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Validade: 02 (dois) anos, a contar de sua aprovagao.

2 . Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). Lei n°® 14.133/2021. Anexo CX a Portaria de
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I- RELATORIO

1. Trata-se de Manifestacdo Juridica Referencial (MJR) destinada a orientar os orgdos assessorados pela
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR-MS) no que tange a analise de Minuta Padronizada de Termo de
Compromisso no ambito das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) entre o Ministério da Satde, as Instituigdes
Publicas (IP) (ou Institui¢des Cientificas, Tecnologicas e de Inovagdo - ICT) e as entidades privadas (EP).

2. Justifica-se a sua necessidade em razdo da quantidade de processos repetitivos a serem submetidos a esta
Consultoria, os quais, no mais das vezes, resumem-se a questdes juridicas que envolvam matérias idénticas e recorrentes.

3. E o sucinto relatorio.
II - CABIMENTO DA MANIFESTACAO JURIDICA REFERENCIAL

4. A MJR tem previsdo expressa na Orientagdo Normativa AGU n°® 55, de 23/05/2014, e busca propiciar maior
racionalizacdo, celeridade, eficiéncia e economicidade na atividade de consultoria juridica. Nesse sentido:

AGU n°® 2014

I - Os processos que sejam objeto de manifestagdo juridica referencial, isto é, aquela que analisa todas as
questdes juridicas que envolvam matérias idénticas e recorrentes, estdo dispensados de analise individualizada
pelos orgéos consultivos, desde que a area técnica ateste, de forma expressa, que o caso concreto se amolda aos
termos da citada manifestagdo.

II - Para a elaboragdo de manifestagdo juridica referencial devem ser observados os seguintes requisitos: a) o
volume de processos em matérias idénticas e recorrentes impactar, justificadamente, a atuagdo do orgdo
consultivo ou a celeridade dos servigos administrativos; e b) a atividade juridica exercida se restringir a
verificagdo do atendimento das exigéncias legais a partir da simples conferéncia de documentos.

5. Na mesma linha, a Portaria Normativa CGU/AGU n° 05, de 31/03/2022:

PORTARIA RMATIVA A ° DE 31 2022

CAPITULO I

DA MANIFESTACAO JURIDICA REFERENCIAL

Art. 3° A Manifestagdo Juridica Referencial tem como premissa a promogdo da celeridade em processos
administrativos que possibilitem analise juridica padronizada em casos repetitivos.

§ 1° Analise juridica padronizada em casos repetitivos, para os fins da presente Portaria Normativa, corresponde
a grupos de processos que tratam de matéria idéntica e que a manifestacdo do 6rgdo juridico seja restrita a
verificagdo do atendimento das exigéncias legais a partir da simples conferéncia de documentos.

§ 2° A emissdo de uma MJR depende do preenchimento dos seguintes requisitos:

I - comprovagao de elevado volume de processos sobre a matéria; e

II - demonstragdo de que a analise individualizada dos processos impacta de forma negativa na celeridade das
atividades desenvolvidas pelo 6rgao consultivo ou pelo 6rgio assessorado.



6. A manifestagdo referencial permite que uma unica analise juridica possa ser adotada para os demais processos
similares. Com isso, evita-se a repeti¢do desnecessaria de pareceres com o mesmo conteudo juridico, prestigiando a eficiéncia
administrativa, buscando otimizar a atuacdo do parecerista. Nesse sentido, destaca-se defini¢do encontrada no Parecer
Referencial n. 00016/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU, segundo o qual a manifestagdo juridica referencial consiste em um
parecer juridico genérico, vocacionado a balizar todos 0s casos concretos, cujos contornos se amoldem ao formato do caso
abstratamente analisado, tratando-se de ato enunciativo perfeitamente afinado com o principio da eficiéncia.

7. Observa-se, com isso, que a utilizagdo de pareceres referenciais ¢ uma medida natural ao desenvolvimento
tecnoldgico, que contribui para a racionalizagdo das agdes administrativas ¢ ao aperfeigoamento da boa gestdo do orgdo de
Advocacia Publica.

8. Nessa linha, conforme dispde o §2° do art. 3° da Portaria Normativa CGU/AGU n° 05, de 31/03/2022,
a construcdo de uma MJR depende da comprovagdo de que o volume de processos possa impactar, justificadamente, a atuacéo
do o6rgdo consultivo ou a celeridade dos servigos administrativos. Além disso, deve-se comprovar que a atividade juridica que
seria demandada se restringe a mera conferéncia de documentos ou a enunciagao-padrao de adequagéo juridica da instru¢do ou
conclusdo firmada pela area técnica.

9. No caso dos autos, a Nota Técnica n° 8/2025-DECEIIS/SECTICS/MS (SEI n° 0047269814) aponta para o
atendimentos dos requisitos acima mencionados, justificando a adogdo da manifestagdo referencial em razdo do volume
expressivo de 147 projetos de PDP, podendo assim impactar na celeridade dos servigos administrativos ¢ na eficiéncia da
atuagdo do Orgdo Consultivo. Além disso, demonstra que a atividade juridica associada a esses processos se limita a verificagdo
documental, ao preenchimento de requisitos cadastrais e as alteragdes de produtos, conforme delineado e destacado na Minuta
Padronizada de Termo de Compromisso (0047649602), submetida a analise.

10. Neste cenario apresentado, a elaboragdo de uma manifestagdo juridica referencial se apresenta como uma
medida eficaz para equilibrar o aumento da demanda de processos, contribuindo assim para a eficiéncia do fluxo de atividades
dessa Consultoria. Ademais, como aponta a nota técnica supramencionada, no caso em tela, a atividade juridica de analise das
minutas propostas acaba por se restringir a verificagdo do atendimento das exigéncias legais a partir da simples conferéncia de
documentos, especialmente por se tratar de minuta padrao.

11. Pelo exposto, resta demonstrado nos autos que: a) todo o contorno juridico que envolve a Minuta do Termo de
Compromisso no ambito da PDP pode ser tratado no Parecer Referencial; b) existe uma pluralidade de processos com matéria
juridica idéntica a impactar a atuagdo do 6rgdo consultivo; e c) a analise dos mesmos demanda mera atividade burocratica de
conferéncia documental, especialmente por se tratar de minuta padronizada.

12. Dessa forma, entende-se a situag@o objeto de analise se amolda as diretrizes tragadas na Orientagdo Normativa
n° 5502014, justi . . ) g = e . ) -

13. Evidentemente, ndo se estd a dizer que esses processos jamais deverdo ser encaminhados ao 6rgdo juridico
consultivo. Questdes de natureza juridica que eventualmente sobressaiam de um processo e que suscitem dividas especificas
no gestor publico quanto a forma de proceder podem e devem ser pontualmente submetidas a analise da unidade consultiva
sempre que o 6rgio assessorado entender necessario.

