispde que o CNS, 6rgao
colegiado composto por representantes do governo, prestadores de servigo, profissionais de
saude e usuarios, em carater permanente e deliberativo, atua na formulacdo e no controle
da execugcdo da Politica Nacional de Saude, inclusive nos aspectos econdmicos e
financeiros, nas estratégias e na promocao do processo de controle social em toda a sua
amplitude, no ambito dos setores publico e privado (arts. 2° e 11, Xl, da Resolu¢cdo CNS n°
765, de 19 de dezembro de 2024).

Considerando que a Lei n° 15.471/2026 consolida o Complexo Econdmico-Industrial da
Saude (CEIS) como politica de Estado, com vistas a mitigar a vulnerabilidade sanitaria do
SUS e impulsionar o desenvolvimento socioecondmico nacional em consonancia com a
Misséo 2 da Nova Industria Brasil (NIB);

Considerando a abrangéncia do CEIS, que engloba as cadeias de farmacos, medicamentos,
vacinas, hemoderivados, insumos farmacéuticos ativos (IFAs), dispositivos médicos,
diagndsticos in vitro, saneantes, telessalde, logistica de cadeia fria e servicos assistenciais;

Considerando a vulnerabilidade a choques geopoliticos e a volatilidade cambial decorrente
da dependéncia de importacdes, contrastada com os resultados histéricos das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) na ampliacdo do acesso e ha economia aos
cofres publicos;

Considerando a necessidade premente de modernizagdo tecnolégica da rede de
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFOs) mediante financiamento estruturado (FNDCT,
Finep e BNDES) e reducgéo das assimetrias regionais;

&

) =




s Conselho H@ML ||
< de Saude SUS .

Considerando o papel do Controle Social na exigéncia de transparéncia publica, soberania
sobre dados sanitérios e primazia das prioridades epidemiolégicas do SUS;

Recomenda:

Ao Ministério da Saude (MS) e ao Ministério do Desenvolvimento, Indastria, Comércio
e Servi¢os (MDIC):

a) Assegurar representacdo formal do CNS na governanca do CEIS, garantindo
espaco institucional permanente de participacdo, acompanhamento e contribuicéo a
formulacdo das diretrizes sanitérias, respeitadas as competéncias decisorias dos
orgdaos e instancias integrantes da governanga do CEIS;

b) Implementar Painel Publico de Indicadores e plataforma aberta de dados para
monitoramento das PDPs, com metas de absorc¢do tecnoldgica, prazos, custos e
impactos no mercado de trabalho, observadas as hipéteses legais de protecdo de
dados pessoais, sigilo industrial e comercial, propriedade intelectual e seguranca da
informacé&o;

¢) Vincular as demandas de aquisicao publica (incluindo margens de preferéncia e
instrumentos do Marco Legal de CT&l) a matriz de vulnerabilidades
epidemiolégicas, garantindo previsibilidade contratual de médio e longo prazo e
estoques estratégicos;

d) Priorizar os LFOs nas transferéncias de tecnologia em etapas progressivas — do
envase/formulagdo até a sintese farmoquimica/biotecnoldgica plena —, com
clausulas compulsérias de sustentabilidade econémica e reducéo de precos ao
SUS.

Ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (MCTI), a Finep e ao BNDES:

a) Estruturar linhas dedicadas e continuas de financiamento reembolsavel, apoio
ndo reembolsavel e subvengdo econbmica, no ambito de suas respectivas
competéncias, observada a governanca propria do FNDCT e a utilizagéo, pelo
BNDES, de seus instrumentos financeiros especificos para a moderniza¢do dos
LFOs e a reconverséo do parque fabril nacional em polos de IFAs;

b) Estabelecer critérios de pontuacdo diferenciada para propostas originarias das
regibes Norte, Nordeste e Centro-Oeste;

c) Fomentar pesquisas e infraestruturas voltadas a terapias avancadas (vacinas de
RNA/MRNA, terapias celulares e génicas);

d) Condicionar os aportes publicos ao cumprimento de critérios ESG, promogé&o de
trabalho decente e geracdo de empregos qualificados no pais.
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Ao Ministério da Saude (MS):
a) Garantir, no ambito de sua competéncia, a governanca publica e a soberania sanitéria
sobre a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) e as bases de dados do SUS,
assegurando protecdo de dados pessoais, seguranca da informacao e vedando usos
privados incompativeis com as finalidades publicas e com a legislagcéo aplicavel;

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e ao Ministério da Satude (MS),
no ambito de suas respectivas competéncias:

a) Assegurar, no &mbito do Poder Executivo, a definicdo e a atualizacdo dos Produtos
Estratégicos de Saude (PES), competindo a ANVISA implementar a prioridade
regulatéria prevista na Lei n° 15.471/2026, preservados 0s requisitos técnico-
sanitarios aplicaveis;

b) Articular o enquadramento em vias prioritarias de fomento e compra publica ao
compromisso formal de atendimento integral e continuo as demandas do SUS,
observadas as hip6teses legalmente previstas de impedimento de fornecimento ou
de limitacdo comprovada da capacidade produtiva.

Pleno do Conselho Nacional de Saude (CNS), em sua 383% Reunido Ordinéria, realizada
nos dias 07 e 08 de outubro de 2026.

FERNANDA LOU SANS MAGANO
Presidenta do Conselho Nacional de Saude.
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