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Apresentacao

A Segunda Plenaria Extraordinaria do VI Congresso Interno realiza-se sob a
égide da Plendria Inicial/Original do VI Congresso Interno que tem como referéncia
central de suas deliberagcbes a Fundagdo Oswaldo Cruz como Instituicdo Publica
Estratégica de Estado para a Saude, enquanto sintese do compromisso que a
instituicdo propde aos governantes e, sobretudo, a sociedade brasileira, resultado de
uma construc¢do inaugurada por Oswaldo Cruz e enriquecida ao longo de 112 anos por

importantes conquistas e contribuicdes a sociedade.

Esta plendria representa a continuidade do debate das plendrias anteriores,
relativo ao modelo de gestdo da Fiocruz, considerando duas dimensdes, a saber: de
constituicdo de empresa publica vinculada a Fiocruz e de aprimoramento incremental
de sua gestdo. Nesse sentido a referida plendria tem o propdsito central de apreciar e
deliberar sobre a adequacdo da proposta de Projeto de Lei (PL) relativo a criagdo de
empresa publica vinculada a Fiocruz para Bio-Manguinhos e o seu encaminhamento ao
Poder Executivo. Ademais, o encontro devera proceder as delibera¢des pendentes em
seu relatdrio final sobre melhoria incremental, com destaque para atualizacdo e
deliberacdo de pontos relativos a discussdo em curso sobre o Cédigo Nacional de

Ciéncia e Tecnologia e Inovacdo (CNCTI).

A minuta de PL para a criacdo da Empresa Publica Bio-Manguinhos é
acompanhada de exposicdo de motivos a ser considerada adiante, quando do envio

pelo ministro da Saude do PL a presidenta da Republica. Ainda sobre o PL, sdo



observados pontos a impactarem o atual Estatuto da Fiocruz, de modo que este acolha

e se adapte a condigdo de controlador da Empresa Bio-Manguinhos.

Quanto as melhorias incrementais, ha duas dimensbes consideradas.
Inicialmente todos os pontos ja apreciados no ultimo congresso e que, por questdo de
tempo, nao foram votados na plendria e que agora sao submetidos a apreciagao
diretamente na nova plenaria. No que tange a aspectos de natureza incremental para
toda a Fiocruz, mas relacionados com o Cédigo Nacional de Ciéncia e Tecnologia, estes
devem ser tratados como tema a ser atualizado e, portanto, a merecer tempo dos

grupos de trabalho, para em seguida serem deliberados em plendria.

O CNCTI ainda encontra-se em fase de debate tanto no Executivo Federal,
quanto no Legislativo, sendo ainda objeto de diversos debates e interven¢ées de varios
agentes, como SBPC, Confap/Consecti, Anpei, CNlI e ABC, dentre outros. Assim, o
propdsito desta nova Plendria Extraordinaria ndo é o de apreciacdo de minutas de PL
do CNCTI, mesmo porque estas estdo em permanente discussdo com sucessivas
versOes sendo construidas. Desse modo, quanto ao CNCTI, o principal objetivo é
apreciar aspectos de carater estratégico e de conteudo geral do cdédigo, de modo a
gerar posicionamento politico institucional. Sendo assim, os pontos constantes no
atual relatério da 12 Plendria Extraordindria do Congresso Interno sobre o CNCTI
devem ser revistos, em nome de nova apreciacdo nesta 22 Plenadria, incluindo

trabalhos de grupos e apreciacao deliberativa na plenaria final.

Este documento de referéncia encontra-se estruturado nas seguintes partes:

1. Proposta de
Projeto de Lei para a Empresa Publica vinculada Bio-Manguinhos:
constando (i) exposicdo de motivos para o PL; (ii) projeto de lei; (iii)
propostas para o estatuto Fiocruz em decorréncia do controle sobre a
subsidiaria; (iv) anexo, incluindo glossario de termos do PL e

salvaguardas aprovadas na plenaria de maio/2012.



2. Propostas de
melhorias juridico-administrativas: Cdédigo Nacional de Ciéncia e
Tecnologia

3. Encaminhame
ntos

4, Anexos

Parte 1. Projeto de Lei (PL) para a Empresa Publica Bio-Manguinhos

1.1. Exposi¢cao de Motivos ao PL
Excelentissima Senhora Presidenta da Republica,

1. Submetemos a elevada apreciacdo de Vossa Exceléncia um Projeto de Lei,
originario do Ministério da Saude, visando a transformacdo de uma unidade técnico-
cientifica (UTC) da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), o Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos), em empresa publica federal vinculada a Fiocruz, com
propdsito precipuo de adequar de seu modelo juridico-administrativo a sua atividade
finalistica de producao industrial e fortalecer a cadeia de inovac¢ao tecnoldgica institucional
e o Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Fiocruz, instituicdo publica, estatal e estratégica de Estado na formulacdo e
implantacdo das politicas publicas de saude, é uma fundacdo publica, vinculada ao
Ministério da Saude (MS). Com este propdsito, desenvolve uma diversidade de atividades
(ensino técnico e pods-graduacdo, servicos, pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e
producdo industrial), integradas e articuladas as politicas do SUS. A proposta de criacdo
desta empresa reconhece tal diversidade e complexidade e reflete esforcos de
modernizacdo dos atuais modelos de gestdo e juridico-administrativo da Fiocruz, ao
mesmo tempo em que reforca os principios de integralidade institucional e da gestao
democratica e participativa, com controle social.

3. Considerando a relevancia da Fiocruz nas mudancgas que fortalecem o SUS e a
Reforma Sanitdria, o ineditismo da transformacdo de uma de suas unidades em empresa
publica, se sustenta e justifica por ampliar e fortalecer a articulacdo da cadeia de inovacao
institucional em saulde e, sobretudo, garantir a presenca efetiva do Estado em uma area
estratégica para o desenvolvimento econdmico, cientifico e tecnoldgico do pais, que
assume o firme posicionamento a favor da defesa e ampliacdo dos direitos sociais.

4. Bio-Manguinhos é uma das 16 unidades da Fiocruz. Foi criado em maio de 1976,
para organizar a producdo de vacinas, até entdo, realizada nos laboratdrios do Instituto
Oswaldo Cruz. Da sua criacdo aos dias atuais, o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos
(Bio-Manguinhos) da Fiocruz evoluiu para um complexo industrial e tecnoldgico dos mais



importantes da América Latina, contemplando atualmente uma diversificada linha de
producao.

5. Suas atividades sdo o desenvolvimento tecnolégico e producdo industrial para a
disponibilizacdo ao SUS de vacinas, kits para diagndstico laboratorial e biofarmacos. O
Instituto é o maior ofertante, em numero de doses e de produtos, das vacinas que
compdem o calenddrio de vacinacdo do Programa Nacional de Imunizaces (PNI). E
também o maior produtor publico de biofarmacos do pais e o maior fornecedor de reativos
para diagndstico para o Programa Nacional de DST/Aids e para agdes de vigilancia em
salide coordenadas pela Coordenacdo Geral de Laboratérios de Satude Publica (CGLAB/MS).
6. Recentes investimentos realizados pelo MS, como por exemplo, a construgao do
Novo Centro de Processamento Final do Instituto (em Santa Cruz, no RJ), eleva a
capacidade produtiva de Bio-Manguinhos o que, diretamente, se traduz na ampliacao do
acesso universal e gratuito de produtos biotecnolégicos para progndstico, diagndstico,
prevencao e tratamento de importantes agravos no pais e, quando de interesse nacional,
também em outros paises, fortalecendo as politicas de solidariedade internacional.
Atualmente, Bio-Manguinhos exporta vacinas contra febre amarela e contra meningite A/C
para as agéncias das Nag¢des Unidas (ONU), como a OMS, Opas e Unicef.

7. As atividades de inovacdo e producdo em Bio-Manguinhos trazem desafios
préprios do setor industrial de bioprodutos, destacando-se a necessidade de reducdo dos
custos de producdo, acesso agil a equipamentos e plataformas de producdo, gestdao
adequada da cadeia de fornecimento de insumos e servicos, acesso a financiamentos para
modernizacdo e ampliacdo do parque tecnoldgico para atender as crescentes e
diversificados requerimentos dos orgdos de vigilancia sanitdria nacional e internacional. As
fontes tradicionais de financiamento do préprio MS, do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolédgico (CNPq), da Financiadora de Estudos e Projetos
(Finep) e do Fundo Tecnolégico (Funtec) do Banco Nacional de Desenvolvimento
Econ6mico e Social (BNDES), tém se mostrado insuficientes para suprir estas necessidades
e de esforco permanente de atualizacdo e ampliacdo das instalacdes tecnolégicas e
produtivas. Fontes adicionais para estas operacgdes, incluindo linhas de financiamento do
préprio BNDES se localizam fora do escopo juridico da Fiocruz.

