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ATA DA 492 REUNIAO DO COMITE GESTOR DO FUNDO SETORIAL DE SAUDE - CT-SAUDE

Data: 25/02/2026
Horario: 14:30h as 16:20h

Local: Sala de Reunides do Gabinete SEPPE, 22 andar, Sala 235, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo - MCTI, Esplanada dos Ministérios, Bloco “E”, Brasilia-
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Presidente do Fundo: Andrea Brito Latgé - Secretaria/SEPPE/MCTI
Elaboragdo da ATA: Equipe da CGSB/DEPTE/SEPPE

1. Membros do CT-SAUDE presentes:

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

Raquel De Andrade Lima Coelho - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico — CNPq;

Joana Souza de Meirelles, superintendente da Area de Saude e Transformagcao Digital, representante do Sr. Elias Ramos da Finep (remotamente);

Fernanda De Negri Meiruze Souza Freitas — Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude/MS;

Representantes do segmento académico-cientifico:
Marimelia Aparecida Porcionatto — pela SBPC (remotamente);

Glaucius Oliva — pela ABC (remotamente).

Representantes do Setor industrial/CNI
Marcio Bodsio, Diretor Institucional da Associagio Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos — ABIMO/CNI (remotamente);

Reginaldo Braga Arcuri, Presidente Executivo do Grupo FarmaBrasil (PRESENCIAL).

Demais participantes:

Cibele Martins da Costa Barbosa - Chefe de Gabinete/SEPPE/MCTI;

Leandro Bortolozo Pedron — Diretor do DEPTE/SEPPE/MCTI (remotamente);

Thiago de Lello Moraes - Coordenador-Geral da CGSB/DEPTE/SEPPE/MCT];

Marcos Roberto Bertozo — CGSB/DEPTE/SEPPE;

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

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

Andreia Abdallah N. Totis - Controle Orgamentério e Financeiro do FNDCT (ACOF)/Finep;

Fernando Cosme Rizzo Assungéo - Diretor-presidente do Centro de Gestdo e Estudos Estratégicos (CGEE) (remotamente);
Alerino dos Reis Silva e Filho - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico — CNPq (remotamente);
Luana Araujo — representante do grupo FarmaBrasil (PRESENCIAL);

Jair Rocha Alves - CGGF/DFIN/SEXEC/MCTI (remotamente);

Gabriel Oliveira de Carvalho - CGGF/DFIN/SEXEC/MCTI (remotamente);

Gilberto Ferreira Souza - Coordenador-Geral de Ciéncias da Saude e Biociéncias/CNPq (remotamente);

Marcelo de Matos Ramos - Coordenador-Geral de Promog&o e Regulagdo do Complexo Industrial/MS (remotamente).

2. Abertura da reunido
A reunido foi aberta pela Sra. Andrea Latgé, que deu as boas-vindas aos participantes.

A Secretdria pediu permissdo para alterar a ordem da pauta para apresentagdo do item 5 sobre “Projetos encaminhados pela industria farmacéutica
nacional, aprovados em 2025”. Destacou que a questdo de mérito foi aprovada em reunido de 2025, sem o devido detalhamento dos projetos que
sera apresentado hoje pelo Sr. Fernando Cosme Rizzo Assuncdo, Diretor-presidente do Centro de Gestdo e Estudos Estratégicos (CGEE).



Apresentagdo do Item 5 da pauta. Projetos encaminhados pela Industria Farmacéutica Nacional, aprovados em 2025.

O Sr. Fernando C. Rizzo Assungdo (CGEE) explicou que, o Comité em 2025 aprovou a proposta de uma encomenda, ficando o CGEE responsavel por
elaborar nova proposta contemplando as demandas do setor industrial.

Foram apresentados os seguintes pontos principais:

e Fortalecimento da cadeia de fornecedores (enfoque estratégico) para o desenvolvimento local e a diminuigdo da dependéncia internacional;
e Colaboragdo entre empresas farmacéuticas e instituicdes de pesquisa para impulsionar o Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovagéo no setor;

e Politicas de incentivo do Governo e de 6rgdos reguladores para fortalecimento de reguladores locais com garantia pela autossuficiéncia do setor para
a industria farmacéutica brasileira;

e Desenvolvimento de Processos Bioldgicos;

e Desenvolvimento de outras atividades ndo rotineiros na industria;

e Desenvolvimento de fornecedores locais para insumos e embalagens;

e Objetivo Geral e Objetivos Especificos.

e Detalhamento das etapas e fases (1 a 5) do projeto e

e Duracdo do projeto e valor total estimado da proposta (RS 4.014.000,00) (Anexo I).

A Sra. Andrea B. Latgé abriu espago para comentarios e discussdo.
Os participantes manifestaram-se sobre a proposta, destacando os seguintes pontos principais:

e O setor industrial (dispositivos médicos) tem interesse na questdo de plasticos e pesquisa na drea de materiais; Questdo de custos na cadeia (embalagens) é
fundamental na etapa de diagnédstico e deve constar no estudo;

e Nos trés processos apresentados, ha falta de estudos acerca dos IFAs (grande gargalo area de farmaco-quimicos) e
e Buscar manifestacdo da industria de farmoquimicos.

O Sr. Fernando C. Rizzo Assungdo (CGEE) concordou com os comentarios e ponderages apresentadas e na necessidade de maior levantamento acerca do tema.
Foi informado que o instrumento a ser usado neste projeto sera, preferencialmente, via contrato de gestdo do CGEE com o MCTI.

