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Presidente do Fundo: Andrea Brito Latgé - Secretaria/SEPPE/MCTI
Elaboragdo da ATA: Equipe da CGSB/DEPTE/SEPPE

1. Membros presentes:

I - Andrea Brito Latgé — Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos do MCTI, presidente do CT-SAUDE;

Il - Joana Souza de Meirelles, superintendente da Area de Satide e Transformac&o Digital, representante do Sr. Elias Ramos da Finep (remotamente);
IIl — Leandro Pinheiro de Safatle — Diretor Presidente da Anvisa;

IV — Mércio Bdsio _ Diretor Institucional da Associagdo Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos — ABIMO/CNI;

V — Meiruze Souza Freitas — Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia/ SCTIE/MS representando Fernanda De Negri.

Representantes do segmento académico-cientifico:
Marimelia Porcionatto — pela SBPC (remotamente);
Glaucius Oliva — pela ABC (remotamente).

Demais participantes:

Leandro Bortolozo Pedron — Diretor do DEPTE/SEPPE/MCTI;

Janaina de Oliveira Rezende Silva — Chefe de Gabinete substituta da SEPPE/ SEPPE/MCTI;

Thais Haline Vaz Sousa — Coordenadora - Geral substituta da CGSB/DEPTE/SEPPE/MCTI;

Rayane da Silva Vale — CGSB/DEPTE/SEPPE;

Maguida Fabiana da Silva — CGSB/DEPTE/SEPPE (remotamente);

Lilian Rose Peters — Coordenadora - Geral de Governancas de Fundos substituta - CGGF/DFIN/SEXEC/MCTI (remotamente);
Pedro Henrique de Araujo Ferreira- CGGF/DFIN/SEXEC/MCTI (remotamente);

Luana Araujo — representante do grupo FarmaBrasil;

Tamara Silvana Menuzzi Diverio — CGGF/DFIN/SEXEC/MCTI (remotamente);

Marcelo de Matos Ramos — Coordenador — Geral de Promogao e Regulagdo do Complexo Industrial/MS;
Felipe Kamia — Assessor da Anvisa;

Geisiane Nobrega de Oliveira- CGGF/DFIN/SEXEC/MCTI (remotamente);

Elenice Teresinha Thomas Carvalho — CGGF/DFIN/SEXEC/MCTI (remotamente);

Marlinha Correia de Godoi — SEPPE/MCTI (remotamente).

2. Abertura da reunido

A reunido foi aberta pela Sra. Andrea Latgé, que deu as boas-vindas aos participantes, desejou votos para o ano de 2026 e destacou a importancia do fortalecimento
da articulagdo entre o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovac¢édo e o Ministério da Saude no dmbito do CT-Saude.

A Secretdria esclareceu que embora a Ata da 472 Reunido do CT-Salude constasse da Pauta para aprovagdo, a mesma ja havia sido aprovada por e-mail anteriormente.

3. Apresentagdo: programa de inovagdo radical em saude

A Sra. Meiruze de Souza Freitas apresentou proposta intitulada “Iniciativa Nacional de Inovagdo Radical em Salde”, cujo objetivo central é “desenvolver e acelerar
solugBes terapéuticas disruptivas para doengas prioritarias no Brasil, com entregas concretas — como farmacos de inovagdo radical e dispositivos médicos —
fortalecendo um ecossistema nacional de inovagdo farmacéutica e tecnoldgica, tendo o CNPEM como ponto de partida e a atuagdo orientada pelas diretrizes
estratégicas do Ministério da Saude”. Foram apresentados os seguintes pontos principais:

e Foco no fortalecimento da pesquisa basica orientada a inovagdo e a geragdo de produtos;

e Utilizagdo do CNPEM como projeto piloto e posterior participagcdo de outros centros amplos;

e Integragdo com estratégias regulatdrias, envolvendo 6rgdos reguladores, como ANVISA, INMETRO e INPI;

e Articulagdo com Finep, BNDES, CNPq, Embrapii e demais agéncias de fomento;

e Possibilidade de participagdo do setor privado e de parcerias publico-privadas;

o Enfase em &reas estratégicas, como descoberta e validagdo de alvos, biotecnologia, farmacos de alta poténcia, pesquisas complementares e inovadoras,
terapias avangadas, diagndsticos disruptivos e genémica;

e Formacdo de recursos humanos, incluindo residéncias tecnolégicas;

e O financiamento inicia-se com recursos do Ministério da Saide com previsdo inicial de R$ 200 milhdes e perspectiva de projeto de longo prazo (pelo menos até
2030).