8. O setor de atuacao do Instituto, o da biotecnologia industrial para saude é um
setor extremamente competitivo e dinamico. Neste contexto, Bio-Manguinhos
desempenha dois importantes papéis: desenvolvimento tecnolégico e producdo de
insumos estratégicos que atendam o quadro sanitdrio nacional e o de agente econdmico
do Estado na regulacdo econGmica do mercado, assegurando ao pais a soberania sobre a
agenda de saude e a auto sustentabilidade de seus programas.

9. A compreensdo da saude como parte constituinte do sistema produtivo e de
inovacdo nacional tem se desdobrado na experiéncia concreta da formulacdo e
implantacdo de politicas publicas no campo do desenvolvimento e industrial (Politica de
Desenvolvimento Produtivo e no Plano Brasil Maior), no campo Saude (Objetivos
Estratégicos do PPA 2012-2015 e no Programa Nacional de Fomento a Produgdo Publica e
Inovacdo no Complexo Industrial da Saude) e no campo Ciéncia e Tecnologia (PAC da



Inovacdo, na Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia e na Estratégia Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo 2012 —2015). O Estado brasileiro vem sendo demandado a
incrementar sua atuacdo na area de salde, constituindo-se este, como campo privilegiado
para o estabelecimento de estratégias de desenvolvimento tecnolégico, industrial e,
sobretudo, social.

10. Varias melhorias incrementais de natureza gerencial foram implantadas no ambito
do atual marco legal, no que tange a manutencao do nivel de qualidade de seus servicos.
Tais melhorias, vale destacar, tém se mostrado insuficientes diante da magnitude e
complexidade dos desafios que se colocam para Bio-Manguinhos.

11. Durante os dois ultimos anos a Fiocruz vem discutindo coletivamente seu modelo
de gestdo e arcabougo juridico administrativo, com foco na adequag¢do do modelo
fundacional autdrquico as atividades de Bio-Manguinhos. Debatidas as questées mais
prementes, relativas a execucdo do orcamento, acesso a financiamento, contratacdo e
retencdo de pessoal qualificado, reinvestimento de recursos e procedimentos de licitacao,
concluiu-se que a criacdo de uma empresa publica, vinculada a Fiocruz, que albergue as
atividades de Bio-Manguinhos, é a melhor alternativa.

12. Ressalta-se que estudo financiado pelo MS no ambito do projeto Inovacdo e
Desenvolvimento Industrial em Saude: Prospec¢do Tecnoldgica para a Acdo 2002-2015
(Inovacdo em Saude) para a avaliacao gerencial dos produtores publicos de vacinas do pais
recomendou a adaptacdo da estrutura juridico-institucional do setor para uma maior
flexibilidade, autonomia, integracdo e coopera¢do. Estudos foram realizados por Bio-
Manguinhos1 e demonstram sua viabilidade econ6émico-financeira, no contexto do modelo
de empresa publica federal, em um horizonte de dez anos a frente, conforme o Plano
Estratégico 2010-2020 da instituicdo. Foram consideradas receitas e despesas projetadas a
partir das demandas do MS em relacgdo a carteira atual de produtos e aqueles em fase final
de desenvolvimento ou de incorporacdo de tecnologia. Também foram tomadas em conta
as necessidades de modernizag¢ao e ampliacao de seu parque tecnoldgico e produtivo.

13. Por todo o exposto, e considerando, por um lado, a necessidade de reforcar o
compromisso social da Fiocruz e, por outro, atuar com elevado grau de eficiéncia e
sustentabilidade tecnoldgica e econ6mica, propde-se entdo a alteragdo do status juridico e
modelo organizacional de Bio-Manguinhos, transformando este Instituto em Empresa
Publica Federal Bio-Manguinhos, vinculada a Fiocruz, independente, de capital fechado,
com patrimonio préprio e prazo indeterminado de existéncia, ndo tendo como objetivo o
lucro, mais sim contribuir para o desenvolvimento e o fortalecimento do SUS. Este modelo
oferece autonomias e flexibilidades, e sua aplicacdo a administracdo publica brasileira, visa
prestar servicos exclusivos para o Estado e pelo Estado, na defesa dos interesses sociais,
ampliando acesso e incorporando e desenvolvendo novas tecnologias em salde,
garantindo mecanismos que assegurem a alta relevancia social da atividade da empresa e a
eficiéncia, eficacia e efetividade institucional.

! Bio-Manguinhos atualizou o Estudo de Viabilidade Técnica e Econdmica - EVTE para o periodo 2012
— 2022 e 0 apresentara Conselho Deliberativo (CD) da Fiocruz em reunido agendada para 2 de agosto.



14. Esses sdo os motivos, senhora Presidenta, pelos quais temos a honra de submeter
a elevada consideracdo de Vossa Exceléncia a proposta de projeto de lei anexa.

Assina: ministro da Saude

1.2. Projeto de Lei

Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa
publica Bio-Manguinhos e da outras providéncias.

Art. 12. Fica o Poder Executivo autorizado a criar a empresa publica
denominada Empresa Publica Bio-Manguinhos, com personalidade juridica de direito
privado, patrimonio préprio e prazo de duragdo indeterminado, vinculada a Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz).

Paragrafo Unico. A Empresa Publica Bio-Manguinhos tem sede e foro na
cidade do Rio de Janeiro, RJ, e poderd manter escritérios, representacdes,
dependéncias e filiais em outras unidades da Federagdo e no exterior.

Art. 22. O capital social da Empresa Publica Bio-Manguinhos sera
constituido integralmente pela Fiocruz.

Paragrafo Unico. A integralizacao do capital social serd realizada com
recursos de dotacdes orcamentdrias consignadas no orcamento da Fiocruz e pela
incorporagdo de bens mdveis e imdveis, produtos e direitos suscetiveis de avaliagao
em dinheiro de propriedade da Fiocruz.

Art. 32. Compete diretamente a Fiocruz a supervisao e o controle da
Empresa Publica Bio-Manguinhos, e, indiretamente, ao Ministério da Saude.

Art. 42, A Empresa Publica Bio-Manguinhos tera por finalidade
desenvolver atividades de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo, e
prestacdo de servicos e producdo de produtos biotecnolégicos para a salude, com o
objetivo de atender as demandas geradas exclusivamente pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), pelas agéncias das NacOes Unidas, e em situacbes de solidariedade
internacional.

§12. No desenvolvimento de suas finalidades a Empresa Publica Bio-
Manguinhos levara em conta seu carater publico e estatal, seu compromisso social, a
integralidade institucional e a gestdo participativa, organizando suas atividades para
busca e obtencado de resultados que fortalecam a cadeia de inovacdao em saude do pais
e em especial da Fiocruz e atendam a sua missdo com padrdes de exceléncia, em
consonancia com os planos plurianuais da Fiocruz, a Politica Nacional de Saude e a
Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia e Inovacdao e todas as demais politicas
pertinentes a sua finalidade.



§ 22, A Empresa Publica Bio-Manguinhos gozara de iseng¢ao dos tributos
federais.

Art. 52. Compete a Empresa Publica Bio-Manguinhos:

| — fabricar produtos biotecnoldgicos para a prevencdo, controle,
tratamento, progndstico e diagndstico de doencas e outros produtos de interesse para
a saude publica, em sua drea de competéncia;

Il — promover, induzir, fomentar e realizar pesquisas aplicadas a projetos
de desenvolvimento tecnoldgico e inovacao (DT&I) na salde publica, em sua area de
competéncia;

[l — desenvolver produtos, processos e plataformas tecnoldgicas de
producdo de interesse para a saude publica, em sua area de competéncia;

IV — desenvolver e aprimorar produtos, tecnologias de producdo e
controle de qualidade, e produzir vacinas, reativos para diagndstico, biofarmacos e
outros produtos biotecnolégicos para a saude;

V — promover a capacitacdo tecnoldgica e profissional que vise o
continuo aprimoramento em gestdo e em tecnologias de produc¢do, controle de
qualidade e desenvolvimento tecnolégicos de vacinas, de reativos para diagndstico,
biofarmacos e de produtos biotecnolédgicos para a prevencgao, controle, tratamento e
diagndstico de doencas;

VI - promover e estabelecer acordos, intercimbio e cooperacdo técnico-
cientifica com as demais unidades da Fiocruz e com outras organizacGes, do setor
publico e privado, nacionais, e internacionais;

VIl — estabelecer parcerias e acordos tecnoldgicos com a finalidade de
desenvolver, transferir, produzir e incorporar novos produtos e novas tecnologias de
producdo de produtos biotecnoldgicos para a saude, com instituicdes publicas e
privadas, nacionais e internacionais;

VIIl — prover assessoramento tecnoldgico as organiza¢des publicas e
privadas em sua area de competéncia; e

IX — exercer outras atividades inerentes as suas finalidades, de acordo
com o previsto em seu estatuto social.