O Sr. Mércio Bdsio (ABOMA/CNI) concordou com os pontos discutidos e destacando a necessidade do aprofundamento na questdo dos custos para fabricagdo
dos IFAs e definicdo de estratégicas para o tema.

A Sra. Andrea B. Latgé apresentou o Item 1 da Pauta, aprovada em seguida pelos participantes.

Item 1 da Pauta. “Aprovacdo da Ata da 492 Reunido do Comité Gestor do Fundo Setorial de Saude — CT-Satde”
Em seguida o Item 1 foi apresentado e aprovado pelos participantes.

Item 2 da Pauta. Balango das agdes apoiadas pelo Fundo Setorial em 2025 (Finep e CNPq).

A Sra. Andrea Latgé informou que que a Secretaria Executiva do MCTI solicitou junto ao CCF informagBes detalhadas sobre recursos dos Fundos Setoriais e os
locais onde estes recursos foram aplicados.

Em seguida as Sra. Joana Souza de Meirelles e Sra. Andrea A. B. N. Totis, ambas da Finep da area de controle orgamentdrio e financeiro do
FNDCT, apresentaram informacdes sobre Recursos da Fonte do CT-SAUDE” e “Atuag3o da Finep no apoio ao setor de Salide”, respectivamente.

Foram apresentados os seguintes pontos principais:
e LOA 2025. Inicial x Final: Distribui¢do da arrecadagdo do FNDCT
e FNDCT 2025 —Execugdo Orgamentaria por Agdo e
e FNDCT 2025 —Execugdo Financeira por Agdo.
e Para o CT-Saude (2025) foram apresentados os valores LOA projetados e os realizados e aqueles (diferenga) remanejados para outras agdes.

Sobre o CT-Saude, os recursos foram aplicados conforme apresentagdo em Anexo Il da Finep.

A Sra. Andrea Latgé passou a palavra aos representantes para comentarios e discussdo.

Em seguida, o Sr. Alerino Lopes (CNPq) apresentou as a¢des apoiadas pelo Fundo Setorial em 2025 no ambito da institui¢cdo, conforme Anexo Ill.
N&o houve comentarios e discussdo. A Sra Andrea Latgé deu continuidade ao item 4 da pauta.

Item 4 da Pauta. Apresentagdo da proposta sobre endometriose.

O Sr. Thiago M. Moraes (CGSB) apresentou, para debate dos membros, proposta de Chamada Publica destinada ao apoio a projetos de Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovagdo (PD&I) em Endometriose, conforme Anexo IV.

Esclareceu que os projetos integrariam a “Rede de Pesquisa em Endometriose”, sob coordenagdo do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI), em
parceria com o Instituto Alana. Justificou que o valor inicialmente proposto decorre da recomendagdo de valor minimo de RS 50 milhdes para Chamadas
Publicas, conforme orientagdo do Comité Diretor do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (FNDCT), bem como da necessidade de
contemplar componente estruturado de pesquisa clinica.

A Presidente abriu espago para manifestagGes.

A Sra. Marimelia Porcionatto questionou a existéncia de massa critica suficiente de pesquisadores para absorver o volume de recursos pretendido. O Sr. Thiago
Moraes esclareceu que foi realizado levantamento preliminar, o qual indicou capacidade instalada existente, porém ainda limitada. Destacou que um dos
objetivos centrais da politica proposta é justamente induzir a formagdo e consolidagdo de especialistas na area, considerando tratar-se de condi¢cdo
historicamente negligenciada, com lacunas relevantes desde a elucidagdo etioldgica até o desenvolvimento de métodos diagndsticos mais precisos e terapias
especificas.

No debate, foram ressaltados:

e Arelevancia da endometriose como problema de satde publica;



e A necessidade de estruturagdo de programa robusto e sustentavel;
e Adisponibilidade limitada de especialistas;
e A magnitude dos valores apresentados na proposta.

O Sr. Thiago Moraes informou que, em 2024, foi realizado Seminario sobre Endometriose com participacdo de pesquisadores e do Ministério da Saude (MS),
ocasido em que se evidenciou o subdiagndstico da doenga como gargalo relevante. Esclareceu que o edital proposto busca contribuir para o aprimoramento dos
processos diagndsticos e avaliar seus impactos no Sistema Unico de Satde (SUS).

O Sr. Glaucius Oliva ponderou que os valores apresentados para uma Unica doenga poderiam estar superdimensionados, sugerindo rediscussdo do montante,
ainda que respeitado o limite minimo recomendado de RS 50 milhdes. Manifestou, ainda, preocupagdo quanto ao prazo exiguo para analise e deliberacio das
propostas no dmbito do Comité.

A Sra. Fernanda De Negri (MS) destacou que o Ministério tem investido em pesquisa bdsica e inovagdo, mas identificou lacuna relevante na pesquisa clinica.
Sugeriu a estruturagdo de programa mais amplo de apoio a Pesquisa Clinica, envolvendo financiamento, capacita¢do e fortalecimento da Rede Nacional de
Pesquisa Clinica ja existente no Ministério.

O Sr. Reginaldo Arcuri (CNI) reforcou que a pesquisa clinica constitui base estruturante para avangos consistentes na geragdo de inovagdes incrementais e
radicais, manifestando concordancia com a proposta de fortalecimento desse eixo estratégico.

A Sra. Marimelia Porcionatto observou que a proposta apresentada possui viés predominante de pesquisa aplicada, sugerindo levantamento comparativo sobre
os investimentos realizados em pesquisa basica e aplicada no ambito do CT-Saude.

