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1. [bookmark: _Toc227751867]PARCERIA PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP)
1.1. [bookmark: _Toc227751868]Produto Objeto de PDP
	Produto objeto de PDP
	[Informar nome e descrição do produto objeto de PDP]

	Forma Farmacêutica/ Apresentação  
	[Indicar a forma farmacêutica e a apresentação do produto objeto da PDP]

	Concentração
	[Indicar as concentrações contempladas para o produto objeto da PDP]

	Embalagem Primária 
	[Descrever características e particularidades da embalagem primária e informar quantas unidades farmacêuticas estarão contidas, quando aplicável]

	Embalagem Secundária  
	[Descrever características e particularidades da embalagem secundária e informar quantas unidades da embalagem primária estarão contidas, assim como a estimativa de dimensões e pesos]

	Embalagem de Transporte 
	[Descrever características e particularidades da embalagem de transporte e determinar quantas unidades da embalagem secundária estarão contidas, assim como a estimativa de dimensões e pesos expressos por cubagem considerando fator mínimo de embalagem]

	Indicação Terapêutica
	[Informar indicação terapêutica/finalidade de uso conforme bula do produto objeto de PDP]

	RENAME
	[Informar o componente de financiamento da Assistência Farmacêutica e o Grupo de financiamento do Componente especializado]

	Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas - PCDT / Guias de Recomendação  
	[Informar o PCDT/Guia de Recomendação que contempla o produto objeto da PDP]

	Termo de Compromisso (TC)
	[Informar número, data de publicação e condicionantes, se aplicável]

	Condicionantes
	[Informar condicionante ou apontamentos das instâncias colegiadas acerca da PDP]


1.2. [bookmark: _Toc227751869]Parceiros da PDP
[Informar os parceiros da PDP, descrever o arranjo produtivo destacando as responsabilidades no projeto e a inter-relação de cada parceiro no arranjo e tecnológico da PDP. Ressalta-se que qualquer alteração no arranjo produtivo deve ser precedida de avaliação e aprovação das instâncias colegiadas]
1.3. [bookmark: _Toc227751870] Insumo Farmacêutico Ativo
	IFA/CTC/DT
	[Descrever a nomenclatura de acordo com as Denominações Comuns Brasileiras/Denominação Comum Internacional - DCB/DCI e Nomenclatura Comum do Mercosul - NCM]

	CAS (Chemical Abstracts Service), se aplicável
	[Informar o CAS]

	Grau de verticalização em território nacional
	[Informar o grau de verticalização contemplando as etapas que serão nacionalizadas no país]

	Origem do material de partida
	[Informar o fabricante e o país do material de partida]

	DIFA/CADIFA
	[Informar o número do CADIFA do IFA incluído no registro sanitário (nacional e internacional)]

	Certificação em Boas Práticas de Fabricação contemplando o IFA nacional
	[Informar o CBPF (para IFA nacional e importado)]



1.4. [bookmark: _Toc227751871]Informações Complementares
	
	Entidade privada
	Instituição pública

	Registro sanitário
	
	

	Validade do registro
	
	

	Local(is) de fabricação atualmente aprovado, incluindo etapas.
	
	

	Certificação em Boas Práticas de Fabricação do local de fabricação do produto (para cada linha produtiva)
	
	

	IFA incluído no registro sanitário (fabricante/país)
	
	







2. [bookmark: _Toc227751872]FASE II
2.1. [bookmark: _Toc227751873]Cronograma
[Incluir as atividades previstas no cronograma aprovado da PDP, incluindo-se a previsão e a situação atual de execução. Eventuais atrasos devem vir acompanhados obrigatoriamente com as devidas justificativas e evidências de mitigação dos riscos associados.]
[Incluir evidências de atividades executadas, sejam elas parciais ou concluídas, de forma a demonstrar o progresso detalhado das atividades previstas.]

	Atividades 
	Sub-atividades 
	Responsável pela atividade
	Previsão
(cronograma aprovado)
	Situação atual de execução 
	Evidências

	  
	  
  
	
	
	
	

	  
	  
  
	
	
	
	



2.2. [bookmark: _Toc227751874] Acordo 
[Incluir as informações acerca do Acordo de que trata o art. 30, Anexo CX, Portaria de Consolidação MS nº 5, de 28 de setembro de 2017, como escopo, vigência e hiperlink para acesso a publicação.] 
2.3. [bookmark: _Toc227751875]Registro sanitário do produto objeto
[Incluir o estágio de desenvolvimento do produto, bem como submissão de registro e cumprimento de exigências. Podem ser apontadas dificuldades específicas em relação a essa etapa]
2.4. [bookmark: _Toc227751876]Contrato de transferência de tecnologia entre todos os parceiros da PDP
[Incluir as informações acerca do Contrato de que trata o art. 33, Anexo CX, Portaria de Consolidação MS nº 5, de 28 de setembro de 2017, como escopo, vigência e hiperlink para acesso a publicação.] 
2.5. [bookmark: _Toc227751877]Propriedade Intelectual
[Apresentação de atualização acerca da propriedade intelectual, evidenciando inexistência de impedimentos para a aquisição do produto pelo Ministério da Saúde no âmbito da parceria.]