Art. 62. A Empresa Publica Bio-Manguinhos sera administrada por um
Conselho de Administracao, com funcbes deliberativas e por uma Diretoria Executiva,
com um Conselho Fiscal e contard, ainda, com um Conselho Social de natureza
consultiva.

§ 12, A Empresa Publica Bio-Manguinhos contard ainda em sua
estrutura de governanca com uma Assembleia de Trabalhadores, ¢rgdo de
representacdo dos trabalhadores da empresa.

§ 22 O estatuto social da Empresa Publica Bio-Manguinhos definird a
composicao e atribuicOes de seus érgaos de governanca, conforme previsto no caput e
paragrafo primeiro e dispora sobre a sua estrutura organizacional e o funcionamento,



o qual serd aprovado por ato do Poder Executivo, respeitando-se as diretrizes
constitucionais do SUS.

§ 32. A atuacdo de membros da sociedade civil no Conselho Social ndo
serd remunerada e serd considerada como funcao de relevancia social.

Art. 72. S3o receitas da Empresa Publica Bio-Manguinhos as resultantes
de:

| — receitas auferidas na prestacdo de servicos e fornecimento de bens
compreendidos nas suas finalidades regulamentares;

Il — rendas provenientes de:

a) alienacao de bens e direitos;

b) aplicagGes financeiras que realizar;

c) direitos patrimoniais, tais como aluguéis, foros, dividendos e
bonificagdes;

d) acordos, contratos e convénios que realizar com organizacdes
nacionais e internacionais, publicas e privadas, em especial do contrato de gestdo com
a Fiocruz;

e) captagdo de recursos internos e/ou externos.

Il — dotagdes, legados, subvengdes e outros recursos que lhe forem
destinados por pessoas fisicas, juridicas de direito publico ou privado; e

IV - rendas proveniente de outras fontes.

Paragrafo Unico. O superdvit da Empresa Publica Bio-Manguinhos sera
reinvestido para atendimento de suas finalidades legais e estatutdrias, excetuadas as
parcelas destinadas as reservas legais e de contingéncias.

Art. 82. A Empresa Publica Bio-Manguinhos celebrara contrato de
gestdo com a Fiocruz, cujo objeto serd o desenvolvimento das metas plurianuais e
anuais relacionadas as suas finalidades legais e estatutarias com vistas a qualidade e
eficiéncia de suas atividades.

Paragrafo unico. O contrato de que trata o caput contera no minimo:

| - plano de trabalho que especifigue as atividades a serem
desenvolvidas;

Il — os valores financeiros referentes a produtos e servicos;

lll - as metas de desempenho e respectivos indicadores e prazos de
consecucgao;

IV - sistematica de acompanhamento e avaliagdo, contendo seus
critérios e parametros de qualidade das atividades desenvolvidas.



Art. 92. E dispensada a licitac3o para a contratacdo da Empresa Publica
Bio-Manguinhos pelo Poder Publico para realizar atividades relacionadas as suas
finalidades.

Art. 10. A Empresa Publica Bio-Manguinhos nos termos do art. 119 da
lei 8.666 de 1993, editara regulamento proprio que estabeleca procedimentos para
licitacOes e contratos, devendo observar seus principios, diretrizes e normas gerais.

§ 12. O regulamento a que se refere o caput, sujeito a aprovacao do
Conselho de Administracdo deverad ser editado por decreto presidencial.

§ 22, Nas contrata¢Oes ou ajustes realizados pela Empresa Publica Bio-
Manguinhos, com vistas a transferéncia de tecnologia e licenciamento de direitos de
uso ou de exploracdo de criacdo protegida, aplica-se o disposto no inciso XXV do art.
24 da Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993.

Art. 11. O regime de pessoal permanente da Empresa Publica Bio-
Manguinhos serd o da Consolidacdo das Leis do Trabalho e legislagdo complementar, o
qual sera admitido mediante prévia aprovacdo em concurso publico de provas ou de
provas e titulos, observadas as normas especificas editadas pelo Conselho de
Administracao.

§ 12. Podera ser contratado pessoal especializado para prestar servigos
de consultoria por tempo determinado ndo superior a dois anos, desde que justificada
a notdria especializacao, homologada pela diretoria executiva.

§ 22, A Empresa Publica Bio-Manguinhos podera celebrar contratos
temporarios de emprego, nos termos da legislacdo em vigor, em especial do disposto
no art. 443 da CLT, mediante processo seletivo simplificado, observado o prazo
estabelecido no art.445.

§ 32, Os contratos tempordrios de emprego de que trata o § 22 deste
artigo poderdo ser prorrogados uma Unica vez, desde que a soma dos dois periodos ndo
ultrapasse quatro anos.

§ 42. A contratacdo mediante o processo seletivo simplificado de que trata
paragrafo terceiro, devera ser realizada mediante processo publicizado e transparente,
observados os quantitativos e normas aprovadas pelo Conselho de Administracdo,
expresso no edital de selecdo.

Art. 12. Nas execugdes e no cumprimento de sentencas, a penhora deve
ser feita na forma do art. 678 do Cddigo de Processo Civil, vedada a penhora sobre a
renda em montante que inviabilize a continuidade das atividades em execucao.

Paragrafo unico. A penhora ndao pode atingir os bens insubstituiveis e
comprovadamente indispensdveis a execu¢do material da atividade principal da
Empresa Publica Bio-Manguinhos, podendo ser instituido usufruto em favor do
exequente, na forma do art. 716 e seguintes do Cédigo de Processo Civil, assegurando-



se 3 executada o direito ao arrendamento compulsdrio, cujas condi¢des serdo fixadas
pelo juiz, fazendo-se em juizo o depdsito mensal do valor respectivo.

Art. 13. Fica autorizada, a cessao dos servidores integrantes dos quadros
permanentes da Fiocruz e lotados na unidade de Bio-Manguinhos, com 6nus a
Empresa Publica Bio-Manguinhos, garantidos todos os direitos e vantagens funcionais
e pessoais.

Art. 14. Os direitos e obrigacdes decorrentes de contratos, acordos,
ajustes e outros instrumentos juridicos negociais entre a Fiocruz e terceiros, cujo
objeto se relacione as atividades da Empresa Publica Bio-Manguinhos, |hes serdo
transferidos no decorrer de sua implantagao.

§ 192, Os créditos orcamentdrios relativos ao cumprimento das
obrigacdes decorrentes do disposto no caput serdo transferidos a Empresa Publica Bio-
Manguinhos, ficando a Unido autorizada a promover as necessarias movimentagdes
orcamentdrias.

§ 22, Os contratos em vigor, cujo objeto seja a contratacao de prestagao
de servicos para a unidade Bio-Manguinhos da Fiocruz, a qual serd incorporada na
Empresa Publica Bio-Manguinhos, serdo mantidos até o seu término, se necessario for,
até a conclusdo dos processos seletivos de que trata o caput artigo 11.

Art. 15. Os 6rgdos e entes da Administracdo Publica Federal ficam
autorizados a ceder servidores com 6nus para a Empresa Bio-Manguinhos.

Art. 16. A Empresa Publica Bio-Manguinhos fica sujeita a fiscalizagdo dos
6rgados de controle interno do Poder Executivo e ao controle externo do Congresso

Nacional exercido com o auxilio do Tribunal de Contas da Unido.

Art. 17. A Empresa Publica Bio-Manguinhos fica autorizada a patrocinar
entidade fechada de previdéncia privada, nos termos da legislacdo vigente.

Paragrafo Unico. O patrocinio de que trata o caput podera ser feito
mediante adesdo a entidade fechada de previdéncia privada ja existente.