A Sra. Lilian Rose Peters (CGGF/DFIN/SEXEC/MCTI) recordou que, em 2003, o MS estruturou Programa de Pesquisa Clinica em Saude, com langamento de editais
voltados a criagdo da Rede Nacional de Pesquisa Clinica, destacando a importancia de resgatar esse histdrico institucional. A Sra. Fernanda De Negri concordou,
defendendo ag¢Ges de capacitagdo, integragdo de dados e fortalecimento da governanga da pesquisa clinica.

Adicionalmente, a Sra. Fernanda De Negri manifestou interesse na possibilidade de utilizagdo de recursos do CT-Salde para projetos aprovados no dmbito do
Programa PDIL do MS que ndo foram contemplados por insuficiéncia orgamentaria.

No tocante as regras de enquadramento financeiro, a representante da Finep esclareceu que os valores de referéncia para Chamadas (RS 50 milhdes) e
Encomendas (RS 10 milhdes) possuem carater recomendatdrio, e ndo vinculante, conforme diretrizes do Comité Diretor do FNDCT.

A Sra. Raquel Coelho (CNPq) observou que discussdes semelhantes vém ocorrendo também no CT-Biotec, ressaltando que propostas anteriormente aprovadas,
como as do CABBIO e do ICGEB, n3o foram acatadas por ndo atenderem aos parametros recomendados pelo Comité Diretor do FNDCT.

O Sr. Marcio Bosio (ABIMO/CNI) solicitou esclarecimentos adicionais acerca da vinculagdo dos recursos, critérios de alocagdo e prazos para analise pelo Comité.

A Sra. Fernanda De Negri questionou o prazo de uma semana para definicdo da alocagdo dos recursos, considerando tratar-se de agdo orcamentaria com
execugdo definida por decreto até outubro, solicitando maior detalhamento técnico e justificativa quanto a exiguidade do prazo.

Por fim, os membros manifestaram preocupagdo quanto ao curto intervalo disponivel para discussdo e deliberagdo de novas agdes e para consolidagdo das
propostas a serem encaminhadas ao Comité Diretor do FNDCT, cujo prazo estabelecido é 06 de margo de 2026.

A Sra. Andrea Brito Latgé, ja na fase final da reunido, relembrou que ha previsdo de aproximadamente RS 170 milhdes em recursos para o exercicio de 2026 e
procedeu a sintese dos principais pontos deliberados e encaminhamentos pactuados, a saber:

1. Estudo da Cadeia de Fornecedores, apresentado pelo Centro de Gestdo e Estudos Estratégicos (CGEE), com aprovagdo da proposta no valor estimado de
aproximadamente RS 4 milhdes;

2. Chamada Publica para apoio a projetos de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagdo (PD&I) em Endometriose, com revisdo do valor inicialmente proposto e sua
adequacdo ao montante de R$ 50 milhdes, correspondente ao valor minimo recomendado para Chamadas Publicas pelo Comité Diretor do Fundo Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (FNDCT);

3. Chamada Publica conjunta MCTI/MS para estruturagdo de uma Rede Brasileira de Pesquisa Clinica, contemplando, inclusive, agdes voltadas a pesquisa pré-
clinica, com valor ainda a ser definido;

4. Avaliagdo de projetos integrantes da carteira do Programa PDIL do Ministério da Saude, cabendo ao Ministério da Saude (MS) apresentar formalmente ao
Comité os projetos aptos a apreciacdo, para fins de discussdo, deliberagdo e eventuais encaminhamentos.

Encaminhamentos
A seguir, a presidente do Comité, Sra. Andrea Latgé apresentou os seguintes encaminhamentos para aprovagao e deliberagdo do CT:

1. Aprovacdo do Estudo da Cadeia de Fornecedores, apresentado pelo Centro de Gestdo e Estudos Estratégicos (CGEE); Valor R$ 4 milhdes; PROGRAMA 02 DO
FNDCT;

2. Aprovagdo de Chamada Publica para apoio a projetos de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagdo (PD&I) em Endometriose, incluindo pesquisa clinica, com
revisdo do valor inicialmente proposto e sua adequac¢do ao montante de RS 50 milhdes, correspondente ao valor minimo recomendado para Chamadas Publicas
pelo Comité Diretor do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT); PROGRAMA 02 DO FNDCT;

3. Chamada Publica conjunta MCTI/MS para estruturagdo de uma Rede Brasileira de Pesquisa Clinica, contemplando, inclusive, acbes voltadas a pesquisa pré-
clinica, com valor ainda a ser definido; PROGRAMA 02 DO FNDCT;

4. Possibilidade de Avaliagdo de projetos integrantes da carteira do Programa PDIL do Ministério da Saude, cabendo ao Ministério da Saude (MS) apresentar
formalmente ao Comité os projetos aptos a apreciagdo, para fins de discussao, deliberagdo e eventuais encaminhamentos; PROGRAMA 02 DO FNDCT;

5. Discussdo de outros projetos estruturantes a serem realizadas na préxima reunido do CT-Satide, como o Projeto de Contencgdo Bioldgica (NB3) no Pais (Portaria
MCTI n2 9.287/2025) que possa ser adotado, e Projetos relacionados a Rede Virus PROGRAMA 02 DO FNDCT;

6. O saldo dos recursos disponibilizados para o CT-Saude, RS 124.079.733,00 serdo ajustados entre as propostas 3, 4 e 5 mencionadas anteriormente e
encaminhadas posteriormente, de forma detalhada, com os montantes definidos individualmente.