e Depois da apresentagdo, os participantes manifestaram-se sobre a proposta, destacando os seguintes pontos principais:



e Relevancia do CT-Saude como instancia estratégica de formulagdo de propostas no ambito do FNDCT;

e Importancia da articulagdo entre pesquisa basica, desenvolvimento tecnolégico e introdugdo de produtos no mercado, com estimulo a inovagdo translacional;
e Necessidade de coordenagdo interinstitucional entre Ministério da Saude, MCTI, Finep, Embrapii, CNPq, BNDES e demais agentes de fomento;

e Destaque para o papel da Embrapii, tanto na articulagdo com a inovagdo quanto em modelos eficazes de gestdo da propriedade intelectual;

e Questionamentos quanto a definicdo das prioridades estratégicas, com ponderagOes sobre o equilibrio entre eixos tecnoldgicos e doengas, prevengdo e
necessidades de saude da populagdo;

e Enfase na importancia da participacdo da sociedade civil na elaboracéo e orienta¢do dos projetos;
e Relevancia do fortalecimento das ciéncias regulatérias e da formagdo de recursos humanos ao longo da cadeia de inovagao;
e Importancia de estratégias de internalizagdo e absorgdo tecnoldgica, de modo a reduzir dependéncias externas.

e Reconhecimento do potencial estratégico da iniciativa Genoma Brasil, com destaque para a necessidade de assegurar governanga adequada, prote¢do dos
dados e geragdo de beneficios diretos para a populagéo brasileira;

e Pertinéncia do uso do poder de compra do Estado (Via SUS) como instrumento indutor do desenvolvimento industrial, contribuindo para a escala inicial dos
produtos e para sua potencial inser¢do em mercados externos, dado que o mercado privado nacional isoladamente pode ndo viabilizar inovagées radicais.

Em resposta as manifestagdes, foi esclarecido que a proposta se refere a um Programa de Inovagdo Radical em Tecnologias em Saude, com foco no desenvolvimento
de produtos, razdo pela qual a definigdo inicial das prioridades parte de eixos tecnoldgicos, estando a defini¢do das instancias e procedimentos para definicdo das
doengas e necessidades prioritarias em salide em construgdo. Ressaltou-se, ainda, que a estrutura de governanga do programa devera envolver o Ministério da Saude
e outros atores institucionais, por meio de comités cientificos plurais.

4. Discussao sobre a proposta de “Apoio a projetos estruturantes de PD&I em Endometriose e Satde Menstrual”

O Sr. Leandro Pedron contextualizou a origem da proposta encaminhada previamente aos participantes, esclarecendo que o documento foi elaborado a partir de
didlogo com o Ministério da Salde e que as linhas prioritarias nele descritas foram estabelecidas com base em levantamento do Instituto Alana e apoiada durante
“Semindrio de Pesquisa e Inovagdo em Endometriose no Brasil” realizado em julho de 2025, estando portanto respaldadas academicamente e fundamentadas em
experiéncias com projetos anteriormente apoiados na temdtica. Destacou que o objetivo do momento era discutir a relevancia da proposta sob a perspectiva da
industria e do Ministério da Saude, bem como colher contribui¢ées dos presentes. Informou, ainda, que o Instituto parceiro Alana, que ja atua em colaboragdo em
outra rede de pesquisa, manifestou interesse em aportar recursos para a estrutura necessdria a gestdo e ao desenvolvimento e consolida¢do da rede, nos moldes da
experiéncia da rede de Sindrome de Down. O Instituto Alana sinalizou a possibilidade de aporte financeiro da ordem de RS 10.000.000,00.