III - FINALIDADE, ABRANGENCIA E LIMITES DO PARECER

14. O parecer juridico tem por finalidade auxiliar o gestor no controle prévio da legalidade administrativa dos atos
praticados, conforme artigo 53, § 4°, da Lei n°® 14.133, de 2021 (Nova Lei de Licitagdes ¢ Contratos — NLLC), limitando-se a

uma andlise eminentemente juridica.

15. O controle prévio de legalidade ndo abrange aspectos de natureza técnica, mercadologica ou de conveniéncia e
oportunidade, conforme Enunciado BPC n° 07, do Manual de Boas Praticas Consultivas da Advocacia-Geral da Unido. Os
aspectos técnicos contidos no processo, inclusive quanto ao detalhamento do objeto, caracteristicas, requisitos e avaliacdo de

pregos, escolhas discriciondrias, sdo responsabilidade do o6rgdo contratante, razdo pela qual recomenda-se a utilizacdo
rametros técni jetivos, para melhor atender o interesse publico. Ademais, as decisdes discricionarias do gestor

(questdes de oportunidade e conveniéncia) devem ser motivadas nos autos.

16. Nao ¢ papel da AGU fiscalizar o gestor, nem os atos ja praticados. Este parecer ndo ¢ vinculante, mas em prol
da seguranca da propria autoridade, recomenda-se avaliar e acatar, sempre que possivel, os entendimentos aqui expostos. As
questdes relacionadas a legalidade serfio apontadas neste ato. O eventual prosseguimento do feito sem a observancia destes
apontamentos ¢ da responsabilidade exclusiva do gestor.

IV - ANALISE JURIDICA

IV.1-D laridade da f 50 d

17. Os documentos juntados aos autos devem integrar um Gnico processo administrativo, devidamente autuado em
sequéncia cronologica, confeccionados preferencialmente de forma digital, revelando-se com fidedignidade a sequéncia dos



atos administrativos realizados no processo, conforme dispdem o art. 12 da Lei n°® 14.133, de 2021, e a Orientagdo Normativa
da AGU n° 2, de 1° de abril de 2009.

18. Nesse contexto, recomenda-se ao assessorado que se atente:

o para o dever de formagdo de um tinico processo em ordem cronoldgica;

o que os atos sejam preferencialmente digitais;

o que os autos, quando fisicos, sejam justificados e formalizados em volumes contendo até¢ 200 folhas,
devidamente numeradas e rubricadas;

o que, caso haja necessidade de se juntar documentos provenientes de outro processo, acoste-se a devida
justificativa nos autos;

o que os documentos sejam devidamente datados e assinados pelo agente responsavel.

IV.2 - Dos limites da contratacio e instincias de governanga
19. No ambito do Poder Executivo Federal, o Decreto n® 10.193, de 27 de dezembro de 2019, estabeleceu limites e

instancias de governanga para a contratagdo de bens e servigos, aplicaveis aos 6rgdos, entidades e fundos do Poder Executivo
Federal integrantes do Orgamentos Fiscal e da Seguridade Social, destacando-se a previsdo contida em seu artigo 3°:

Art. 3° A celebragdo de novos contratos administrativos e a prorrogagdo de contratos administrativos em vigor
relativos a atividades de custeio serdo autorizadas em ato do Ministro de Estado ou do titular de orgdo
diretamente subordinado ao Presidente da Republica.

§ 1° Para os contratos de qualquer valor, a competéncia de que trata o caput podera ser delegada as seguintes
autoridades, permitida a subdelegag@o na forma do § 2°:

I - titulares de cargos de natureza especial;

II - dirigentes maximos das unidades diretamente subordinadas aos Ministros de Estado; e

III - dirigentes maximos das entidades vinculadas.

§ 2° Para os contratos com valor inferior a R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de reais), a competéncia de que trata
o caput podera ser delegada ou subdelegada aos subsecretarios de planejamento, orgamento e administragdo ou
a autoridade equivalente, permitida a subdelegagéo nos termos do disposto no § 3°.

§ 3° Para os contratos com valor igual ou inferior a R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais), a competéncia de
que trata o caputpoderd ser delegada ou subdelegada aos coordenadores ou aos chefes das unidades
administrativas dos 6rgéos ou das entidades, vedada a subdelegacao.

20. A Portaria ME n° 7.828, de 30 de agosto de 2022, veio estabelecer normas complementares para o cumprimento
do Decreto n° 10.193/2019.

21. O orgio assessorado deve certificar-se sobre a natureza da atividade a ser contratada, a parceria a ser
concretizada --- se constitui ou ndo atividade de custeio ---, e, em caso positivo, verificar no ambito da sua estrutura
organizacional qual autorida tém competéncia para autorizar a presente parceria, juntando aos autos a respectiva

autorizagdo expressa.

22. Recomenda-se, igualmente, que a area técnica do 6rgdo assessorado verifique a eventual existéncia de outros
PN

atos normativos (Decretos, Portarias etc) no ambito de sua estrutura organizacional que preveja “limites”, "contingenciamento
or¢amentario" ou "restri¢do ao empenho de verbas”, que porventura tenham efeitos aplicaveis ao caso concreto.

1V.3 - Das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP

23. O art. 196 da Constituigdo da Republica Federativa do Brasil dispdoe que a satde ¢ direito de todos e dever do
Estado. E também obrigacdo do Estado promover e incentivar o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagdo
tecnoldgicas com o fim de viabilizar o bem-estar da populagdo e a autonomia tecnoldgica do Brasil.

24, Atualmente, as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) se constituem em um dos instrumentos da
Politica Nacional de Inovag@o Tecnologica na Saude (PNITS), instituida pelo Decreto 9.245, de 20/12/2017, que regulamenta o
uso do poder de compra do Estado em contratagdes e aquisi¢des que envolvam produtos e servigos estratégicos para o Sistema
Unico de Satide (SUS) no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Satide (CEIS).

25. Na doutrina, a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) ¢ definida como um contrato administrativo
entre a Unido, uma institui¢do publica e uma entidade privada, tendo por objeto a aquisi¢do e o dominio de uso de tecnologia ja
existente ou a ser desenvolvida para produc@o no Brasil, versando sobre produto estratégico para o SUS, visando sua produgdo
no Brasil e contemplando a obrigac¢do da Unido adquirir quantitativos do produto durante prazo determinado (JUSTEN FILHO,
Margal. Comentarios a Lei de Licitagcdes e Contratos Administrativos: Lei 8.666/1993. 18 ed. rev., atual. e ampl. Sdo Paulo:
Thomson Reuters Brasil, 2019. P. 586.).

26. Trata-se de modalidade de parceria regulamentada pela Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 2017, Anexo
CX, consoante recente atualizagdo promovida pela Portaria GM/MS n° 4.472, de 20 de junho de 2024. O aludido normativo
define as diretrizes e os critérios para o estabelecimento das parcerias, abrangendo todas as etapas que envolvem o processo,
desde a definiggo da lista de produtos estratégicos para a apresentagdo de propostas até o monitoramento e a avaliagdo das PDP.