7. Construgdo de Anexos pelo CT-Satide com as ages aprovadas e realizar aprovagdo por e-mail.

ASSUNTOS GERAIS
Em nada mais havendo a ser tratado, a presidente do Comité, Sra. Andrea Latgé deu por encerrada a reunido, agradecendo a participagdo de todos.

ANEXOS:

Anexo | - Slides "Projetos encaminhados pela Industria Farmacéutica Nacional, aprovados em 2025 (CGEE)" - 13549260
Anexo Il - Slides “Balango das a¢Ges apoiadas pelo Fundo Setorial em 2025 (Finep)" - 13548894 e 13542567

Anexo llI - Slides “Balango das a¢Ges apoiadas pelo Fundo Setorial em 2025 (CNPq)" - 13549875



Anexo IV - Slides “de “Rede de Pesquisa em Endometriose” - 13584930

Andrea Brito Latgé
Presidente do Comité Gestor do Fundo Setorial de Saude

il
sel
assinatura 2
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Andrea Brito Latgé, Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos, em 10/03/2026, as 18:36 (horario oficial de
Brasilia), com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Referéncia: Processo n® 01245.000077/2026-17 SEIn° 13582017


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.mcti.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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O Alana é uma entidade da sociedade civil gue
trabalha pelos direitos da crianca e pelo
FORTALECIMENTO DA CIENCIA

e Natureza (Biodiversidade e Clima)

e Pessoas com Deficiéncia (Sindrome de Down)

e Tecnologias assistivas e I1A

e Meninas e mulheres (Endo, Dor e Saude Menst.)




( REDE BURITI )

A PRIMEIRA REDE DE PESQUISA,
Desenvolvimento e Inovacéo (PD&l) EM
SINDROME DE DOWN (SD) do Brasil

Fruto da colaboracéo entre a comunidade cientifica e a
sociedade civil, através da Rede Buriti-SD pretendemos
melhorar o acesso de pessoas com sindrome de Down aos
servicos de saude e ajudar na elaboracdo de politicas
publicas, além de colaborar para avancos cientificos e
Inovacao com impacto social.




Rede
Buriti-SD

® Edital CNPg/MCTI n° 20/2023 - Apoio a criacao de uma
Rede Brasileira de PD&l em Sindrome de Down

® Diferencial do edital: desejavel a participacéo e
contrapartida da sociedade civil

® Recursos envolvidos:
® Publicos: R$ 9 Milhdes
®* Alana: R$5 Milhdes

® 4 pilares estruturantes nivel nacional: Biobanco, Coorte,

Banco de Dados e Observatério em Saude.

® Rede é combposta por Rede Académica + Rede Soc.

Familia
¥ cisvoun

e
IPgelJC

Ambulatério da SD
do HC-UFPR

Rede Buriti-SD

Polos

Brazilian Uplift for Research & Innovation for Trisomic Individuals



Contribuicoes da parceria com a Sociedade Civil:
caso Rede Buriti-SD

Cofinanciamento em areas
gue as rubricas das agencias
governamentais nao atendem

Comunicacao
Gestao

Operacao e Logistica

Capacitacao de colaboradores
na modalidade “Ciéncia
Cidada” e Pesquisa Inclusiva

42 pessoas da sociedade aptas a auxiliarem em novas/ futuras
pesquisa de campo para: coleta de dados, aplicacdo de TCLE/ TALE,
etc

Articulacao com a sociedade
para o recrutamento de
participantes de pesquisa

500 pessoas com Sindrome de Down incluidas e 4 meses

Alcance da pesquisa em todas as 5 regides do pais



( PESQUISA )

Equidade em
pesquisa

Durante décadas, pesquisas biomédicas
priorizaram o uso de animais machos, sob a
justificativa de que os ciclos hormonais
femininos trariam maior variabilidade aos
resultados.
Principais consequéncias:
® Viés de género nas pesquisas,
resultando em medicamentos menos
eficazes ou com mais efeitos adversos
para mulheres;
® Limitacdo na compreenséao da biologia
feminina.




ENDOMETRIOSE AFETA

DE 10 A 15% DE MENINAS E
MULHERES

MULHERES COM MULHERES COM MULHERES COM
ENDOMETRIOSE! CANCER? DIABETES'

10MS/ 2 Agéncia Camara de Noticias / 3 Sung, H. et al. Global Cancer Statistics 2020: GLOBOCAN Estimates of Incidence and Mortality Worldwide for 36 Cancers in 185
Countries. CA: A Cancer Journal for Clinicians, 2021; 71(3):209-249. Link. Accessed: March 11, 2025. / 4. CENSO 2022
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Impacto
Social

o
Emprego e
produtividade

Mulheres brasileiras com
sintomas de endometriose
perdem, em média, 10,8
horas de trabalho por
semana

Custos
medicos e
gastos

ublicos.

Brasil tem baixo investimento em
endometriose - sao R$ 10,4 milhdes
anuais pelo SUS. Entre 2015 e 2019, os

gastos hospitalares com o tratamento da
doenca no Brasil somaram

o
Renda e

crescimento
salarial

Mulheres com endometriose
tem um crescimento
salarial, ao menos, U$620
menor por ano.

