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ORIENTAGOES para submissao de propostas de

PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

APRESENTACAO

O Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) tem por objetivo orientar o esforco nacional de
investimento em inovacao e producao, publico e privado, por
meio de transferéncias tecnologicas de produtos estratégicos
para a reducédo da vulnerabilidade do Sistema Unico da Saude
- SUS e ampliacao do acesso a saude.

O Programa faz parte da Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do  Complexo Econdmico-Industrial da
Saude, e é orientado pela Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnologicos em Saude, composta pelos desafios em saude e
solucdes produtivas e tecnologicas, apresentadas na forma dos
blocos de Preparacao do Sistema de Saude para Emergéncias
Sanitarias (Bloco 1) e de Doencas e Agravos Criticos para o SUS
(Bloco I1).

Assim, com vistas a subsidiar a apresentacao de novas
propostas de PDP, orientadas pela Matriz de Desafios
Produtivos e Tecnologicos em Saude, este documento traz
orientacdes para elaboracao e submissao de proposta de
projeto de PDP.
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

FLUXOGRAMA

Definicao do objeto a partir da Matriz Avaliacao prévia pela SECTICS e Avaliacaodorecurso pela CTA
de Desafios pela proponente envio a CTA recursal i | recursal e envio ao CD
J, T SIM . l
oo NAO

Selecdo dos parceiros  Interpds recurso? | , Dellbera(;éoquantoao
pela proponente T T """""""""" i recurso pelo CD

Abdlb Prazo para interposicao de recurso l
ertura do prazo para submissao g i ; R S—
administrativo pela proponente Envio do recurso pela SECTICS/MS

de propostas pelo MS ’ i
para decisao final da Ministra de
S - | Estado da Sadde
| Dwulgacao do resultado :
preliminar pelo MS l
&

| Dwnulgacao do resultado dos
R § recursos pelo M5
Deliberagao pelo CD ' l

Elaboragao da Proposta de Projeto
Executivo pelos parceiros

_®

"l I — ' Divulgagio do resultado final pelo
Submissao da Proposta de Projeto | Avaliacdo quanto ao mérito e e gac Mo P
Executivo pela proponente | classificacao pela CTA e envio ao CD ’ l

Avahacao prelimitar dos requisitos Escla remmentos pela -F-)roé;-c;r;;a-nt e
minimos pela SECTICS/MS i se requerido

R — Mo b

Atende? —» Propostainelegivel | | -
i e | Apresentagao oralda proposta

l SIM i pelos parceiros para as
T e 5 instancias colegiadas
Convocacgao dos parceiros peloMS | L " 9
para apresentagao oralda proposta

Assinatura do Termo de
Compromisso portodos parceiros

Publicacao do extrato do Termo de
Compromisso pelo M5
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ORIENTAGOES para submissao de propostas de

PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

MINISTERIO DA BAUDE

[inseriro nome do Proponente]  sxsssssssssssssssesssssessssssasasanes >

PROJETO EXECUTIVO

PROPOSTA DE PROJETO PARA O PROGRAMA DE PARCERIAS
PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP)

[inserir 0 Objeto do Projeto - SolugGo Produtive e Tecnologico]

[inserir o Bloco e Desofio
Motriz de Desafio Produtivo e Tecnologico em Saide] ~ TtterTTTrerenemees

(Inserir local e datada submissSo) ~ teeemreesssssssasaees

o
.
S
o
o
.
o
o

T Anexo CX & Portaria de Consolidacdo n° 5, de 28 de setembro de 2017, publicado por meio da Portaria GM/MS n° 4.472, de 20 de junho de 2024.

Informar nome da proponente conformel Art 5°, inciso
I. “Instituicdo Publica - IP - ou Instituicdo Cientifica,
Tecnologica e de Inovacdo — ICT".

Informar produto objeto de PDP de acordo com as
solucdes produtivas e tecnologicas para o SUS,
conforme estabelecido na Matriz de Desafios
Produtivos e Tecnoldgicos (Portaria GM/MS n° 2.261, de
8 de dezembro de 2023) e no Art. 8°, inciso .

Informar o bloco e desafio no qual o produto objeto de
PDP estd inserido, de acordo com o estabelecido na
Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos (Portaria
CM/MS n°2.261, de 8 de dezembro de 2023).

Informar o local e a data de submissao da proposta de
projeto de PDP.
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ORIENTAGOES para submissao de propostas de

PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

1. PROPOSTA DE PROJETO DE PDP

DESCRICAO DO PROJETO .

- _ Informar produto objeto de PDP conforme
Produto Objeto da Proposta: . ) ) .
#Mmanhmﬂombdaﬂme&mﬁybamo%ekmdammdemmm > estabelecido na Matriz de Desafios Produtivos e

a"m n’z *mum ----------------------- sspsssnnnnnnnnnn . . .

: - , - 2 Tecnoldgicos (Portaria GM/MS n° 2261, de 8 de

Este projeto esta relacionado a outro(s) programa(s) orientado(s) pela Matriz de Desafios Produtivos
e Tecnolégicos em satde, conforme Portaria GM/MS n® 2.261, de 08.12.2023? dezembro de 2023)
O NAO O SIM, Qual(is)?

O Programa de Produgdo e Desenvolvuhen.to Tecnolégico
para Populagdes e Doencas Negligenciadas (PPDN‘)-Eortana
GM/MS n2 2.259, de 8 de dezembro de 2023.

tea

O Programa para Preparagio em Vacinas, Soros e |-, Caso a opgao assinalada seja "SIM", correlacionar ao(s)
Hemoderivados (PPVACSH) - Portaria GM/MS n® 2.260, de 8 .'"A ]
de dezembro de 2023. Programa(s) (PPDN e/ou PPVASCH) ao(s) qual(is)

projeto proposto se adequa.

2. PARTICIPANTES DA PDP

PROPONENTE
e Assinalar todas as etapas produtivas cuja execucao
R bilidad Projeto: e | seusscssananannnasn N [S . -
S Embangemsecondits i Fe sera de responsabilidade da proponente.

J Embalagem secundaria

J Embalagem primaéria

O Controle de qualidade do Produto

[ Banco de Células Mestre — BCM

[J Banco de Células de Trabalho - BCT

[ Fabricagdo do Insumo Farmacéutico Ativo — IFA

O piloto O Industrial

[ Fabricagdo do Componente Tecnolégico Critico (CTC) Caso a Op(;éo assinalada Seja “Outra (S)n’ eSpeCiﬂcar
[ Fabricagdo do Dispositivo Tecnoldgico (DT) .

O Controle de qualidade dos insumos (materiais de embalagem, excipientes, entre outros) e processos ___.u"" a(s) etapa(s) a ser(em) realizada(s) pela proponente.

[ Controle de qualidade do Insumo Farmacéutico Ativo - IFA L. et

g
““‘
.

[ Fabricag¢do do produto com IFA nacional

0] Outra(s): fespecificar]

v
)
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ORIENTAGOES para submissao de propostas de

PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

PARCEIROS
Ot 0 seguir para cadk do jo produtivo da PDP. Para as PDP de Dispositivos Médicos,
DWMWGMMMMmMthMmMMmmn
sendo o ICT co a fabricante sanitdria

Nome Origem Natureza Juridica [Responsabilidade no Projeto:
[especificar]

[ Nacional
] Internacional

] Entidade Transferidora da Tecnologia - ETT

] Entidade Receptora da Tecnologia — ERT

] Entidade detentora/desenvolvedora do
Produto Acabado L .icciceeeeesees
] Entidade detentora/desenvolvedora do Insumo
Farmacéutico Ativo - IFA

] Entidade detentora/desenvolvedora do
Dispositivo Tecnoldgico - DT

] Entidade detentora/desenvolvedora do
IComponente Tecnoldgico Critico — CTC

] Entidade detentora/desenvolvedora/
transferidora do Nucleo Tecnoldgico

O] Outra: fespecificar]

2.1 Motivagao(bes) e Processo(s) de Sele¢do do(s) Parceiro(s)

[Informar o(s) motivo(s), critério(s) e forma(s) de escolha de cada parceiro pelo proponente, garantindo a
transparéncia do processo seletivo e a integridade dos parceiros selecionados, condizente com a publicidade,

a legalidade e a moralidade, respeitando os principios do art. 37 da Constituicdo Federal de 1988, como
também o previsto na Lei n® 14.133, de 2021, na Lei n® 13.303, de 2016, e observando a legisiagso aplicavel

@ natureza juridica das instituigdes proponentes, justificando quando sua realizagdo for invidvel.

