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1. [bookmark: _Toc205558580][bookmark: _Toc205819652][bookmark: _Toc205826205]PARCERIA PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP)
1.1. [bookmark: _Toc205558581][bookmark: _Toc205819653][bookmark: _Toc205826206]Produto Objeto de PDP
	Produto objeto de PDP
	[Informar nome do produto objeto de PDP]

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

	Descrição  
	[Apresentação do produto objeto da PDP]

	Especificação Técnica
	[Informar as especificações técnicas do produto]

	Componente tecnológico crítico (CTC)
	[Descrever as nomenclaturas de acordo com as Denominações Comuns Brasileiras/Denominação Comum Internacional - DCB/DCI e Nomenclatura Comum do Mercosul - NCM]

	Nomenclatura e Código do produto na ANVISA
	[Informar o nome técnico do produto e do componente tecnológico critico (quando aplicável) e seu(s) respectivo(s) código(s) na Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA]

	Indicação/Finalidade
	[Informar indicação /finalidade de uso do produto objeto de PDP]

	Embalagem Primária 
	[Descrever características e particularidades da embalagem primária e informar quantas unidades 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]


1.2. [bookmark: _Toc205558582][bookmark: _Toc205819654][bookmark: _Toc205826207]Informações Complementares
	Produto Acabado
	Entidade privada
	Instituição pública

	Registro sanitário do produto acabado / validade 
	
	

	Local(is) de fabricação
	
	

	Produtores nacionais do produto acabado 
	[Listar os produtores nacionais e indicar o local de fabrico para cada um deles, quando existir]


	Produtores internacionais do produto acabado
	[Listar os produtores internacionais e indicar o local de fabrico para cada um deles, quando existir]


	

	CTC
	Entidade privada
	Instituição pública

	Registro sanitário do CTC (quando aplicável)
	
	

	Local(is) de fabricação
	
	

	Produtores nacionais do CTC 
	[Listar os produtores nacionais e indicar o local de fabrico para cada um deles, quando existir]

	Produtores internacionais do CTC 
	[Listar os produtores internacionais e indicar o local de fabrico para cada um deles, quando existir]



1.3. [bookmark: _Toc205558583][bookmark: _Toc205819655][bookmark: _Toc205826208]Participantes da PDP
[Informar participantes da PDP, destacando responsabilidades e a inter-relação de cada participante no arranjo produtivo e tecnológico da PDP]
2. [bookmark: _Toc205558584][bookmark: _Toc205819656][bookmark: _Toc205826209]HISTÓRICO DA PARCERIA
[Incluir informações acerca dos principais marcos alcançados, período de execução, eventuais alterações no Projeto.]
[Informar se todas as etapas que estavam previstas no Projeto executivo foram internalizadas pelo parceiro público e nos casos em que não foram cumpridas apresentar as justificativas]

3. [bookmark: _Toc205558585][bookmark: _Toc205819657][bookmark: _Toc205826210]INVESTIMENTOS REALIZADOS
[Informar os investimentos realizados pelos parceiros (público e privado) da PDP que permitiram 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]
4. [bookmark: _Toc205558586][bookmark: _Toc205819658][bookmark: _Toc205826211]CUSTOS INCORRIDOS NO PROCESSO DE TRANSFERÊNCIA DE TECNOLOGIA
[Apresentar custos incorridos, em real (R$), no processo de transferência de tecnologia contemplando detalhamento de cada item de despesa]
	Custo
	Item de despesa
(não exaustivos)
	Custo Estimado
(mil R$)

	Treinamentos e Capacitação técnica
	Treinamentos (Boas Práticas de Fabricação, controle de qualidade, aspectos regulatórios, entre outros)
	

	
	Visitas técnicas e treinamentos externos
	

	
	Intercâmbio técnico
	

	
	Outros
	

	Consultorias técnicas e científicas
	Consultoria jurídica e de propriedade intelectual
	

