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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA MINISTRA

PORTARIA GM/MS N° 2.261, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2023
Estabelece a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude.

A MINISTRA DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 87, paragrafo
Unico, incisos | e Il, da Constitui¢cdo, e considerando o art. 2°, § 2° do Decreto n® 11.715, de 26 de setembro de 2023, e
o art. 8° do Anexo CVII a Portaria de Consolidacéo n° 5, de 28 de setembro de 2017, resolve:

Art. 1° Esta Portaria estabelece os desafios em saude e as solugdes produtivas e tecnolégicas para o
Sistema Unico de Saude - SUS - apresentados na Matriz de Desafios Produtivos e Tecnolégicos em Saude de acordo
com a implementacdo da Estratégia Nacional de Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
prevista no Decreto n° 11.715, de 26 de setembro de 2023, nos termos do art. 8° do Anexo CVII a Portaria de
Consolidagao n° 5, de 28 de setembro de 2017.

§ 1° A Matriz traz as demandas prioritarias do SUS que norteardo a Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, nos termos do paragrafo unico do art. 2° do Decreto n°
11.715, de 2023.

§ 2° No dmbito do Ministério da Saude, a Matriz orientara, dentre outros, os seguintes programas:
| - Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP;

Il - Programa de Desenvolvimento e Inovagao Local - PDIL;

lIl - Programa para Preparagao em Vacinas, Soros e Hemoderivados - PPVACSH;

IV - Programa de Produgao e Desenvolvimento Tecnolédgico para Populagdes e Doengas Negligenciadas
- PPDN;

V - Programa de Modernizagao e Inovagéo na Assisténcia - PMIA; e

VI - Programa para Ampliagcdo e Modernizagdo de Infraestrutura do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude - PDCEIS.

Art. 2° A Matriz de que trata o art. 1° desta Portaria € composta pelos desafios em saude e solugdes
produtivas e tecnoldgicas apresentadas na forma dos blocos de Preparacédo do Sistema de Saude para Emergéncias
Sanitarias (Bloco 1) e de Doengas e Agravos Criticos para o SUS (Bloco Il), que atendam ao menos um dos critérios
definidos nos arts. 6° e 7° do Anexo CVII a Portaria de Consolidagao n° 5, de 28 de setembro de 2017.

§ 1° As solugdes produtivas e tecnolégicas compreendem as plataformas produtivas e tecnolégicas e os
produtos para atender a politicas publicas, a¢des, medidas, mecanismos, iniciativas e programas nacionais de
promocao, prevencdo, diagndstico, tratamento e reabilitacdo da saude, visando superar os desafios de que trata o
caput e deverao ser ambientalmente sustentaveis.

§ 2° Para efeito do art. 75 da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, os produtos da Matriz de que trata o
caput do art. 2° , dispostos no Anexo |, bem como os elencados no Anexo Il, sdo considerados estratégicos para o
SUS.

Art. 3° Esta Portaria tem como anexos a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnolégicos em Saude (Anexo
I) e os produtos contemplados em PDP vigentes firmadas com o Ministério da Saude em anos anteriores (Anexo ).

Art. 4° A Matriz podera ser atualizada, por ato especifico da Ministra de Estado da Saude, ouvido o Grupo
Executivo do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Geceis).
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Art. 5° A Matriz, bem como suas atualizagbes, serdo divulgadas no sitio eletrébnico da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econdmico-Industrial da Satde do Ministério da Saude.

Art. 6° Fica revogada a Portaria GM/MS n° 704, de 08 de margo de 2017.