Apresentar como anexo a esta proposta de projeto ofs) documento(s) comprobatério(s) quanto @

transparéncia do processo seletivo]

Informar para cada parceiro:

| — Nome;

Il — Origem do parceiro. Caso a opc¢ao assinalada seja
‘INTERNACIONAL", apresentar o nome do pais de
origem;

Il — Natureza juridica;

IV — Responsabilidade. Caso a opcao assinalada seja
‘Outra(s)”, especificar.

Apresentar forma de selecao dos parceiros
considerando Art. 5° § 5° "As proponentes do projeto
devem realizar selecéo transparente de parceiros,
respeitando os principios do art. 37 da Constituicdo
Federal de 1988, em particular, os da publicidade,
legalidade e moralidade, como também o previsto
na Lei n°14.133, de 2021, na Lei n°13.303, de 2016, e
observando a legislacdo aplicavel & natureza
Jjuridica das instituicbes proponentes, justificando
quando sua realizacdo for inviavel. ”
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ORIENTAGOES para submissao de propostas de

PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Apresentar fluxograma considerando o Art. 2° Inciso
| “arranjo produtivo e tecnoloégico: arranjo entre os
parceiros da PDP, com possibilidade de participacao
de Entidade Privada - EP, Instituicao Publica - IP ou
Instituicao Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao -

2.2 Arranjo Produtivo e Tecnoldgico ICT, que contemple as responsabilidades de cada

[Informar de forma objetiva, por meio de fluxograma, a responsabilidade e o inter-relagdo de cada parte, egpec]a|mente quanto a prod ugéo Nnacional
participante no arranjo produtivo e tecnologico proposto para a PDP, destacando-se qual(is) é{_sfi_q)_g_(s_)_ yzl_c_v; __________________ > N . .

ETT, ERT, Entidade detentora/desenvolvedora do | Farmacéutico Ativo — IFA/DT/ CTC e Entidade do Insumo Farmacéutico Ativo - IFA, Componente
et Ny e e T T e e e s e e e BN g e Tecnoldgico Critico - CTC ou Dispositivo Tecnoldgico
as etapas produtivas]

- DT e do produto objeto da parceria, sob lideranca
de IP ou ICT, sozinhas ou conjuntamente, na forma
do art. 5° visando a absorcao por estas das
competéncias tecnoloégicas associadas a solucao
produtiva.”

2.3 Caracterizagao dos Participantes

2.3.1 Institui¢do Publica - IP / Instituigdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagdo — ICT
Razdo Social: CNPJ:

Responsavellegal: e S PPFPTRI > Preencher com as informacdes da proponente.

Responsavel Técnico:

End da Planta Produtiva: . o N
R Preencher com as informacodes referentes a planta

construida e, no entanto, dispuser de local para a instalagdo, informar neste campo. Deverd ser informada | produtiva da proponente.
também neste campo a indisponibilidade de local de fabricagdo]

Situagdo junto a Vigilancia Sanitaria da Planta Produtiva:
[Informar no Quadro 1 a situagéo regulatéria atual da instituicGo proponente junto & Vigiléncia Sanitdria]

7|34
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Considerando Art 17, inciso V: “ Disponibilidade das
plataformas tecnoldgicas, produtivas certificadas e

Quadro 1. Situacdo Regulatdria Atual da Proponente compativeis com o projeto proposto e atividades

i Abrangéncia executadas pela proponente”, assinalar se a

Documento | o | erencenade | O tmioe “".3"'.;7,5“" Validade proponente possui ou Nao ofs) documento(s)

w.. i elencado(s). Caso a opc¢ao assinalada seja “SIM”

Alvard Sanitério SZ’;’; informar documento/érgdo emissor, abrangéncia

g;"",::‘m S:‘:O \cjzlrir(;adeespeciﬁcagéo da(s) linha(s) produtiva(s) e
Fentomnimeny | O i — i > ' )

Lot Sl Caso a opcao assinalada seja “NAO", apresentar
Boas Praticas de Osm P = =

P . previsdo de obtencao/renovacao.

— Caso haja outra(s) certificacdo(bes) de éreas
e envolvidas no processo de absorcao e transferéncia
,:m;, de tecnologia do produto objeto de PDP nao
,;";m especificada(s) neste quadro, identificar.

|___dePor)

Apresentar os documentos comprobatérios em
anexo a proposta de projeto executivo.
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Assinalar a opcao que melhor se enquadra a atual
estrutura fabril da proponente no momento da
strutura Fabril Atual para Internalizagdo da Tecnologia Proposta: submissao da proposta. Para qualguer uma das
O Estrutura produtiva e tecnolégica constituida [ndo necessita de investimento prévio na drea fabril para absorglo ¢ op¢oes assinaladas detalhar as condicdes da
ST — I > estrutura fabril no item 1.

O estrutura produtiva e tecnologica parcial (necessita de investimento para adequagdo da area fabril para absorgio e

R e o Caso a opcao assinalada seja “estrutura produtiva e
[0 &strutura produtiva e tecnoldgica ausente (necessita de construgdo da drea fabril para absorgdo e internalizagdo da tecnologial

proposta, ou associagdo com unidade fabril terceirizada) tecnolog ICa parC|a| ou eStrUtura prOdUtlva €
tecnoldgica ausente” detalhar no item 12 os
investimentos previstos.

Expertise com a Tecnologia Proposta:

Informar experiéncia prévia com a tecnologia proposta) ) Informar experiéncia da proponente com a
Programas e Politicas: t [ i [
ecnologia proposta correlacionando a perspectivas
[Apresentar informagdes acerca dos programas de: governana, profissionalizagdo, integridade; iniciativos 9 .p P . N P P .
agbes de sustentabilidade ambiental; e politicas antirracistas, de igualdade de géneso e de promogéo do b de melhorias e/ou INovagao No processo produtivo.
iversidade] Apresentar dados de como a experiéncia da
RECUSS0S FRamanos: proponente ira contribuir para a concretizacao da
Informar nos Quadros 2 e 3 a disponibilidade atual de recursos humanos e o numero de oolab’orqdores q
ecessdrios para viabilizagdo do projeto proposto e a descrigdo do nimero de colaboradores, fonnaé&b,g proposta apresentada.
valificagio] 1]
Considerar Art. 8°, incisos XVII e XIX: programa de
‘A governanca, profissionalizacdao e integridade;

politicas antirracistas, de igualdade de género e de
promocao da diversidade.
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Quadro 2. Panorama Atual de Recursos Humanos da Proponente

:;’,::ﬁmv* [informor nome do gerente do projeto ou nome da éreo responsoved]
| Formag3o/Qualificagio
Ensino . -
o i fundsmentsl/  Gradusio | Especialista Mestre Doutor  Total Informar numero atual de colaboradores por area,
tdeflioke T T T T ] especificando formac&o/qualificacao.
.............................. »
| Obs: Ndo incluir um mesmo colaborador em areas
Némero atual distintas
de colaboradores '
Quadro 3. Recursos Humanos Necessarios para Viabilizagdo do Projeto da Proponente
) Formago/Qualificagio ) |
‘ Item Areas Ensino s - Total . .
= : s e Informmar ndmero de colaboradores por area
| | | | | necessarios  para  viabilizacdo do  projeto,
| | U SRR I S > especificando formac&o/qualificacao.
Numero de
colaborador ~ . . -
ey T 1 1 t 1 Obs: N&o incluir um mesmo colaborador em areas
viabilizagio do . .
projetode POP  poz distintas.
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2.3.2 Entidade Privada — EP

) [Preencher os informogoes solicitodas 6 seguir pore coda porticiponte do arranjo produtivo do FOP]

Razdo
Social:
Responsavel Legal:

CNPJ:

[ Responsavel Técnico:

[ Enderego da Planta Produtiva:

Situagdo junto a Vigilancia Sanitaria da Planta Produtiva:

Quadro 4. Situag3o Regulatdria Atual da EP
Previsio de | |
obtencio/Renovagio

Documento

Especial (AE)
Certificado de
Boas Praticas de O sm
Fabricagio M nko
(CBPF)

K

Preencher com as informacodes do parceiro.