Na sequéncia, foram apresentadas as seguintes criticas, questionamentos e sugestdes a proposta:

e Questionamentos quanto a caracterizagdo da endometriose como prioridade explicita no ambito do SUS e do Ministério da Saude;

e Observagdes sobre a relevancia de agdes educacionais e de conscientizagdo em saude menstrual, tanto para a populagdo quanto para profissionais de saude,
apontadas como gargalos centrais no diagndstico precoce da endometriose;

e Duvidas quanto a demanda qualificada existente no pais para absorver o volume de recursos proposto, considerando o numero relativamente reduzido de
pesquisadores atuantes na area em comparagdo a outros temas de saude;

e Questionamentos sobre o montante financeiro previsto para a iniciativa, em especial sua proporcionalidade em relagdo a projetos semelhantes, redes de
pesquisa ja financiadas e chamadas publicas em vigor;

¢ Indicagdo de possivel sobreposi¢do ou desalinhamento com chamadas publicas recentemente langadas na drea de satde da mulher pelo Ministério da Saude
(MS) em parceria com o CNPg;

e Necessidade de maior detalhamento do escopo do projeto, incluindo metas, indicadores e a distingdo entre a¢Ges de pesquisa, inovagdo, formagdo de redes e
educagdo em saude;

e Recomendagdo de apresentagdo de contextualizagdo internacional, incluindo o estagio global da pesquisa, inovagdo e desenvolvimento de produtos
relacionados a endometriose;

e Apontamento da importancia de observar os procedimentos e prazos adequados para andlise prévia das propostas pelo Comité, garantindo tempo suficiente
para avaliagdo técnica;

e Questionamentos sobre o impacto orgamentdrio da proposta no conjunto dos recursos disponiveis do CT-Saude e sobre sua priorizagdo frente a outras
demandas do setor.

Foi registrado o interesse do Ministério da Saide em estudos voltados a salide da mulher, observando-se que valores mais reduzidos em editais recentes decorreram
de restrigbes orgamentdrias. Esclareceu-se que a proposta apresentada tem carater preliminar e teve como objetivo colher contribuigdes dos membros do Comité,
inclusive quanto a adequagdo do volume de recursos envolvidos. Ressaltou-se que o projeto contempla multiplas linhas prioritdrias, como estruturagdo de biobancos,
desenvolvimento de kits diagndsticos, agdes educacionais e a previsdo de ensaios clinicos, especialmente na linha de tratamento, o que demanda aportes financeiros
mais elevados. Informou-se, ainda, que o desenho inicial parte da premissa de chamadas publicas estruturantes no ambito do FNDCT, com valores minimos da ordem
de RS 50 milhdes. Reforgou-se que a proposta se encontra em construgdo e deverd ser aperfeicoada no dmbito de instancias colegiadas, levando em conta as
sugestoes e criticas apresentada pelo CT-Saude.

5. Encaminhamentos
e Realizar reunido do CT-Saude em fevereiro de 2026, com pauta dedicada a apresentagdo da prestagdo de contas do FNDCT para o exercicio de 2025 e ao
panorama orgamentario para 2026, incluindo recursos disponiveis e valores ja comprometidos, de modo a subsidiar discussdes futuras de forma realista;

e Apresentagdo, na proxima reunido do CT-Salde, de exposi¢do sintética da proposta sobre endometriose, incorporando as contribui¢cdes e os questionamentos
levantados nesta reunido, com o objetivo de aprofundar o debate e subsidiar eventual manifestagdo do Comité;

e Apresentar e discutir projetos encaminhado pela industria farmacéutica nacional com assessoria do Centro de Gestdo e Estudos Estratégicos — CGEE, aprovado
no CT-Saude em 2025.