Efeito acumulativo

o
Infertilidade vs

Diagndstico
Tardio

Cercade 7 a 10 anos para fechar o
diagnostico de endometriose

Endometriose é a causa de cerca de
50% dos casos de infertilidade
feminina de causa desconhecida

aproXximadamente R$ 44,7 mithoes.

o
Educacao e

abandono
escolar

Em analise multinacional (44 paises
de baixa e media renda), ~15% das
mulheres referiram absenteismo
regular por sintomas menstruais,
sobretudo entre 15 e 19 anos




C OPORTUNIDADES )

Lacunas e
Oportunidades
em Pesquisa

@
Causa e

Prevencao

Compreender as causas
fundamentais para
possibilitar uma
prevencao eficaz.

o
Diagndstico

Desenvolver métodos
diagnosticos precoces, precisos e
N&ao invasivos.

@
Tratamento

Criar terapias
personalizadas e menos
invasivas para controlar a
dor e a progresséo da
doenca.

Conhecimento e
Autoconhecimento

Educar pacientes e
profissionais para
reconhecer os sintomas e
melhorar o cuidado.

o
Bem-estar integral e

Medicina de
Qualidade de Vida:

Melhorar o bem-estar fisico,
emocional e social por meio de um
cuidado holistico e centrado na
paciente.




PROPOSTA DE FORMATO PARA

INICIATIVA

RS 90M

(3 anos com
possibilidade de
renovacao para mais
um ano)

RS 80M MCTI +
RS 10M Alana

Eixo

CAUSA E PREVENCAO

Proposta

UNIDADES TEMATICAS DE DIAGNOSTICO ® Pesquisa Basica
P,D&I TRATAMENTO Pesquisa Clinica

IMPACTO SOCIAL

[ ] [ ) \ . ._
pLATAFORMA NACIONALDE [ S7 e bt D
INFRAESTRUTURA ® Banco de Dados ® Governanga ciZntifica/ académica
CIENTIFICA . ¢

Observatoério

autonoma

COORDENAGCAO DE
INTEGRACAO E
GOVERNANCA DA REDE

Governanca/ Gestdo
Articulacao
® Comunicagao

Incentivar atuacao em Rede
Apoio nao técnico-cientifico




APRESENTACAO DA PROPOSTA DE
ANEXO/CHAMADA - ENDOMETRIOSE
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APOIO A PROJETOS
ESTRUTURANTES DE P,D&lI
EM ENDOMETRIOSE E
SAUDE MENSTRUAL

Apoio a pesquisa cientifica e ao
desenvolvimento de tecnologias e
produtos inovadores para o
enfrentamento da endometriose e
promocao da saude menstrual, com foco
em solucdes aplicaveis no contexto do
Sistema Unico de Saude (SUS) e alinhadas
as diretrizes da Estratégia Nacional de
CT&I 2023-2030.

OOOOOOOOO

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO



IMPORTANCIA DE INCLUIR A SAUDE MENSTRUAL E A DOR PELVICA
CRONICA NAS ACOES DE P,D &l VOLTADAS A ENDOMETRIOSE:

L A dor pélvica cronica e as condigdes menstruais incapacitantes, afetam diretamente o desenvolvimento
educacional, social e profissional de meninas e mulheres.

L No Brasil, a prevaléncia de dor pélvica cronica entre mulheres em idade reprodutiva chega a ~19%,
frequentemente associada a ansiedade, depressao e enxaqueca.*

L Em andlise multinacional (44 paises de baixa e média renda), ~15% das mulheres referiram absenteismo
regular por sintomas menstruais, sobretudo entre 15 e 19 anos**

0 Aumento elevado de doencas cardiovasculares em pacientes com endometriose***;

J Doenca negligenciada com importantes lacunas de conhecimento.

*ALVES, D. A. M. B. et al. Prevaléncia e impacto de comorbidades em mulheres com dor pélvica cronica. BrJP, v. 7, e20240026, 2024. DOI: https://doi.org/10.5935/2595-0118.20240026.
*STARR, M. et al. Epidemiology of menstrual-related absenteeism in 44 low-income and middle-income countries: a cross-sectional analysis of Multiple
Indicator Cluster Surveys. The Lancet Global Health, v. 13, p. €285-e297, 2025.
**https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/39219447/ MINISTERIO DA GOVERNO DO
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Q

Q

ENDOMETRIOSE - DOENCA CRONICA

Em média, as mulheres afetadas, costumam esperar entre 7 e 10 anos para
um diagndstico correto (agravado pela falta de tecnologias especificas).

Esta associada a dores intensas durante a menstruacao, relacdes sexuais,
evacuacoes e/ou miccdo, dor pélvica cronica, inchaco abdominal, nausea,
fadiga e, em alguns casos, depressao, ansiedade e infertilidade.

De acordo com a Organizacao Mundial da Saude — OMS, a endometriose é
uma doenga crénica que afeta cerca de 10% (190 milhdes) de mulheres e
meninas em idade reprodutiva no mundo todo.

No Brasil, o SUS registrou aumento de cerca de 26% na assisténcia relacionada
ao diagnodstico de endometriose na Ateng¢ao Primadria, na comparacao entre
2022 e 2024.

OOOOOOOOO
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PRINCIPAIS LACUNAS DE CONHECIMENTO E
NECESSIDADE DE INVESTIMENTO EM P,D&I

CAUSA E PREVENCAO: E essencial aprofundar o conhecimento cientifico sobre as causas
subjacentes da endometriose, priorizando estudos clinicos, epidemioldgicos e genéticos
gue permitam intervencdes eficazes, indo além do tratamento sintomatico e
promovendo uma prevencao real e sustentavel. Existem grandes lacunas de

conhecimento no tema, que vao desde a fisiopatologia da doenca até o

desenvolvimento de ferramentas de diagnodstico e tratamento especifico.