Preencher com as informacdes referentes a planta
produtiva da proponente.

Considerando Art 17, inciso V: “ Disponibilidade das
plataformas tecnoldgicas, produtivas certificadas e
compativeis com o projeto proposto e atividades
executadas pela proponente”, assinalar se o parceiro
privado possui ou nao ofs) documento(s)
elencado(s). Caso a opc¢ao assinalada seja “SIM”
informar documento/érgdo emissor, abrangéncia
com especificacdo da(s) linha(s) produtiva(s) e
validade.

Caso a opcao assinalada seja “NAQ", apresentar
previsdo de obtencao/renovacao.

Caso haja outra(s) certificacao(des) de areas
envolvidas no processo de absorcao e transferéncia
de tecnologia do produto objeto de PDP nao
especificada(s) neste quadro, identificar.

Apresentar os documentos comprobatérios em
anexo a proposta de projeto executivo.
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Assinalar a opcao que melhor se enquadra a atual
estrutura fabril da proponente no momento da
submissao da proposta. Para qualquer uma das
opcoes assinaladas detalhar as condicdes da
estrutura fabril no item 11.

Estrutura Fabril Atual para Internalizagdo da Tecnologia Proposta: v
O Estrutura produtiva e tecnoldgica constituida (ndo necessita de investimento prévio na area fabril para absorcio e ‘.0’. Caso a o pgé O assinalada Sej a “estrutura o) rodutiva e
internalizagdo da tecnologia proposta) ’.". | s . |u d .
O estrutura produtiva e tecnologica parcial (necessita de investimento para adequacdo da area fabril para absorgdo e ‘."’ tecno Og Ica pa rcia ou estrutura p rodutiva e
internalizag3o da tecnologia proposta) tecnoldgica ausente” detalhar no item 12 os
[ estrutura produtiva e tecnologica ausente (necessita de construcdo da area fabril para absorgdo e internalizacdo da tecng&o’g‘ia H H H
proposta, ou associagdo com unidade fabril terceirizada) ‘,o" ‘ InveStl mentos pre\”StOS'
linformar detalhadamente no item 11 a estrutura fabril atucl]
[informar detalhadamente no item 12 a necessidade de adequag@o/construgdo da Grea fabril ou associagdo com unidade fabri
terceirizada, coso tenha sido assinaloda a opgdo “Estrutura produtiva e tecnoldgica parcial” ou “Estrutura produtiva e tecnolégica
ausente’] Informar experiéncia do parceiro com a tecnologia
Expertise com a Tecnologia Proposta: .. . .
[Informar experiéncia prévia com a tecnologia proposta] proposta correlacionando a perspeCt|VaS de
Programas e Politicas: e melhorias e/ou inovacdo no processo produtivo.

[Apresentar informagdes acerca dos programas de: governanga, profissionalizacdo, integridade; iniciativas Apresentar dados de como a experiéncia da
e a¢bes de sustentabilidade ambiental; e politicas antirracistas, de igualdade de género e qe promogdo da P P

diversidade] proponente ira contribuir para a concretizacao da
proposta apresentada.

Recursos Humanos: ’~.,.
[Informar nos Quadros 5 e 6 a disponibilidade atual de recursos humanos e o numero de colabofddg[es
necessdrios para viabilizacéo do projeto proposto e a descricdo do numero de colaboradores, forma;:&o"e,.
aualificacdol] N

Considerar Art. 8° incisos XVIlI e XIX: programa de

A governanca, profissionalizacao e integridade;
politicas antirracistas, de igualdade de género e de
promocao da diversidade.
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Quadro 5. Panorama Atual de Recursos Humanos da EP
Responsavel pelo —
Projeto =

nome do g do projeto ou nome da drea responsavel]

Formacao/Qualificagdo

Ensino
Fund I/ Graduacdo Especialista Mestre  Doutor  Total
Médio/Técnico

Item Areas

'Gestéo/
e Informar ndmero atual de colaboradores por area,

Garantia da

Cuslichadle especificando formac&o/qualificacao.

Namero atual Controle de
de colaboradores | qu;lidade FETPITTrrrS P IS
PD&I Obs: Ndo incluir um mesmo colaborador em areas

Produgdo

distintas.

Regulatorio

Quadro 6. Recursos Humanos Necessarios para Viabilizacao do Projeto da EP

. . mmfio!leiﬁcagio . 7
Item Areas Ensino . - Total
Fund: I/  Graduacdo Especialista Mestre Doutor
Médio/Técnico
Gestdo/ - .
Administragdo Informar numero de colaboradores por area
Nimero de gz:l";a::a necessarios para viabilizagao  do projeto,
necessario para | Controle de B P I . > especificando formac&o/qualificacao.
viabilizagio do | Qualidade .
projeto de PDP PD& ~ . . .
Producio Obs: Nao incluir um mesmo colaborador em areas
Regulatdrios | distintas
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

3. CARACTERIZAGAO DO OBJETO DA PDP

[Apresentar os dados do objeto da PDP e informagdes complementares nos Quadros 7 e 8, respectivamente.
Apresentar no Anexo IV a especificacdo técnica/instrucdes especiais para operacdo efou uso do produto
ohjeto de PDP quando se tratar de proposta de Dispositivo Médico]

Quadro 7. Caracterizagao do Objeto de PDP
Produto objeto de PDP: [Informar nome e descri¢cdo do produto objeto de PDP] [
IFA/CTC/DT [Descrever as nomenclaturas de acordo com as Denominagbes Comuns
Brasileiras/D: inagdo  Ci Internacional - DCB/DCI e
Nomenclatura'c do Mercosul=NCcM]: Considerar Art 8°, inciso | “objeto, de acordo com as
Forma Farmacéutica / N . L. "
Apresentacdo solucdes produtivas e tecnolégicas para o SUS", e
Concentragdo | ) . .
Embalagem de Transporte [Descrever caracteristicas e particularidades da embalag_e_r_n___t_ig____ ______ evaneans > | I’ﬂcO rmarp I'Od uto ObJ eto d ePD pv | FA/ CTC/ DT, fO rma
fromsporte. e determbnorq Mades do embologem Secimddria farmacéutica/apresentacao, concentragao,
estardo contidas, assim como a estimativa de dil des e pesos .
expressos por cubagem considerando fator minimo de embalagem] | embalagem de transporte, embalagem secundaria
Embalagem Secundaria [Descrever caracteristicas e particularidades da embalagem secunddria e . o .
informar quant idades da baiag primdria estardo contidas, e emba|agem prlmarla, quando ap||ca\/e|,
assim como a estimativa de dimensdes e pesos)]
Embalagem Primaria [Descrever caracteristicas e particularidades da embalagem primdria e
informar quant idades fari éuticas estardo contidas, quando
aplicavel]
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Quadro 8. Informacdes complementares o
Indicagdo Terapéutica/ Finalidade \[Informar indicagdo terapéutica e finalidade do produto objeto de Pgi]ﬁ
de uso ~
Registro(s) sanitario(s) no pais em |[J siM [Especificar os detentores] &
nome do(s) parceiro(s) da PDP O NAO [Apresentar perspectiva de obtengéo do registro‘em até 36
meses] :" o
Registro(s) sanitario(s) de outros |0 siM [Especificar os detentores] .." ‘,"'
produtores O NAO y“
nacionais/internacionais | - . Kol
Tecnologia incorporada ao SUS O sIM [informar Portaria de incorporagdo] o’
O NAO [Apresentar perspectiva de incorporagéo] .
Protocolos Clinicos e Diretrizes OSIM [Iinformar documento] et FETLL
Terapéuticas - PCDT / Guias de O NAo -
Recomendacgdo
Aquisi¢do Centralizada Osmw e,
O NAO [Especificar ente responsdvel pela aquisicio] ~Ttfeeees
Propriedade Intelectual O sim .
ONAo

Monitoramento do Horizonte
Tecnolégico:

[informar perspectivas de uso da tecnologia proposta frente 6‘~n9yas

opgdes disponiveis no mercado] .,

Considerar capitulo Il dos produtos e servicos
elegiveis para PDP - Art. 4, inciso I: “registro sanitario
No pais ou perspectiva de submissao do registroem
atétrinta e seis meses, a partir da data de submissao
da proposta de projeto, para objetos de PDP sujeitos

a Vigilancia Sanitaria”.