Art. 18. A Fiocruz e o Ministério da Saude ficam autorizados a promover
alteracdo em seus orcamentos para dotar a Empresa Publica Bio-Manguinhos de
recursos para a sua implantacdo, bem como a Unido podera consignar, em seu
orcamento, recursos especificos para o mesmo fim.

Art. 19. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

Art. 20. Ficam revogadas as disposicdes em contrdrio.

1.3. Alteragdes no Estatuto da Fiocruz



A constituicdo da Empresa Publica Bio-Manguinhos sendo assegurada na forma
de empresa controlada da Fiocruz condiciona adequacdo na estrutura da Fiocruz
visando instituicdo de pratica administrativa rotineira de controle sobre a empresa.
Para a implementagdo destas rotinas, deve ser criada no ambito da Presidéncia da
Fiocruz uma Diretoria de Contratualizagdo, cuja principal funcdo seja o
monitoramento, controle e avaliagdo da Empresa Publica Bio-Manguinhos, sem
prejuizo da extensdo de praticas similares as demais unidades da Fiocruz.

Considerando ainda que a alteragdo, por proposi¢ao, do Estatuto da Fiocruz é
prerrogativa do Congresso Interno, o atual processo de adequacdo do Estatuto, em
decorréncia da constituicdo da Empresa Bio-Manguinhos, deve incorporar todas as
decisdes ja aprovadas em momentos congressuais, sendo elas:

= Constituicdo da unidade técnico-cientifica Instituto Carlos Chagas, em Curitiba;

= Transformagdo do Instituto Fernandes Figueira em Instituto Nacional de Saude
da Mulher, da Crianca e do Adolescente;

* Transformacdo do Instituto de Pesquisa Evandro Chagas em Instituto Nacional
de Infectologia Evandro Chagas;

= Atualizagdo nos nomes das seguintes unidades: Instituto René Rachou, em Belo
Horizonte; Instituto Gongalo Muniz, em Salvador; Instituto de Pesquisas Aggeu
Magalhdes, no Recife; e Instituto Lednidas e Maria Deane, em Manaus;
Instituto de Comunicagcdo e Informacdao Cientifica e Tecnoldgica em Saude;
Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos);

= Atualizagdo da estrutura de cargos em comissao em conformidade com as
proposicoes da Plendria Extraordindria do V Congresso Interno e demais
decisdes do Conselho Deliberativo.

Parte 2 — Melhorias Juridico-Administrativas — Cdédigo Nacional de Ciéncia e
Tecnologia

Entre as iniciativas atualmente em curso, visando mudancgas no marco legal da
CT&l, destaca-se a tramitacdao do Projeto de Lei (PL) do Cdédigo Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo (CNCTI), que tramita simultaneamente como PL 2177/11 na
Camara dos Deputados e como PLS 619/2011 no Senado. O cédigo estabelece medidas
de incentivo a pesquisa e ao desenvolvimento cientifico-tecnoldgico nas instituicdes
publicas e privadas, com vistas a capacitacdo e ao alcance da autonomia tecnoldgica e
ao desenvolvimento industrial do pais.

Algumas propostas apresentadas pelo CNCTI merecem especial atencdo da
Fiocruz, na medida em que poderdo impactar os Programas Institucionais de Pesquisa



e Desenvolvimento Tecnolégico e de Producdo de Insumos Estratégicos, entre as
quais: a) os mecanismos de incentivo a participacdo de pesquisadores em atividades
de inovacdo; b) os mecanismos de contratacdo; c) os tramites para importacdo de
insumos e equipamentos para a pesquisa; d) o regime de compras publicas; e) a
formacgao de recursos humanos para a inovacao; e f) o acesso a biodiversidade.

A Fiocruz deve participar ativamente da discussao do CNCTI em conjunto com
as Instituicdes Federais de Ensino Superior (Ifes), a Sociedade Brasileira para o
Progresso da Ciéncia (SBPC), a Academia Brasileira de Ciéncias (ABC), o Férum das
FundacGes de Amparo a Pesquisa (FAPs), o Férum Nacional de Gestores de Inovacdo e
Transferéncia de Tecnologia (Fortec), a Associacdo Nacional de Pesquisa,
Desenvolvimento e Engenharia das Empresas Inovadoras (Anpei), a Confederagao
Nacional da Industria (CNI), a Associacdao dos Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais do
Brasil (Alfob) e demais Instituicdes de C&T nacionais (ICTs). As contribui¢cdes ao CNCTI
ora apresentadas, tem como base a primeira versdo do PL que foi submetida
simultaneamente, ao Senado e a Camara. Todas as contribuicdes posteriores deverdo
ter por base, ainda que ndo exclusivamente, o conjunto de analises, diretrizes e
proposi¢des apontadas a seguir e a singularidade da Fiocruz.

A. ConsideragOes gerais

I. A proposta do CNCTI pode vir a representar um passo importante para o
fortalecimento e consolidacdo do sistema nacional de CT&I, contribuindo assim
para o desenvolvimento socioeconémico responsavel e sustentavel. Sendo
assim, para ser um cédigo, deve buscar disciplinar de maneira completa a
matéria de que pretende tratar, para que as atividades de PDT&I sejam
reguladas de modo a reafirmar o compromisso nacional com tecnologias de
base cientifica voltadas para o desenvolvimento econémico e social de forma
sustentdvel e estabelecer incentivos a capacitacdo tecnolédgica dos setores
produtivos publico e privado e incentivos para as parcerias publico-publico,
orientando-se por principios que respeitem a dimensdao de bem publico das
tecnologias de base cientifica, a autonomia e a heterogeneidade das ICTs e das
Ifes e a ética na pesquisa.

II. O CNCTI deve considerar a caracteristica que difere o setor de saude dos
demais setores da economia, que o situa na intersecdo entre os sistemas de
bem-estar social e os sistemas de inovacao. Este setor é fortemente baseado
em ciéncias e demarcado por atividades econémicas peculiares em termos de
dinamica inovativa.

lll. O CNCTI deve tomar a inovacdo tecnolégica (ou de base técnico-cientifica) em
sua dimensao ampliada e comprometida com a transformacdo socioeconémica
das diferentes regidoes do pais e a insercdo social de suas populagdes.



O CNCTI deve assegurar investimentos de PDT&I orientados pela demanda
social, pelo quadro sdcio sanitdrio e, sobretudo, pela melhoria das condi¢des de
vida de populagdes submetidas a alta vulnerabilidade socioecon6mica e
ambiental.

O CNCTI deve buscar promover inovacdes significativas para mudangas no
padrdo de financiamento publico da PDT&Il, visando o fortalecimento da
infraestrutura cientifica e tecnoldgica e a formacdo e capacitacdo de recursos
humanos.

. Aspectos conceituais

O conceito de inovagdo utilizado no CNCTI deve ser amplo o suficiente para
considerar as inova¢les de produto e de processo e, sobrepujar as limitagdes
conceituais atuais, como as contidas no Manual de Oslo, no que se refere aos
aspectos de inovagbes em servicos e pelos servicos. Na hipdtese de dificuldade
desta delimitagao conceitual, deve-se entdo, utilizar o conceito de inovagao
delimitado pela Lei de Inovagao, que considera ainda as inovagdes no ambiente
social.

Deve utilizar-se de um conceito de sistema de inovagdao que considere a
inovacdo em uma perspectiva interativa e aberta, com todos os seus agentes e
todas as etapas da cadeia de inovagao.

Quanto as propostas de estimulo a construcdo de ambientes especializados e
cooperativos de inova¢ao

O CNCTI deve contemplar de maneira clara, para efeito de financiamento da
PDT&I, incentivos a capacitacdo tecnoldgica e parcerias com ICTs, as
especificidades dos produtores publicos de insumos estratégicos em saude, tais
como Bio-Manguinhos, Farmanguinhos, Instituto Butantan, Fundacdo Ezequiel
Dias de Minas Gerais (Funed), Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar) e
demais produtores que integram a Associa¢do dos Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais do Brasil (Alfob) que representam diferenciais por serem ao mesmo
tempo geradores de tecnologias e produtores publicos de insumos.

Devem ser considerados incentivos especificos as atividades de escalonamento
e prototipagem, atividades criticas e em zona de intersecdo entre agentes de
inovacdo e a condicdo atual do pais de deficiéncia de infraestrutura e recursos
humanos capacitados para acelerar seu processo inovativo.