27. Nesses termos, o art. 2° do Anexo CX a Portaria de Consolidagao MS n° 5, de 28 de setembro de 2017,



apresenta a defini¢do normativa vigente para essa peculiar forma de parceria:

()

XVII - Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP: parcerias que envolvem a cooperagdo mediante
acordo entre instituicdo(des) publica(s) e/ou ICT(s) e entidade(s) privada(s) para desenvolvimento, transferéncia
e absorcdo de tecnologia, capacitagdo produtiva e tecnoldgica do Pais visando a produgdo local de tecnologias e
produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS;

28. Observa-se, portanto, que a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) deve estar vinculada a uma
transferéncia de tecnologia relacionada a produtos estratégicos para o SUS, os quais sdo definidos pela dire¢ao nacional.

29. Por essa mesma razdo, ¢ imprescindivel que tais requisitos estejam expressamente demonstrados nos autos de
cada Termo de Compromisso de PDP a ser firmado. A auséncia de comprovagdo clara e objetiva acerca da existéncia e da
adequacdo dessa transferéncia de tecnologia, assim como do carater estratégico do produto a ser adquirido — conforme
defini¢éo da diregdo nacional, compromete a regularidade da PDP, razdo pela qual tais elementos ndo podem ser presumidos ou
inferidos, devendo constar de maneira inequivoca na documentaciio apresentada.

IV.4 - Dos objetivos da PDP

30. Nos termos do art. 3° do Anexo CX a Portaria de Consolidagdo MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, sdo
objetivos da PDP:

()

Art. 3° Sdo objetivos das PDP:

I - ampliar o acesso da populagdo brasileira a saude, por meio do desenvolvimento nacional do Ceis e da
absor¢do de tecnologias, plataformas tecnologicas, insumos estratégicos, servigos e processos produtivos para a
redugdo das vulnerabilidades do SUS;

II - utilizar o poder de compra do Estado de forma a promover a producdo local para superagdo dos desafios
produtivos e tecnologicos e ampliar o acesso a satde;

IIT - fortalecer parcerias publico privadas em atividades de produgao e inovagdo de produtos, IFA, CTC e DT,
para atender as demandas do SUS;

IV - reduzir as dependéncias produtiva e tecnoldgica para atender as necessidades de satde da populagdo
brasileira a curto, médio e longo prazos, seguindo os principios constitucionais do acesso universal e igualitario
as agOdes e aos servicos de saude;

V - induzir o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e produtivo no dmbito do Ceis, estimulando a rede de
produgdo publica e privada no Pais e suas agdes estratégicas para o SUS;

VI - desenvolver e consolidar plataformas tecnologicas e produtivas no Ceis para promover o desenvolvimento,
inovagdo e fabricagdo de tecnologias, produtos e servigos estratégicos para o SUS em territorio nacional e em
ambito regional com paises da América Latina e Africa;

VII - promover o desenvolvimento e a fabricagdo em territorio nacional de tecnologias, insumos farmacéuticos,
produtos e servigos estratégicos para o SUS;

VIII - contribuir para a preparagdo e o enfrentamento de emergéncias e necessidades de saude global; e

IX - contribuir para a transformagio ecologica e digital do Ceis.

31. Considerando os objetivos mencionados, as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) constituem um
modelo que envolve os seguintes agentes: a Instituicdo Publica (IP), responsavel pela absor¢ao de tecnologia e fabricagdo do
produto; a Entidade Privada (EP), desenvolvedora e produtora local do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) ou de componente
tecnologico critico; a EP detentora ou desenvolvedora da tecnologia, incumbida de realizar a transferéncia de tecnologia para a
IP; e o Ministério da Saude (MS), responséavel pela supervisdo da transferéncia e pela aquisi¢@o dos produtos estratégicos.

32. Nesse cenario, os laboratdrios publicos foram selecionados como protagonistas no processo de internalizagdo da
transferéncia de tecnologia, com o objetivo de garantir o atendimento ao Sistema Unico de Saide (SUS). Em contrapartida, a
EP, seja nacional ou multinacional, compromete-se a transferir integralmente os conhecimentos produtivos e tecnolégicos
necessarios a produgdo do produto pela IP. Ademais, a EP assume o compromisso de internalizar a produg@o nacional do IFA.
Por sua vez, 0 MS compromete-se a adquirir o produto objeto da PDP, por meio de dispensa de licitagdo, durante a vigéncia da
parceria.

1 -D r t rvi legiveis para a PDP

33. Por sua vez, o art. 4 do Anexo CX a Portaria de Consolidacdo MS n° 5, de 28 de setembro de 2017 dispde a
respeito dos produtos e servigos elegiveis para a PDP:

Art. 4° Sao elegiveis para PDP as solugdes produtivas e tecnologicas para o SUS elencadas na Matriz de
Desafios Produtivos e Tecnologicos em Saude, estabelecida por ato da Ministra da Satude e que atendam aos
seguintes requisitos:

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

II - auséncia de restrigdo patentaria que impacte o arranjo proposto ou perda da restricdo em até trinta e seis
meses, a partir da data de submisséo da proposta de projeto;



Il - aquisi¢do centralizada ou passivel de centralizagdo, ou aquisi¢do por meio de programas, medidas,
iniciativas e agoes especificas coordenadas pelo Ministério da Saude, no ambito do Ceis; e

IV - elevada dependéncia de importagdes ou previsdo de descontinuagdo do produto no pais.

Paragrafo unico. Para efeito do art. 75, incisos XII e XVI da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, os produtos
da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnologicos em Saude sdo considerados estratégicos para o SUS.

34. Assim, a partir da definicdo da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldogicos em Satde, definida pelo(a)
Ministro(a) da Saude, e atendidos os critérios especificos acima, serd possivel eleger os produtos e servigos aptos para as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).

35. Por essa razdo, faz-se necessirio constar dos autos o ato normativo que confirme a avaliagdo da proposta de
projeto, conforme os critérios estabelecidos no Anexo CX da Portaria de Consolidagio GM/MS n°® 5, de 28 de setembro de
2017, e sua respectiva aprovagao.

1 - Das fa a PDP
36. A PDP ocorre nas seguintes fases:

Art. 6° O processo para estabelecimento de PDP abrange as seguintes fases:

I - Fase I - proposta de projeto de PDP: fase de submissdo da proposta de projeto pela IP/ICT, analise pelo
Ministério da Saude, CTA e CD, e publicac¢do do resultado;

II - Fase II - projeto de PDP: fase de preparagdo para a execugdo da transferéncia de tecnologia entre os
parceiros, incluindo-se a realizagdo de treinamentos e conclusdo do desenvolvimento do produto para a
absor¢do do conhecimento cientifico e tecnologico envolvido na parceria;

III - Fase III - PDP: fase em que hé transferéncia de tecnologia contemplando o processo de internalizagdo da
tecnologia e produgdo e fornecimento do produto objeto de PDP pela IP/ICT, conforme cronograma
previamente estabelecido; e

IV - Fase IV - Verificagdo da Internalizagdo da Tecnologia: fase de verificagdo da conclusdo da transferéncia e
absorg¢do da tecnologia objeto da PDP, conforme previsto no Projeto Executivo.