Informar, caso a opcao assinalada seja “SIM", a
Portaria de Incorporacao do produto objeto de PDP
no SUS. Caso a opcao assinalada seja “NAQO’,
informar se ha documento em analise com

perspectiva de incorporacao.

Informar, caso a opc¢ao assinalada seja “SIM", o
PCDT/Guia de Recomendacdo do produto objeto

de PDP.

Considerar Art 4°, inciso IlI: “aquisicao centralizada
ou passivel de centralizacao, ou aquisicao por meio
de programas, medidas, iniciativas e acoes
especificas coordenadas pelo Ministério da Saude,
no ambpito do Ceis.”

Considerar Art 4°, inciso II: "auséncia de restricao
patentaria que impacte o arranjo proposto ou perda
da restricao em até trinta e seis meses, a partir da
data de submissao da proposta de projeto.”

Considerar Art 4° inciso IV: “elevada dependéncia
de importacdes ou previsao de descontinuacao do

produto no pais.”
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Considerar Art10: “A proposta de projeto devera
contemplar o acesso integral ao conhecimento e a

tecnologia de producao detalhada do produto objeto
incluindo-se, dentre outros,

especificacbes de

de PDP pela(s) ERT,

4. OBIJETIVO DO PROJETO DE PDP
4.1 Objetivo Geral: “tod Iiti
[Descrever o objetivo conforme arranjo produtivo e tecnoldgico previsto, considerando o prazo propo_s_tg____‘ v . metodos analiticos, Processos,
para absorgdo e transferéncia da tecnologia (Fase Ili) e as competéncias tecnoldgicas descritas no Art.10 do iNsSUMOoSs essenciais e de equ i pamentos ¢ riticos, e todo
O suporte  técnico necessario  a absorcao,
reprodutibilidade e dominio tecnolégico para a

Anexo CX da Portaria de Consolidagéo n2 5/2017]
4.2 Objetivos Especificos:
internalizacdo da tecnologia e producao nacional

[Correlacionar os objetivos especificos com as atividades previstas visando o alcance do objetivo geral]
conforme Projeto Executivo aprovado”.

Considerar como cenario atual do produto objeto de
PDP as informacdes relativas aos ultimos 5 anos

X
Considerar possiveis cenarios, como: Alteracao/
inclusdo/exclusdao de medicamento no PCDT,;
L v Oscilacao de precos da tecnologia proposta no
1 mercado; Alteracao na perspectiva de centralizacdo

-~

5. CENARIO ATUAL PRODUTIVO E PERSPECTIVAS
[incluir principais fornecedores, concorrentes e mercados, destacando aqueles que, eventualmente, jG*

oferecam no mercado produtos, processos e servigos equivalentes a inovagdo pretendida.
Descrever os fatores de sucesso neste mercado, e os pontos importantes de competicdo (preco, tecnologla, “'

da aquisicao.

Considerar Art. 16, incisos IX e X: “IX - contribuicao para
outros mercados, de forma adicional, especialmente
voltados a saude global, apds atendida a demanda do

servigo etc).
Indicar possiveis acdes de concorrentes frente @ entrada do novo produto ou processo no mercado.
SUS" e “X - contribuicdo para fortalecimento da cadeia

Indicar possivel contribuigéo para outros mercados, de forma adicional, especialmente voltados & saude
treaa,, 'S

global, apds atendimento da demanda do SUS.
Indicar possivel contribuicéo para fortalecimento da cadeia de suprimentos local.
Indicar a nacionalidade dos fornecedores dos suprimentos utilizados para a produgdo do produto objeto de ]

PDP, incluindo dados quanto a relevéncia da importacdo e perspectivas de redugdo de dependéncia do
de suprimento local.”’

mercado externo com a produgdo local]
“reduzir as dependéncias

., Considerar Art. 3° inciso IV:
produtiva e tecnoldégica para atender as necessidades

4 de saude da populacao brasileira a curto, médio e
longo prazos, seguindo os principios constitucionais
do acesso universal e igualitario as acdes e aos servicos

de saude”.
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

5.1 Propriedade Intelectual

[Informar propriedade intelectual relacionada ao produto e/ou processo objeto de PDP, contratos de
exclusividode ou acordos comerciois, incluindo informagdes sobre o eventual existéncio de acordos ou
outras restrigoes para o licenciomento ou acesso G tecnologia, bem como perspectiva de perda da restrigdo
em até 36 meses no pais para o(s) produto(s), IFA/CTC/DT ou processos industriais relacionados @ produgdo
e @ transferéncia de tecnologia que impacte o arranjo produtivo e tecnologico proposto.
Indicar possiveis impactos decorrentes da existéncia de patente no mercado e perspectivas para viabilizagdo
do projeto, quando couber.

Apresentar informagdes sobre a situagdo patentdria abordando minimemente os seguintes itens: numero
da patente, estagio, vigéncia, pais, titulo, detentor e contratos de exclusividade ou comerciais, incluindo
dodos sobre eventual existéncio de ocordos ou outras restricdes para o licenciamento ou ocesso a
tecnologios]

6. JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA DA PDP PARA O SUS

[Demonstrar a relevéncia da solugdo produtiva e tecnolégica proposta, considerando os objetivos definidos
para o programa das PDP, conforme Art.32 do Anexo CX da Portaria de Consolidagdo n® 5/2017.

Apresentar contribui¢do da proposta quanto & vantajosidade e economicidade para o SUS.

Indicar possiveis solugBes produtivas e tecnolégicas para o SUS adicionais @ transferéncia de tecnologia,
com sinergia para tecnologias futuras]

7. HISTORICO DE INTERNALIZACAO DE TECNOLOGIA
[Apresentar objeti

aplicdavel]

te o histérico de internalizagdo de produtos objeto de PDP ao portfélio da IP/ICT, se

Considerar o Capitulo Il dos produtos e servicos
elegiveis para PDP - Art. 4°, inciso Il “auséncia de
restricao patentaria que impacte o arranjo proposto
ou perda da restricao em até trinta e seis meses, a
partir da data de submissdo da proposta de
projeto”.

E Art. 8° inciso V “propriedade intelectual, contratos
de exclusividade ou acordos comerciais, incluindo
informacdes sobre a eventual existéncia de acordos
Oou outras restricdes para o licenciamento" ou
acesso a tecnologia”, evidenciando inexisténcia de
impedimentos para a aquisicao do produto pelo
Ministério da Saude no ambito da parceria.

Considerar aspectos financeiros, sociais, produtivos,
dentre outros para justificar a relevancia da
proposta no ambito do SUS.

Considerar Art. 17, inciso VII: “apresentacao de
solucdes produtivas e tecnoldgicas para o SUS
adicionais a transferéncia de tecnologia, com
sinergia para tecnologias futuras.”