DIAGNOSTICO: Existe uma urgente necessidade de métodos diagndsticos precoces,
precisos, minimamente invasivos e acessiveis pelo Sistema Unico de Saude (SUS),
visando reduzir o tempo médio atual para diagndstico e evitar danos irreversiveis as
pacientes; e

TRATAMENTO: H3a necessidade de terapias personalizadas e menos invasivas que nao
apenas controlem os sintomas, mas também retardem ou interrompam a progressao da
doenga. Isso significa investir em pesquisas avancadas e em abordagens terapéuticas
multidisciplinares que sejam economicamente vidveis e amplamente acessiveis no SUS,
permitindo um tratamento adequado e sustentavel para todas as mulheres.

MINISTERIO DA
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LINHAS TEMATICAS PROPOSTAS:

CAUSA E PREVENCAO: Pesquisas com foco na identifica¢do e validagido de biomarcadores genéticos,
epigenéticos, imunoldgicos e clinicos, integrando estudos de coorte e analises Omicas para
compreender mecanismos etiolégicos, fortalecer a salude menstrual e orientar estratégias de
prevencao baseadas em evidéncias cientificas aplicaveis ao SUS;

DIAGNOSTICO: novas ferramentas de diagndstico de endometriose, priorizando métodos diagnésticos
precoces, precisos, minimamente invasivos e acessiveis que poderiam ser utilizados no Sistema Unico
de Saude (SUS);

TRATAMENTO: Projetos de pesquisa e de avaliacdo de terapias farmacoldgicas, cirdrgicas e
integrativas, seguras e custo-efetivas, voltadas a retardar ou interromper a progressao da
endometriose e da dor pélvica cronica, aprimorando a saude menstrual, com vistas a promover
cuidado multidisciplinar e incorporacao das melhores evidéncias cientificas as politicas publicas de
saude;

BIOREPOSITORIO: Criacdo e manutencdo de infraestrutura para cole¢io de material biolégico e
dados associados, com vistas a apoiar os projetos de pesquisa selecionados nesta chamada publica,
com foco no suprimento temporario para as necessidades da pesquisa; e

IMPACTO SOCIAL: Estudos e iniciativas voltados a andlise, compreensao e mitigacdao dos impactos
sociais, econdmicos e psicossociais da endometriose e da dor pélvica cronica sobre meninas e
mulheres, incluindo acolhimento e absenteismo escolar e laboral, desigualdades regionais, étnico-
raciais, de classe social e barreiras de acesso ao diagnodstico e tratamento.
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RESULTADOS ESPERADOS:

Estruturacao de Fortalecimento de grupos de pesquisa envolvidos nas tematicas
de pesquisa relacionadas a esta chamada;

Apoio ao desenvolvimento de tecnologias, produtos e/ou processos capazes de
ajudar o pais a enfrentar a endometriose;

Fortalecimento de competéncias cientificas nacionais por meio de redes
cooperativas de pesquisa em endometriose e saude menstrual, com
participacao de ICTs, hospitais e organizacdes da sociedade civil, assegurando
abrangéncia nacional e coautoria interinstitucional; e

Criacdo e/ou fortalecimento de uma Infraestrutura nacional unificada e de

ciéncia voltada a tematica da saude menstrual e endometriose.
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RESUMO DA PROPOSTA

e CHAMADA PUBLICA
* PROGRAMA 2 — MAIS INOVACAO BRASIL
« DURACAO DOS PROJETOS: 36 MESES.

FONTE DO RECURSO 2026 2027 TOTAL
(2026-2027)
CT- Saude 40 40 80
Parceiros — Instituto Alana 5 5 10
TOTAL 45 45 90

MINISTERIO DA
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 AcOoes em curso

1. Chamamento Terapias avancadas — pagamento de bolsas -
TED entrando em prestacdo de contas
2. Chamada Resisténcilia Antimicrobiana (RAM) - pagamento

de bolsas
3. Chamada RENAMA - TED RS 50 milhdes assinado, chamada

_em elaboL%féo
e Agcdes concluildas

1. Encomenda Vacinas para Dengue
2. Chamada Covid Longa

Valores pagos em 2025: RS 3,76 milhdes
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e Recursos investidos em Saude

1. Conhecimento Brasil - aprox. R$ 200 milhdes nas
duas chamadas (Atracdo/fixacdo e Redes de

colaboracao)
2. INCT - aprox. RS 480 milhdes em temas diretamente
* Doencas Negligenciadas e Doencas Crdnicas de Alta
Relevancia para a Saude no Brasil - R$ 268 mi
* Gendmica, Medicina de Precisdao e Doencas de Alta
prevaléncia no século XXI - R$ 103 mi

* Terapilas Avancadas, Medicamentos, Vaclinas e
Dispositivos para o Complexo Econdmico-Industrial
da Saude - R$ 109 mi
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PONDERACOES DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA NO BRASIL

» O fortalecimento da cadeia de fornecedores no Brasil requer um enfoque
estratégico para identificar oportunidades de desenvolvimento local e diminuir a
dependéncia de fornecedores internacionais.

» A colaboracao entre empresas farmacéuticas e instituicdes de pesquisa pode ser
uma maneira eficaz de impulsionar o desenvolvimento tecnoldgico e a inovacao
no setor.