O CNCTI deve considerar também as atividades de PDT&l relacionadas a
pesquisa clinica realizadas nos hospitais universitarios (HUs) e ICTs com
atividade médico-assistencial (Exs: IFF e Ipec na Fiocruz) para efeitos de
financiamento, estratégias de formacdo e regulacdo dos ensaios clinicos,
observadas as diretrizes do Sistema CEP-Conep.



Quanto as propostas de estimulo a participacdo das ICTs publicas no processo
de inovagao

O lugar das parcerias publico-publico (vitais para PDT&I em saude publica e
para a drea de insumos estratégicos em saude) no sistema de CT&I deve ser
fortalecido no CNCTI, ao lado das estratégias para fortalecimento da articulagao
publico-privado.

Os incentivos econdmicos concedidos as ICT privadas devem ser estendidos as
ICTs publicas (laboratérios e hospitais publicos) no capitulo dos incentivos
financeiros a inovacao.

E fundamental assegurar a capacidade de investimento das ICTs por
intermédio, entre outros aspectos, do fortalecimento do orcamento publico,
assegurando assim a atualizagdo permanente e manuten¢dao do parque de
equipamentos.

Estender as ICTs publicas a possibilidade de contrata¢do de projetos com risco
tecnoldgico (pelas ICTs publicas), restritas até entdo as instituicdes privadas e
as agencias de fomento.

Quanto as propostas para formagao e captagdo de recursos humanos (RHs)

A formacdo de RHs para inovacao, embora fundamental, perde seu potencial se
ndo acompanhada de mudancas estruturais que favorecam a captacao e a
fixacdo de pessoal no setor publico. Neste sentido, o cdédigo deve incluir
medidas voltadas para garantir as ICTs publicas maior estabilidade no seu
guadro de pessoal, em especial com mecanismos similares as universidades,
tais como autorizacao automatica para realizacao de concurso publico em caso
de vacancia e possibilidade de contratacao direta por tempo determinado.

As proposicOes para a formagcao de RHs do CNCTI devem considerar a politica
nacional de pds-graduacdao e o aumento dos investimentos no complexo
publico de ensino, sem os quais ndo é possivel conceber o fortalecimento da
pesquisa e da formacao.

A regulacdo da participacdo de servidores e empregados publicos em ICTs
privadas, bem como a concessdo de bolsas por agéncias de fomento e
fundacgGes de apoio a servidores, deve ser facultada as ICTs publicas que
deverdo instituir regramentos proprios sobre a matéria.

O CNCTI deve manter também a possibilidade de pagamento de bolsas aos
pesquisadores da ICTs publicas quando das cooperacdes tecnoldgicas para o
desenvolvimento de atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecnoldgica e
desenvolvimento de tecnologia, produto ou processo (§ 12 do art. 92 da Lei de
Inovacgdo sem correspondente no PL 2177).



VI.

VII.

VIII.

Dos regimes de compras, contratagdes e importagoes.

O texto atual do CNCTI deve evoluir mais quanto a flexibilizacdo das regras de
contratagdo previstas pela Lei 8.666/93 (Lei de Licitagdes e Contratos), e para
promover o fortalecimento da pesquisa e da capacidade de gerar inovacées de
base técnico-cientifica sdo necessarios maiores avancos, incluindo, por
exemplo, o aumento do valor previsto para a aquisi¢ao direta.

A selecdo simplificada ndao traz a agilidade necessaria e possibilidade de
definicdo de modelo e critérios técnicos, cruciais para execu¢do dos projetos
com eficiéncia. PropGe-se, a aquisicao de insumos e equipamentos para CT&I
por aquisi¢cdo direta e responsabilizagdo de quem assina.

O PL 2177 estabelece o prazo de 60 meses como limite de vigéncia contratual
(art. 42, § 22 do PL 2177), devendo tal artigo restabelecer o disposto no art. 57,
V, da lei 8.666/93, que possibilita contratacdes de ate 120 meses

Deve haver clareza se a revogacao da Lei de Inovacao se da de forma integral
ou parcial, sendo certo que, na primeira hipdtese — de revogacao integral —,
ndo mais subsistird o disposto inciso XXV introduzido no art. 24 Lei de Licita¢bes
pela Lei de Inovagdao — inciso este que incluiu a “contratacdo realizada por
Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica (ICT) ou por agéncia de fomento para a
transferéncia de tecnologia e para o licenciamento de direito de uso ou de
exploracdo de criacdo protegida" como uma hipétese de dispensa de licitacdo.
Na hipdtese de revogacdo integral, este inciso deve ser integralmente
introduzido no cddigo, de modo a possibilitar que estes procedimentos
continuem a ser realizados com dispensa de licitacdo.

Deve ser estabelecido percentual maximo para prestacdo de garantia (art. 47
do PL 2177), deixando claro se poderia ser utilizada a Lei 8.666/93 de forma
subsidiaria.

Com relacdo aos dispositivos de aquisicdes e contratacdes deve ser
considerado, no caso dos fomentos individuais e coletivos, a implementacdo de
novos dispositivos como o uso de cartdes de crédito e débito respeitando.

O CNCTI deve considerar mecanismos que facilitem o envio e recebimento de
amostras biolégicas e reagentes pelo correio (troca entre pesquisadores
colaboradores e materiais cedidos por bancos repositérios de reagentes
internacionais), respeitadas as normas de biosseguranca.

O CNCTI deve tratar de mecanismos de incentivo a instalacdo de portos secos
no Brasil, locais em que a mercadoria ndo é nacionalizada, como condicdo para
entrega mais rapida.

. Quanto a questodes relacionadas a propriedade intelectual.

No que diz respeito ao licenciamento de patentes com exclusividade das ICTs
publicas as proposicoes no PL 2177 ainda demandam publicacdes de editais,



limitacdo essa ja presente na Lei de Inovacdo. E necessario buscar uma
alternativa que leve em consideracdo a real dindmica do processo negocial de
tecnologias.

II. O CNCTI, tal e qual transcrito na Lei de Inovacgao, concede a ECTI a obtencdo de
direito de uso de criacdo protegida. Tal disposicdo limita a possibilidade de
obtencdo do direito de uso de know-how e trade secrets, uma vez que se
entende por criacdo protegida por direitos proprietdrios aquela criacdo cuja
propriedade é concedida pelo Estado, como é o caso das marcas e patentes.
Visando superar tal lacuna o cddigo deve considerar as contratacdes de
fornecimento de tecnologia ndo patenteada, de vital importancia para diminuir
o gap tecnoldgico das ICTs publicas. Ademais, deve disciplinar o procedimento
de obtencdo de direito de uso de criacdo protegida gerando inseguranca
juridica.

III. Na perspectiva apresentada pelo CNCTI quanto a propriedade intelectual, é
fundamental incluir o direito ao acesso a tecnologias que assegurem melhoria
das condi¢bes de vida de pacientes com doengas cronicas em situacdo de alta
vulnerabilidade, como pacientes com AIDS no continente africano.
Fundamentalmente trata-se de assegurar o direito a um bem comum essencial
a vida.

H. Outras consideragdes sobre o CNCTI

I. O CNCTI buscou inovar as regras referentes a obrigatoriedade de autoriza¢des
do Conselho de Gestdao de PatrimoOnio Genético (CGEN) para as atividades de
pesquisa e desenvolvimento que envolva patrimonio genético e conhecimento
tradicional associado. Entretanto, o texto proposto acaba por alterar a légica de
autorizacdOes criada pela Lei de Acesso ao PatrimoOnio Genético. Neste sentido, e
considerando ainda a complexidade do tema e sua interface com outras
legislacbes, como estratégia para ampliar a viabilidade de ampliacdo do cddigo,
sugere-se aprofundamento da discussao sobre este tema.

II. Consideramos prioritaria a rediscussao da atual legislacdo quanto ao acesso a
biodiversidade e sua aprovacdao célere. Entretanto, qualquer proposicdo de
mudanca no marco legal deve implicar na articulacdo com todos os ministérios
afetos ao tema, com os demais organismos competentes, as associa¢des
empresariais e cientificas e as comunidades tradicionais, além da apreciacao
das implicagdes do livre acesso frente a politica de propriedade intelectual e ao
préprio incentivo a transferéncia de tecnologias entre ICTs e o setor produtivo
que orienta o CNCTI.