37. A fase I ¢ iniciada apds o término do periodo de submissdo das propostas de projeto e encerra-se com a
publicagdo do resultado, no caso de rejeigdo, ou com a publicagdo do extrato do Termo de Compromisso, no caso de aprovagao.

38. Por sua vez, a fase I, ¢ iniciada com a publicacdo do extrato do Termo de Compromisso no Didrio Oficial da
Unido (DOU) pelo Ministério da Satude e conclui-se com a publicagdo do instrumento de formalizagdo da primeira aquisi¢do do
produto.

39. Ja a fase III tem seu inicio com a demonstragdo, pela IP, a0 MS, do inicio da etapa de desenvolvimento,
transferéncia e absorcdo de tecnologia, capacitagdo industrial e tecnologica, juntamente com o primeiro fornecimento do
produto ao MS, o qual corresponde a primeira compra publica realizada no ambito da PDP, por dispensa de licitagdo, conforme
o art. 75, inciso XII, da Lei n° 14.133/2021.

40. Destaca-se que apds um ano da primeira compra, o MS s6 podera realizar novas aquisi¢des, no ambito da PDP,
mediante comprovagao de que o registro sanitario do produto € de titularidade da IP. O fornecimento ao SUS ocorrera por meio
do laboratdrio publico, que devera, gradualmente, passar a produzir internamente o medicamento, a medida que a tecnologia for
sendo transferida pela EP para a IP. Em contrapartida, a empresa obtera exclusividade temporaria de fornecimento ao SUS por
intermédio do laboratorio publico.

41. Durante esta fase, a IP deve demonstrar o progresso na transferéncia de tecnologia do produto, por meio de
relatorios quadrimestrais encaminhados ao MS, para avaliagdo da CTA e do CD. O processo de transferéncia de tecnologia, em
geral, ocorre de forma inversa a produgdo: inicia-se pela embalagem, passa pelo envase, produgdo e, por fim, culmina na
formulagdo local do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) do medicamento.

42. Concluida a transferéncia de tecnologia do produto, conforme o cronograma estabelecido, inicia-se a fase IV,
correspondente a internalizacdo da tecnologia, na qual o MS devera atestar a internalizag@o da tecnologia pela IP, por meio da
emissdo de um Relatdrio de Internalizagdo, acompanhado de visitas técnicas.

IV.7 - Do Termo de Compromisso da PDP

43. Para o estabelecimento da PDP, ¢ firmado um instrumento juridico denominado Termo de Compromisso.
Trata-se de ajuste firmado entre o Ministério da Saude, IP/ICT e parceiros da PDP, que visa o estabelecimento da PDP e que
contenha, no minimo, clausulas de obrigagdes das partes envolvidas, condigdes para aquisicdes do produto objeto da PDP,
garantia de produgdo local, direitos de propriedade intelectual e sangdes.

44, Com isso, os projetos de PDP aprovados deverdo ser formalizados por meio da assinatura do Termo de
Compromisso subscrito pelos representantes legais dos parceiros da PDP e pelo Ministério da Saude, nos termos constantes do
art. 27 do Anexo CX a Portaria de Consolidagdo MS n° 5, de 28 de setembro de 2017.



45. Nesse sentido, inclusive, faz-se n ari inclusiao n men mprovem a regular
representacdo dos signatarios do Termo de Compromisso, por meio de instrumentos que demonstrem, de forma inequivoca, a
competéncia dos representantes legais das instituicdes parceiras e do Ministério da Saude para a pratica do referido ato.
Ressalte-se que tal providéncia € essencial para atestar a validade juridica da formalizagdo da Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP), em conformidade com os principios da legalidade e da segurancga juridica na administragdo publica,
propiciando, ainda, maior transparéncia aos o6rgaos de controle.

46. Deve-se observar, ainda, que os projetos de PDP relacionados ao mesmo produto possuirem Termo de
Compromisso distintos, além do dever de serem monitorados individualmente, como expressamente aponta o art. 27, §2°
do Anexo CX a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017.

47. Frise-se que nos termos do art. 55 do Anexo CX a Portaria de Consolidagdo MS n°® 5, de 28 de setembro de
2017, o Ministério da Saide é responsavel pela celebragdo e formalizagdo do Termo de Compromisso de cada proposta de

projeto de PDP aprovada, devendo, ainda, promover a publica¢do dos seus respectivos extratos.

48. Por sua vez, nos termos do art. 57 do Anexo CX a Portaria de Consolidagdo MS n° 5, de 28 de setembro de
2017, a IP/ICT proponente e executora da PDP é responsavel por celebrar o Termo de Compromisso juntamente com o
Ministério da Satde e os demais parceiros da PDP.

49. Na mesma linha, nos termos do art. 58 do Anexo CX a Portaria de Consolidagdo MS n° 5, de 28 de setembro de
2017, a EP é responsavel por celebrar o Termo de Compromisso juntamente com o Ministério da Satide e a IP/ICT.

IV.8 - Da Mi le T le C .

50. O Anexo CX a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017 elenca os requisitos minimos
e essenciais que devem constar da Minuta de Termo de Compromisso da PDP.

51. Consoante dispde o art. 2°, XXIV, do Anexo CX a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de
2017, o_documento deve conter clausulas a respeito das obrigagdes das partes envolvidas, as condigdes para aquisi¢des do
produto objeto da PDP, as garantias de produgéo local, os direitos de propriedade intelectual e as sangdes aplicaveis.

1V.9 - Da minuta padronizada metida a anali EI n° 0047649602

52. Nos autos do SEI, foi apresentada uma minuta padronizada de Termo de Compromisso PDP (SEI n°
0047649602). Passa-se, portanto, a analise de sua aptiddo para servir como modelo a ser adotado nos futuros Termos de
Compromisso em PDP a serem firmados no ambito do érgdo assessorado, de modo a possibilitar, se for o caso, a dispensa de
analise individualizada por parte desta Consultoria.

53. A minuta conta 17 (dezessete) clausulas, além de predmbulo, fechamento e espago para assinaturas. Aborda
aspectos relevantes como objeto, obrigagdes dos participes, alteragdes, fases do projeto da PDP, monitoramento e avaliagéo,
aquisi¢do do produto objeto de PDP, transferéncia de tecnologia e garantia da produggo local, sangdes, indugdo tecnoldgica,
propriedade intelectual, compromisso de manutengdo do sigilo, rescisdo do termo de compromisso, publicidade, vigéncia,
disposi¢des gerais, foro e casos omissos.

54. O preambulo contempla os espagos para as informac¢des que se mostram necessarias, permitindo a devida
qualificacdo dos participes, no caso, o Ministério da Satde (MS), a Instituicdo Publica (IP) ou Institui¢do Cientifica,

Tecnologlca e de Inova(;ao (ICT) ea Entldade Privada (EP) Qbsgmgm se, gQ ntudo quc ndo le dada a ngaQ "Insj;lm i¢do

55. Consta, ainda, adequadamente,a meng¢do a legislacdo aplicdvel ao instrumento, elencando-
se, especialmente, 0 Anexo CX a Portaria de Consolidagdo MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, e no que couber, a Lei n°

14.133, 01 de abril de 2021, e a Lei n® 10.973, de 02 de dezembro de 2004, e suas respecticas alteragdes.

