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O Grupo Executivo do Complexo Econémico-
Industrial da Saude (GECEIS) promoveu, em 18
de junho de 2024, a apresentacao de novo marco
regulatério para os programas institucionais de
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) e
de Programa de Parceria para o Desenvolvimento
e Inovacao Local (PDIL).

A publicacdo dos programas de PDP e PDIL
consolida a Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Econémico-
Industrial da Saude (CEIS), lancada em 26 de
setembro de 2023 pelo Governo Federal.

Confira a seguir os aspectos relevantes.
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O que é?

A Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do CEIS é organizada

a partir da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnologicos em Saude
(Matriz)* - que substitui a lista de produtos estratégicos para o Sistema
Unico de Saude (SUS)?-, dos critérios e diretrizes para o atendimento
as demandas prioritarias do SUS, e dos programas efetivamente
operacionais para o desenvolvimento do CEIS.

A Matriz é dividida em 2 blocos, que contemplam 0s seguintes eixos de
desafios em saude:

Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude

BLOCO I

Preparacao do Sistema de Satide
para Emergéncias Sanitarias

N =

Preparacao para resposta a
emergéncias em saude e protecao
para doencas imunopreveniveis;

Modernizacao das tecnologias
produtivas de soros
imunoprotetores;

Superacao de vulnerabilidade
em hemoderivados, bioprodutos
e modernizacdo de servicos
tecnolégicos em hemoterapia;

Vulnerabilidade tecnologica e
econbmica para acesso em saude;

Alternativas tecnolégicas para
desenvolvimento sustentavel e
guimica verde;

Tecnologias para sistemas
de saude (SUS).

Portaria GM/MS n° 2.261/2023;

BLOCO IT

Doencas e Agravos Criticos
do SUS

- Doencas e populacdes
negligenciadas;

- Canceres com maior incidéncia;

- Doencas cardiovasculares;

-~ Diabetes;

- Doencas associadas ao
envelhecimento da populacao;

- Doencas raras;

- Qutras doencas crénicas
ndo transmissiveis.

Portaria GM/MS n° 704/2017, revogada pela Portaria GM/MS n° 2.261/2023;
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As Normativas e Consultas Publicas publicadas no ambito do
CEIS estao estruturadas da seguinte forma:

A Matriz estabelece demandas prioritarias do SUS

que nortearao o desenvolvimento do CEIS - incluindo

0s programas PDP, PDIL, Programa de Producao e
Desenvolvimento Tecnolégico para Populacdes e Doencas
Negligenciadas (PPDN); Programa para Preparacdo em
Vacinas, Soros e Hemoderivados (PPVACSH) e Programa
para Ampliacdo e Modernizacao de Infraestrutura do
Complexo Econémico-Industrial da Saude (PDCEIS).

O PPDN e 0 PPVACSH estabelecem diretrizes para duas
tematicas prioritarias para a Estratégia: o tratamento
de populacdes e doencas negligenciadas e a ampliacdo
da capacidade produtiva dos produtores publicos
nacionais e 0 acesso a vacinas, soros imuno-protetores,
hemoderivados e bioprodutos.

O PDIL, as PDPs e o PDCEIS sdo 0s programas que
efetivamente operacionalizam as demandas da Matriz
(Programas Operacionais), através da celebracao de
instrumentos como contratos publicos e convénios. Os
projetos apresentados no ambito destes programas que
atenderem aos objetivos do PPDN e do PPVACSH terdo
critério adicional na selecao e classificacdo das propostas
selecionadas, na forma de regulamentacao de cada um
dos programas respectivos.




Matriz Tecnoldgica

Estabelece demandas prioritarias

do SUS que nortearao a Estratégia

Nacional para o Desenvolvimento
do CEIS.

PPDN PPVACSH

Estabelecem critérios e diretrizes
para prioridades do CEIS.

Sao 0s programas que efetivamente operacionalizam as demandas da
Matriz Tecnolégica, do PPDN e do PPVACSH, através da celebracdo de
instrumentos como contratos publicos e convénios.

Historico de regulamentacao
Os textos propostos pelas consultas publicas culminaram na

publicacdo dos seguintes atos normativos: Portaria GM/MS n°
4.472/2024 (PDP) e Portaria GM/MS n°® 4.473/2024 (PDIL).
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Programa para Ampliacdao e Modernizacao
de Infraestrutura do Complexo Econémico-
Industrial da Saude (PDCEIS)

PORTARIA GM/MS N° 2.262/2023

O Programa busca fomentar a implementacdo e a modernizacdo da
infraestrutura de desenvolvimento, producdo e inovacado de instituicoes
publicas e privadas sem fins lucrativos no ambito do CEIS.