Informar experiéncia prévia da proponente com
outros projetos de PDP, indicando quantos
produtos ja foram incluidos ao portfélio. Considerar
0s ganhos advindos da PDP relacionados a recursos
humanos, infraestrutura e capacitacao técnica.
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Considerar Art. 8° inciso XVI: “impactos cientificos,

v .. . o . . .,
o tecnolog ICOS, sOcClals, economicos e territorials.
Considerar Art. 8°, inciso XVI: “politicas antirracistas,
de igualdade de género e de promocao da
.,a' diversidade. "
8. IMPACTOS PREVISTOS .."" ,*"
linformar os impactos previstos no projeto de PDP para todos os parceiros envolvidos] Considerar Art. 16°, inciso V: “proje¢ao de economia
Impactos Cientificos e Tecnoldgicos: [Apresentar perspectiva dos resultados da implementacdo do projeto ,.” v gera da para o SUS nas aqu isi gées do o roduto
na drea cientifica e tecnoldgica, tais como: desenvolvimento de produtos ou processos; absorcdo e ’,~" .,." obieto da PDP. "
internalizacdo de tecnologlas, transformacdo digital do Ceis, obtencdo de patentes, bem comg+* ‘," ! :
formagdo/qualificacio de recursos humanos, trabalhos técnicos e tecnologicos a serem desenvolwdos ',"
publicacbes] “."
Impacto Social: [Apresentar perspectiva dos resultados da impl tacdo do projeto na drea social, em ) S Considerar Art. 16° inciso X: “contribu igéo para
termos de sua influéncia nos niveis de qualidade de vida das populacBes em vulnerabilidade social, mclumdo 5 . . R "
politicas antirracistas, de igualdade de género e de promogdo da diversidade) = fortalecimento da cadeia de su primento local.
Impactos Econdmicos e de Mercado: [Apresentar perspect:va dos resultados da implementagéo do pro]eto
na drea econémica e de mercado, contemplando projecdo de reducdo de pregos e impactos concorrenciais Considerar dentre as pers pectivas a consolida QéO
para amplia;b'o da oferta de produtos ] .............................. » T ) }
Impactos Territoriais: [Apresentar perspectiva dos resultados da implementagio do projeto no de plataformas tecnoldgicas e produtivas no Ceis
fortalecimento da cadeia produtiva local e regional] s 2 . ~ . .
Impactos Ambientais: [Apresentar iniciativas e acbes de sustentabilidade ambiental, tais como acbes em territorio nacional e em ambito regiona | com
voltodas ¢ tronsformoedo ecoldgica do Ceis] paises da Ameérica Latina e Africa, conforme
objetivo apresentado no Art 3°,
Considerar Art. 8° inciso XVIII: “iniciativas e acoes
de sustentabilidade ambiental. *
4

Considerar dentre as iniciativas, acdes que
contribuam para transformacao ecoldgica e digital
do Ceis, conforme objetivo apresentado no Art. 3°.
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Apresentar o detalhamento das etapas de

9. PROCESSO DE PRODUCAO DAS TECNOLOGIAS . 2 transferéncia de tecnologia do pProcesso prod utivo
v 9.1. Fluxo de Produgdo Planejado do Produto Objeto da PDP. ___...--""""‘ do prOd uto.
[Apresentar o fluxo de producdo detalhado do produto objeto de PDP, considerando desde a etapa de
embalagem secunddria, embalagem primdria, controle de qualidade dos insumos e produto acabado e
produgdo.
Informar no Quadro 9 as etapas do fluxo que serdo realizadas em cada parceiro para absor¢éo e
e I > Considerar esta informacao quando se tratar de
um arranjo produtivo envolvendo IP/IP ou IP/ICT.
Considerar minimamente as etapas produtivas
Quadro 9. Etapas do Fluxo Produtivo e Equipamentos Necessarios para Producéo do Produto envolvidas na transferéncia e 3 bSOI’géO da
Etapa Produtiva Equipamento(s) Descri¢do . . L. L.
tem | [Descrever o nome dofs) [Dp'eso{crevera{s)flm;&o(des),desenho(s)e tecnologia: embalagem primaria e secundaria,
produtivo] / (s) principio(s) de funci do opiicdvel] . . .
1 controle de qualidade dos insumos (materiais de
; ........ T CLLLLLLLLLLE LT » emba|agem, ||:Ae produto) e produgéo

Correlacionar cada etapa produtiva aos
equipamentos envolvidos e sua descricao, guando
aplicavel.
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

9.2. Fluxo de Produc¢do do IFA/CTC/DT. ‘-""

[Apresentar o fluxo de produgdo detalhado do IFA/CTC/DT, incluindo rota sintética, grau de verticallib}&o
nacional e controle de qualidade.

Considerar para produtos de sintese quimica e sintese mista a verticalizacdo nacional de etapas produti_vg_s_ _________________________
conhecimento tecnologico, incluindo-se o Arquivo Mestre da Droga (AMD). ’
Informar no Quadro 10 as etapas do fluxo que serdo reglizadas em cada parceiro para absorgdo e
internalizagdio da tecnologia] e, J

Quadro 10. Etapas do Fluxo Produtivo e Equipamentos necessarios para produgdo do IFA/CTC/DT

Etapa Produtiva Equipamento(s) Descrigdo
Item [Descrever o referido etopo [Descrever o nome dofs) [Descrever a(s) fungdo(Ges), desenho(s) e principio(s) |
. e fiinch do aplicdvel]

produtiva] P ) et 9 . >

Apresentar o detalhamento das etapas de
desenvolvimento de bancada do IFA/CTC/DT e a
estratégica para o escalonamento da producao,
guando couber.

Apresentar rota de sintese completa e detalhar
material de partida e intermediarios, incluindo
quais serao desenvolvimento préprio e quais
serdo adquiridos, guando couber.

Considerar Art. 10 § 5°: “para produtos de sintese
guimica e sintese mista, o projeto devera
contemplar a verticalizacao nacional de etapas
produtivas significativas para o parque produtivo
nacional farmoqguimico e a garantia de acesso da
IP/ICT/ERT ao conhecimento tecnoldgico,
incluindo-se o Arquivo Mestre da Droga (AMD).”

Informar no quadro as etapas do fluxo que serao
realizadas.

Considerar minimamente as etapas produtivas
envolvidas na transferéncia e absorcao da
tecnologia.

Correlacionar cada etapa produtiva aos
equipamentos envolvidos e sua descricao,
qguando aplicavel.

20|34



ORIENTAGOES para submissao de propostas de
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10. GRAU DE INTERNALIZACAO DA TECNOLOGIA

[Preencher o Quadro 11, para cada ano, informando se o produto e/ou IFA/CTC/DT serdo importados ou ‘

produzidos nacionalmente. Poderdo ser adicionados outros niveis de intermedidrios de acordo com as

especificagbes de cada produto.

Explicitar e justificar a partir de quando (Ano/Fase) o produto serd produzido com IFA/CTC/DT nacional,

guando aplicavel. ~ assssssasssssssssssssssssees
Considerar para a submissGo da proposta do cronograma de cada fase do projeto e a complexidade
tecnologica, considerando os limites de 3 e 10 anos, nas fases Il e lil, respectivamente.

O fornecimento do produto com IFA/CTC/bT nacional devera iniciar em até 80% do tempo destinado a fase
.

Ajustar as colunas conforme cronograma proposto para as Fases Il e Ill da PDP. \

Detalhar a forma de como ocorrera a absorcao da
tecnologia, de forma que torne a(s) Entidade(s)
Receptora(s) da Tecnologia - ERT detentora(s)
da(s) competéncia(s) e habilidade(s) que
assegurem a fabricacao do(s) produto(s) e
IFA/CTC contemplado(s) no Projeto Executivo em
territorio nacional, conforme arranjo produtivo
aprovado, e a(s) torne(m) apta(s) a portabilidade
tecnologica para o atendimento das demandas
do SUS, conforme Art. 2°, inciso XV

Para produto de sintese quimica e/ou sintese
mista acrescentar no quadro outros niveis de
intermediario (s), quando couber

Art. 8°§ 1% “O cronograma da Fase Il e da Fase |l
deverd ser proposto de acordo com a
complexidade tecnoldgica, respeitando os limites
de trés anos e dez anos respectivamente.”