56. A Clausula Primeira apresenta disposi¢des relativas ao objeto do Termo de Compromisso, com o objetivo de
formalizar a parceria para o desenvolvimento, a transferéncia tecnologica, a absor¢do de tecnologia e a capacitagdo produtiva e
tecnoldgica do Pais, propiciando a produgdo local do produto. Nota-se, adequadamente, os espacos para os dados necessarios
para a devida identificagdo da proposta de projeto de PDP, a partir do numero do processo administrativo SEI, além da
exigéncia de subscricdo dos representantes legais dos participes envolvidos, em atendimento ao art. 27 do Anexo CX da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 2017.

57. A Clausula Segunda menciona as responsabilidades institucionais do Ministério da Satde (MS), da Institui¢ao
Publica (IP) e da Entidade Privada (EP). A disposi¢do atende a distribuigdo de obrigagdes do Anexo CX a Portaria de
Consolidagdo MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, consoante dispdem os artigos 55, 57 ¢ 58.

58. Consta, inclusive, n lausula 2.1.5, a responsabilidade do MINISTERIO DA SAUDE em notificar as
parceiras da PDP, por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
(SECTICS/MS), nos casos estabelecidos no art. 64 do Anexo CX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 2017, e quando



for necessario.

59. Na subcldusula 2.2 também consta disposi¢do prevendo que a aprovacgdo da proposta de projeto de PDP ndo
vincula o Ministério da Saude a obriga¢do de financiamento das demandas de investimentos que porventura possam ser
identificadas pelas parceiras, incluindo despesas de custeio para execugdo dos projetos, nos exatos termos do art. 29 do Anexo
CX da Portaria de Consolidagao GM/MS n° 5, de 2017.

60. Observa-se, ainda, que, na subcldusula 2.3, consta da minuta, de forma adequada, o compromisso de que
a aquisi¢do do produto sera realizada nos termos da clausula sexta daquele documento e em observagdo as etapas e obrigacdes
do Anexo CX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 2017.

61. A Clausula Terceira apresenta disposi¢des relativas a possibilidade de alterag¢des, devendo estar em
consonancia com o disposto nos artigos 72 a 75 do Anexo CX da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 2017.

62. Nota-se constar vedacdo expressa a realizagdo de alteragdo do nucleo essencial do objeto, contando, inclusive,
com a previsdo de que as propostas de alteragdes no Projeto Executivo, elencadas na subclausula 3.3, deverdo ser apresentadas
pelas parceiras para a SECTICS, com justificativa fundamentada, antes de seguirem para avaliagdo e deliberagdo da Comissdo
Técnica de Avaliagdo (CTA) e pelo Comité Deliberativo (CD), ressalvando as alteragdes que envolvam aspectos regulatorios e
sanitarios, as quais deverdo ser analisadas no ambito do Comité Técnico Regulatorio, para, entdo, subsidiar a avaliagao da CTA
e do CD, conforme delineado no art. 73, caput e paragrafo segundo, do do Anexo CX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5,
de 2017.

63. A Clausula Quarta trata de disposi¢do em que se assegura a compatibilidade do Termo de Compromisso com as
regras que disciplinam as fases para o estabelecimento da PDP, afirmando encontrar-se em consonancia com o disposto nos
incisos I a IV do art. 6° do Anexo CX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 2017.

64. A Clausula Quinta contempla regras relativas ao monitoramento e a avaliagdo. Espera-se, com isso, propiciar
um cumprimento mais efetivo do Termo de Compromisso a ser assinado. Trata-se de clausula que busca atender a previsdo do
art. 60 do Anexo CX a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, razdo pela qual se mostra necessaria
¢ adequada.

65. A Clausula Sexta prevé regras relativas a aquisi¢do do produto objeto de PDP. Deve ser observado, portanto, o
disposto nos artigos 34 a 46 do Anexo CX da Portaria de Consolidagio GM/MS n° 5, de 2017, de modo que a aquisi¢ao do
produto s6 podera ocorrer ap6s o atendimento dos requisitos para a Fase I11.

66. Destaca-se que na subcldusula 6.2 sdo previstos os requisitos a serem comprovados para a concretizagdo da
aquisicdo, sendo possivel observar que a disposi¢do encontra-se em consonancia com o disposto no artigo 34 do Anexo CX da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 2017.

67. Ainda no ambito da Clausula Sexta, especificamente na subcldusula 6.4, observa-se a presenga de regramento
que confere maior clareza aos termos da parceria a ser firmada, consignando que a estimativa da demanda do produto a ser
adquirido devera ser apresentada pelo Ministério da Saude no prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da assinatura deste
Termo de Compromisso, no caso de produtos ja adquiridos de forma centralizada. Por outro lado, para aqueles cuja aquisi¢do
ainda ndo tenha sido centralizada, o prazo sera de até 120 (cento e vinte) dias contados da respectiva centraliza¢do, os quais
poderao ser prorrogados por igual periodo.

68. Ainda, nas subclausulas 6.7 ¢ 6.8, ha disposi¢do no sentido de que o fornecimento do produto podera ser
formalizado por meio de contrato plurianual, observado o percentual aprovado para a PDP, condicionado a demanda do
Ministério da Saude a época da aquisicdo, a analise dos pregos praticados, a demonstragdo de economicidade e a vantajosidade
para a Administragdo Publica, devendo o referido ajuste conter clausulas de sangdes em caso de descumprimento das
responsabilidades e atividades previstas para o periodo de vigéncia do instrumento de aquisi¢ao, conforme Projeto Executivo e
Termo de Compromisso, em respeito a legislagdo vigente. Observa-se que a previsdo estd de acordo com o disposto no art. 41,
§§ 1°e 2°, do Anexo CX a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017.

69. Na subclausula 6.10 consta disposi¢do relativa a vantajosidade necessaria para a formalizagdo de contrato
plurianual, sendo previsto, adequadamente, que a sua ocorréncia sera observada a partir das diretrizes constantes do artigo 40
do Anexo CX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 2017.

70. Relevante disposi¢do foi incluida também na subcldusula 6.11, dispondo que ap6s a primeira aquisi¢do de
produto objeto da PDP, sujeito a vigilancia sanitria, o Ministério da Satude devera efetuar novas aquisi¢des somente mediante a
comprovagdo pelos mecanismos de monitoramento de que ainstituigdo publica (ou ICT) possui o registro
sanitario do produto junto a ANVISA, em respeito as atividades previstas no cronograma, evidenciando a transferéncia e
absor¢do da tecnologia, capacidade industrial e tecnologica.