Encerramento

e A secretdria Andrea Latgé destacou o cardter colaborativo da reunido e a relevancia das contribuicGes apresentadas para o aperfeicoamento das propostas
discutidas, ressaltando a importancia de avangar nas deliberagdes do CT-Satde com base em informagdes orgamentarias consolidadas e maior regularidade dos
encontros. Informou que os encaminhamentos e os proximos passos serdo tratados na reunido prevista fevereiro de 2026. Ndo havendo outros assuntos a
tratar, a reunido foi encerrada, com agradecimentos a participagdo de todos.

ANDREA BRITO LATGE
Presidente do Comité Gestor do Fundo Setorial de Saude - CT- SAUDE



Documento assinado eletronicamente por Andrea Brito Latgé, Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos, em 02/02/2026, as 10:32 (horério oficial de Brasilia),
com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Objetivo geral e especificos

Areas prioritarias

Financiamento da Iniciativa

Estrutura (institucional e operacional)

Modelo de atuacao — 1° hub de inovacéao radical

Niveis de maturidade tecnolbgica e etapas da iniciativa
Estrutura (institucional e operacional)

Atores

Instrumentos legais de financiamento

Funcionamento (mecanismos de operacao e gestao)
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ODbjetivo

\

Desenvolver e acelerar solugdes terapéuticas disruptivas para doencas prioritarias no Brasil, com entregas

“

concretas — como farmacos de inovacao radical e dispositivos medicos — fortalecendo um ecossistema

nacional de inovacdo farmacéutica e tecnoldgica, tendo o CNPEM como ponto de partida e a atuacao

orientada pelas diretrizes estratégicas do Ministério da Saude.
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1° hub de inovacao radical e
em saude

spin-off (exemplo: proposta a ser

desenvolvida por uma startup )

fora da iniciativa) startups incluem

propostas a serem

aceleradas
spin-off (exemplo: proposta a
ser desenvolvida por uma .
empresa fora da iniciativa)
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Iniciativa Nacional de Inovacao Radical em Saude
Objetivos especificos

7 Implantar um programa permanente de inova¢do radical em farmacos e
! 4 . tecnologias em saude, tendo o CNPEM como o primeiro centro ancora de uma

rede nacional de inovagao sistémica, com vistas a reposicionar o Brasil no cenario
global, consolidar infraestrutura para qualificacdo técnica e regulatéria de

medicamentos e diagndsticos inovadores e ampliar patentes de interesse
ﬁ farmacéutico.
L / ]
Estruturar infraestrutura e plataformas inovadoras para P&D em saude nos niveis
TRL 2 a 5+, integrando tecnologias avangcadas — como IA, gendmica e big data — e
o . sistematizando o conhecimento cientifico e da sociobiodiversidade brasileira em
\ bancos de dados integrados de alvos terapéuticos e biomoléculas, visando acelerar

o desenvolvimento de solu¢des terapéuticas e diagndsticas personalizadas.

(

= ~ aos .
Fortalecer a formacdo de recursos humanos estratégicos por meio de programas
de mestrado, doutorado e residéncia tecnolégica no CNPEM, promovendo a

I . convergéncia entre fronteiras tecnoldgicas e as demandas SUS.
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Nivel maturidade TRL e i BRATI

Niveis de Maturidade Tecnoldgica (TRL) ~ Etapas do Programa

Chamamento de
projetos

Entrada de
projetos

Entrada de
projetos

R 7 Avaliagdo por Comité

Entrada de Cientifico

projetos

Composigao do Portfélio
de projetos

Feirao de Inovagao
do SUS

Execugdo do projeto no
CNPEM

Avaliagdo das entregas
do projeto

TRL 1 TRL 2 TRL3 TRL 4 TRLS TRL 6 TRL7

Ciclos de
3 anos

) ALVO
HIPOTESE BIOLOGICO
MOLECULAS

i HIT FARMACO PRE-CLINICO cLiNIco CLiNICO cLiNicO - R e
f: LEAD CANDIDATO  REGULATORIO FASE 1 FASE 2 FASE 3
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Diretrizes operacional 0000 minsaude

O plano deve operar sob uma légica de pipeline continuo, flexivel e dinamico, com
portas de entrada regulares para novos projetos e solucoes, promovendo sinergia

entre:

Pesquisa basica, aplicada e desenvolvimento tecnoldgico;
Startups, universidades, ICTs e empresas farmacéuticas;

Demandas estruturantes do SUS e oportunidades de inovacéao de fronteira.