Parte 3 — Encaminhamentos

3.1. Quanto ao PL para a Empresa Publica Bio-Manguinhos



As negociacdes com instancias do Poder Executivo sobre as proposicées contidas na
minuta de PL aprovada nesta Plenaria Extraordinaria do Congresso Interno da Fiocruz
serdo conduzidas pela Presidéncia da Fiocruz com continuado acompanhamento do
Conselho Deliberativo da Fundagao.

Ao término das negociacdes junto a instancias do Executivo, a proposta a ser
encaminhada ao Poder Legislativo para apreciacdo deverd ser apresentada em nova
Plendria do Congresso Interno. Ao longo do processo de negociacdo com instancias de
Poder Executivo, o Conselho Deliberativo manterd Camara Técnica Assessora’ nos
termos constituidos por decisdo da primeira Plenaria Extraordindria do VI Congresso.

Por deliberacdo do Conselho Deliberativo, a convocacdo de nova Plendria
Extraordindria para apreciacdo do processo de negociacdo da minuta de PL poderd
ocorrer antes mesmo do término das negociacdes com as instancias do Poder
Executivo.

3.2. Quanto ao CNCTI

A Presidéncia da Fiocruz, em conjunto com o Conselho Deliberativo, deve
implementar ag¢des junto aos poderes Executivo e Legislativo para o
encaminhamento e defesa das proposi¢Ges aprovadas nessa Plenaria Extraordindria.

Igualmente devem ser fortalecidas as interacdes com os diversos agentes e espagos
de formulagcdo do CNCTI visando divulgar e favorecer as proposicdes ao CNCTI
aprovadas na Plenadria Extraordinaria.

Parte 4 — Anexos

4.1. Glossario de termos

A seguir é apresentado glossario de termos utilizados em especial na minuta do
Projeto de Lei para a Empresa Publica Bio-Manguinhos, visando melhor compreensao
das proposicdes ali contidas.

Arrendamento compulsdrio — cessdo de um fator de producdo (equipamento, p.ex.),
pelo qual seu proprietario o entrega a outrem para ser explorado obrigatoriamente,
mediante determinada remuneracao.

Capital social — financeiramente ou contabilmente conceituando, é a parcela do
patriménio liquido de uma empresa ou entidade oriunda de investimento na forma de
acles (se for sociedade anb6nima) ou quotas (se for uma sociedade por quotas de

? Cabe a cada unidade, avaliar a necessidade ou ndo de indicacdo de um suplente, para 0s casos de
eventual necessidade de auséncia do representante titular. O artigo 4° do Regimento da Camara Técnica
Assessora no § 3° estabelece que o representante titular ndo podera apresentar duas faltas consecutivas.
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responsabilidade limitada) efetuado na companhia pelos proprietarios ou acionistas, o
qgual abrange ndo somente as parcelas entregues pelos acionistas, mas também os
valores obtidos pela empresa e que, por decisdo dos acionistas ou proprietarios, sdao
incorporados no capital social. No caso especifico trata-se do investimento inicial da
Fiocruz (proprietaria Unica) para a Empresa Publica Bio-Manguinhos.

Cessao de servidores — é a modalidade de afastamento que possibilita o servidor
exercer suas atividades em outro 6rgao ou entidade dos poderes da Unido, do Distrito
Federal, dos estados ou dos municipios.

Contratacao temporaria — é uma modalidade de contratacdo de pessoas pela
Consolidacdo das Leis do Trabalho (CLT), mediante processo simplificado de selecdo
para realizacdo de servicos especificos, com vistas ao atendimento de necessidades
temporarias, de excepcional interesse publico.

Contrato de gestao — o contrato de gestdo surgiu na Francga, no final dos anos 60,
tendo sido aplicados nos anos 70 e 80 em oito grandes empresas publicas e, passando,
a partir de 1990, a serem adotadas em unidade da administracdo publica direta. No
Brasil, este instrumento foi introduzido em 1992, quando o Governo Federal assinou
contrato com a companhia Vale do Rio Doce e a Petrobras. Seu propésito é contribuir
ou reforcar o alcance de objetivos de politicas publicas mediante o desenvolvimento
de um programa de melhorias de gestdo com vistas a atingir uma superior qualidade
de produto ou servico prestado ao cidaddo, concedendo maior autonomia ao 6rgao ou
entidade contratado e sobre este mesmo 6rgdo exercendo controle.

Diretrizes constitucionais do SUS — o SUS, responsavel pela garantia do exercicio do
direito a saude, tem como suportes doutrindrios o direito universal e dever do Estado
(artigo 196 da Constituicdo Brasileira de 1988); a integralidade das acGes de saude; a
descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de poder e a participacdo da
sociedade (artigo 198). Em termos operacionais, trata-se de um sistema unificado,
regionalizado, com atribuicdes definidas por esfera de governo, financiamento
compartilhado e dreas de competéncias e abrangéncia firmadas. O Sistema Unico de
Saude teve seus principios estabelecidos na Lei Organica de Saude, em 1990, com base
no artigo 198 da Constituicdo Federal de 1988. Os principios da universalidade,
integralidade e da equidade sdo as vezes chamados de principios ideolégicos ou
doutrindrios, e os principios da descentralizacdo, da regionalizacdo e da hierarquizacao
de principios organizacionais, mas nao esta claro qual seria a classificacdo do principio
da participacdo popular.

Empregados publicos — sdo os aprovados em concurso publico e, posteriormente
contratados por regime CLT.

Servidores publicos — s3ao os aprovados em concurso publico e, posteriormente,
nomeados para assumir os seus cargos, nos termos do RJU.

Estatuto social — carta de principios que rege o funcionamento de uma empresa,
obedecidas as determinacdes legais — lei de criacdo; detalham o conjunto de regras
que norteiam a vida e o funcionamento de empresa.
O estatuto social deve dar suporte legal a estruturagao, organizagao, governo,
administragdo e vida da empresa. No estatuto social devem constar os principios
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norteadores da vida da instituicdo, ou seja, os pilares, com base na respectiva lei, que
asseguram e garantem a vida da entidade e sua continuidade pelos tempos. As
peculiaridades da vida da instituicdo, seus detalhes e aspectos organizativos devem
constar de diretério, regimento e/ou regulamento e de outras formas que o estatuto
social determinar.

Imunidade tributaria — ocorre quando a Constituicdo impede a incidéncia de
tributacdo, criando um direito subjetivo (que pode ser pleiteado em juizo) publico de
exigir que o Estado se abstenha de cobrar tributos (ndo sofrer a tributagao). Ou seja, as
entidades ou pessoas contempladas com as imunidades tém o direito de realizarem
determinada acao que normalmente configuraria fato gerador de um tributo, mas sem
sofrerem a respectiva tributagdo. Trata-se de uma ndo incidéncia constitucionalmente
qualificada. Logo, o que é imune ndao pode ser tributado. Como exemplo cldssico ou
formal da imunidade temos a que existe entre os entes federativos, que sdo isentos
uns dos outros em relacdo a tributacdo, bem como as organizacbes de carater
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religioso, nos termos do art. 150, VI, alineas "a" e seguintes da Constituicdo Federal.

Integralizagao do capital social — quando uma sociedade comercial é constituida, seus
soécios subscrevem capital, ou seja, assinam um termo prometendo injetar valores na
empresa, quer sob a forma de dinheiro, quer sob a forma de bens e direitos. A
integralizagao do capital € o cumprimento da promessa, quando o sécio efetivamente
entrega os valores ou bens para a empresa. Capital social integralizado sdo os valores
ja efetivamente enviados para a entidade; e capital social a integralizar sdo os valores
ainda ndo enviados para a entidade, porém acertados previamente mediante contrato
para que sejam enviados.

Isencdo de tributos — é a dispensa legal do pagamento do tributo; apesar de uma
entidade ndo ter imunidade tributaria (definicdo constitucional acima), esta pode se
tornar isenta, portanto, também desobrigada, por definicao de lei especifica.

Penhora — é uma apreensdo judicial por parte de um solicitador de bens dados pelo
devedor como garantia de execucdo de uma divida face a um credor. Até entdo, o bem
permanece na posse do devedor, mas uma vez iniciado o processo de cobranca
judicial, o devedor perde o direito de dispor dos seus bens.

Produtos biotecnoldgicos — sao produtos farmacéuticos, de origem bioldgica, obtido
por processos biotecnolégicos, com finalidades profildticas, curativas, paliativas ou
para fins de diagndstico in vivo.