Art. 7° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

NiSIA TRINDADE LIMA
ANEXO |

MATRIZ DE DESAFIOS PRODUTIVOS E TECNOLOGICOS EM SAUDE

BLOCO I. PREPARAGCAO DO SISTEMA DE SAUDE PARA EMERGENCIAS SANITARIAS

Desafios em saude Solugdes Produtivas e Tecnoldgicas para o SUS

Plataformas Produtos

Plataforma produtiva para
escalonamento e

. - Vacinas do PNI que demandem atualizagéo
processamento final de

1. PREPARACAO PARA RESPOSTA A | PIoeese8men’s e tecnolégica
EMERGENCIAS EM SAUDE E escpala 9 - Vacinas do PNI que possuem dependéncia
PROTECAO PARA DOENCAS externa

IMUNOPREVENIVEIS

2. MODERNIZAGAO DAS

TECNOLOGIAS PRODUTIVAS DE
SOROS IMUNOPROTETORES

3. SUPERAGAO DE
VULNERABILIDADE EM

Plataforma de tecnologias
virais e bacterianas para
Nnovos processos de
produgao de vacinas

1.Plataforma para
produtos baseados em
RNA e outras tecnologias
de base genética
Plataforma para produgéo
de vacinas associadas a
sistemas de liberacao
inovadores

Plataforma produtiva para
testes diagndsticos rapido
Plataforma produtiva para
testes diagndsticos point-
of-care

Plataforma produtiva para
testes diagnosticos
molecular

Plataforma produtiva para
testes diagndsticos in vitro
Plataforma produtiva de
dispositivos médicos

Plataforma produtiva para
soros imunoprotetores
Plataforma para novos
processos biotecnoldgicos
de produgédo de soros
imunoprotetores

Plataforma produtiva de
hemoderivados e

HEMODERIVADOS, BIOPRODUTOS E | bioprodutos
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- Vacina virus sincicial respiratoério (RSV)
- Vacina Chikungunya

1.- Vacina contra Dengue
- Vacina Esquistossomose
- Vacina Hanseniase

- Vacina Leishmanioses

1.- Vacina Zika

- Vacina Herpes Zoster

- Vacinas combinadas

- Vacina associada a formas farmacéuticas nao
invasivas

- Testes diagnésticos moleculares, por
imunoensaio, rapidos de antigeno ou anticorpo,
point-of-care, autoteste e outros testes
diagndsticos in vitro

- Kit de extragéo de acidos nucléicos

- Seringas e agulhas hipodérmicas

- Soros imunoprotetores

- Hemoderivados e bioprodutos
- Novas tecnologias para hemoterapia
- Servigos tecnoldgicos para hemoterapia
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MODERNIZACAO DE SERVICOS
TECNOLOGICOS EM HEMOTERAPIA

4. VULNERABILIDADE TECNOLOGICA
E ECONOMICA PARA ACESSO EM
SAUDE

5. ALTERNATIVAS TECNOLOGICAS
PARA DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL E QUIMICA VERDE

6. TECNOLOGIAS PARA SISTEMAS DE
SAUDE (SUS)

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base genética

Plataforma produtiva para
terapias avancadas

Plataforma de tecnologia
da informagéo e
conectividade para a
gestao dos hemocentros

Plataforma produtiva para
testes diagnosticos
moleculares

Plataforma produtiva para
dispositivos médicos

Plataforma produtiva para
insumos farmacéuticos
ativos

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
medicina nuclear
Plataforma produtiva para
insumos e produtos
antimicrobianos

Plataforma produtiva para
dispositivos médicos

Rotas tecnoldgicas e
produtivas para insumos
farmacéuticos ativos
baseadas na quimica
verde

Plataforma produtiva para
insumos e produtos da
biodiversidade

Plataforma produtiva para
softwares e aplicativos
Plataforma produtiva para
inteligéncia artificial
Plataforma produtiva para
internet das coisas
Plataforma produtiva para
sistemas digitais
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- Desenvolvimento e produgao local de
tecnologias de informagéo e conectividade para
centralizagao e padronizagéo de ensaios
sorologicos para triagem do sangue doado

- Teste de amplificacdo de acidos nucléicos de
ultima geragéo

- Tecnologias para inativagdo de patdégenos em
bolsas de sangue de doagao voluntaria

- Maquina de aférese

- IFA de base quimica ou biotecnoldgica de
medicamentos demandados pelo SUS que
apresentem dependéncia externa de insumos
criticos da cadeia produtiva para todos os
desafios em saude definidos nesta matriz