	
	Assessoria regulatória
	

	
	Outros
	

	Custos Regulatórios
	Taxas da Anvisa
	

	
	Ensaios requeridos para registro (certificações, ensaios, estudo clínico, entre outros)
	

	
	Preparação de dossiê técnico
	

	
	Outros
	

	Propriedade Intelectual e Licenciamento
	Pagamento de royalties
	

	
	Taxa de licença de uso
	

	
	Outros
	

	Desenvolvimento Tecnológico
	Pesquisa e desenvolvimento 
	

	
	Transferência e validação de processos
	

	
	Outros
	

	Custos Administrativos
	Gestão do projeto
	

	
	Inspeções e auditorias
	

	
	Outros
	

	Custos Logísticos
	Transporte e distribuição
	

	
	Despacho e liberação alfandegária
	

	
	Outros
	

	Perdas não planejadas (associadas ao risco do processo)
	Perdas (insumo, produto, entre outros)
	

	
	Não atendimento a parâmetros estabelecidos
	

	
	Ajuste de processo
	

	
	Outros
	


5. [bookmark: _Toc205558587][bookmark: _Toc205819659][bookmark: _Toc205826212]TRANSFERÊNCIA DE TECNOLOGIA
5.1. [bookmark: _Toc205558588][bookmark: _Toc205819660][bookmark: _Toc205826213]Instalações Fabris
[Incluir informações acerca das áreas fabris nacionais para execução da PDP, de todos os parceiros da PDP, tanto pública quanto privada, com detalhamento 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]
5.2. [bookmark: _Toc205558589][bookmark: _Toc205819661][bookmark: _Toc205826214]Situação Regulatória (para cada um dos parceiros da PDP)
	Documento
	Possui o Documento?
	Documento/ Órgão Emissor
	Abrangência
[Especificar a(s) linha(s) produtiva(s)]
	Validade

	Alvará Sanitário
	☐ SIM
☐ NÃO
	
	
	

	Autorização de Funcionamento (AFE)
	☐ SIM
☐ NÃO
	
	
	

	Certificado de Boas Práticas de Fabricação (CBPF)
	☐ SIM
☐ NÃO
	
	
	

	[Identificar outras Certificações das áreas envolvidas na absorção e transferência de tecnologia do produto objeto de PDP]
	
	
	
	


5.3. [bookmark: _Toc205558590][bookmark: _Toc205819662][bookmark: _Toc205826215]Etapas produtivas 
[Informar as etapas de produção realizadas pela instituição pública, os responsáveis pela produção de cada etapa e o % de contribuição de no preço do produto] 
	
	Etapa
	Responsável / Local
	% de contribuição no preço do produto

	CTC
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	PRODUTO OBJETO DA PDP
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



[Preencher o quadro abaixo com informações objetivas das atividades previstas no Projeto Executivo aprovado, informando as que foram concluídas e justificando as que não foram concluídas.

Informar quais Etapas de produção foram internalizadas pela instituição pública para o produto proposto. Apresentar evidências que comprovem a transferência e internalização de cada atividade pela instituição pública.]

	Atividades
	Sub-atividades 
	Concluída
	Observação

	  
	  
	 ☐ Sim
☐ Não
	

	  
	  
	 ☐ Sim
☐ Não
	

	  
	  
	 ☐ Sim
☐ Não
	

	
	
	
	


5.4. [bookmark: _Toc205558591][bookmark: _Toc205819663][bookmark: _Toc205826216]Alterações pós-registro
[Incluir informações acerca das alterações pós-registros realizadas e histórico de mudança do produto (HMP)]
6. [bookmark: _Toc205558592][bookmark: _Toc205819664][bookmark: _Toc205826217]HISTÓRICO DE FORNECIMENTO
[Incluir tabela contendo informações acerca do histórico de fornecimento do produto objeto de PDP, para cada ano da Fase III, incluindo quantitativo e valores, comparando-os ao que havia sido estimado no projeto executivo (previsto x realizado).
	Ano 
(Fase III)
	Previsto no Projeto Executivo
	Realizado
	Instrumento de aquisição