» Além disso, politicas de incentivo por parte do governo e de 6rgaos reguladores
poderiam estimular o crescimento de fornecedores locais, garantindo um
ambiente mais robusto e autossuficiente para a industria farmacéutica brasileira.
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PONDERACOES DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA NO BRASIL

ALGUMAS NECESSIDADES IDENTIFICADAS NO PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DA
CADEIA DE FORNECEDORES

» Desenvolvimento de Processo (Biolégicos)
» Desenvolvimento de Linhagem celular
» Locais para guarda de banco de células

» Capacidade de desenvolvimento do processo de linhagem celular ao mesmo tempo

» Capacidade de testes para desenvolvimento de lotes.

GOVERNO DO
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PONDERACOES DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA NO BRASIL

> Desenvolvimento de outras atividades nao rotineiras na inddstria

» Desenvolvimento de Linhagem celular

» Desenvolvimento de Processo (nivel de bancada acoplado com desenvolvimento de linhagem celular)
Estabelecimento de colecoes de cultura de células que pudessem receber bancos celulares
Metodologias analiticas de caracterizacao de moléculas (biossimilares e novas moléculas)
Laboratdrio de desenvolvimento de ensaios biolégicos (testes fora da industria)

Laboratoérios de testes de “clearance” vital

Y VY V V V

Mapeamento de proteinas do hospedeiro (HCP) e desenvolvimento de kits de Elisa especificos para
determinado processo
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PONDERACOES DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA NO BRASIL

» Desenvolvimento de fornecedores locais para insumos e embalagens

» Aumento da demanda de produtos farmacéuticos esta associado aos avancgos tecnolégicos
na industria e cria demanda direta por frascos e outras solu¢coes de embalagem

» Industria de embalagens plésticas enfrenta custos crescentes de polimeros, tornando os
plasticos mais caros

» Plasticos sdo usados para embalar blisters, sachés, seringas, inaladores, bolsas de solugdes
parenteais e frascos.
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OBJETIVO GERAL
DO PROJETO

Estruturar um Programa Nacional de Desenvolvimento de Fornecedores de

Embalagens Farmacéuticas, com foco inicial em embalagens plasticas e

estruturas de barreira, promovendo:

& > N

Nacionalizagao produtiva;
Reducao da dependéncia externa;
Desenvolvimento tecnoldgico e regulatorio;

Desenvolvimento nacional.

@Cgee crenio oa  MINSTERODA
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OBJETIVOS
ESPECIFICOS DO PROJETO

1. Mapear demandas reais da industria farmacéutica por tipos de embalagens e materiais.

2. ldentificar entraves tecnoldgicos a producao nacional.

3. ldentificar entraves regulatoérios (qualificacao, validagao, certificacao, avaliagoes de
conformidade e outros).

4. Mapear polimeros, estruturas multicamadas e materiais criticos, distinguindo:
* O gue ja existe no pais;

* O que existe parcialmente;

* O que ¢ integralmente importado.

5. Caracterizar o ecossistema nacional de fornecedores (empresas estabelecidas,
Startups, deep techs, ICTs).

6. Estruturar business cases de investimento para na\bionalizagéo produtiva.
s Cgee MINISTERIO DA MINISTERIO DA
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DETALHAMENTO DAS ETAPAS

2: Diagnoéstico Estruturado da
Cadeia de Embalagens

3: Roadmap Tecnolégico das

4: Mapeamento dos Entraves
1: PLANEJAMENTO DO PROJETO

Farmacéuticas

Embalagens Farmacéuticas

Regulatoérios

ATIVIDADES

Alinhar expectativas com os
atores envolvidos, identificando
suas expectativas e desafios

Apresentar e validar escopo
geral do projeto e cronograma

Definir o modelo de governanga
do projeto, papéis e
responsabilidades

Realizar abertura oficial do
Projeto

ENTREGAS-CHAVE

Mapa da cadeia de embalagens
farmacéuticas no Brasil;

Tipologia de embalagens
criticas:

Blisteres (PVC, PVDC, estruturas
de alta barreira);

Frascos plasticos (PE, PP, COP,
COC);

Identificacao de gargalos por elo
da cadeia.

Subetapas:

Levantamento da demanda
industrial

Analise de dependéncia externa
(origem, concentragao
geografica, risco);

Classificagao por criticidade
sanitaria e regulatoria.

ENTREGAS-CHAVE

= Roadmap tecnoldgico por
classe de embalagem;

= Niveis de maturidade
tecnologica (TRL);

= Rotas de desenvolvimento
incremental vs. disruptivo.

Conteudos analisados:
* Polimeros e resinas especiais;
. Estruturas de barreira;

* Processos de transformacéo
(extruséo, injecao,
coextrusao);

J Rastreabilidade e controle de
qualidade.

CIENCIA

ENTREGAS-CHAVE

= Mapa dos requisitos
regulatorios aplicaveis as
embalagens;

=  Mapa de requisitos para
certificacoes e avaliagbes de
conformidade;

= (Gargalos de:

= Qualificagado de
fornecedores;

=  Estudos de
estabilidade;

=  Extraiveis e lixiviadveis.




DETALHAMENTO DAS ETAPAS

5: Mapeamento do
Ecossistema Nacional e Deep
Techs

ENTREGAS-CHAVE

= Mapeamento de empresas,
startups e ICTs com potencial
aplicacao;

= Classificagao por:
= Tipo de tecnologia;
= Maturidade;
= Aderénciaregulatoria;

= Selegdo de solugdes prioritarias
para aprofundamento.

