i MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
DEPARTAMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL E INOVACAO EM SAUDE

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
Perguntas e Respostas

Qual a portaria vigente referente as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)?

A Portaria n® 2.531, de 12 de novembro de 2014, redefine as diretrizes e os critérios para a defini¢do
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, instrucdo, decisdo, transferéncia e absorcdo de tecnologia, aquisi¢cdo de produtos
estratégicos para 0 SUS no ambito das PDP e o respectivo monitoramento e avaliacao.

Quiais sao as fases para o estabelecimento das PDP?
O processo de estabelecimento das PDP possui as seguintes fases:

| - proposta de projeto de PDP: fase de submissao e analise da viabilidade da proposta e, em caso de
aprovacdo, celebragdo do termo de compromisso entre o Ministério da Sadde e a institui¢do publica;

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

I11 - PDP: inicio da fase de execucdo do desenvolvimento do produto, transferéncia e absorcao de
tecnologia de forma efetiva e celebragdo do contrato de aquisicdo do produto estratégico entre o
Ministério da Saude e a instituicdo publica; e

IV - internalizacdo de tecnologia: fase de concluséo do desenvolvimento, transferéncia e absorcéo da
tecnologia objeto da PDP em condigdes de producédo do produto objeto de PDP no Pais e portabilidade
tecnoldgica por parte da instituicdo publica.

Para quais produtos podem ser apresentadas propostas de projeto de PDP em 2015?

A Portaria n°® 2.888, de 30 de dezembro de 2014, define a lista de produtos estratégicos para o Sistema
Unico de Satde (SUS). Conforme art. 2° desta Portaria, esta lista é composta pelos produtos
estratégicos para 0 SUS que sédo elegiveis para apresentacdo de propostas de projetos de PDP no ano
de 2015. Para consulta destes produtos, acesse: http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-
ministerio/principal/leia-mais-0-ministerio/581-sctie-raiz/deciis/I2-deciis/12086-produtos-
estrateqicos-para-0-sus

Como deve ser preenchido o projeto executivo da proposta de projeto de PDP?

O projeto executivo referente a Proposta de Projeto de PDP deve ser preenchido seguindo a Portaria
n° 2.531, de 12/11/2014.

Os roteiros de Projetos Executivos de medicamentos e produtos para a saude estdo disponiveis no
portal eletronico do Ministério da Saude e contém, no documento em formato “Word”, informagdes
orientativas destacadas em cinza para auxiliar no preenchimento.
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Para apresentacdo da proposta de projeto de PDP, os parceiros precisam estar definidos?

Conforme estabelecido na Portaria GM/MS n° 2.531/2014, a proposta de projeto de PDP deve
contemplar os sujeitos participantes da PDP indicados de forma pormenorizada e junto a proposta de
projeto de PDP deve ser apresentada declaracdo conjunta de concordancia assinada por todos os
parceiros envolvidos:

Art. 14. A elaboracéo de proposta de projeto de PDP observara as seguintes diretrizes:
| - quanto aos sujeitos participantes, serdo indicadas de forma pormenorizada:

a) a instituicdo publica responsavel pela absorcdo da tecnologia e fabricagdo do produto ao final da
fase de internalizacéo de tecnologia da PDP;

b) a entidade privada detentora ou desenvolvedora da tecnologia do produto, que sera responsavel
pela transferéncia da tecnologia a instituicdo publica;

¢) a instituicdo publica ou entidade privada desenvolvedora nacional e produtora local do insumo
farmacéutico ativo (IFA) ou componente tecnolégico critico; e

d) a motivacao para a escolha das entidades privadas participantes da PDP pelas institui¢ces publicas;

Quem dever4 assinar a declaragdo conjunta de concordancia a proposta de projeto de PDP?

Conforme estabelecido na Portaria GM/MS n° 2.531/2014, junto a proposta de projeto de PDP deve
ser apresentada declaracdo conjunta de concordancia assinada por todos os parceiros envolvidos:

Art. 14. (...)

8 3° Os sujeitos participantes de que trata o inciso | do "caput" firmardo declaracdo conjunta de
concordancia com todos os termos da proposta de projeto de PDP apresentada, inclusive em relacéo
as informac0es contidas no projeto executivo, a qual também constara do rol de documentos que
compde a citada proposta.

A Declaracdo de Compromisso Financeiro deve ser apresentada para todas as propostas de
projeto de PDP?

No art. 14 da Portaria GM/MS n° 2.531/2014, é estabelecido que a elaboracao da proposta de projeto
de PDP deve observar, entre outras, a seguinte diretriz:

Xl - quanto aos investimentos necessarios para concretizacdo do projeto, estes serdo factiveis a
capacidade e fonte de financiamento informadas.

A Declaragdo de Compromisso Financeiro esta prevista no item “21. Investimentos” do roteiro de
projeto executivo, sendo orientado neste roteiro que, caso exista previsdo de recursos do ente
federado, deve-se anexar esta Declaracdo assinada por ente federal conforme modelo anexo ao
roteiro.

O que ocorrerd com as Propostas de Projetos de PDP recebidas pelo Ministério da Saude nos
termos da Portaria n°® 837/2012/GM/MS e ndo avaliadas pelas Comissdes Gestoras?

As propostas de projeto de PDP em tramitacdo no Ministério da Saude nos termos da Portaria n°
837/2012/GM/MS e nédo avaliadas pelas ComissGes Gestoras foram restituidas pela SCTIE/MS as
instituicbes proponentes para fins de adequacdo ao regramento disposto na Portaria n°
2.531/2014/GM/MS. A lista completa destas propostas pode ser consultada no link “Propostas de
Projeto de PDP restituidas as Instituicbes Publicas”.
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Como verificar em qual fase de estabelecimento se encontra cada PDP?