Participacao: o PDCEIS sera operacionalizado pela realizacao de
chamadas publicas ou por meio do apoio direto da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial
da Saude (SECTICS)? para as propostas de projetos, consideradas

as prioridades estabelecidas pelo Ministério da Saude, por meio

da Matriz.

Critérios de selecdo: 0s projetos serao selecionados, dentre outros
aspectos, a partir da demonstracao de vinculacao as prioridades de
programas de governo e programas estratégicos da area da saude ou
urgéncia no seu desenvolvimento?.

Formas de contratacdo: a natureza do projeto e da instituicao definira
o tipo de instrumento a ser celebrado®, tais como Termo de Execucdo
Descentralizada, Convénio, Contrato de Repasse, dentre outros
instrumentos possiveis de serem firmados entre o Ministério da
Saude e as instituicdes publicas ou privadas sem fins lucrativos.

3 Art.5° 81° da Portaria GM/MS n° 2.262/2023;
4  Art. 6V, da Portaria GM/MS n° 2.262/2023;
5 Art. 5° 8§5° da Portaria GM/MS n° 2.262/2023;
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Programa de Producao e Desenvolvimento
Tecnologico para Populacoes e Doencas
Negligenciadas (PPDN)

PORTARIA GM/MS N° 2.259/2023

O PPDN deve ser entendido como uma das normas que estabelecem
diretrizes sobre as pautas prioritarias do SUS. Para este Programa,

a demanda prioritaria é eliminacao de doencas negligenciadas, bem
como a aplicacao do acesso a prevencao, diagnostico e tratamento de
populacdes negligenciadas®.

Funcionamento: os projetos apresentados no ambito dos Programas
Operacionais que atenderem aos objetivos do PPDN terao critério
adicional na selecdo e classificacdo das propostas selecionadas, na
forma de regulamentacao de cada um dos programas respectivos.

Programa para Preparacao em Vacinas, Soros e
Hemoderivados (PPVACSH)

PORTARIA GM/MS N° 2.260/2023

Assim como o PPDN, o PPVACSH também deve ser entendido como uma
das normas que estabelecem diretrizes sobre as pautas prioritarias

do SUS. Para este Programa, a demanda prioritaria € ampliar o acesso

a vacinas, soros imunoprotetores, hemoderivados e bioprodutos
produzidos por tecnologia recombinante e outras rotas tecnologicas,
bem como ampliar a capacidade produtiva dos produtores publicos
destes produtos’.

Funcionamento: os projetos apresentados no ambito dos Programas
Operacionais que atenderem aos objetivos do PPVACSH terao critério
adicional na selecdo e classificacdo das propostas selecionadas, na
forma de regulamentacao de cada um dos programas respectivos.

6  Art. 1°da Portaria GM/MS n° 2.259/2023
7  Art. 1°da Portaria GM/MS n° 2.259/2023



Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do CEIS

Programa de Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP)

PORTARIA GM/MS N° 4.472/2024

Elegibilidade

Sao elegiveis para PDP as solucdes produtivas e tecnoldgicas para o
SUS elencadas na Matriz de Desafios Produtivos e Tecnolégicos em
Saude, estabelecida por ato da Ministra da Saude e que atendam aos
seguintes requisitosé:

registro sanitario no pais ou perspectiva de submissao do registro em
até trinta e seis meses, a partir da data de submissao da proposta de
projeto, para objetos de PDP sujeitos a Vigilancia Sanitaria;

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;

aquisicao centralizada ou passivel de centralizacao, ou aquisicao
por meio de programas, medidas, iniciativas e acdes especificas
coordenadas pelo Ministério da Saude, no ambito do CEIS; e

elevada dependéncia de importacdes ou previsao de descontinuacao
do produto no pais.

8 Art.4°da Portaria GM/MS n° 4.472/2024;
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Participacao
Os participantes da PDP poderao ser?:

Instituicao Publica (IP) ou Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de
Inovacao (ICT) proponentes do projeto, individual ou conjuntamente
a outras instituicdes publicas ou ICT; e

Entidade privada (EP) desenvolvedora, detentora, transferidora ou
receptora da tecnologia, individualmente ou conjuntamente a outras
entidades privadas.