- Radiofarmacos e produtos de medicina
nuclear

- IFA antimicrobianos

- Produtos antimicrobianos demandados pelo
SUS que nao tenham produgédo nacional e para
microorganismos resistentes

- Insumos criticos da cadeia produtiva de
dispositivos médicos

- IFA obtidos por processos tecnoldgicos e
industriais sustentaveis baseados na quimica
verde

- Fitoterapicos e produtos da biodiversidade
apoiados pelo SUS

- Desenvolvimento e produgao local de
tecnologias utilizadas na atencao a saude
(telessaude, telemonitoramento,
telediagnéstico, entre outros)

- Desenvolvimento e produgao local de
tecnologias de informagéo e conectividade para
gestao de estoques

- Desenvolvimento e produgao local de
tecnologias de informagéo e conectividade para
rastreabilidade de orteses, préteses e meios
auxiliares de locomogao dispensados pelo SUS
- Desenvolvimento e produgao local de
tecnologias de informagéo e conectividade para
a gestao de dados clinicos de prontuarios
eletrénicos

- Desenvolvimento e produgao local de
tecnologias de informagéo e conectividade com
padrées e interoperabilidade nos diversos
niveis do SUS

- Desenvolvimento e produgao local de
tecnologias de informagéo e conectividade para
acompanhamento de aquisicao, dispensacéao e
desabastecimento de medicamentos
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Plataforma produtiva para
dispositivos médicos
Plataforma produtiva para
equipamentos para
diagndstico por imagem
Plataforma produtiva para
dispositivos vestiveis para
reabilitagdo e tecnologias
assistivas

Plataforma produtiva para
OPME e processamento
de produtos para saude
Plataforma produtiva para
biomateriais

Plataforma para produtos
baseados em
xenotransplante

BLOCO II. DOENGAS E AGRAVOS CRITICOS PARA O SUS

7. DOENGAS E POPULACOES
NEGLIGENCIADAS

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base quimica

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base biotecnolégica
Plataforma para producéao
de produtos associados a
sistemas de liberacao
inovadores

Plataforma para produgéo
de insumos e produtos
antiretrovirais e virais

Plataforma produtiva para
insumos e produtos
antimicrobianos
Plataforma de
desenvolvimento
farmacotécnico industrial
para formulagdes
pediatricas

- Equipamentos de uso médico adaptados para
uso na atengao primaria, atendimento pré-
hospitalar e domiciliar

- Equipamentos de uso médico e odontolégico
portateis e com fontes alternativas de energia
para uso em locais remotos e sem
infraestrutura

- Equipamentos para diagndstico por imagem
dotados de solugdes integradas

- Equipamentos para diagndstico e terapia
clinica e cirurgica para oftalmologia

- Dispositivos de tecnologia assistiva que
auxiliem e aumentem a autonomia de pessoas
com deficiéncias visual, auditiva e motora

- Cimento de ionémero de vidro de alta
viscosidade

- Préteses cirurgicas de ombro, quadril, fémur,
joelho, cranio e odontolégicas, em titanio,
porcelana ou biomateriais

- Dispositivo de assisténcia ventricular,
maquinas de perfusdo para 6rgéos e
oxigenagao por membrana extracorporea

- Liquido para preservagéo de 6rgaos e cornea

- Medicamentos negligenciados e Novos
esquemas terapéuticos para otimizagéo do
tratamento de Tuberculose, Doenca de
Chagas, Hanseniase, Esquistossomose,
Leishmaniose, Malaria e demais doencas
elencadas pelo CIEDDS

- Medicamentos e novos esquemas
terapéuticos demandados pelo SUS para
tratamento de HIV/AIDS e Hepatites virais

- Medicamentos e formulagdes para tratamento
da populagao pediatrica

- Produtos e nutracéuticos para populagao
pediatrica ou vulneravel
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8. CANCERES COM MAIOR
INCIDENCIA

Cancer de pele nao melanoma,
Cancer de mama; prostata; colorretal;
pulmao, traqueia e brénquios; colo do
utero; tireoide; linfomas; leucemias
CANCERES PEDIATRICOS