A relacdo de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) segundo as fases do processo
definidas na Portaria GM/MS n° 2.531/2014 pode ser consultada no tépico “V” em:
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/581-sctie-
raiz/deciis/I2-deciis/12090-parceria-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp

A lista completa das propostas de projeto de PDP aprovadas até o0 momento estd nomeada como
“Propostas de Projeto de PDP aprovadas de 2009 a 2014” no item “Fase I: Propostas de Projeto de
PDP”.

As propostas de projeto de PDP que passaram para a fase II “projeto de PDP” estdo compiladas na
tabela “Fase II: Projetos de PDP”

Aquelas que se encontram na fase III “PDP” estao listadas em “Fase I1I: PDP”.

As PDP que atingiram a fase IV “internaliza¢do da tecnologia” podem ser consultadas pela tabela
“Fase 1V: Internalizacdo de Tecnologia”.

Por meio de qual instrumento é publicada a aprovacao das propostas de projeto de PDP?

As propostas de projetos de PDP aprovadas pelo Comité Deliberativo serdo formalizadas por meio
de termos de compromisso que serdo anunciados em reuniées do GECIS até o final do ano em que
foram apresentadas as respectivas propostas de projeto de PDP. O extrato do termo de compromisso
da proposta de projeto de PDP aprovada sera publicado no Diéario Oficial da Unido (DOU).

A relacdo anual de propostas de projeto de PDP aprovadas consta no portal do Ministério da Saude
em “Propostas de Projeto de PDP aprovadas de 2009 a 2014”.

Os projetos de PDP e as PDP vigentes devem se adequar a Portaria n°® 2.531/2014/GM/MS?

As orientacdes, critérios, requisitos, diretrizes e formas de monitoramento e avaliacdo definidos na
Portaria n® 2.531/2014/GM/MS sé&o aplicaveis, no que couber, as PDP vigentes, tendo estas o prazo
de 180 dias, a partir da data de publicagdo desta Portaria, para adequacao pelas instituicdes publicas
e entidades privadas, no que couber, das PDP em vigor.

O Informe Técnico n° 01/2015 dispde sobre as adequacdes das PDP vigentes a Portaria n° 2.531, de
12 de novembro de 2014, e pode ser consultado pelo seguinte link:
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/janeiro/16/Informe-t--cnico-01-2015.pdf

Quais indicagdes terapéuticas devem ser atendidas pelos produtos objetos de PDP?

O produto objeto de PDP deve atender as apresentacdes, especificagdes, formas e quantitativos
demandados pelo Ministério da Salde, respeitando-se a regulacédo sanitéria.

As informac0es contidas nas propostas do projeto de PDP sdo publicas?

As informagdes contidas nas propostas de projeto de PDP sdo classificadas como sigilosas, conforme
disposicdes da Lei de Acesso a Informacéo — Lei n°® 12.527/2011, do Decreto Regulamentar — Decreto
n® 7.724/2012 e a Portaria Regulamentadora do Ministério da Sadde — Portaria n° 1.583/2012, os
quais preveem regra expressa quanto a obrigatoriedade de classificacdo sigilosa de documentos
afeitos a desenvolvimentos tecnolégicos em beneficio da sociedade. As normas dos artigos 7°, §1° e
23, VI da Lei n° 12.527/2011; 25, VIl do Decreto n° 7.724/2012; e 4°, §1° e 9°, VII da Portaria n°
1.583/2012 sdo taxativas quanto a permissibilidade de reserva de dados pertinentes a concretizacao
de projetos cientificos de interesse estratégico nacional.
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As informacBes contidas nas propostas de projeto de PDP sO sdo acessadas pelos membros
das Comissdes Técnicas de Avaliacdo e do Comité Deliberativo, de acordo com as disposi¢fes da
Portaria n° 2.531/2014.

As reunides do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS) sdo abertas ou
privadas?

As reunides do GECIS que contam com a participacdo do Forum Permanente de Articulacdo com a
Sociedade Civil/Conselho de Competitividade do Complexo da Saude séo abertas ao publico.

Como ter acesso ao cronograma de reunides do GECIS para 2015?

O calendério de reunies do GECIS para 2015 pode ser consultado pelo seguinte link:
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/581-sctie-
raiz/deciis/I2-deciis/12076-grupo-executivo-do-complexo-industrial-da-saude-gecis, clicando no
item “Cronograma GECIS 2015”.

Quais os prazos para envio dos relatérios de acompanhamento das PDP vigentes pelas
instituicdes publicas?

As orientacdes para o envio dos relatorios de acompanhamento estao disponiveis no Informe Técnico
n®  02/2015, divulgado no  portal eletrobnico do  Ministério da  Saude:
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/581-sctie-
raiz/deciis/I2-deciis/12090-parceria-para-0-desenvolvimento-produtivo-pdp

Poderdo ser apresentadas propostas de projeto de PDP de pesquisa, desenvolvimento e
inovagao?

As PDP de pesquisa, desenvolvimento e inovacao serdo regulamentadas em portaria do Ministerio da
Saude conforme previsto no art. 73 da Portaria GM/MS n° 2.531/2014: Ato especifico do Ministro de
Estado da Saude disciplinara as diretrizes e os critérios referentes as PDP sobre pesquisa,
desenvolvimento e inovagéo.

Fonte: DECIIS/SCTIE/MS. Atualizado em 23/04/2015.
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