Atencao! Organismos internacionais, fundac¢des de apoio

ou demais organizac¢des sem fins lucrativos podem fazer
parte do projeto, de forma complementar, desde que tenham
responsabilidades definidas no arranjo produtivo.

<

°
9 Art. 5°da Portaria GM/MS n° 4.472/2024;



Funcionamento

FASE I

Proposta de
projeto de PDP

%

FASE IT

Projeto de PDP

%

FASE III —- FASE IV
Verificacao da
PDP Internalizacao da
Tecnologia

Fase de submissao da
proposta de projeto
pela IP/ICT, analise
pelo Ministério da
Saude, CTA e CD,

e publicacao do
resultado.

Fase de preparacao
para a execugao da
transferéncia de
tecnologia entre os
parceiros, incluindo-
se a realizacao

de treinamentos

e conclusao do
desenvolvimento

do produto para

a absorc¢do do
conhecimento
cientifico e tecnolégico
envolvido na parceria.

Fase em que ha
transferéncia

de tecnologia
contemplando

0 processo de
internalizacdo da
tecnologia e producdo
e fornecimento do
produto objeto de
PDP pela IP/ICT,
conforme cronograma
previamente
estabelecido.

Fase de verificagdo

da conclusdo da
transferéncia e
absorcao da tecnologia
objeto da PDP,
conforme previsto no
Projeto Executivo.

Tem inicio apos

a finalizagdo do
periodo de submissdo
da proposta de
projeto e finaliza

com a publicagdo do
resultado, no caso

de rejeicao, ou do
extrato do Termo de
Compromisso, no caso
de aprovacgao.

Tem inicio com

a publicacao do
extrato do Termo

de Compromisso no
Diario Oficial da Unido
(DOUV), pelo Ministério
da Saude e finaliza
com a publicagao
doinstrumento de
formalizacao da
primeira aquisicao do
produto.

Tem inicio com

a publicacdo do
instrumento de
formalizagdo da
primeira aquisicao

do produto pelo
Ministério da Saude, e
finaliza apés decorrido
0 prazo aprovado pelas
instancias colegiadas
para internalizacdo da
tecnologia.

Tem inicio
imediatamente apds
0 encerramento da
Fase III e finaliza
com a publica¢do no
DOU do extrato do
termo de deliberacao
deinternalizacdo da
tecnologia.

Antes do inicio da fase III, os projetos passarao por nova
analise da CTA e do CD para revisao dos elementos da PDP,
considerando, dentre outros, atualizacdes de preco e demanda
do produto objeto da PDP.

Art. 6° da Portaria GM/MS n° 4.472/2024;

10
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Apresentacao de Proposta

Devem ser apresentadas informacbes como?'t:

objeto, de acordo com as solucdes produtivas e tecnologicas
para o SUS;

parceiros envolvidos, suas qualificacdes para a execucao da proposta
e 0 modo de sua selecao;

propriedade intelectual, contratos de exclusividade ou acordos
comerciais, incluindo informacdes sobre a eventual existéncia de
acordos ou outras restricdes para o licenciamento ou acesso

a tecnologia;

capacidade econémico-financeira para ofertar o produto
einternalizar a tecnologia;

estimativa de preco;

producao local de insumos da cadeia
de suprimentos, além do produto
IFA/CTC/DT.

Aléem disso, também sao exigidas
informacbes sobre as seguintes
tematicas:

programa de governanca,
profissionalizacdo e integridade;

iniciativas e acdes de
sustentabilidade ambiental; e

politicas antirracistas, de igualdade
de género e de promocao da
diversidade.

11 Art. 8°da Portaria GM/MS n° 4.472/2024;
12 Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), Componente Tecnologico Critico (CTC) ou

Dispositivo Tecnolégico (DT);



Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do CEIS

Preco

A proponente devera justificar o preco proposto considerando o valor
do produto e da tecnologia.

Além disso, 0s precos propostos deverdao ser compativeis com os
praticados em contratacdes realizadas no ambito do SUS anteriormente
a celebracao da parceria, em pesquisa de preco feita nos termos da
legislacao federal pertinente, e, quando couber, 0s precos de mercados
internacionais dos paises contemplados pela Camara de Regulacao

do Mercado de Medicamentos (CMED), considerando os principios da
economicidade e da vantajosidade®.