71. A Clausula Sétima dispde sobre regra especifica relacionada a transferéncia de tecnologia ¢ a garantia da
producdo local. Conforme disposicdo contida na subclausula 7.1 e 7.1.1, atendendo a esséncia dessa modalidade de parceria,
a transferéncia da tecnologia objeto da PDP sera realizada conforme contrato entre as parceiras, com a indispensavel previsao
de transferéncia integral da tecnologia necessaria para a produgdo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e do objeto da PDP no
territorio nacional.



72. Ha, ainda, disposi¢do na subclausula 7.1.3 para que o contrato de transferéncia de tecnologia seja compativel
com o Termo de Compromisso e a norma de regéncia da PDP, o que se evidencia em plena consonancia com o disposto no art.
33, §4°, do Anexo CX a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017.

73. Importante destacar também o teor da subcldusula 7.4, a qual estabelece o dever das parceiras em assegurar, a
efetiva transferéncia de tecnologia, de forma plena e tempestiva, abrangendo todas as etapas necessarias a internalizagdo do
processo produtivo, garantindo o fornecimento continuo e regular do produto objeto da parceria, promovendo a produgdo local
do IFA e do produto objeto da PDP.

74. Na subcldusula 7.5, por sua vez, consta a previsdo de que as parceiras, para produtos biotecnologicos, deverdo
obrigatoriamente, garantir a previsdo da transferéncia e do acesso irrestrito ao Banco de Células Mestre (BCM), ou equivalente,
para institui¢do publica, em quantidade suficiente para assegurar a transferéncia dos conhecimentos tecnologicos requeridos
para producdo do Banco de Células de Trabalho (BCT), ou equivalente, incluindo insumos e tecnologias criticas que garantam a
integralidade da producdo nacional do objeto da PDP, informando-se a quantidade e a previsdo de autonomia, em nimero de
lotes. A inclusdo da referida regra busca atender, adequadamente, a disposi¢ao contida no art. 10, §3°, do Anexo CX a Portaria
de Consolidagao GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017.

75. Vale destacar que a Clausula Sétima se dispde também a tratar das garantias de produgdo local. Trata-se,
inclusive, de disposi¢des essenciais do Termo de Compromisso a ser firmado. conforme dispde o art. 2, XXIV, do Anexo CX a
Portaria de Consolidagdo MS n° 5, de 28 de setembro de 2017. Assim, devem ser incluidas subclausulas na minuta de Termo

de Compromisso que apontem, de modo claro e expresso, as referidas garantias de producdo local.

76. A Clausula Oitava dispde sobre a necessaria e adequada sujei¢do das parceiras da PDP a medidas
administrativas e judiciais, além de sangdes previstas em lei e nos contratos firmados, assegurados o contraditorio e a ampla
defesa, nos termos dispostos no regramento contido no Capitulo VIII do Anexo CX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5,
de 2017, assim como no artigo 156, da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021.

77. A Clausula Nona aborda a indugdo tecnolégica, sendo previsto o dever da instituigdo publica em envidar
esforgos para dar continuidade as atividades de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) no ambito de sua instituigdo, com
utilizagdo de recursos humanos e financeiros proprios, visando ao aprimoramento e a ampliagdo das capacidades tecnologicas
desenvolvidas em PDP e em transferéncias de tecnologia associadas.

78. A Clausula Décima contempla outra disposi¢ao essencial ao Termo de Compromisso, ao tratar da propriedade
intelectual, prevendo o dever das partes de observar o arcabougo legal vigente no pais aplicavel a matéria.

79. Destaca-se, nessa linha, a disposi¢do contida na subclausula 10.3, segundo a qual na hipdtese do Projeto de
PDP resultar em novo produto, processo ou servigo passivel de protegdo, a troca de informagdes e a reserva dos direitos, em
cada caso, se dard por meio de instrumento especifico de acordo com o estabelecido no arcabougo legal vigente no pais
aplicavel a propriedade intelectual. Trata-se de disposi¢do que confere seguranga juridica e transparéncia aos participes
envolvidos, razdo pela qual se extrai a sua relevancia.

80. Consta, ainda, especificamente na subclausula 10.4, o cuidado para com o direito de terceiros, dispondo que as
parceiras devem assegurar, na medida de suas respectivas responsabilidades, que o produto e a alocacdo dos recursos
tecnologicos correspondentes nao infrinjam direitos de terceiros, dentre eles, os direitos autorais, patentarios ou outros direitos
intelectuais.

81. A Clausula Décima Primeira prevé o compromisso entre as partes com a manutengdo do sigilo das
informagdes referentes ao objeto do Termo de Compromisso, classificando-o como secreto, com as partes se comprometendo a
manter total sigilo sobre todas as informag¢des confidenciais, técnicas, cientificas, tecnoldgicas e comerciais obtidas no ambito
do Termo de Compromisso e do Projeto Executivo, conforme dispde o art. 22 da Lei n® 12.527, de 2011, e o § 2° do artigo 11
do Anexo CX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 2017.

82. A Clausula Décima Segunda, por sua vez, faz mengdo ao regramento relativo a rescisdo do Termo de
Compromisso, com 0 expresso compromisso, especialmente na subclausula 12.3, que devera ser observado os tramites, critérios
e condi¢des estabelecidos no Anexo CX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017.

83. Ademais, na subcldusula 12.1 consta regramento para a hipdtese de extingdo da PDP, dispondo nesse caso o
Termo de Compromisso sera automaticamente rescindido, sem prejuizo da apuragdo de responsabilidades decorrentes de
eventual inadimplemento contratual pelas partes envolvidas.

84. A Clausula Décima Terceira estabelece regra relativa a publicacdo do Termo de Compromisso, dispondo que
seu extrato devera ser publicado pelo Ministério da Saude no Didrio Oficial da Unido e divulgado no sitio eletronico oficial, em
local de facil acesso destinado as informagdes sobre PDP. Tal previsdo esta em conformidade com o disposto no art. 28 do
Anexo CX a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017 e possui o objetivo de conferir eficacia ao
instrumento.

85. A Clausula Décima Quarta dispde a respeito da vigéncia do instrumento, fazendo mengdo aos prazos limites das
Fases II, III e IV. Verifica-se que os prazos previstos encontram-se em consondncia com o Anexo CX a Portaria de
Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, conforme disposi¢des encontradas no paragrafo primeiro do artigo 8° ¢



no paragrafo unico do art. 47.

86. A Clausula Décima Quinta apresenta disposi¢des intituladas de gerais, sendo possivel observar que se tratam de
regras verdadeiramente residuais, entre elas, o compromisso das partes em cumprir as previsdes decorrentes das leis e normas
aplicaveis, nacionais e internacionais, desde que internalizadas pelo ordenamento juridico brasileiro, versando sobre
preservagdo da privacidade e protecdo de dados pessoais, especialmente a Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de
Protecdo de Dados), a Lei n® 12.965, de 23 de abril de 2014 (Marco Civil da Internet) e o Decreto n°® 8.771, de 11 de maio de
2016.

87. Destaca-se, ainda, a previsdo contida na subclausula 15.9, dispondo que apds a assinatura do Termo de
Compromisso, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude enviara cépia do
termo aos parceiros da PDP e a ANVISA, atendendo assim a previsdo constante do paragrafo primeiro do art. 27 do Anexo CX
a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017.