Projeto de lei ou uma proposta de lei — é um conjunto de normas que deve submeter-
se a tramitacdo num orgao legislativo com o objetivo de efetivar-se através de uma lei.
Os projetos de lei sdo feitos por membros do préprio orgao legislativo. Ja as propostas
de lei sdo feitas pelo Poder Executivo.

Superavit — em administragao, superavit pode ser o excedente resultante da execugao
orcamentdria que aferiu mais ganhos do que gastos. Nesse caso o orcamento é
chamado de superavitario e o resultado oposto denomina-se deficit. Em contabilidade,
superavit € o nome genérico que se dd a uma conta de balancos de entidades sem
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finalidades econOmicas (direito privado) ou da administracdo publica, que em geral
corresponde ao da conta lucro do exercicio, dos balangos empresariais privados.

4.2. Salvaguardas do VI Congresso Interno/ Carta de Principios
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Anexo

SALVAGUARDAS DO VI CONGRESSO INTERNO A
EMPRESA PUBLICA BIO-MANGUINHOS
CONTROLADA PELA FIOCRUZ

|. APRESENTACAO

Este documento apresenta as salvaguardas’ deliberadas pela Plenaria
Extraordinaria do VI Congresso Interno da Fiocruz, realizada em maio 2012.

O material utilizado neste trabalho foi o registro bruto consolidado pela
relatoria das proposicdes e deliberacdes da plenaria extraordinaria do VI Congresso
Interno (documento base). Foram extraidos do documento-base os contetdos que
balizam a definicdo das salvaguardas. As transcri¢Bes foi entdo dado encadeamento
I6gico. Para fins de busca das salvaguardas foram considerados os dispositivos
efetivamente aprovados, bem como alguns dispositivos que, embora ndo tendo sido
submentido as votagdes na Plenaria foram objeto de discussdo nos grupos de trabalho
do Congresso e se constituem, em salvaguardas que devem ser contempladas no PL de
constituicdo da referida empresa ou em seu estatuto social, a fim de se garantir que as
clausulas pétreas e os principios da Reforma Sanitaria que orientam a politica
institucional da Fiocruz sejam observadas e incorporadas no texto do PL.

A apresentacdo das salvaguardas a seguir, foi organizada respeitando a
estrutura do documento base a fim de facilitar a compreensao, sendo constituido pelo
“eixo central” e “introdugdo” bem como pelos seguintes temas: Constituicdo de
Empresa Publica para a Area de Producdo da Fiocruz; Governanca e Gestdo
Geral no Contexto de Constituicdo de Empresa Publica e Gestdo de Pessoas no
Contexto de Constituicdo de Empresa Publica. Na maior parte do texto foi
preservada a redacao original do documento base, entretanto em alguns poucos casos 0
texto foi editado em sua forma, sendo mantido o seu contetdo.

Este documento consolida as salvaguardas apontadas pela Plenéria
Extraordinaria do VI Congresso Interno realizada em maio de 2012 e se constituiu como
um documento preliminar de trabalho para subsidiar as atividades da Camara Técnica
Assessora, especialmente as relacionadas construcdo do PL para a constituicdo da
Empresa Publica para Bio-Manguinhos.

Il. PREMISSAS DO RELATORIO FINAL DO VI CONGRESSO INTERNO

! Salvaguardas sdo todas as protecdes, garantias e condicdes definidas pelo VI Congresso Interno para a
transformacgdo de Bio-Manguinhos em Empresa Publica Federal controlada pela Fiocruz que deverdo
constar no seu PL, mas também do seu estatuto social, visando preservar as clausulas pétreas da Fiocruz e
os principios da Reforma Sanitaria.



A Fiocruz reafirmou e atualizou no VI Congresso a proposta da Reforma
Sanitaria brasileira, que no dizer de Sergio Arouca “ndo nasce de um simples processo
gerencial, tecnocratico ou burocréatico, nasce da defesa de valores como a democracia
direta, o controle social, a universalizacdo de direitos, a humanizacdo da assisténcia,
tendo como concepcdo o fato de que o cidaddo néo é cliente, ndo € usuario, mas sujeito.
A Reforma Sanitéria brasileira é um projeto civilizatorio™.

Nos debates e em todas as suas deliberagfes congressuais, a Fiocruz reafirma
sua posicdo na defesa e fortalecimento do SUS, por seu desenvolvimento e alcance de
padrdo sustentdvel, assegurando a realizagdo plena de seus principios e possibilitando as
necessarias conquistas socias sanitarias para a sociedade. Admite-se também que tal
afirmacdo sem o suporte de uma base produtiva que Ihe dé sustentacdo, torna-se um
ideal sem materialidade, a0 mesmo tempo em que se reconhece que uma base produtiva
que ndo atenda as aspiracGes da melhoria da qualidade de vida e da saude de toda a
populacdo gera iniquidade e sofrimento. Assume-se, assim, que a saude enguanto
direito de cidadania e o desenvolvimento da base produtiva e de inovacdo estdo
intimamente relacionados.

Ser instituicdo publica e estratégica de salde, reconhecida pela sociedade
brasileira e de outros paises por sua capacidade de colocar a ciéncia, a tecnologia, a
inovacdo, a educacdo e a producao tecnoldgica de servigos e insumos estratégicos para a
promocdo da salde da populacdo, a reducdo das desigualdades e iniquidades sociais, a
consolidacdo e o fortalecimento do SUS, a elaboracédo e o aperfeicoamento de politicas
publicas de saude. (Visao, PQ 2010).

Reconhecendo a importancia de reformas estruturais na administracdo publica,
que ndo sejam pautadas pela légica mercadologica e de privatizacdes € que se coloca o
modelo da empresa publica controlada pela Fiocruz. Deve-se considerar esta iniciativa
obedecendo as clausulas pétreas e ainda a missao e visao institucional.

O compromisso da Fiocruz é com a promocdo e melhoria das condi¢des de
vida e salde da populacdo, com énfase na reducdo das desigualdades e iniquidades no
acesso aos servicos e as condi¢bes promotoras da saude. Para isso, apresenta abaixo
suas salvaguardas para constituicdo de uma empresa publica controlada pela Fiocruz na
area de desenvolvimento tecnolégico e de producdo de imunobioldgicos, sem ferir suas
clausulas pétreas.

[1l.  SALVAGUARDAS A EMPRESA PUBLICA CONTROLADA PELA
FIOCRUZ
A. Salvaguardas apontadas no “Eixo Central” do documento

1. A empresa publica de producdo da Fiocruz sera 100% controlada(s), e de forma
direta, pela Fundacdo, e seu modelo juridico devera ser de empresa publica
federal controlada, independente, de capital fechado, com patrimdnio proprio e
prazo indeterminado de existéncia, ndo tendo como objetivo o lucro.

2. A empresa publica da Fiocruz devera ter por finalidade prestar servicos publicos
estratéegicos de producdo de insumos para a saude, de relevante interesse
coletivo, no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), com vistas a atender
permanente demanda do MS por qualificagio e ampliacdo do portfélio
produtivo, observando o0s seguintes principios, consagrados como clausulas
pétreas da Fundacéo:

a) Instituicdo estratégica, publica e estatal,
b)Integralidade institucional;



¢) Compromisso social;
d)Gestdo democratica e participativa, com controle social; e
e) Eficiéncia, eficacia e efetividade institucional e gerencial.

B. Salvaguardas apontadas na “Introduc¢io” do documento

3. Melhorias incrementais ou mais radicais no modelo de gestdo da Fiocruz
deverdo observar o principio da Integralidade institucional, tal qual aprovado no
III Congresso Interno, que a toma como ‘“valor a ser defendido como
decorréncia do papel positivo que cada uma das unidades desempenha para a
sociedade, quando integradas a um mesmo complexo institucional,
comparativamente a uma situacdo em que dele se desvinculasse. A integralidade
pressupde a existéncia e a atualizagdo permanente de um projeto institucional de
natureza global. Neste sentido a Fiocruz deve ter como meta permanente a
construcdo dessa complexidade inter-relacionada de pessoas, cultura, geragéo de
conhecimento e desenvolvimento de atividades interdisciplinares para que ndo
seja considerada como um aglomerado de unidades segmentadas e desagregadas.
Isto implica que a discussdo sobre modelo institucional privilegie o foco de
analise na institui¢do e ndo nas unidades, observadas isoladamente”. (Relatorio
Final do 111 Congresso Interno).