Considerar 80% do tempo total de Fase Ill como
limite para fornecimento produto objeto de PDP
com IFA nacional, conforme Art. 45 §1°
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Quadro 11. Grau de Integracao do Produto Objeto de PDP e IFA/CTC/DT.
Produgdo no Pais
e Fase de Projeto de PDP Fase de PDP
e ——— R . Inserir colunas referentes a cada ano destinado as
L : — — fases do projeto (Il e ).
Produto [ 20°"2 I e o [Ehes R [ .
] Importado finf pois] Importado finformoar pois] ] Importado pois] . . o
N S T Naciona TNacional Informar o pais de origem quando a opcao
) Importado finf pois] ] Importado finformarpais] [l importado pois] . . .
ac P tadens | [P Necions | [P Nacona , assinalada for “importado”.
] Importado finf pois 1 Importado [informar pais 1 Importado pois
or ] Naciona! 1 Nacional 1 Nacional
) Importado [informar pois 1 Importado [informoar pois 1 importado [infp pois
~ CO'“Q ementar com 2 quantidade de colunas correspondentes 30s anos Propostos para as respectivas fases

10.1. Internaliza¢do da Cadeia Produtiva do Produto Objeto da PDP

10.1.1.

Grau de Internalizacdo da Cadeia Produtiva do Produto objeto da PDP na IP/ICT e EP

[Descrever o atual grau de internalizacéo produtiva e perspectiva de verticalizagdo da produgio do
produto acabado objeto da PDP no Brasil. Para produtos ainda ndo fabricados no Brasil, deverdo ser
apresentados o pais de origem e a estratégia de integracdo produtiva para a tecnologia objeto da PDP]

Informar quais etapas produtivas sao realizadas
nacionalmente tanto na IP/ICT quanto na EP,
guando couber.

Especificar as etapas produtivas, pais de origem e
estratégia de nacionalizacao da producao
guando se tratar de produto importado.
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10.2. Verticalizacdo e Internalizagdo da Cadeia Produtiva do IFA/CTC/DT

10.2.1. Grau de Verticalizagdo e Internalizacdo da Cadeia Produtiva do IFA/CTC/DT na IP/ICT e EP

[Descrever o atual grau de integracdo produtiva do IFA/CTC/DT no Brasil. Para o IFA/CTC/DT ainda ndo
fabricados no Brasil, devera ser apresentada a estratégia de integracdo produtiva para a tecnologia
objeto da PDP.

Justificar o grau de verticalizagéo proposto.

Informar capacidade produtiva vigvel para cada intermedidrio e para o IFA/CTC/DT. Caso os parceiros
adquiram quaisquer materiais de partida e/ou intermedidrios da cadeia produtiva, deverd justificar e

informar fornecedores. ~~ sssssssssssssssssssssssssees

Considerar garantia de acesso da IP/ICT/ERT ao parque produtivo nacional farmoquimico, incluindo-se o
Arquivo Mestre da Droga (AMD).

Considerar obrigatoriedade da transferéncia e do acesso irrestrito ao BCM, ou equivalente, para
IP/ICT/ERT, em quantidade suficiente para assegurar a transferéncia dos conhecimentos tecnolégicos
requeridos para produgéo do BCT, ou equivalente, incluindo todos os insumos e tecnologias criticas que
garantam a integralidade da produgdo nacional pela IP/ICT/ERT, informando-se a quantidade e a
previsdo de autonomia, em nimero de lotes.

Para projetos de produtos biotecnologicos, descrever em que momento da fase il ocorreré a
Transferéncia do Banco de Células Mestre (BCM) para a IP/ICT]

Informar quais etapas produtivas sdo realizadas
nacionalmente tanto na IP/ICT quanto na EP,
guando couber.

Descrever o ano da Fase Ill que ocorrera a
transferéncia do BCM para IP/ICT e/ou EP.

Especificar as etapas produtivas, pais de origem e
estratégia de nacionalizacao da producao
quando se tratar IFA/CTC/DT importado.

Considerar Art10 § 1° “E obrigatéria a
apresentacao do grau de verticalizacao nacional
do [IFA/CTC/DT que estd sendo proposto,
acompanhado de estudo de viabilidade técnico-
econdmico e indicacao de capacidade produtiva
viavel para cada intermediario e para o
IFA/CTC/DT."

Considerar Art. 10 § 3° e §5°.
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11. ESTRUTURA FABRIL

11.1. Estrutura Fabril Atual da IP/ICT para Internalizagdo da Tecnologia Proposta

~ ~  EEmmrssssessssssssssssneess >
absorgdo e internalizagdo da tecnologia, detalhando a infraestrutura operacional disponivel no
momento da elaboracdo deste projeto. Caso a IP/ICT disponha de infraestrutura, porém necessite
de instalagdo/qualificagdo/validacdo deverd ser informado no item 121
11.2. Estrutura Fabril Atual da EP para Internalizagdo da Tecnologia Proposta
[Descrever, de forma objetiva, a estrutura fabril atual da EP para realizacdo das etapas de absorgéo | >

e internalizagdo da tecnologia, detalhando a infraestrutura operacional disponivel no momento da
elaboracdo deste projeto. Caso a EP disponha de infraestrutura, porém necessite de
instalacdo/qualificacdo/validacdo deverd ser informado no item 12]

Descrever a estrutura fabril atual parcial ou
completa da IP/ICT, contemplando infraestrutura
€ equipamentos para o processo de absorcao e
transferéncia da tecnologia proposta.

Informar caso a IP/ICT ndo disponha de estrutura
faboril.

Considerar Art. 5° §3° quando se tratar de
proposta de Dispositivos Médicos em que uma
ICT se associar a uma unidade fabril para fins de
producao em escala suficiente para atender a
demanda, descrevendo as informacdes sobre
esta unidade fabril, incluindo sua situacao
regulatoéria atual.

Descrever a estrutura fabril atual parcial ou
completa da IP/ICT, contemplando infraestrutura
e equipamentos para o processo de absorcao e
transferéncia da tecnologia proposta.

Informar caso a IP/ICT ndo disponha de estrutura
fabril.
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12. INVESTIMENTOS PREVISTOS

[Descrever nos itens 12.1 e 12.2, relacionados respectivamente a IP e EP os investimentos de infraestrutura

necessdrios coso a opco “Estrutura produtiva e tecnoldgica parcial” ou “Estrutura produtiva e tecnoldgica Descrever (O} investimentos para
ausente” tenha sido assinaloda no item “2.2 Caracterizagdo dos participontes”. obten (;é o/a d equ agé o da infraestrutura
12.1. Investimento(s) na(s) Institui¢do(Bes) Publica(s)/1CT(s) para Produgdo do Produto Objeto Nnecessaria para absorgéo e tra I’]Sfel’éﬁCia da

de PDP .
tecnologia proposta.

[informar no Quadro 12 a estimativa total de recursos que serd investido na construcdo/adequacdo da(s)

........................... »
unidade(s) fabril(is), aquisicdo de tecnologias/equipamentos, desenvelvimento, treinamento/capacitacio . o . . .
industrial e tecnoldgica, e estudos para registro do produto objeto de PDP na IP/ICT. Considerar Art. 8 , INCISO Xl - investime ntOSv
Descrever, dentre os investimentos previstos, quafs pOSSUEm recursos assegurodos indicando o instrumento incluindo a necessidade de constru C 30. reforma
estabelecido e sua vigéncia para concretizacdo, e quais encontram-se em prospeccio. . . - ' L. '
Descrever o cronograma de desembolso dos investimentos previstos destocando o quanto serd aplicado em am pl lacao ou ad equagao regu latoria de
F23 T instalacdes produtivas de todos os parceiros.
Se houver mais de uma IP/ICT envolvida no projeto, preencher uma tabela para cada uma delas]
‘ . . .
Quadro 12. Investimentos Previstos da Proponente ‘ Detalhar dentre os investimentos prev|stosy a
[Nome da IP/ICT] . . . . . .
fonte dos recursos ja disponiveis indicando a
Descrigiodo | pracio™ Elapaprodute  valor | Origem Y origem, instrumento estabelecido e sua vigéncia.
Investimento (it ren st izs] [ e r e o] (mil RS) do recurso (Ano/Fase)
J Informar prospeccao de investimentos, quando
............................. 'S N ] )
nao houver fonte de recurso disponivel.

