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CONSULTA PUBLICA - PORTARIA PDP

» Consulta Publica n2 08, de 13/08/2014

“*Minuta de Portaria que "Redefine as diretrizes e os critérios para a defini¢cdo da lista de produtos
estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS) e o estabelecimento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) e disciplina os respectivos processos de submissdo, instrugdo,
decisdo, transferéncia e absorcdo de tecnologia, aquisicGo de produtos estratégicos para o SUS
no a@mbito das PDP, monitoramento e avalia¢cdo".

» Atendimento a demanda das Associa¢coes: Despacho n? 14 do Ministro de Estado da Saude em
27/08/2014:

“*Prorroga a pedido, até 05/09/2014, o prazo para recebimento de contribuicbes no ambito da
Consulta Publica n? 8/GM/MS, de 13/08/2014.
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CONSULTA PUBLICA - PORTARIA PDP

» Contribuicoes recebidas:

“*Periodo: 14/08/2014 a 05/09/2014 (23 dias) N
“»*N2: 59 5 .
“*Temas/itens analisados: 960 e ——— - -
R 5 ¢§° o i
<* Artigos alterados: 62 % (47 em 76) P B &
<<,<°Q \0‘;\’\
*»»Contribuicoes por Unidade Federativa: *** Fonte de conhecimento sobre a Consulta Publica:
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Conhecimento sobre esta Consulta Publica m

Diario Oficial da Uniao e 24 40.68 %
I 20 33.90%
N 12 20.34 %
. 10 16.95 %
- 5 8.47 %
l 3 5.08 %
I 1 1.69 %

Origem das contribuicOes
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Redefine as diretrizes e os critérios para a defini¢cdo da lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satide (SUS) e o estabelecimento
das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e disciplina os respectivos processos de submissdo, instrugdo, decisdo, transferéncia e
absorgdo de tecnologia, aquisi¢cGo de produtos estratégicos para o SUS no dmbito das PDP, monitoramento e avaliag¢do.
> CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS
> CAPITULO li
DA LISTA DE PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA O SUS
> CAPITULO Il
DOS SUJEITOS PARTICIPANTES DA PDP ? Subsecio |
> CAPITULO IV Das Diretrizes e dos Requisitos para a Elaboracdo de Proposta de Projeto de PDP
DO PROCESSO © Subsecaol ll
< Sec3o | Das Instancias de Avaliacao da Proposta de Projeto de PDP
Da Proposta de Projeto de PDP— © S“bf;e,c?o U . ,
. i Dos Critérios de Analise de Proposta de Projeto de PDP
396640 I.I o Subsegdo IV
Do Projeto de PDP Da Instrucdao do Processo Administrativo de Proposta de Projeto de PDP
< Secao llI o Subsecdo V
Da PDP Do Processo de Avaliacdo e Decisério da Proposta de Projeto de PDP ,

—

% Secao IV
Da Internalizacao de Tecnologia
> CAPITULOV
DO MONITORAMENTO E AVALIACAO
> CAPITULO VI

DAS RESPONSABILIDADES INSTITUCIONAIS
> CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS




Importancia das PDP

|. Ampliar o acesso da populacao a produtos estratégicos e diminuir a vulnerabilidade do SUS;

Il. Reduzir a dependéncia produtiva e tecnologica;

lll. Racionalizar o poder de compra na saude;
IV. Proteger os interesses da Administracao Publica e da sociedade, ao buscar a economicidade;

IV. Fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e o intercambio de conhecimentos;

V. Promover o desenvolvimento e a fabricagao em territdrio nacional de produtos estratégicos para
O Sus

VI. Buscar a sustentabilidade tecnoldogica e econdmica do sus a curto, médio e longo prazos,
promovendo condicoes estruturais para aumentar a capacidade produtiva e de inovacao do Pais,
para contribuir para reducao do déficit comercial do CEIS e garantir o acesso a saude; e

VIl. Estimular o desenvolvimento da rede de produ¢ao publica no pais e do seu papel estratégico para
o SUS.
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PDP Consolidado 2013

e 104 parcerias formalizadas
97 produtos acabados, sendo 66 medicamentos, 7 vacinas, 19 produtos para saude e 5 P&D

e 76 parceiros envolvidos, sendo 19 laboratdrios publicos e 57 privados

USO TOTAL DO PODER DE COMPRA DA SAUDE:
* RS 8,9 bilhdes/ano em compras publicas

* RS 4,1bilhdes/ano a economia média estimada

* Economia de Divisas ao final dos Projetos: USS 3,9 bilhdes
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PRODUTOS PDP