Os precos deverao ser decrescentes ao longo da Fase 111, de acordo
com a complexidade tecnologica.

13 Art. 8° §4°, da Portaria GM/MS n° 4.472/2024;
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Critérios de Avaliacao

A analise e avaliacao das propostas de projetos de PDP regularmente
recebidas sera realizada pela Comissao Técnica de Avaliacao (CTA) e

pelo Comité Deliberativo (CD), instituidos no ambito do CEIS. Serao

considerados, dentre outros aspectos:

MERITOM

Adequacao do cronograma a
complexidade da tecnologia envolvida e
a0s requisitos regulatorios e sanitarios

Previsao de internalizacao da
tecnologia

Capacidade produtiva da instituicao
proponente e das empresas parceiras

Projecao de economia gerada para o
SUS nas aquisicoes do produto objeto
da PDP

Contribuicdo para outros mercados,

de forma adicional, especialmente
voltados a saude global, apoés atendida
a demanda do SUS

14 Art. 16, da Portaria GM/MS n° 4.472/2024
15 Art. 17, da Portaria GM/MS n° 4.472/2024

CLASSIFICACAOS

Menor prazo para internalizagcao da
tecnologia e producao pela IP/ICT,
conforme arranjo produtivo proposto

Historico de internalizacdo de produtos
objeto de PDP ao portfolio da IP/ICT

Investimentos aplicados pela entidade
privada para execucao da PDP que
contribuam para o desenvolvimento
regional ou nacional

Menor proposta de preco global,
considerando preco inicial,
representatividade da escala
decrescente dos valores e a viabilidade
do projeto

Apresentacao de solucao tecnologica
associada a transferéncia de tecnologia,
com sinergia para tecnologias futuras

Menor prazo para produgao com IFA,
CTC ou DT nacional

Participacdo no PPDN ou PPVACSH.
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Resultado
O Ministério da Saude devera divulgar o resultado final da avaliacdo das

propostas de projetos de PDP por meio de Portaria publicada no DOU e no
portal eletronico do Ministério®®.

Monitoramento

Cada PDP devera ser monitorada de forma continua desde o projeto de
PDP (Fase II) até a internalizacao da tecnologia (Fase IV), para fins de
verificacao dos avancos no processo de producao, desenvolvimento,
transferéncia e absorcao de tecnologiaY’.

Alteracoes

A IP/ICT, em comum acordo com os demais parceiros da PDP, podera
apresentar para a SECTICS proposta de alteracdo de PDP em Fase IT e ITT*8,

Hipdteses de Extincao

Deverdo ser extintas as parcerias em que se comprovem?’:

- dano a Administracao Publica ou sua utilizacao em desacordo com 0s
objetivos previstos na regulamentacao;

- impossibilidade de reversao dos fatos e problemas identificados durante
0 monitoramento;

- falta deinteresse de continuidade por parte da IP/ICT, mediante
justificativa fundamentada;

- obsolescéncia tecnologica ou descontinuidade do uso pelo SUS; e outras
hipoteses de interesse publico.

Sancoes

Os parceiros da PDP ficarao sujeitos a medidas administrativas e judiciais,
além de sancdes previstas em lei e nos contratos firmados, assegurados

o contraditorio e a ampla defesa, de acordo com as responsabilidades
definidas no Projeto Executivo e Termo de Compromisso?.

16 Art. 26, da Portaria GM/MS n° 4.472/2024;
17 Art. 59, da Portaria GM/MS n° 4.472/2024;
18 Art. 72, da Portaria GM/MS n° 4.472/2024;
19 Art. 71, da Portaria GM/MS n° 4.472/2024;
20 Art. 76, Portaria GM/MS n° 4.472/2024;
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Programa de Parceria para o Desenvolvimento e
Inovacao Local (PDIL)

PORTARIA GM/MS N° 4.473/2024

O PDIL é um dos novos Programas propostos pelo Ministério da Saude
no ambito da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do CEIS. A
instituicdo do Programa busca promover o desenvolvimento local de
solucdes inovadoras voltadas aos desafios em saude, a sustentabilidade
e resiliéncia do SUS e a ampliacao do acesso a saude, a fim de reduzir a
vulnerabilidade produtiva e tecnologica do SUS.

