Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude-SCTIE
Coordenacgao-Geral do Complexo Industrial da Saude-CGCIS

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo —
PDP: esclarecimentos sobre a fase de suspensao

Mirna Poliana Oliveira

Coordenadora-Geral

PATRIA AMADA

MINISTESRII\%[D)IE BRAS' L

EEEEEEEEEEEEEE




Panorama atual das PDP

No total, sao 93 PDP vigentes

66 produtos diferent
» 87 medicamentos/vacinas proautos aiterentes

e Fasel: 8 » 55 medicamentos
> 5vacinas

* Fasell: 44 » 6 produtos p/ saude
* Faselll: 24
* FaselV:11
* Suspensas: 19 (21,8%) Diferentes indicagdes
» ARV, imunossupressores, antipsicoticos,
i para tratamento de Parkinson, Alzheimer,
» 6 produtos para saude hepatites C e B, doencas raras, diabetes,
e Fasel: 1 esclerose multipla, artrite reumatoide;
e Fasell: 2 » Oncoldgicos sintéticos e bioldgicos;

» DIU, cardioversor e monitor cardiaco

* Fase lll: 3 (P&D: 1)
e Suspensas: 3 (50%)
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O Fluxo Processual das PDP

Fase | Fase Il Fase IV

Fase ll

Lista de Produtos
Estratégicos

o
- b

Absorc¢ao e
transferéncia Aquisicoes
de tecnologia

Internalizagao
da tecnologia

Avaliacao e

decisao

MS, CTAe CD

MS, Anvisa, Instituicao Publica-IP e Parceiro Privado-PP
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Monitoramento das PDP

> Relatorios quadrimestrais;
> Visitas técnicas as Instituicoes Publicas e parceiros privados;
> Reunides do Comité Técnico Regulatorio (CTR);

> Outros documentos relacionados a parceria.

Art. 64. Os projetos de PDP e as PDP que estejam em desacordo com requisitos, critérios, diretrizes e orientacoes
estabelecidos e sejam identificados pelos mecanismos de monitoramento e avaliacdo instituidos nesta Portaria serdo
suspensos pela SCTIE/MS para posterior analise das Comissbes Técnicas de Avaliacdo e decisdo do Comité
Deliberativo quanto a sua:

I - reestruturacao: se for verificada a inobservéncia dos requisitos, critérios, diretrizes e orientacoes estabelecidos
nesta Portaria que comprometa os objetivos da PDP; ou

II - extingcao

(Anexo XCV da Portaria de Consolidacao GM/MS n© 5/2017)
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Motivos para suspensoes de PDP

e
> Desacordo com o cronograma aprovado;

> Falta de avancos esperados;

_ _ —— Monitoramento
> Falta de investimentos na estrutura;

> Desisténcia do parceiro privado;
> Recomendacao por orgaos de controle (CGU e TCU);
> Decisao Judicial;

> Nao enquadramento de um projeto como PDP; entre outros.
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Fluxo das suspensoes

Reestruturacao:
PDP sai do estado
de suspensao

Area

SCTIE IP recebe e dEcni: (.jo CTA avalia e
: MS analisa . CD
comunica responde encaminha

~ i
suspensao ao MS respos-ta . para CD delibera
encaminha

para CTA

«  Interesse em Extincdo: PDP é
continuar com a extinta
parceria;

*  Viabilidade técnico-
econbmica;

*  Estratégias de
recuperacao;

*  Avancos;

. Investimentos.
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Panorama das PDP suspensas

Numero de PDP suspensas por Fase

12
» 7 Instituicdes Publicas
6
2
_ .

Fase Il Fase Il Fase IV

B Medicamentos, vacinas M Produtos p/ saude
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Panorama das PDP suspensas

Motivag¢Oes para suspensao de PDP

9
8
3
I |
Recomendacgdo dos érgdos de  Atrasos no cronograma/Faltade  N&o enquadramento como PDP
controle avangos

B Medicamentos, vacinas B Produtos p/ saude
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Aquisicoes de produtos no ambito das PDP

> Aquisicoes feitas por Dispensa de Licitagcao (art. 24 incisos VIII, XXXII e XXXIV);
> Somente de PDP em Fase III;

> Para cada aquisicao a IP tera que demonstrar (Art. 55):
v'Capacidade de atender a demanda do SUS;
v'Vantajosidade e economicidade na proposta;

v Cumprimento das atividades previstas no Projeto Executivo aprovado.

Nao é o Unico meio de aquisicao de

produtos estratégicos para o SUS
utilizado pelo MS
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Panorama das PDP em Fase III suspensas: aquisicoes
realizadas

Produto

Alfataliglicerase

Cabergolina

Insulinas (NPH e regular)

Pramipexol

Sevelamer

Trastuzumabe

Vacina MMRV

DIU

Instituicao Publica

Bio-Manguinhos
Bahiafarma
Farmanguinhos
Bahiafarma
Farmanguinhos
Bahiafarma
Farmanguinhos
TECPAR

Bio-Manguinhos

FURP

Periodo de aquisi¢oes

2013-2016
2015-2017
2016
2018
2014-2017
2015-2016
2016-2017
2018

2015-2017

2015

Total de aquisicdes (2008-2018): RS 18 bi

Total das aquisicoes

RS 134.728.043,16
RS 85.593.253,80
RS 20.394.910,80
RS 205.066.522,50
RS 184.025.716,23
RS 158.442.012,00
RS 81.240.300,00
RS 374.693.371,32
RS 290.375.758,49

RS 1.534.559.888,30

RS 14.504.723,97
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Como o MS esta abastecendo a rede com esses

produtos?
= Aquisicao direta da IP
P
e Trastuzumabe e Pramipexol - Far
e Sevelamer o Alfataliglicerase - Bio
e Cabergolina e Vacina MMRYV - Bio

e |nsulinas NPH e regular

Portanto, PDP nao é a unica forma de abastecer a rede com esses produtos.

" PATRIA AMADA
MINISTE&%DA BRASI L

OOOOOOOOOOOOOO



Panorama atual das PDP

> Novo marco regulatorio contemplando as especificidades dos bioldgicos;

> Recriacao dos colegiados interministeriais (Comissao Teécnica de Avaliacao e

Comité Deliberativo);
> Aperfeicoamento do processo;
> Adequacao de projetos;

> Estruturacao das areas fabris dos parceiros de PDP.

> MS aprovou R$ 813 milhdes para modernizacao de Instituicdes Publicas do CIS (2008-
2018).
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