Registrados ANVISA
30 Produtos

* Atazanavir

* DIU

* Aparelho Auditivo

* Cabergolina

* Clozapina

* Donepezila

* Everolimo

* Entacapona

* Leflunomida

* Mesilato de imatinibe

* Micofenolato de Sédio

Olanzapina

Pramipexol

Quetiapina

Riluzol

Rivastigmina

Tacrolimo

Tenofovir

Tenofovir + Lamivudina (2x1)
Toxina Botulinica

Fator Vil Recombinante

Ziprasidona

7 Vacinas

Adquiridos via PDP 2014

19 Produtos

Atazanavir \
2x1

DIU

Clozapina
Leflunomida

Mesilato de imatinibe
Olanzapina
Quetiapina
Rivastigmina
Tacrolimo

Tenofovir

Fator VIII

7 Vacinas (ex. HPV e Hepatite/zz
S
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Objetivos da nova normatizacao das PDP

I. Tornar esta uma politica de estado com um marco institucional seguro e
estavel;

II. Aumentar a seguranca juridica, econdmica e tecnoldgica dos Processos
de PDP como politica de Estado (forte contribuicao “proativa” dos
orgaos de controle interno e externo)

lll. Fortalecer e definir o processo de normatizacao, com clareza e
transparéncia;

IV. Consolidar todos os instrumentos normativos em um unico marco da
politica; e

V. Fortalecer a saude como parte da agenda da politica nacional de
desenvolvimento, com um processo deliberativo interministerial.




Estimulo ao desenvolvimento tecnolégico no Pais

Agregou o desenvolvimento tecnologico nacional aos processos de transferéncia e
absorg¢ao de tecnologia (incluidos como critérios de desempate):

| - contribuicao relativa da tecnologia para o desenvolvimento do CEIS;

Il - entidade privada com linha de produc¢ao no Pais adequada para o produto objeto
de PDP;

Ill - desenvolvimento tecnologico do produto objeto de PDP realizado no Pais; e

IV — contribuicao para o equilibrio competitivo e tecnologico do mercado.
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Conceitos importantes

| - Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP): acordo entre instituicdes publicas e entre instituicoes publicas e
entidades privadas para o desenvolvimento, a transferéncia e absorcao de tecnologia;

Il - produtos estratégicos para o SUS: produtos necessarios ao SUS para acdes de promoc¢ao, prevencao e recuperagao da
saude, com aquisicdes centralizadas ou passiveis de centralizacao pelo Ministério da Saude e cuja producado nacional e de
seus insumos farmacéuticos ativos ou componentes tecnoldgicos criticos sao relevantes para o CEIS;

1l - lista de produtos estratégicos para o SUS: relacdo de produtos estratégicos para o SUS que define as prioridades anuais
para a apresentacao de propostas de projeto de PDP;

IV - nucleo tecnoldgico: conjunto de conhecimentos tecnoldgicos que capacita seu detentor a reproduzir, desenvolver,
aprimorar e transferir a tecnologia dos produtos objetos de PDP;

V - portabilidade tecnoldgica: capacidade técnica e gerencial de transferéncia de determinada tecnologia pela entidade
privada ou instituicdo publica que a detém para outra instituicao publica;

VI — internalizacao da tecnologia: finalizacao do processo de desenvolvimento, transferéncia e absorcao de tecnologia
objeto da PDP pela instituicao publica, tornando-a detentora de todas as informacdes que garantam o dominio tecnoldégico
e apta a portabilidade tecnoldgica para o atendimento das demandas do SUS.
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Definicao das prioridades

A LISTA DE PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA O SUS sera definida anualmente,
pelo MS, considerando:
l. necessariamente os seguintes critérios:
a) importancia do produto para o SUS, conforme as politicas de
promocao, prevencao e recuperacao da saude;
b) aquisi¢ao centralizada do produto ou passivel de centralizacao;
c) interesse de produ¢dao nacional do produto e de seus insumos
farmacéuticos ativos ou componentes tecnoldgicos criticos relevantes
para o CEIS;
Il. adicionalmente pelo menos um dos seguintes critérios:
a) alto valor de aquisi¢ao para o SUS;
b) dependéncia expressiva de importagdo do produto para os
programas e acoes de promoc¢ao, prevencao e assisténcia a saude no
ambito do SUS nos ultimos trés anos;
¢) incorporagao tecnoldgica recente no SUS; e
d) produto negligenciado ou com potencial risco de desabastecimento.