‘ Informar no cronograma de desembolso a
previsao de investimento a curto, médio e longo
prazos.
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Descrever 0s investimentos para
obtenc&o/adequacao da infraestrutura
\ 12.2. Investimento(s) na(s) Entidade(s) Privadal(s) necessaria para absorcao e transferéncia da
[Informar no Quadro 13 a estimativa total de recursos que serad investido na construcdo/adequacdo da(s) tecnol og ia pro post a.
unidade(s) fabris, aquisicdo de tecnologias/equipamentos, desenvolvimento, treinamento/capacitagdo €. .. .. .......ccceeveenes >
estudos para registro do produto objeto de PDP na(s) entidade(s) priv,‘:da(s). Descrever o cronograma de . o . . .
desembolso dos investimentos previstos destacando quanto ser aplicado em cada ano. Considerar Art. 8 , inciso XIII' - investimentos,
Se houver mais de uma EP envolvida no projeto, preencher uma tabela para cada uma delas] incluindo a necessidade de constru C 30 reforma

ampliacao ou adequacao regulatoria de
instalacoes produtivas de todos os parceiros.

Quadro 13. Investimentos Previstos na(s) Entidade(s) Privada(s) Detalhar dentre os investimentos pl’e\/IStOS, a

[Nome da EP] fonte dos recursos ja disponiveis indicando a
Descrigio do Plataforma Etapa produtiva Valor Origem C;:::ﬁ:::;;de origem, instrumento estabelecido e sua vigéncia.
....... i t Produti relacionada (mil RS) do recurso (Ano/Fase)

Informar prospeccao de investimentos, quando

nao houver fonte de recurso disponivel.

Informar no cronograma de desembolso a

previsao de investimento a curto, médio e longo
prazos.
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13. ESTRUTURA ANALITICA DO PROJETO (EAP)

13.1. EAP

pry—y T, ) sempamnan

[Descrever na forma de organograma a d posigdo das ativi r as fases Il e lll do projeto
de PDP.

As atividades previstas no organograma deverdo constar no cronograma de execugédo da PDP (item 14).
Ap6s preenchido, o organograma do arquivo deverd ser anexado a proposta de projeto de PDP (Anexo I)]

Quadro 14. Orientagdes para elaboragdo da EAP

A, Thed, = PN

as previstas no organograma para Fase Il da PDP,

plando mini) te as seguintes informagées:

e Assinatura/publicagéo oficial, ou quando aplicdvel, em jornal de grande circulagéo, do|
extrato do acordo e contrato firmado entre os parceiros;

*  Atividades referentes a ¢do conjunta, Itas, intercambios de informagées,
documentos e agbes com vistas a implementagéo do projeto de PDP;

laboradores;

® Conclusdo do desenvolvimento do produto e submisséo do registro sanitdrio, quando
aplicavel;

* Atividades referentes a adequagéo/construgéo de drea fabril, quando aplicdvel;

® Obtengéo do Certificado de Condi¢do Técnico-Operacional — CTO e CBPF, quando

[Descrever
P

Fase Il -
Projeto de|
PDP

Treil tos/capacitagédo dos

[Descrever as atividades previstas no organograma para Fase lil da PDP, contemplandd
inil te as seguintes informagées:

*  Atividades referentes a adequagédo/construcdo de drea fabril;

Obtengéio do Certificado de Condigéio Técnico-Operacional — CTO e CBPF, quandg

aplicavel;

Atividades referentes a transferéncia e absorgéo da tecnologia;

Internalizagéo das c téncias tecnoldgicas para produto, IFA/CTC/DT;

Treinamentos/capacitagdo dos colaboradores;

Nacionalizagéo das etapas produtivas e responsabilidades quanto ao fornecimento;

Submisséo e previsio de obtengdo do registro sanitdrio em nome da IP/ICT e das

alteragBes pds registros relacionados a cada etapa da transferéncia de tecnologia;

Fase lll =
PDP

aplicgvel; i e

Elaborar organograma com base nas atividades
previstas para Fase Il e lll do projeto.

Considerar as atividades estabelecidas no
organograma (EAP) como macro atividades, que
servirao de subsidios para decomposicao em

subatividades estabelecidas no cronograma.

Obs: as macroatividades estabelecidas deverdo
estar alinhadas aos indicadores e as ferramentas
de monitoramento apresentadas no item 18.

Utilizar para elaboracao do organograma da EAP,
minimamente, os itens apresentados no Quadro
14.

Obs: no caso de proposta para Dispositivo Médico,
detalhar na inovacoes
incrementais com foco no ganho terapéutico ou

Fase I, previsdao de

1

diagnostico, guando couber.
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13.2. Dicionario da EAP

[Descrever detalhadamente cada atividade prevista no organograma da EAP, conforme orientagbes
estabelecidas no Quadro 14, considerando nivel suficiente de informag8es que permitirdo um adequado
i t tral (fase Il) e quadrimestral (fase Ill) pelo Ministério da Saude da evolugdo das

atividades previstas no cronograma]

14. CRONOGRAMA DE EXECUCAO DA PDP

Descrever cronologicamente e de forma detalhada todas as a serem executadas conforme
apr las na EAP, respeitando os limites de 3 e 10 anos, para Fase Il e Fase lll, respectivamente.

No caso de proposta de projeto referente a Dispositivo Médico o prazo da Fase Ill sera de, no mdximo, 5 anos,
podendo ser estendido por mais 5 anos nos casos em que houver previsdo, no projeto, de inovagbes
incrementais com foco no ganho terapéutico ou diagnéstico.

No cronograma de execugdo néo deverdo ser ladas as as Fases l e IV.
Elaborar cronograma de execugdo conforme modelo disponibilizado no Anexo Il, considerando que cada
atividade descrita no organograma da EAP (item 13) deverd ser d posta em subatividades (pacotes de
trabalho).

O arquivo do cronograma deverd ser anexado a proposta final de projeto de PDP (Anexo I1)]

R )

PP lati

Elaborar dicionario da EAP, em formato de
contemplando  minimamente  o©s
seguintes atividades,

atividades, responsavel e critérios de aceitacao.

tabela,

itens: descricao das

Obs: a tabela devera ser disponibilizada na forma
de anexo ao projeto executivo, seguido do anexo
da EAP.

Elaborar cronograma das Fases Il e |Il com base
nas atividades descritas na EAP e a sua
decomposicao em subatividades (pacotes de
trabalho), correlacionando ao marco temporal
de entrega.

Utilizar o Anexo Il do Projeto Executivo como
modelo para elaboracao do cronograma.

Inserir colunas referentes a cada ano destinado
as fases do projeto (Il e ).

Para proposta de Dispositivo Médico, caso haja
previsao de inovacdes incrementais com foco no
ganho terapéutico ou diagndstico (detalhado no
quadro 14) considerar Art 8° §2° para
apresentacao de cronograma da Fase lll em até
dez anos, a ser aprovado pelo CD.
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15. PROPOSTA DE PRECO DE VENDA E CAPACIDADE DE OFERTA

15.1.
[Os pregos de referéncia do produto objeto de PDP apr no Quadro 15 deverdo ser compativeis com
os praticados pelo SUS, considerando cendrio de, no minimo, 3 anos anteriores a submisséo da proposta e,
quando couber, aos pre¢os de mercados internacionais dos paises contemplados pela Cémara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos — CMED]

Prego de Referéncia

Quadro 15. Preco de referéncia
Orgao ) Preco
avel Modalfdlagede Fabri E - Dt Q idad unitario Fonteda,,l...
pela isica ~ - (RS) informagdo
Total
IMédia (valor unitario)
IMédia ponderada*
valor unitario)
15.2. Estimativa de Pregos Propostos
'Os pregos propostos deverdo ser compativeis com o prego de referéncia apresentado no item 15.1,
derando os principios da ec icidade e da rjosidad

nformar estimativa de prego e capacidade de oferta do produto com IFA/CTC/DT importado e nacional,
sonsiderando separadamente o valor do IFA importado e nacional na composigéo do prego.