O PDIL podera ser implementado mediante fomento de projetos de
inovacao local, cuja celebracao estara sujeita a prévia disponibilidade
orcamentaria de recursos do orcamento da Unido, destinados ao
Ministério da Saude.

Os principais aspectos sobre o funcionamento do PDIL estdao
esquematizados a sequir.

Elegibilidade

Sao elegiveis para o PDIL as solucdes produtivas e tecnologicas para
0 SUS que atendam aos objetivos definidos na regulamentacao e que
constem na Matriz de Desafios Produtivos e Tecnologicos em Saude

estabelecida por ato da Ministra de Estado da Saude?.

Participacao

As propostas de projetos deverdo ser submetidas por instituicao
publica, ICT ou entidade privada sem fins lucrativos. O proponente
poderd estabelecer aliancas estratégicas em saude em cooperacao
com outras instituicdes publicas, ICTs ou entidades privadas sem fins
lucrativos, empresas publicas ou privadas e startups?.

21 Art. 1°, Paragrafo Unico, Portaria GM/MS n° 4.473/2024;
22 Art.7° Portaria GM/MS n° 4.473/2024;
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Contratacao

O PDIL podera ser implementado mediante fomento de projetos de
inovacao local, por intermédio de convénios, termos de execucao
descentralizada (TED), encomendas tecnologicas, contratos publicos
para solucao inovadora, acordos de compensacao tecnolégica e outros
instrumentos correlatos. A SECTICS, por meio do Departamento do
Complexo Econdbmico-Industrial da Saude e Inovacdo para o SUS,
definird o instrumento juridico adequado a proposta?.

Submissao de Projeto

O periodo de submissao de propostas sera divulgado pelo Ministério
da Saude em seu sitio eletrénico oficial, com antecedéncia minima de
trinta dias corridos do prazo final de submissao®*.

Proposta de Projeto

O proponente devera apresentar os seguintes elementos na proposta
de projeto?:

- identificacdo da proponente;
- identificacdo dos parceiros na alianca estratégica em saude,
quando couber;

- objeto do projeto descrevendo a tecnologia ou o produto a ser
desenvolvido ou em desenvolvimento em aderéncia as solucdes da
Matriz de Desafios Produtivos e Tecnologicos em Saude;

- objetivos, as metas e os indicadores de avaliacao do projeto;

- justificativa do projeto, incluindo escolha da tecnologia e beneficio
clinico ou para o sistema de saude;

- comprovacao do nivel de maturidade tecnologica;

. cronograma de execuc¢ao das etapas do projeto contendo a
indicacao de como se dara a comprovacao do cumprimento de cada
etapa de desenvolvimento tecnologico e o plano detalhado de
aplicacao dos recursos;

23 Art. 5°, Portaria GM/MS n° 4.473/2024;
24 Art. 6°, §2°, Portaria GM/MS n° 4.473/2024;
25 Art. 8° Portaria GM/MS n° 4.473/2024;
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as contrapartidas para o SUS, que poderao compreender e nao

se limitando a: cotitularidade da propriedade intelectual para o
Ministério da Saude ou para a instituicao publica; percepcao de
direitos econémicos; transferéncia de tecnologia e de conhecimento;
ou gratuidade de servicos ou produtos.

Somente serdo aceitos os projetos que contenham
contrapartidas que garantam a disponibilidade da tecnologia
para o SUS em caso de éxito no seu desenvolvimento?.

Além disso, devem ser apresentadas informacdes como:

programa de governanca, profissionalizacao e integridade
da proponente;

impacto social, econdmico, territorial, tecnolégico da tecnologia
em saude;

iniciativas e acdes de sustentabilidade ambiental,;

politicas antirracistas, de igualdade de género e de promocao da
diversidade; e

plano de gerenciamento de risco.

Tramites de Analise

7

A SECTICS sera a responsavel por O resultado da avaliacao
instruir o processo administrativo do das propostas de projetos
projeto de PDIL e encaminhar para devera ser divulgado no sitio
analise e avaliacdo pela Comissao eletrénico do Ministério da
Técnica de Avaliacao (CTA) e pelo Saude em até 30 (trinta) dias
Comité Deliberativo (CD). apos deliberagao do CD.