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

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	



[Informar o número de lotes produzidos para fornecimento no âmbito da PDP, detalhando quantos foram feitos por entidade privada e instituição pública, utilizando CTC importado e CTC nacional. Incluir tamanho do lote e capacidade produtiva anual do produto objeto da PDP ]
	
	Entidade privada
	Instituição pública

	Nº de lotes produzidos e comercializados com CTC importado 
(fabricante do CTC _________________)
	
	

	Nº de lotes produzidos e comercializados com CTC nacional 
(fabricante do CTC _________________)
	
	

	Tamanho do lote registrado
	
	

	Capacidade produtiva (ano)
	
	


7. [bookmark: _Toc205558593][bookmark: _Toc205819665][bookmark: _Toc205826218]COMPONENTE TECNOLÓGICO CRÍTICO (CTC)
[Incluir histórico de desenvolvimento do CTC nacional, indicando o grau de verticalização, origem do material de partida, tempo para o desenvolvimento, data de fabricação de lotes industriais, tamanho de lote registrado, número de lotes fabricados e comercializados, alterações pós-registro]
8. [bookmark: _Toc205558594][bookmark: _Toc205819666][bookmark: _Toc205826219]PRINCIPAIS DESAFIOS
[Descrever os principais desafios encontrados durante a transferência de tecnologia, referente a cada um dos parceiros da PDP]
9. [bookmark: _Toc205558595][bookmark: _Toc205819667][bookmark: _Toc205826220]AVANÇOS INSTITUCIONAIS
[Incluir impactos relevantes decorrentes da execução/conclusão da PDP, relativos a recursos humanos, científicos e tecnológicos, regulatórios, estruturais, cultura organizacional, ambiental referente a cada um dos parceiros da PDP]
10. [bookmark: _Toc205558596][bookmark: _Toc205819668][bookmark: _Toc205826221]CONTRIBUIÇÃO PARA ALCANCE DOS OBJETIVOS DO PROGRAMA DE PDP
[Incluir contribuições da PDP para o alcance dos objetivos estabelecidos para o Programa de PDP]
11. [bookmark: _Toc205558597][bookmark: _Toc205819669][bookmark: _Toc205826222]CONSIDERAÇÕES FINAIS
[Descrever os resultados alcançados relativos à PDP, incluindo relevância do produto e da plataforma implementada, capacidade produtiva de cada um dos parceiros da PDP e do CTC, contribuição quanto à vantajosidade e economicidade para o SUS, horizonte tecnológico, informações acerca de fornecedores, concorrentes e mercados, fatores de sucesso e pontos importantes de competição, impacto social, contribuição para outros mercados após atendimento da demanda do SUS, contribuição para o fortalecimento da cadeia de suprimentos local, redução de dependência do mercado externo com a produção local]
12. [bookmark: _Toc205558598][bookmark: _Toc205819670][bookmark: _Toc205826223]ANEXOS
ANEXO A - REGISTROS FOTOGRÁFICOS
[Incluir registros fotográficos relativos aos avanços institucionais, instalações fabris e à comprovação da conclusão das etapas de transferência de tecnologia]
ANEXO B - DECLARAÇÃO CONJUNTA DE CONCLUSÃO DE TRANSFERÊNCIA E INTERNALIZAÇÃO DE TECNOLOGIA E CAPACIDADE DE PRODUÇÃO PELA INSTITUIÇÃO PÚBLICA DAS ETAPAS APROVADAS
[Incluir Declaração Conjunta de Conclusão de Transferência e Internalização de Tecnologia assinada por todos os parceiros da PDP (representantes legais)] 
ANEXO C - DOCUMENTOS COMPROBATÓRIOS
[Documentos comprobatórios das informações apresentadas, incluindo-se que a instituição pública é detentora de registro do produto, fabricante, ou fabricante legal do produto objeto de PDP, de acordo com a legislação sanitária vigente]
13. 
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