1 proponente deverd justificar o prego proposto considerando o valor do produto e da tecnologia.
Js pregos deverdo ser decrescentes ao longo da Fase lll, de acordo com a plexidade lég
serd considerado como ano | o primeiro ano de aquisi¢do do produto pelo MS.

reencher o Quadro 16 para cada forma far do/ ragdo do produto objeto de
°DP.

Ajustar as colunas conforme cronograma proposto para a Fase Ill da PDP]

éutica/apr

¥

Considerar Art. 8° para composi¢cao do item 15.

Apresentar informacdes descritas nos itens do
Quadro 15 referentes ao cenario de aquisicdes do
produto objeto de PDP nos ultimos 3 anos.

Considerar para estimativa de precos propostos e
capacidade de oferta do produto objeto de PDP
0s Art. 8° e 40.
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Quadro 16. Proposta de Preco e Capacidade de Oferta do Produto Objeto de PDP Inserir colunas referentes aos anos da Fase IlI,
0 4 o
[Produto/Especificagdes gerais (forma farmacéutica/apresentagdo/concentragdo) “_‘_‘-" detalhando o preco unitario para cada ano.
Gurante igenca da| Preco 2065, . -
Pm‘f Fase I+ Especificar estimativa de preco do produto
P d - T T R . - . . ~
Referéncia informagBes L P B > objeto de PDP apds finalizagao da Fase Il (Ano |
- - da Fase V)
Prego “““‘"'“&‘;’I IFA importado As estimativas de preco unitario e capacidade de
oferta apresentadas para o produto objeto de
Precounitirio com IFAmacional | | e > PDP devera levar em consideragcao o valor do
e edonall o e . :
(RS) produto com IFA importado e com IFA nacional,
Capacidade de oferta IP/ICT** separadamente.
Capacidade de oferta EP ] ] o ] ]
Inserir estudo de viabilidade técnico-econémico

*Preencher com “NA” quando a informagao for Ndo Aplicavel .
** Complementar com a quantidade de colunas correspondentes aos anos Propostos para as respectivas fases. d a p ro pOSta d e O bJ eto d e p D p a p rese mta nd O

.oop - H A F . vl .
rego do primeiro ano apds Fase I diferentes cenarios que retratem tanto a
demanda inicial baseada no consumo médio
mensal dos Ultimos anos quanto a porcentagem

16. VIABILIDADE TECNICO-ECONOMICO DA PROPOSTA DE PDP minima de demanda viavel para o produto.
[Descrever cendrios com diferentes projecbes de viabilidade técnico-econdmica frente a variagéo dedemanda | ..t 4 . o e . .

do SUS, incluindo justificativa a partir de quando a proposta néo se torna vidvel (em termos de quantidade ___..--""' Considerar Art.10 § 1 E obri ga toria a
oroduzida e estimativa de prego). Para apresentagéio dos cendrios supracitados deverdo ser considerados ,..+****"" . . . . .
diferentes percentuais de atendimento & demanda do SUS, e apresentacao do grau de verticalizacao nacional
Apr t dad.os i . q.{.:: d e::nha vi:bilifiade .técni.m—ico.nﬁmica do ;:roj.eto 'proposto, com d 1o [FA / CTC / DT que est a’ sen d 1) Propo StO,
base em capacidade produtiva vidvel, comer ¢do (inclt distribui¢do), i ica ( de

4 |

aplicdvel) e outras despesas associadas, para o produto objeto da PDP, bem como IFA/CTC/DT] acomipan hado de estudo de viabilidade técnico-

econdmico e indicacao de capacidade produtiva
viavel para cada intermediario e para o
IFA/CTC/DT.”
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17. PLANO DE GERENCIAMENTO DE RISCO Descrever como serdo estruturadas todas as

20 processo de absorglo e transferéncia da tecnologia, bem como adoglo de possivels estratéglas pars | T > fases do gerenciamento do risco, desde a fase
aceitagdio/mitigagéio/prevengéio/transferéncia dos riscos] do planejamento até o controle e monitoracao.
18. MONITORAMENTO DA PDP :
[Informar no Quadro 17 a correlagdo entre as dades pr na EAP, indicadores e ferr de
: da execugiio das atividades previstas no cronograma da PDP] Apresentar ferramentas e indicadores que serao
Quadro 17. Monitoramento do Cronograma utilizados ao longo do projeto de absorcao e
BHVRT e e Beenramantall 0 L. > transferéncia da tecnologia para
l monitoramento da execugao das atividades
} previstas na EAP.
Apresentar conjunto de resultados desejados
19, RESULTADOS ESPERADOS gue, precisam concretizar-se no horizonte
[Descrever os resultados tangiveis e Gveis esperados em relacéio aos objetivos e as atividades previstas """t > temporal do prO_jetO, levando em Considera(;éo
aalE8E] indicadores de resultados observaveis e
analisaveis.
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20. DOCUMENTOS COMPROBATORIOS
[Documentos referentes a proposta de projeto de PDP que d ser apr dos junto ao Projeto
E tivo, q . D ey
Deverdo ser apri dos os d tos comprobatdrios el dos a seguir, conforme Quadro 18. O
documento deverd ser anexado a proposta.
o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), constando ofs) enderego(s) da(s) planta(s)
produtiva(s) de cada um do(s) parceiro(s) envolvido(s);
o Publicagéio no Didrio Oficial da autorizagéo de funci to rel a cada planta
produtiva envolvida no projeto;
o Publicagéo no(s) Didrio(s) Oficial(is) da autorizagéo de funci to especial relativa a cada
pl produtiva Ivida no projeto;
o Publicagéo dos alvards sanitdrios relativos a cada pl; produtiva Ivida no projeto; Anexar os documentos Comprobatérios
o Publicagéo no Didrio Oficial do(s) Certificado(s) de Boas Prdticas de Fabricagdo (CBPF) ou . . .
do(s) relatério(s) de inspecéio(8es) janitdria(s) com a comprovacéo de condicBes de fabricagdo > ao final da pro DOSta de proj eto executivo,
relativas a cada planta produtiva envolvida no projeto; B rennmmmmmmnes " . Rra . .
o Publicagéo no Didrio Oficial do registro sanitdrio do produto objeto de PDP concedido pela ld entl ﬂ can d oo numero d Oanexoeottu | o
Anvisa em nome dos participantes da PDP; ague se refe re.
o Declaragéo Conjunta de Concordéncia aos termos da proposta de projeto executivo assinada
por todos os parceiros (conforme modelo em Anexo Ill). O referido doc deverd ser di
por todos os parceiros.
o Outros]
Quadro 18. Relagdo de Documentos
Identificagdo do Documento Anexo
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Elaborag¢do e informacdes:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude - SECTICS
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovagao para o SUS - DECEIIS
Esplanada dos Ministérios, bloco G, Edificio Sede, 8° andar

CEP: 70058-900 - Brasilia/DF

Tel: (61) 3315-3866

Site: https;//www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/deceiis

E-mail: projetos.ceis@saude.gov.br

Organizagao:

Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovacdo para o SUS - DECEIIS/SECTICS/MS
Coordenacao-Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica — CCQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS

Coordenacao-Geral de Base Mecanica, Eletrénica e de Materiais - CGMEC/DECEIIS/SECTICS/MS

Coordenagao:

Leandro Pinheiro Safatle - DECEIIS/SECTICS/MS

Maira Ferreira Carneiro - CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Z&nia Maria Maciel Lavra - CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Diogo Penha Soares - CGMEC/DECEIIS/SECTICS/MS

Elaboragao:

Giseli Capaci Rodrigues - CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Lorena Brito Evangelista - CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Rafael Chacon Ruiz Martinez - CCQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Seila Tolentino - CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS

Tatiana Carla Vieira - CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS

Diagramacgao:
Patricia Mandetta Gandara — DECEIIS/SECTICS/MS
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