9. DOENCAS CARDIOVASCULARES

10. DIABETES

Plataforma produtiva para
nutracéuticos

Plataforma produtiva para
testes diagndstico rapido
Plataforma produtiva para
testes diagndsticos point-
of-care

Plataforma produtiva para
testes diagndstico
molecular

Plataforma produtiva para
testes diagnéstico in vitro

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base quimica

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base biotecnoldgica
Plataforma para produtos
baseados em RNA e
outras tecnologias de base
genética

Plataforma para produgéo
de produtos associados a
sistemas de liberacao
inovadores

Plataforma produtiva para
terapias avangadas
Plataforma de
desenvolvimento
farmacotécnico industrial
para formulagbes
pediatricas

Plataforma produtiva para
testes diagndstico in vitro
Plataforma produtiva para
dispositivos médicos para
telemedicina

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base quimica

Plataforma produtiva para
dispositivos médicos
implantaveis

Plataforma produtiva para
testes diagndstico in vitro

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base quimica
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- Plataforma de RT-PCR para diagnéstico de
arboviroses, multiplex ou isolada

- Testes diagndstico moleculares, por
imunoensaio, rapidos de antigeno ou anticorpo,
point-of-care, autoteste e outros testes
diagndstico in vitro

- Teste para determinagao de sensibilidade aos
antimicrobianos

- Kit de extracao de acidos nucléicos

- Inibidores de tirosina quinase
- Inibidores de ciclina

- Acetato de goserrelina

- Pertuzumabe

- Trastuzumabe deruxtecan
- Pembrolizumabe
- Blinatumomabe

- Lenalidomida

- BCG vesical

- L-asparaginase/ Pegaspargase

- Produtos de Terapia Génica

- Produtos e formulagdes para tratamento da
populagao pediatrica

- Equipamentos e plataformas para
telecolposcopia, telepatologia e telerradiologia
- Kit de autocoleta para detecgao de HPV por
biologia molecular

- Teste point-of-care para o cancer de colo de
utero

- Testes diagnésticos moleculares e de
anatomia patoldgica

- Medicamentos e IFA utilizados pelo SUS que
apresentem dependéncia externa de insumos
criticos da cadeia produtiva

- Espiral de platina

- Proteses e outros dispositivos médicos
implantaveis cardiovasculares

- Testes diagnésticos para a dosagem e
avaliagdo de marcadores cardiacos

- Medicamentos e IFA utilizados pelo SUS que
apresentem dependéncia externa de insumos
criticos da cadeia produtiva
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11. DOENCAS ASSOCIADAS AO
ENVELHECIMENTO DA POPULACAO

12. DOENCAS RARAS

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base biotecnolégica

Plataforma produtiva para
inteligéncia artificial

Plataforma produtiva para
testes diagndstico in vitro
Plataforma produtiva para
dispositivos médicos e
biomateriais

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base quimica

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base biotecnoldgica
plataforma para produgéo
de produtos associados a
sistemas de liberacao
inovadores

plataforma produtiva para
terapias avancadas

Plataforma produtiva para
dispositivos médicos

Plataforma de tecnologia
da informacgao e
conectividade

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base quimica

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base biotecnoldgica
Plataforma para produtos
baseados em RNA e
outras tecnologias de base
genética

Plataforma para produgéo
de produtos associados a
sistemas de liberagao
inovadores

Plataforma produtiva para
terapias avancadas
plataforma produtiva para
nutracéuticos

Plataforma produtiva para
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- Insulinas e seus analogos

- Desenvolvimento e produgao local de
tecnologias de informagéo e conectividade para
0 monitoramento da diabetes

- Testes diagndstico in vitro
- Dispositivos médicos para o tratamento de
Ulceras no pé diabético

- Medicamentos e IFA utilizados pelo SUS para
doencas relacionadas ao envelhecimento que
apresentem dependéncia externa de insumos
criticos da cadeia produtiva

- Conjunto de eletrodos e gerador para
estimulacao elétrica profunda cerebral

- Desenvolvimento e produgao local de
tecnologias de informagéo e conectividade para
melhoria da qualidade de vida da populagao
idosa