88. A Clausula Décima Sexta trata da eleicdo do foro para resolugdo de controvérsias, com a previsdo de que as
questdes decorrentes da execugdo do Termo de Compromisso que ndo puderem ser dirimidas administrativamente serdo
processadas e julgadas no Foro da Justica Federal - Se¢do Judiciaria do Distrito Federal, na forma do artigo 111, “caput”, do
Cddigo de Processo Civil, com exclusdo de qualquer outro, por mais privilegiado que seja. Na mesma Clausula, consta ainda
disposi¢do determinando a obrigatoriedade de prévia tentativa de solucdo administrativa com a participacdo da Advocacia-
Geral da Unido, por meio de sua Camara de Conciliagdo e Arbitragem da Administracdo Federal — CCAF, nos termos da
legislagdo vigente. A referida regra propicia maior seguranga juridica para eventuais conflitos decorrentes do compromisso a ser
firmado.

89. A Clausula Décima Sétima dispde sobre a responsabilidade pela decisdo em casos omissos, estabelecendo que,
nessas hipoteses, a deliberagdo cabera ao Ministério da Saude, nos termos do Anexo CX a Portaria de Consolidagdo GM/MS n°
5, de 28 de setembro de 2017, e, de forma subsidiaria, conforme as disposi¢des da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021.

90. Observa-se que a minuta apresenta um fechamento juridicament: contemplando os elementos
formais necessarios a conclusdo do instrumento. A disposi¢do final estd em conformidade com as exigéncias legais e
administrativas aplicaveis, encerrando o documento de maneira clara, coesa e alinhada as praticas normativas da Administracao
Publica. Tal estrutura reforga a sua validade formal e facilita sua posterior execucdo e controle.

91, ] : . ‘ . s
mpmsgnmnlc&]ggals_dgxpammpgs_eny_olmdgg Recomenda-se portanto a 1nc1usa0 de campos espemﬁcos para as assmaturas
devidamente identificados com nome, cargo e, se cabivel, a indicacdo do respectivo instrumento de outorga de poderes. Tal
providéncia é essencial para garantir a formalizagdo valida do instrumento, em conformidade com os principios da legalidade e
da seguranga juridica, assegurando a adequada representagdo das partes e a eficacia do Termo de Compromisso.

92. Dessa forma, desde que ob g

manifestacdo, conclui-se pela viabilidade ]urldlga da proposta de minuta padromzada do Termo de Compromlsso em Parcerias

para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), a serem firmados no dmbito do Ministério da Satde. Além de conferir maior

seguranga juridica e padronizacdo na formalizagdo dos ajustes a serem celebrados, o adequado acolhimento das sugestdes

apontadas propiciara a dispensa de analise individualizada em cada Termo de Compromisso a ser assinado, enquanto valida a
nte Manifestagdo Juridica Referencial

V - ATESTADO DE ADEQUACAO DO PROCESSO AO PARECER REFERENCIAL

93. Devera o o6rgio a rado informar, sempre que solicitado, a relagdo dos processos, com respectivo NUP,
em que a presente manifestagdo juridica referencial tenha sido adotada.

94, Recomenda-se, ademais, que seja juntada nos autos a presente declaraco:
ATESTADO DE ADEQUACffO DO PROCESSO AO PARECER REFERENCIAL

Processo:

Objeto: Minuta de Termo de Compromisso em PDP
Produto:

Participes:

Atesto que o presente processo, referindo-se a Minuta de Termo de Compromisso em PDP, conforme
informagdes acima destacadas, adequa-se ao PARECER REFERENCIAL n

MS/CGU/AGU, cujas recomendagdes restaram plenamente atendidas no caso concreto, ¢ a instru¢do dos autos
esta regular.

Fica, assim, dispensada a remessa dos autos para exame individualizado a cargo da CONJUR-MS, conforme
autorizado pela Orientagdo Normativa n° 55, da Advocacia-Geral da Unido.

s de de




Identificagdo (nome e matricula) e assinatura

VI - CONCLUSAO

95. Diante do exposto, conclui-se pela viabilidade juridica da minuta padronizada de Termo de Compromisso no
amblto das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), desde que sejam integralmente atendidas as recomendacdes
a ntadas ao lon, ta manifestaca ialmente aquelas contidas nos paragrafos 14°a 16°, 18° 21°,22°, 29° 35° 44° a

49° 51°, 54°, 75°,91°, 92°, 93°, 94°

96. Nos termos da Orientagdo Normativa n° 55, do Advogado-Geral da Unido, o presente parecer tem o carater de
Manifesta¢do Juridica Referencial (MIR), sendo juridicamente possivel a sua utilizagdo em processos com matéria idéntica

(analise de minuta de Termo de Compromisso em PDP, no ambito do Ministério da Satide) , sem submeter os autos 8 CONJUR-

MS, desde que:

o seja utilizada a minuta padronizada submetida a presente analise (SEI n° 0047649602), com a incorporacgao
das recomendacgdes apresentadas ao longo deste parecer (ou, alternativamente, seja adotada a minuta
padronizada e devidamente justificado, de forma expressa e motivada, o eventual ndo acolhimento das
recomendagdes aqui formuladas, nos termos do art. 50, inciso VII, da Lei n® 9.784/1999); e

o inexista divida juridica que justifique o envio de consulta especifica, atestando o Orgio Assessorado, de
forma expressa e em cada processo, que o assunto nele debatido se amolda a presente Manifestagdo
Juridica Referencial (MJR).

97. Em atengdo ao art. 6° da Portaria Normativa CGU/AGU n° 05, de 31 de margo de 2022, confere-se o prazo de
validade de 02 (dois) anos para a presente Manifestacio Juridica Referencial - MJ, a contar de sua aprovacao. Ressalte-
se, contudo, que, caso esta unidade consultiva venha a tomar conhecimento de eventual modificagdo dos pressupostos faticos ou
juridicos que fundamentaram a presente Manifestacdo Juridica Referencial (MJR), podera, inclusive .de oficio, promover sua
alterac@o ou revogagdo, com as devidas comunicag¢des pertinentes.

98. O gestor publico deve estar ciente que, em caso de discordancia com o parecer, age por sua conta e risco, sob
sua exclusiva e integral responsabilidade (Acorddos n°® 826/2011 e n® 521/2013 - Plenario; Acorddos n° 1.449/2007 e n°
1.333/2011 - 1* Camara; Acordao n®4.984/2011 - 2* Camara do TCU).

99. Uma vez aprovada a presente manifestagio, recomenda-se, o encaminhamento ao Orgio Assessorado e
ao Departamento de Informagdes Juridico-Estratégicas, para avaliagdo e comunicagdes pertinentes, nos exatos termos do que
dispde o art. 4°, inciso 111, alineas "b" e "c", da Portaria Normativa CGU/AGU n° 05, de 31 de margo de 2022.

A consideragdo superior.

Brasilia, 30 de maio de 2025.