26 Art. 8°, Paragrafo Unico, Portaria GM/MS n° 4.473/2024;
27 Art. 9°, VI, Portaria GM/MS n° 4.473/2024;
28 Art. 16, Portaria GM/MS n° 4.473/2024;
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Critérios de Avaliacao

Alguns critérios para avaliacao do mérito e classificacdo da proposta de

projeto de PDIL sao:

MERITO®

Adequacao do cronograma de execucao
das etapas do projeto e plano detalhado
de aplicacdo dos recursos

Capacidade tecnolégica e produtiva

da proponente e dos parceiros para
execucao da proposta de projeto,
considerando as capacitacdes
existentes e os investimentos previstos
pelos parceiros

Carater inovador, beneficio clinico ou
beneficio para o sistema
de saude

Relevancia das contrapartidas para
0 SUS; previsao de outras fontes de

recursos para viabilizar o projeto

Razoabilidade técnica-econdmica do
plano detalhado de aplicacao

29 Art. 13, Portaria GM/MS n° 4.473/2024;
30 Art. 14, Portaria GM/MS n° 4.473/2024;

CLASSIFICACAO®

Competéncia e experiéncia dos parceiros
na insercao de tecnologias ou produtos
inseridos no mercado, incluindo os
investimentos em andamento

Experiéncia dos parceiros com

a incorporacao de produtos ao

SUS, quando couber, incluindo os
investimentos em andamento na gestao
tecnolégica em saude

Maior nivel de maturidade tecnologico

Propostas de projetos que ja foram
apoiadas pelo Ministério da Saude ou
por outros 6rgdos da administracao
publica, em etapas anteriores de
desenvolvimento tecnolégico

Propostas de projetos que contribuam
para a ampliacao da capacidade
tecnologica e de inovagao para
atendimento ao PPVACSH ou ao PPDN

Competéncia e experiéncia da
proponente e dos parceiros no
desenvolvimento de solucao produtiva
e tecnolodgica vinculada ao tema
especifico das propostas de projetos

Impactos social, econémico, territorial,
tecnologico e ambiental da tecnologia
em saude e eventuais acdes que possam
potencializar os impactos positivos ou
mitigar os impactos negativos.
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Registro e Incorporacao

Os produtos oriundos do PDIL poderao ser priorizados nas etapas
de registro e de analise de incorporac¢ao no SUS junto aos 6érgaos
competentes3:.

Fornecimento pés-projeto

O Ministério da Saude podera contratar durante o periodo de até 10
(dez) anos, contados da finalizacdo da solucao, o fornecimento de
tecnologias ou produtos resultantes do PDIL32.

Sangoes

Na hipdtese de identificacao de malversacado de recurso publico,
ocorrida com dolo, fraude ou erro grosseiro, o proponente respondera
pelo respectivo ressarcimento, sem prejuizo da suspensao de
repasses futuros, restituicao ao erario dos investimentos realizados
pelo Ministério da Saude, suspensao temporaria de participacao

em novas rodadas de submissao de propostas no ambito do PDIL ou
de impedimento de licitar e contratar no ambito da administracao
federal e de outras sancdes legais eventualmente cabiveis®.

31 Art. 25, Portaria GM/MS n° 4.473/2024;
32 Art. 5° §3°, Portaria GM/MS n° 4.473/2024;
33 Art. 26, Portaria GM/MS n° 4.473/2024;
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Adaptacao de parcerias pré-existentes

Os novos regulamentos preveem regras aplicaveis as parcerias vigentes
na data de publicacao das normas.

PDPs: a Portaria n°4.472/2024 estabelece que parcerias vigentes
na data de publicacao da Portaria passarado a ser por ela regidas,
respeitados os acordos firmados e as obrigacdes entre as partes.

A norma vai além ao estabelecer que eventuais acordos e parcerias
de desenvolvimento tecnolégico e transferéncia de tecnologia
estabelecidos até 31 de dezembro de 2022 por IP ou ICT visando a
producao local, que objetivem fornecer produtos para o SUS, deverao
ser adequadas ao modelo de PDP, conforme rito previsto no novo
regulamento. Essa regra também é aplicavel aos casos em que haja,
na data de publicacao da portaria, instrumento de aquisicao do
produto em vigor firmado pelo Ministério da Saude.

Para essas situacdes, 0s acordos e parcerias de desenvolvimento
tecnologico e transferéncia de tecnologia devem ser informados

a SECTICS no prazo de 60 dias contados, e o requerimento de
adequacao do acordo ao modelo de PDP, deve ser apresentado a
mesma Secretaria no prazo de 180, ambos contados de 21 de junho
de 2024.