Definicdo clara dos atores

QUEM PODE PARTICIPAR
| - INSTITUICAO PUBLICA, individualmente ou conjuntamente a outra(s)

instituicao(0es) publica(s), com vias a possibilitar seguranca, portabilidade
tecnologica, agilidade e dinamicidade no processo de pesquisa, desenvolvimento

e inovacao; e

I - ENTIDADE PRIVADA, individualmente ou conjuntamente a outra(s)
entidade(s) privada(s), com vias a possibilitar seguranca, portabilidade

tecnologica, agilidade e dinamicidade no processo de transferéncia de

tecnologia.
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Definicao clara das distintas fases

| — Proposta de projeto de PDP: fase de submissao e analise da viabilidade da proposta
e, em caso de aprovacao, celebracdao do termo de compromisso entre o Ministério da
Saude e a instituicdao publica;

Il — Projeto de PDP: inicio da fase de implementacao da proposta de projeto de PDP
aprovada e do termo de compromisso;

Il — PDP: inicio da fase de execucao do desenvolvimento do produto, transferéncia e
absorcao de tecnologia de forma efetiva e celebracao do contrato de aquisicao do
produto estratégico entre o Ministério da Saude e a instituicao publica; e

IV — Internalizacao de tecnologia: fase de conclusao do desenvolvimento, transferéncia e
absorcao da tecnologia objeto da PDP em condi¢cdes de producao do produto objeto de
PDP no Pais e portabilidade tecnoldgica por parte da instituicao publica.




Inicio da PDP

* A PDP inicia-se com a demonstracdao ao MS pela instituicao publica do inicio da etapa de transferéncia e
absorcdao de tecnologia, desenvolvimento, capacitacao industrial e tecnoldgica, em conjunto com o
primeiro fornecimento do produto objeto de PDP ao MS pela instituicao publica.

* O ano 1 da PDP se iniciara a partir da publicacdao do instrumento especifico para o 12 fornecimento do
produto objeto da PDP pela instituicao publica ao MS no DOU.

* A instituicao publica encaminhara, em carater ordinario, relatorio de acompanhamento quadrimestral
para o MS.




Seguranca e Previsibilidade: Politica de precos das
PDPs

|. Passa a considerar o aporte tecnologico associado a internalizacao da producao. (CP)

ll. Serao decrescentes em termos reais, podendo sofrer variacdo em funcdao dos precos médios de
mercado, da inflagao e da taxa de cambio. |

lll. Considerar-se-a na avaliacdo de precos, quando cabivel, as estimativas de valores de mercado para
produtos que estejam proximos ao periodo de expiracao da patente e a reducao relevante de precos
de mercado decorrente de estratégias de competicao das empresas.

IV. Considerar-se-a na avaliacao de precos, a economicidade e vantajosidade (CP) do processo.

V. O processo administrativo de aquisicao do produto objeto da PDP observara a legislagao vigente.

VI. A analise de precos referenciada na proposta de projeto aprovadaa PDP servira como referencial para
definicao do preco de aquisicao a ser praticado pelo Ministério da Saude.

VII.A aquisicao do produto objeto da PDP sera efetuada mediante a celebracao de contrato plurianual
compativel com o cronograma da PDP, respeitando a legislagao vigente.
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Seguranca e previsibilidade

e Contrato plurianual.
* Explicitagcao da motivacao do processo de escolha do parceiro privado pela instituicao publica.

* Assinatura de declara¢oes de concordancia pelos parceiros privados a proposta de projeto de PDP e
ao termo de compromisso que farao parte do processo administrativo.

* Preservacao do patriménio tecnoldgico das empresas detentoras do conhecimento evitando o uso
inapropriado fora do ambito da PDP e do escopo dos acordos entre os parceiros publicos e privados.




Registro Sanitario

|. Para a 12 aquisicao, o registro sanitario do produto objeto da PDP podera ser da instituicao publica ou
da entidade privada, desde que esteja em processo comprovado de transferéncia e absorcao de
tecnologia, nos termos do inciso XXXII do artigo 24 da Lei n2 8.666/1993.

ll. No caso do produto possuir registro sanitario em nome da entidade privada e estar em processo de
transferéncia de tecnologia, a instituicao publica devera possuir todas as informagoes técnicas e copia
de inteiro teor do dossié do referido registro aprovado pela ANVISA, assim como a documentacao
requerida para sua eventual atualizacao.

lll. Na 12 aquisicao do produto objeto da PDP, a instituicao publica tera o prazo de 60 dias para apresentar
a ANVISA o pedido de registro, em seu nome, do produto objeto da PDP, nos termos da
regulamentacao da ANVISA (“Registro Clone”).