JOSE DENYS DE MELO ALVES
Advogado da Unido
Coordenagdo de Analise Juridica de Licitagdes, Contratos e Instrumentos Congéneres
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Namero Unico de Protocolo (NUP) 25000056355202541 e da chave de acesso 438¢1877
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DE ANALISE JURIDICA DE LICITACOES, CONTRATOS E INSTRUMENTOS
CONGENERES

NUP: 25000.056355/2025-41

INTERESSADOS: SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO ECONOMICO-
INDUSTRIAL DA SAUDE - SECTICS/MS E OUTROS

ASSUNTOS: ATIVIDADE FIM

1. Estou de acordo com o PARECER REFERENCIAL n. 00006/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU , subscrito pelo
Advogado da Unido JOSE DENYS DE MELO ALVES , da Coordenadoria-Geral de Analise Juridica de Llcltagoes Contratos
Instrumentos Congéneres - CGLICI.

2. Corroborando os termos do aludido parecer, manifestou-se o parecerista em conclusdo, sob os aspectos
estritamente juridicos, ressalvadas as informagdes técnicas e financeiras, bem como a conveniéncia e a oportunidade, pela
“viabilidade juridica da mmuta padromzada de Termo de Compromlsso no amblto das Parcerias para o Desenvolv1mento
Produtivo (PDP) desdae qu a €gora € 14 14 apre adas a 1 a a aca
ialmen 1 ntidas n ragraft 14"1"1"21"22"20 "44"4" 1°, 54° 1°,92° 407

3. Assim sendo, sem prejuizo do cumprimento das recomendagdes exposadas, permanece dispensada a analise
individualizada, por parte desta Consultoria Juridica, nos autos dos processos que guardem relagdo inequivoca e direta com os
temas ora analisados, sendo necessario que a area técnica: i) ateste, de forma expressa, que o caso concreto se amolda a
manifestagdo referencial; e ii) mencione o documento respectivo no SEI ou extraia copia da manifestagdo referencial, com
respectivos despachos de aprovagdo, e acoste aos autos em que se pretende a aprovagao.

4. Frisa-se nos termos da manifestagdo do ilustre advogado, com destaque para o paragrafo 97, que em
atendimento ao artlgo 4°, 1110150 111, alinea "a" c/c artlgo 6" da Portarla Normatlva CGU/AGU n°® 05, de 2022, mnfe&sg_q

5. Isto posto, pelas razdes indicadas no proprio Parecer, entendo estarem presentes as condi¢des que autorizam a
elaboragdo de manifestagdo juridica referencial previstas na Portaria Normativa CGU/AGU n° 05/2022.

6. Dessa maneira, em caso de aprovagdo pela autoridade superior, recomenda-se a abertura de tarefa, no
SAPIENS:

i) ao Departamento de Gestdo Administrativa da Consultoria-Geral da Unido, para ciéncia e registro;
ii) aos Advogados lotados na CGLICI/CONJUR/MS, para ciéncia;

iii) encaminhamento dos autos a Diretoria-Executiva do Fundo Nacional de Saude, para ciéncia e providéncias
as consideragdes langadas na aludida manifesta¢des referencial.; e

iv) a Coordenagdo de Gestdo Técnica e Administrativa - COGAD/CONJUR-MS, para inser¢do de copia das
presentes manifestagdes nas paginas do Ministério da Saude e da Consultoria Juridica junto ao Ministério da
Saude (portal AGU).

Brasilia, 30 de maio de 2025.

MARIA VICTORIA PAIVA
Advogada da Unido
Coordenadora-Geral de Analise Juridica de Licitagdes, Contratos e Instrumentos Congéneres, da Consultoria Juridica.
Portaria GM/MS n° 1.212, de 10 de dezembro de 2024

Atencdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Namero Unico de Protocolo (NUP) 25000056355202541 e da chave de acesso 438¢1877
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA CONSULTORIA JURIDICA

ESPLANADA DOS MINISTERIOS - BLOCO G

NUP: 25000.056355/2025-41

INTERESSADOS: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude -
SECTICS/MS e outros

ASSUNTO: Manifestagdo Juridica Referencial. Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

1. Aprovo o Parecer Referencial n. 00006/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU, exarado pelo Advogado da Unido José
Dénys de Melo Alves, bem como o Despacho n. 01957/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU, subscrito pela Advogada da Unido
Maria Victoria Paiva, Coordenadora-Geral de Analise Juridica de Licitagdes, Contratos e Instrumentos Congéneres.

2. Apo6s examinarem a minuta padronizada de Termo de Compromisso para o estabelecimento de Parceria
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) proposta pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo ¢ do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude - SECTICS/MS (SEI: 0047649602), o parecerista e a revisora opinaram pela sua viabilidade

juridica, desde que observadas todas as recomendacdes feitas.

3. Pelas razdes indicadas, ratifico que houve atendimento aos requisitos constantes da Portaria Normativa
CGU/AGU n° 05/2022.

4. Com isso, ¢ dispensada a analise individualizada, por parte desta Consultoria Juridica, dos processos
que guardem relagdo inequivoca e direta com o tema ora apreciado, sendo necessario que a area técnica:
i) ateste, de maneira expressa, que o caso concreto se amolda a manifestacdo referencial; e

ii) mencione a manifesta¢do referencial acostando-a aos autos do procedimento.

5. Destaco, ainda, que a vigéncia do Parecer Referencial n. 00006/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU ¢ de 2 (dois)
anos, contados da presente data.

6. Ao Apoio Administrativo para que:

a) junte as manifestagdes ao SEI e encaminhe os autos:
a.l) aSecretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude -
SECTICS/MS, em resposta;

a.2) ao Gabinete da Secretaria-Executiva (GAB/SE/MS), para conhecimento;
b) abra tarefa de ciéncia, no SAPIENS:
b.1) ao Departamento de Gestdo Administrativa (DGA/CGU/AGU);

b.2) aos Advogados da Unido atuantes na Coordenagdo-Geral de Analise Juridica de Licitagdes, Contratos e
Instrumentos Congéneres (CGLICI/CONJUR/MS);

b.3) a Coordenacdo de Gestdo Técnica e Administrativa (COGAD/CONJUR/MS), para publicagdo da
manifestagdo referencial nas paginas do Ministério da Satde e da Advocacia-Geral da Unido.

FERNANDO MIZERSKI
Advogado da Unido
Consultor Juridico Adjunto

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 25000056355202541 e da chave de acesso 438e1877



Eh.'-.. -

Documento assinado eletronicamente por FERNANDO MIZERSKI, com certificado Al institucional (¥*. AGU.GOV.BR), de
acordo com os normativos legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o codigo
2414400113 e chave de acesso 438e1877 no enderego eletronico https://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario
(a): FERNANDO MIZERSKI, com certificado Al institucional (*. AGU.GOV.BR). Data e Hora: 30-05-2025 15:08. Numero
de Série: 24688056426646610828629120681. Emissor: Autoridade Certificadora do SERPRO Final SSL.