PDIL: a Portaria GM/MS n° 4.473/2024 estabelece que as aliancas
estratégicas em saude vigentes para o desenvolvimento local de
solucdes inovadoras que objetivem fornecer produtos ao SUS podem
ser adequadas ao modelo do PDIL no prazo de até doze meses da
entrada em vigor do regulamento (21 de junho de 2024).
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Comparacao entre os programas de PDP e PDIL

PDP PDIL
Objetivo Transferéncias tecnologicas de pro- | Desenvolvimento da producdo e
dutos estratégicos para a reducao inovacdo local voltados aos desafios
da vulnerabilidade do SUS e amplia- | em saude, a sustentabilidade
cdo do acesso a saude. e resiliéncia do SUS.
*As contrapartidas para o SUS poderao
compreender (nao se limitando
a): cotitularidade da propriedade
intelectual para o Ministério da
Saude ou para a instituicao publica;
percepcdo de direitos econémicos;
transferéncia de tecnologia e de
conhecimento; ou gratuidade de
servicos ou produtos.
Elegibilidade Sdo elegiveis para o PDIL as Séo elegiveis para o PDIL as solucdes
solucdes produtivas e tecnolégicas | produtivas e tecnolégicas para o SUS
para o SUS que atendam aos que atendam aos objetivos definidos
objetivos definidos em regulamento | em regulamento e que constem na
e que constem na Matriz de Matriz de Desafios Produtivos e
Desafios Produtivos e Tecnologicos | Tecnolégicos em Saude.
em Saude — cumpridos os demais
requisitos estabelecidos no art. 4°
da Portaria GM/MS n° 4.472/2024.
Participacao Instituicdo Publica ou Instituicdo Instituicdo Publica, Instituicao

Cientifica, Tecnologica e de
Inovacao proponentes do projeto,
individual ou conjuntamente a
outras instituicdes publicas ou ICT;
e Entidade Privada Desenvolvedora,
detentora, transferidora ou
receptora da tecnologia,
individualmente ou conjuntamente
a outras entidades privadas.

Cientifica, Tecnologica e de Inovacao
ou entidade privada sem fins
lucrativos preponentes, que poderao
estabelecer aliancas estratégicas

em saude em cooperacdo com

outras instituicdes publicas, ICTs

ou entidades privadas sem fins
lucrativos, empresas publicas ou
privadas e startups.
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PDP PDIL

Funcionamento | A SECTICS serd a responsavel A SECTICS serd a responsavel por
por instruir o processo instruir o processo administrativo do
administrativo do projeto de projeto de PDIL e encaminhar para
PDIL e encaminhar para analise analise e avaliacao pela Comissdo
e avaliacao pela Comissao Técnica de Avaliacdo (CTA) e pelo
Técnica de Avaliacdo (CTA) e pelo Comité Deliberativo (CD).
Comité Deliberativo (CD).

Submissio O perfodo de submissao de O periodo de submissao de propostas

propostas sera divulgado pelo
Ministério da Saude em seu sitio
eletrénico oficial, com antecedéncia
minima de 30 (trinta) dias corridos
do prazo final de submissao.

sera divulgado pelo Ministério
da Saude em seu sitio eletrénico
oficial, com antecedéncia minima
de 30 (trinta) dias corridos do
prazo final de submissao.

Pés-parceria

Apos inicio da Fase IV, as
aquisicoes de produtos objeto

de PDP poderao ser avaliadas de
acordo com politicas publicas para
a producao local, visando a reducao
da vulnerabilidade do SUS, nos
termos da legislacao vigente.

O Ministério da Saude podera
contratar durante o periodo de até 10
(dez) anos, contados da finalizacao
da solucao, o fornecimento de
tecnologias ou produtos resultantes
do PDIL, observadas questbes como
a demanda do SUS e os principios da
economicidade e da vantajosidade.
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Nossos socios de Life Sciences

Ana Candida Sammarco Gustavo Swenson Caetano
551198714 1351 5511 99633 1859
ana.sammarco@mattosfilho.com.br gustavo.swenson@mattosfilho.com.br

Nossos profissionais destacam-se
pela expertise em temas regulatérios,
transacionais, contratuais e
contenciosos relacionados aos
setores de Life Sciences e Saude

SAIBA MAIS SOBRE NOSSA ATUACAO -
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