- Produtos para tratamento da Fibrose Cistica:
ivacaftor / elexacaftor, tezacaftor e ivacaftor

- Produtos para tratamento da Atrofia Medular
Espinhal: Risdiplam

- Imunossupressores seletivos para Esclerose
Multipla e Hemoglobindria paroxistica noturna
- Enzimas para tratamento de
Mucopolissaridoses, Doenca de Gaucher,
Doenca de Pompe e Fibrose Cistica

- Produtos para tratamento da Polineuropatia
Amiloidética Familiar

- Produtos para tratamento da Acromegalia,
Raquitismo e osteomalacia

- Produtos de Terapia Génica

- Produtos e nutracéuticos para pacientes com
erros inatos de metabolismo ou outras doencgas
raras

- Equipamentos e insumos para o rastreamento
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13. OUTRAS DOENGAS CRONICAS

NAO TRANSMISSIVEIS

ANEXO I

testes genéticos

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base quimica

Plataforma produtiva para
insumos e produtos de
base biotecnoldgica
Plataforma para produgéo
de produtos associados a
sistemas de liberacao
inovadores

Plataforma produtiva para
terapias avancadas

Plataforma produtiva para
dispositivos médicos
Plataforma produtiva para
dispositivos médicos de
uso Unico para terapia
renal substitutiva

Plataforma produtiva para
dispositivos médicos
implantaveis

Plataforma produtiva para
equipamentos
eletromédicos

Plataforma produtiva para
testes diagnéstico in vitro

e exames confirmatorios das doengas elegiveis
a triagem neonatal
- Sequenciamento completo do exoma

- Medicamentos e IFA utilizados pelo SUS
paradoengas autoimunes, respiratorias e
transtornosmentais que apresentem
dependéncia externa de insumos criticos da
cadeia produtiva

- Produtos de Terapia Génica

- Gerador de pulso para terapia de estimulagao
do nervo vago

- Equipamentos e insumos para didlise
peritoneal

- Capilares, cateteres e maquina para
hemodialise

- Teste rapido e kits diagnéstico para pré-
eclampsia

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA O SUS EM PDP VIGENTE

Os produtos elencados nesta lista ndo sao elegiveis para novos projetos de transferéncia de tecnologia,
exceto quando se tratar de atualizagdes tecnolégicas de plataformas produtivas convergentes.

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA SUS EM PDP VIGENTE

Adalimumabe
Alfataliglicerase
Atazanavir
Betainterferona 12
Bevacizumabe

Cabergolina

O |INoO| |~ OIN|~

Capecitabina

©

Certolizumabe

—_
o

Clozapina

—_
—_

Daclatasvir

=
N

Darunavir

—_
w

Dolutegravir

—
N

Entecavir

_ | -
[N e,

Erlotinibe

—_
~

Etanercepte

Acetato de Glatirdamer

Entricitabina + Tenofovir
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18

Everolimo

19

Fator VIl Recombinante

20

Fingolimode

21

Galantamina

22

Golimumabe

23

Hidroxiureia

24

Infliximabe

25

Insulina Humana Recombinante (NPH e Regular)

26

Leflunomida

27

Mesilato de Imatinibe

28

Micofenolato de Sodio

29

Olanzapina

30

Oseltamivir

31

Palivizumabe

32

Pramipexol

33

Quetiapina

34

Rifampicina + Isoniazida + Pirazinamida + Etambutol (4 em 1 Tuberculostatico)

35

Riluzol

36

Ritonavir Termoestavel

37

Rituximabe

38

Rivastigmina

39

Sevelamer

40

Sildenafila

41

Sofosbuvir

42

Somatropina

43

Tacrolimo

44

Tenofovir

45

Tenofovir + Lamivudina (2 em 1)

46

Tenofovir + Lamivudina + Efavirenz (3 em 1)

47

Teriflunomida

48

Tocilizumabe

49

Trastuzumabe

50

Vacina Dtpa (Vacina Adsorvida Difteria, Tétano e Pertussis Acelular)

51

Vacina Hepatite A

52

Vacina HPV

53

Vacina Tetraviral

54

Ziprasidona
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