6: Estruturacdo de Business

Cases para Investimento

ENTREGAS-CHAVE

= Business cases completos
para:

= |mplantacao produtiva;

=  Codesenvolvimento
tecnologico;

= Jointventures;
= Modelos de parceria:
= |ndustria—startup;
= |ndustria-ICT;
= |ndustria-fundo;
= Estimativa de impacto:

= Reducgaode
importacoes;

= Geracao de empregos;

=  Ganho de soberania
produtiva.

Q) cgee
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DURACAO DO PROJETO E

INVESTIMENTO
10 meses

Fase Valor
Fase 1 - Diagndstico e Demanda R$ 200.000
Fase 2 - Roadmap Tecnoldgico R$ 180.000
Fase 3 - Entraves Regulatérios R$ 120.000
Fase 4 — Scouting + Business Cases R$ 180.000
Fase 5 - Consolidacao Estratégica e R$ 220.000
Governanca

Total R$ 900.000
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23 E 32 FASES DO PROJETO

A NEGOCIAR

O modelo para o projeto de embalagens nao € um projeto setorial estreito; ele € um
modelo de desenvolvimento de fornecedores estratégicos para o CEIS.

Os trés eixos propostos pela FarmaBrasil tém o mesmo problema estrutural:

Eixo

Problema central

Embalagens

Dependéncia externa + lacunas
tecnolégicas/regulatérias

Processos de bioldgicos

Alta complexidade + pouca base nacional
qualificada

Atividades nao rotineiras

Gargalos de capacidade, custo e especializacao

EDUCAGAO E INOVAGAO

lnovaggo ... DOLADO DO POVO BRASILEIRO
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Metodologia comum aplicavel aos 3 eixos:

¢ Estrutura metodoldgica replicavel

As mesmas fases funcionam para os trés temas:

1.

o o kA WD

Diagndéstico da Demanda e da Cadeia
Roadmap Tecnoldgico
Mapeamento de Entraves Techoldgicos

Mapeamento de Entraves Regulatorios

Mapeamento do Ecossistema Nacional (empresas, deep techs, ICTs)

Estruturacao de Business Cases para investimento ou contratacao

< 0 gue muda € o conteudo analisado em cada fase, ndo a fase em si.

Q) cgee
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DESENVOLVIMENTO DE
PROCESSOS BIOLOGICOS

O que entra no lugar de “embalagens”
*Desenvolvimento upstream (células, expressao, cultivo);
*Desenvolvimento downstream (purificacao, formulacao);
*Scale-up e transferéncia de tecnologia;

*Validacao de processo.

Exemplos por fase:

*Diagndstico: quais etapas de processo sao hoje importadas ou contratadas fora?
*Roadmap tecnolégico: TRL de plataformas (mAbs, vacinas, terapias avancadas).
*Entraves regulatorios: BPF, validacao, comparabilidade, ANVISA, INMETRO.
*Ecossistema nacional: CDMQOs, startups, ICTs, plataformas tecnoldgicas.
*Business cases: CDMO nacional, plataformas compartilhadas, spin-offs.

# Exatamente o mesmo racional do projeto de embalagens — sé muda o objeto técnico.
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DESENVOLVIMENTO DE PROCESSOS
NAO ROTINEIROS EXTERNALIZAVEIS

Exemplos tipicos:

*Estudos especiais (estabilidade acelerada, estudos exploratorios);
*Ensaios analiticos avancados;

*Testes especificos de validacao;

*Desenvolvimento de métodos;

*Servicos regulatoérios especializados.

Aplicacao da metodologia:

*Diagnostico: o que hoje € gargalo, caro ou raro?

*Roadmap: servicos criticos por maturidade e risco.

*Entraves tecnoldgicos: equipamentos, métodos, pessoal qualificado.
*Entraves regulatorios: acreditacao, validacao, rastreabilidade.
*Ecossistema: laboratoérios, startups, ICTs, prestadores privados.
*Business cases: laboratdrios compartilhados, spin-offs, PPPs.

# Esse eixo é especialmente aderente & légica de desenvolvimento de fornecedores locais.
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DURACAO DO PROJETO E
INVESTIMENTO - BIOLOGICOS

12 - 14 meses

Fase Valor (R$)
Fase 1 —Diagnéstico da Cadeia e Demanda em Bioldgicos 367.000
Fase 2 — Roadmap Tecnoldgico (upstream, downstream, scale-up) 333.000
Fase 3 — Entraves Tecnoldgicos e Regulatérios (ANVISA, INMETRO, BPF,

comparabilidade) 267.000
Fase 4 — Scouting Tecnoldgico + Business Cases 345.000
Fase 5 - Consolidacao Estratégica, Governanca e Articulacao Institucional 416.000
Total do Projeto — Biolégicos 1.728.000
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DURACAO DO PROJETO E
INVESTIMENTO - NAO ROTINEIROS

12 meses
Fase Valor (R$)
Fase 1 —Diagnéstico da Demanda por Servicos Nao Rotineiros 306.000
Fase 2 - Roadmap Tecnoldgico de Servigcos Especializados 260.000
Fase 3 — Entraves Tecnoldgicos e Regulatérios 222.000
Fase 4 — Scouting Tecnolégico + Business Cases 270.000
Fase 5 - Consolidacao Estratégica, Governanca e Articulacao 328.000
Total do Projeto — Nao Rotineiros 1.386.000
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INVESTIMENTO TOTAL

Eixo do Programa Valor Global
Embalagens farmacéuticas R$ 900.000
Processos de bioldogicos R$ 1.728.000
Atividades néo rotineiras R$ 1.386.000
Total do Programa (3 eixos) R$ 4.014.000
DCgee  wgmn weiii BRABIL
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Obrigado!
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