3. [bookmark: _Toc227751878]FASE III
3.1. [bookmark: _Toc227751879]Cronograma
[Incluir as atividades previstas no cronograma aprovado da PDP, incluindo-se a previsão e a situação atual de execução. Eventuais atrasos devem vir acompanhados obrigatoriamente com as devidas justificativas e evidências de mitigação dos riscos associados.]
[Incluir evidências de atividades executadas, sejam elas parciais ou concluídas, de forma a demonstrar o progresso detalhado das atividades previstas.]

	Atividades 
	Sub-atividades 
	Responsável pela atividade
	Previsão
(cronograma aprovado)
	Situação atual de execução 
	Evidências

	  
	  
  
	
	
	
	

	  
	  
  
	
	
	
	



3.2. [bookmark: _Toc227751880]Instalações Fabris 
[Incluir informações acerca do estágio atual das áreas fabris nacionais para execução da PDP, de todos os parceiros da PDP, tanto pública quanto privada, com detalhamento de plataformas produtivas instaladas e em operação, de adequações e obras realizadas, datas de execução, processos de contratação envolvidos, aprovação da planta pela autoridade regulatória e demais informações pertinentes, destacando-se os avanços ao longo da parceria estabelecida, bem como a plataforma produtiva implementada por meio da PDP]

3.3. [bookmark: _Toc227751881]Etapas produtivas 
[Informar as etapas do processo produtivo já internalizadas pelas entidades receptoras de tecnologia, indicando, de forma clara, os responsáveis atuais por cada etapa produtiva, com evidência do grau de autonomia alcançado] 

3.4. [bookmark: _Toc227751882]Alterações pós-registro
[Incluir informações acerca da situação de submissão ou alterações pós-registros realizadas no período e histórico de mudança do produto (HMP)]

3.5. [bookmark: _Toc227751883]Histórico de fornecimento
[Incluir tabela contendo informações acerca do histórico de fornecimento do produto objeto de PDP, para cada aquisição realizada na Fase III, incluindo quantitativo e valores, comparando-os ao que havia sido estimado no projeto executivo (previsto x realizado).]

	Fornecimento 
(Fase III)
	Previsto no Projeto Executivo
	Realizado
	Instrumento de aquisição
	Fabricante (etapa)

	
	Quantidade (UF)
	Valor unitário (R$)
	Quantidade (UF)
	Valor unitário (R$)
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



[Informar lotes produzidos/fornecidos no período no âmbito da PDP, detalhando quantos foram feitos por entidade privada e instituição pública, utilizando IFA importado e IFA nacional]

4. [bookmark: _Toc227751884]INSUMO FARMACÊUTICO ATIVO (IFA)

[Indicar as etapas de desenvolvimento do IFA nacional que tiveram evolução no período, indicando situação do desenvolvimento, fabricação de lotes industriais, tamanho de lote registrado, inclusão do IFA no CBPF da farmoquímica, número de lotes fabricados e comercializados, alterações pós-registro]
[Incluir evidências que comprovem as etapas finalizadas. ]

5. [bookmark: _Toc227751885]INVESTIMENTOS
[Informar os investimentos previstos e realizados pelos parceiros (público e privado) da PDP para a execução da transferência de tecnologia, considerando construção/adequação da(s) unidade(s) fabril(is), aquisição de tecnologias/equipamentos. Informar se o investimento foi específico para o produto objeto da PDP ou multipropósito]

6. [bookmark: _Toc227751886]ANÁLISE DE RISCO
[Apresentar análise de risco atualizada.]

7. [bookmark: _Toc227751887]TREINAMENTOS
[Indicar os treinamentos realizados no período, indicando escopo, duração, número de colaboradores treinados, público-alvo, local, responsável pelo treinamento com a sua respectiva qualificação. Incluir evidência dos treinamentos realizados no período.

8. [bookmark: _Toc227751888]PRINCIPAIS DESAFIOS NO PERÍODO
[Descrever os principais desafios encontrados no período]

9. [bookmark: _Toc227751889]AVANÇOS 
[Descrever os principais avanços encontrados no período]

10. [bookmark: _Toc227751890]CONSIDERAÇÕES FINAIS
[Quaisquer questões adicionais relevantes para o alcance dos objetivos propostos para a PDP]

11. [bookmark: _Toc227751891]ANEXOS
[Listar documentos anexos ao Relatório, incluindo-se evidências e documentos comprobatórios referentes à execução das atividades previstas para a parceria]
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