Instrumentos de viabilizagao

Chamadas publicas regulares e continuas;
Acordos de parceria com centros hospitalares e agéncias publicas;
Eventos abertos e "feirdes tecnologicos" para apresentacao de solucbes a empresas;

Comités cientificos de priorizacéo.




Mecanismos de gestao e operacao

Papéis do CNPEM

« Identificar e selecionar projetos com potencial disruptivo, com foco na geracéo de
solugdes inovadoras para desafios prioritarios em saude.

« Articular parcerias estratégicas com empresas, universidades, centros de pesquisa e
orgaos reguladores, promovendo sinergias em prol do desenvolvimento tecnoldgico
nacional.

» Oferecer apoio técnico-cientifico e suporte regulatorio ao desenvolvimento e a
escalabilidade industrial das tecnologias selecionadas.

» Organizar eventos anuais de matchmaking, como o Feirdo de Inovacdo em Saude,
para fomentar a integracao entre pesquisadores, empreendedores e o setor produtivo.

» Apoiar a capacitacao técnica e a implementacéo de programas de residéncia
tecnoldgica, visando a formacao de recursos humanos altamente qualificados.

« Estimular a participacédo de pesquisadores internacionais de reconhecida expertise nos
temas estratégicos, promovendo o intercambio de conhecimento e a cooperacao
cientifica.



Mecanismos de gestao e operacao

Fontes de entrada de projetos

» Pesquisas académicas e translacionais desenvolvidas em universidades publicas e privadas.
* Projetos e spin-offs oriundos de startups e pequenas empresas de base tecnoldgica.

« Demandas identificadas pelo Ministério da Saude e outras pastas setoriais.

» Projetos estruturantes ja em curso no CNPEM.

* Pesquisas com financiamento do Decit/MS e FNDCT/Finep.

« Parcerias com centros de exceléncia hospitalares e ICTs do Sistemas.

» Propostas de empresas farmacéuticas e farmoquimicas nacionais e multinacionais.

Instrumentos de suporte a entrada continua

« Chamadas regulares (ex: semestrais ou continuas) para submisséo de propostas.

* Programa nacional de apoio a startups e novos empreendimentos de base tecnologica em
saude.

» Plataformas tecnoldgicas e estrutura laboratorial compartilhada no CNPEM.
« Comités cientificos temporarios para avaliacao e priorizagcédo de projetos.

+ Termo de cooperacgao e contrato de desempenho para projetos selecionados.



Area prioritaria

Descoberta e
valida¢ao de alvos

Biotecnologia

Farmacos de alta poténcia
Pesquisas complementares
e inovadoras

Terapéuticas e diagndstico
disruptivo

Gendmica e inteligéncia em
saude

Foco estratégico

Identificacao de alvos moleculares relevantes com alto potencial terapéutico e mecanismo de
acao comprovado. Primeiras etapas de prototipagem e geracao de compostos candidatos
com inovacao radical.

Anticorpos, proteinas recombinantes, peptideos terapéuticos.
Desenvolvimento de plataformas de producao biotecnolégica avangada.

Compostos de alto poder terapéutico e seletividade. Investigacao e desenvolvimento de compostos
com alta poténcia e seletividade, incluindo moléculas de acao direcionada e terapias emergentes.

Reposicionamento, biomarcadores, fenotipagem e tecnologias de screening. Estudos de
reposicionamento de farmacos (repurposing), combinacdo terapéutica, uso de biomarcadores e
modelagem avancada para acelerar a translacao.

Solucdes de saude digital, diagndésticos inovadores e medicina personalizada.
Desenvolvimento de tecnologias disruptivas em diagndstico precoce, monitoramento clinico ou
plataformas de terapias digitais e tecnoldgicas de base bioldgica.