C. Constituicio de Empresa Pablica para a Area de Producéo da Fiocruz

4. A Fiocruz € instituicdo que abriga em seu interior uma diversidade de atividades
que interagem de modo sinérgico, independentemente da constituicdo da
empresa publica. E assim deve continuar e se aprimorar para ser cada vez mais
capaz de dar respostas mais precisas e rapidas ao SUS e a sociedade, seja no
referente a area de producdo, seja no conjunto de outras unidades.

D. Governanca e Gestao Geral no Contexto de Constituicdo de Empresa Publica.

5. Nado deve ser objeto de nossa producdo a disputa por mercados ou a
comercializacdo de sua producdo para mercados mundiais, devendo ser
orientada para fornecimento para o SUS e para estratégias de cooperacao
solidaria no &mbito Sul-Sul.

6. Os resultados financeiros alcancados ao final de cada exercicio, pela empresa
publica, deverdo ter destinacdo segundo politica e deliberacdo da Fiocruz,
compondo plano de investimentos e de aplicacio em projetos sujeitos a
aprovacdo da assembleia geral e do conselho de administracdo da empresa
publica, ouvido o Conselho Deliberativo e Congresso Interno da Fiocruz.
Portanto, a controladora Fiocruz (CD e Congresso) decidira a destinacdo de
100% dos resultados da empresa publica, convertendo-os em projetos da
empresa plblica e da Fiocruz.?

7. A empresa publica controlada pela Fiocruz sera administrada por assembleia e
conselho de administracdo, ambas controladas pela Fiocruz, com fungdes

? Item ndo votado na plenéria.



9.

10.

11.

deliberativas, e por diretoria executiva, e contard, ainda, com conselho fiscal, e
ainda um conselho social, este com natureza consultiva. A diretoria-executiva da
empresa publica € composta de diretores definidos pelo conselho de
administracdo, obedecendo aos critérios de governanca pre-estabelecidos no
Estatuto Social. A Fiocruz, a seu critério, terd assento em todos os conselhos
constituidos na empresa publica. O diretor da empresa publica tem mandato,
sendo nomeado pelo presidente da Fiocruz a partir de lista triplice eleita pela
comunidade dos trabalhadores da empresa publica®.

Na criacdo da empresa publica, deve ser assegurado que seja constituida também
assembleia de trabalhadores da empresa pablica, nos moldes do que ocorre nas
demais unidades da Fiocruz.

A insercdo da empresa publica de produgdo ndo devera alterar a governanca
institucional global da Fiocruz e também manter a configuragdo ampliada de
participacdo de atores junto aos processos decisérios, orientados a busca de
solugdes adequadas as demandas de saude da sociedade, e também a cobranca
de resultados e prestacéo de contas.

A governanca da empresa publica, mantendo o que ja ocorre com todas as
unidades e segue o Estatuto da Fiocruz (Decreto 4725/03), devera ter suas
decisbes estratégicas e 0s seus resultados apreciados nos colegiados
participativos (CD, Conselho Superior e Congresso Interno) da Fiocruz (CD e
Congresso), que deverdo, mantendo a integridade e condi¢cdo democrética e
participativa da Fundacdo, deliberar sobre os principais projetos da empresa
publica, como os dos investimentos de capital e dos planos de carreira e politica
salarial, além das metas e valores do contrato de gestdo. Nesse sentido, a
governanca Fiocruz (CD, Conselho Superior e Congresso Interno) podera
monitorar e intervir na empresa publica em casos de insuficiéncia de
desempenho ou falta grave.

Ha diversas variaveis que necessitam de atuacdo articulada da Fiocruz na
criacdo de uma empresa publica, para que o principio da integralidade ndo seja
afetado, como por exemplo: a constituicdo de dois planos de carreira; 0s
possiveis impasses para a constituicdo de um sindicato Unico; garantir o controle
da empresa publica pela Fiocruz; e a necessidade de monitorar e garantir as
salvaguardas do Congresso Interno no PL de criacdo da empresa publica,
guando dos tramites das casas congressuais (Camara e Senado).

E. Gestéo de Pessoas no Contexto de Constituicdo de Empresa Publica

12.

Regulacdo da empresa publica em gestao do trabalho

Os aspectos e dimensdes relacionados a gestdo do trabalho da empresa publica
devem estar submetidos as regulacdes internas da controladora Fiocruz.
Propostas relacionadas ao quantitativo de pessoal proprio, acordo ou convencao

* Adequado Ser explicitado que o mandato seguira o Estatuo/regimento da Fiocruz,
isto é, atualmente, 4 anos, podendo ser reconduzido por igual periodo, assim
como o Diretor da Empresa ter voz e voto no CD-Fiocruz.



coletiva de trabalho, gestdo e avaliagdo de desempenho, movimentagdo de
servidores, gestdo de beneficios, planos de cargos e salérios, criacdo e
remuneracdo de cargos comissionados, inclusive os de livre nomeacdo e
exoneracdo da empresa publica, devem ser apreciadas pelo conselho de
administracdo da empresa pablica e submetidas a Comissdo de Carreiras da
Fiocruz e, finalmente, apreciadas e aprovadas pelo Conselho Deliberativo da
Fundacao.

13. Plano de Carreiras e Cargos

A implantacdo de um plano de carreiras proprio da empresa publica deve
contemplar as especificidades da area de producdo e ao mesmo tempo
contemplar diretrizes béasicas e alinhadas com o plano proprio da Fiocruz, sem
gerar distorcdes.

14. Avaliacdo de Desempenho Individual

A avaliacdo de desempenho dos funcionarios da empresa publica deve seguir as
mesmas diretrizes da Politica de Avaliagdo de Desempenho da Fiocruz, podendo
o Comité de Cargos e Salarios da empresa publica propor adaptacfes a serem
apreciadas pela Comisséo de Carreiras da Fundagéo.

15. Mecanismo de Ingresso de Trabalhadores na empresa publica

O Unico mecanismo de ingresso do pessoal permanente na empresa publica é o
concurso publico, como versa a Constituicdo Federal. Somente as atividades ndo
relacionadas com a execucao direta do objeto social, como limpeza, seguranca,
telefonia etc. poderdo ser terceirizadas, mediante processo licitatorio.

16. A empresa publica poderd mobilizar quadros temporéarios, contratados por tempo
determinado e vinculados formalmente & instituicdo, que permitam atender, com
mais flexibilidade, demandas de natureza eventual, vinculadas a projetos. Nesse
sentido, deve-se garantir: a) publicizacdo e transparéncia na selecdo dos
profissionais que seriam contratados temporariamente; b) que sejam contratos
efetivamente temporérios, para ndo ferir o artigo 451 da CLT, o qual prevé que o
“contrato de trabalho por prazo determinado que, tacita ou expressamente, for
prorrogado mais de uma vez passara a vigorar sem determinacao de prazo”, pois
dessa forma, os contratos se perpetuariam na administracdo da empresa publica,
ferindo premissas constitucionais que impdem o concurso publico como Unico
acesso.

17. Representacéo sindical

A representacao sindical Unica pode ser almejada e colocada como intento. Mas
deve ser destacada que a forma de organizagédo sindical deve ser definida de
forma auténoma pelo coletivo de trabalhadores, cabendo exclusivamente a
Asfoc-SAIL\I a representacédo dos interesses dos trabalhadores vinculados a empresa
publica.

18. Movimentacéo de servidores

4 ~ ~ . . .
Essa questdo da representacdo sindical merece aprofundamento, devendo-se buscar os mecanismos
gue garantam a representacao sindical unificada para o conjunto dos trabalhadores da Fiocruz.



Devera ser garantido que, com a criagdo da empresa publica, os servidores da
Fiocruz, obedecendo a critérios de interesse da administracdo publica, poderéo
ser cedidos para a nova entidade. Os funcionarios cedidos terdo respeitados
todos os direitos, vantagens e remuneracfes a eles atribuidas, com o énus da
cessao sendo da empresa publica. A condicéo dos servidores cedidos, em relacdo
ao seu desenvolvimento no plano de origem (o atual plano da Fiocruz), devera
ser inteiramente assegurada, em igualdade de condi¢cbes com todos os demais
servidores da Fundacao.

19. Plano previdenciério e assisténcia médica’

Deve ser assegurado aos empregados da empresa publica a adesdo a um plano de
previdéncia criado no ambito do Fioprev, assim como deve ser assegurada aos
empregados da empresa publica a opcdo pelo plano de salde da Caixa de
Assisténcia da Fiocruz, incluindo contribuigéo da patrocinadora.

> Item ndo votado.