IV. A Anvisa devera concluir as analises requeridas no ambito dos projetos de PDP e de PDP para registro e
alteracdo pos-registro em até 60 dias da data do requerimento e estabelecer um cronograma
detalhado.
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Instincias de analise e avaliacio: modelo interministerial diferenciac

As Comissdes Técnicas de Avaliagao serao compostas por : Comité Deliberativo sera
| — Ministério da Saude: composto por membros dos
(a) SCTIE/MS; e seguintes 6rgios:
(b) Secretaria cujas competéncias estejam relacionadas ao objeto
da proposta de projeto de PDP; | — Ministério da Saude;
Il - MDIC;
I - MCTI; Il - MDIC; e
IV — BNDES;
V — FINEP; Il — MCTI.
VI - ANVISA.
Compete as Comissdes Técnicas de Avaliacdo: O Comité Deliberativo sera composto
| — emitir relatorio quanto a proposta de projeto de PDP; por membros distintos da Comissédo
Il — sugerir prazos, critérios e condicionantes especificos para execucao do Técnica de Avaliacdo.
projeto de PDP;

lll — avaliar o grau de integrag¢ao produtiva em territorio nacional proposto
para a produc¢ao nacional do produto;

IV — avaliar a economicidade e vantajosidade da proposta de projeto de
PDP

V — verificar se os prazos do desenvolvimento e absor¢ao tecnoldgica sao
compativeis com o cronograma proposto; e

VI — avaliar a possibilidade e a viabilidade de execu¢cao de mais de uma
PDP relativas ao mesmo produto.




Monitoramento e avaliacao

* O processo de monitoramento e avaliacdo foi qualificado e ampliado: SCTIE/MS, ANVISA, Comissao Técnica
de Avaliacao e Comité Deliberativo.

e A proposta de alteragao pela instituicao publica dos seus parceiros envolvidos no projeto de PDP sera
apresentada oficialmente a SCTIE/MS, Comissao Técnica de Avaliacao e Comité Deliberativo.

A proposta de alteracao das tecnologias do projeto de PDP sera apresentada oficialmente pela instituicao
publica a SCTIE/MS para sua apreciacdo, e, quando pertinente, para Comissao Técnica de Avaliagdo e Comité
Deliberativo.

* (Caso a proposta de alteracao do cronograma da PDP, quando iniciado o processo de aquisicao, impactar na
ampliacdo do periodo de aquisicdo de produto objeto da PDP previsto no cronograma, a SCTIE/MS
encaminhara a proposta a Comissao Técnica de Avaliagao e ao Comité Deliberativo para avaliacao e a
Secretaria Executiva do Ministério da Saude para decisao.
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Responsabilidades Institucionais

| — Ministério da Saude
Il - Institui¢coes Publicas
Ill — Entidades Privadas

Il - ANVISA
Compromissos

| — Garantia de abastecimento ao SUS nos termos pactuados nos contratos e nos projetos aprovados

Il — Realizar os investimentos necessarios para a implementacao do projeto

lll — Viabilizar a absorgao e transferéncia da tecnologia dentro do cronograma previsto

IV — Economicidade

V — Submissao aos mecanismos de monitoramento e avaliacao

VI — A instituicao publica e a entidade privada ficardao sujeitas a san¢0es previstas em lei nos contratos
firmados, no caso de PDP que tenha iniciada a aquisicao de produtos pelo MS e a transferéncia de
tecnologia para a instituicao publica nao seja efetivada




Critérios de analise de mérito: Destaques

 Importancia para reduzir vulnerabilidade economica e tecnoldgica do SUS, contribuicao para o desenvolvimento |
cientifico, tecnoldgico e socioeconémico do Pais; |

e Auséncia, insuficiéncia de produg¢ao nacional ou risco de desabastecimento;

 Adequacao do cronograma a complexidade da tecnologia envolvida e aos requisitos regulatdrios e sanitarios; ‘

* Racionalidade dos investimentos previstos;

* QObservancia da legislacao de propriedade intelectual em vigor;