Aplicacao da gendmica, sequenciamento e integracdo com dados clinicos para descoberta de
alvos, estratificacao de pacientes e medicina personalizada. Modelagem preditiva e machine learning
para integrar dados gendmicos e clinicos de forma translacional.
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Estrutura

Institucional e Operacional

Governanca

Conselho de
Administragdo, Diretoria,
assembleias e
superviséo do MCTI

~N

Escritorio
de Usuarios

Plataforma Unica para
submisséao, apoio técnico,
financeiro e acesso aos
laboratorios

~o

Nucleos
Operacionais

Comité
regulatoério

Portfolio, Parcerias,
Regulatorio,
Monitoramento

~

Fluxo de
Projetos

Submisséao
Avaliacao
Execucao
Monitoramento
Translacao
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N

Capacitacao
Engajamento

Estagios, residéncias
tecnologicas e eventos para
integracéo com o mercado
e sociedade
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© Ministério da Satide © Celebracéo de Termo aditivo do © Plano Orgamentario (000B -
entra como interveniente contrato de gestdo do MCTI com Fortalecimento e ampliacéo da
ao contrato de gestao. 0 CNPEM. capacidade de inovacdo em novos
(R$ 200 _mil~hc~)es divididos em 5 anos)N, sendo férmacos) na A(;éO Orgamentéria 212H
R$ 45 milhdes para 2025 e prorrogacéo do (Manutenc&o de Contrato de Gestdo com
contrato por, no minimo, 5 anos. Organizacdes Sociais - Lei n® 9.637, de 15 de maio

de 1998).



Instrumentos legais para financiamento
Investimentos em CT&l em Saude

Contrato de uso
compartilhado

Instrumentos juridicos que
viabilizam o uso conjunto de
infraestrutura, equipamentos e
tecnologias.

o

Acordo de parceria com
centros hospitalares e
agéncias publicas

Cooperacdes voltadas ao desenvol.
conjunto de pesquisas clinicas,
validacdo translacional e incorporagao

tecnoldgica.

Chamadas publicas

Selecdo de propostas e projetos,
voltados a mobilizacao de
pesquisadores, empresas e startups
para participag¢ao nas agoes.

) m—

Termo de cooperacao
Acordo formal entre instituicdes

que estabelece responsabilidades
e objetivos em comuns.
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Acordos de prop. Intelectual e
transf. tecnoldgica

Instrumentos legais que definem
direitos e deveres relacionados a
propriedade das tecnologias

geradas.

Eventos abertos e “feiroes”

Ferramenta estratégica para ampliar a
visibilidade das solugcdes
desenvolvidas no ambito da Iniciativa,
promover a interagao com o setor
empresarial e atrair investimentos

privados.
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Atores estratégicos e i BRallm

Instituicoes de Ensino e

Saude
Universidades, Orgaos do Governo Federal

Ebserh, Esres

Instituicoes de Fomento e
Crédito

BNDES, CAPES, EMBRAPII,
FINEP, FNDCT, Fundos
Setoriais

MS, MCTI, MDIC, MEC

Orgaos
Reguladores

ANVISA, INMETRO, INPI

Agéncias, Institutos e
Fundacoes Federais

ABDI, APEX, Sistema S SetorProdutivo

Startups & spin-offs,
empresas nacionais e
multinacionais

Iniciativa Nacional para
Inovacao Radical em Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs)

Instituicdes de C, T &l (CNPEM)

CNPEM, Fiocruz, ICTs
universitarias

Sociedade Civil

Pesquisadores
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Estratégias de Implementacao e oo 353 DR Al
Cronograma

Fases sugeridas

2025: Estruturacao operacional, formalizacéo
de parcerias, primeira chamada publica;

2026—-2027: Implementacao e maturacéao dos
primeiros projetos, operacao do feirao,
consolidacéo de plataformas tecnologicas;

2028-2030: Primeiros produtos clinicos e
registros sanitarios, aumento da presenca
internacional, ampliacao da rede nacional.
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