 Grau de integracao produtiva compativel ao produto objeto de PDP e ao desenvolvimento do parque produtivo nacional;

e Correta delimitacao das habilidades e competéncias da entidade privada e da institui¢ao publica, linhas produtivas
necessarias e existentes em cada planta fabril, andlise de risco e prazo de vigéncia apresentados;

 Compatibilidade de execucao e obtencao das previsdes de registro e certificagdes perante os orgaos e entidades
competentes;

* Projecao de balang¢o de divisas e de economia anual gerada para o SUS nas aquisicdes do produto;

* Presenca no projeto de planejamento de capacitacao para a inovagao e treinamentos e o
* Aceitacdo integral do processo e metodologias de monitoramento e avaliagdo definidos nesta Portaria. §US IENE I




Critérios de desempate: Destaques

* Instituicao publica com linha de produc¢ao adequada para o produto objeto de PDP;

* |nvestimentos aplicados pelo parceiro privado para execucao do projeto de PDP;

 Menor prazo para internalizacao da tecnologia;

* Proposta de pre¢o que tenha potencial de maior economia para o Ministério da Saude;

* Atendimento inicial das Condi¢Oes Sanitdrias para producao do produto final e do insumo farmacéutico ativo ou
componente tecnoldgico critico;

* Apresentac¢ao adicional de inovacgao relacionada ao produto objeto de PDP;

e Contribuicao relativa da tecnologia para o desenvolvimento do CEIS;
* Entidade privada com linha de produg¢ao no Pais adequada para o produto objeto de PDP;

* Desenvolvimento tecnolégico do produto objeto de PDP realizado no Pais; e

e Contribuicao para o equilibrio competitivo e tecnolégico do mercado.




Critérios de divisao de responsabilidades
(participacao na demanda do SUS)

Serao considerados na analise da divisao de responsabilidades de instituicdes publicas em casos de aprovagao
de mais de uma proposta de projeto de PDP para um mesmo produto, os seguintes critérios:

| - estimulo a concorréncia no mercado;

Il - a capacidade instalada para oferta do produto;

Il - a capacidade programada de acordo com o projeto de construcao, ampliacdo e/ou reforma da estrutura
fisica para oferta do produto conforme cronograma da proposta;

IV - demanda do SUS; e

V — o equilibrio econémico-financeiro do projeto.
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Definicao precisa de prazos
e Lista de produtos estratégicos: definida anualmente.

» Apresentacao da proposta de projeto de PDP: formalizada pela instituicdo publica junto a SCTIE/MS entre 12
de janeiro e 30 de abril.

 Analise e avaliagcao das propostas de projeto de PDP: as propostas de projetos de PDP aprovadas serao
divulgadas em reunidoes do GECIS até o final do ano da apresentacao da proposta de projeto de PDP.

 Calendario anual de reunidoes do GECIS: divulgado concomitantemente com a divulgacao da lista de
produtos estratégicos para o SUS.

* Pauta das reunides do GECIS: divulgada com antecedéncia minima de 7 dias.
* Recurso administrativo: prazo de dez dias para interposicao, sem efeito suspensivo.
* Registro produto

Da primeira aquisicao do produto objeto da PDP, a instituicao publica tera o prazo de 60 dias para
apresentar a ANVISA o pedido de registro, em seu nome, do produto objeto da PDP.

E de responsabilidade da ANVISA: concluir as andlises requeridas no ambito dos projetos de PDP e de
PDP para registro e alteracdao pds-registro em até 60 dias da data do requerimento.

* Prazo de adequacao das PDPs em curso ao novo marco institucional: 6 meses (preservacao dos processos d
desenvolvimento em andamento) SUS W




Perspectivas Futuras

Retomada sodlida do processo de PDP visando fortalecer o CEIS e o acesso a saude.

Monitoramento e avaliagao da implementacao de marcos normativos complementares na |
forma de leis, decretos e instrucdes normativas. |

Consolidacao da ciéncia, tecnologia e inovagao como eixo central da politica nacional de saude
e da politica nacional de desenvolvimento.
—> Fortalecimento da articulagao interministerial e com agéncias de fomento e regulagao.

Interacao permanente com a sociedade civil em um modelo transparente de gestao.

Seguranca e previsibilidade para o investimento, a inovacao e o acesso

PDP de P&D: Interage com as PDPs de Producao e Inovacao mas com foco em Produtos com
inovacao radical e Plataformas de conhecimento estratégicas para o SUS numa perspectiva
prospectiva (portaria a ser publicada até o final do ano)
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