ORIENTACOES

para elaboracao e submissao de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO
PRODUTIVO - PDP



APRESENTACAO

O Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) tem por objetivo orientar o esforco nacional de
investimento em inovacao e producao, publico e privado, por

meio de transferéncias tecnoldgicas de produtos estratégicos

para a reducéo da vulnerabilidade do Sistema Unico da Saude
- SUS e ampliacdo do acesso a saude.

O Programa faz parte da Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento _do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude, e é orientado pela Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnoldgicos em Saude, composta pelos desafios em saude e
solugdes produtivas e tecnoldgicas, apresentadas na forma dos
blocos de Preparacao do Sistema de Saude para Emergéncias
Sanitarias (Bloco 1) e de Doencas e Agravos Criticos para o SUS

(Bloco II).

Assim, com vistas a subsidiar a apresentacdo de novas
propostas de PDP, orientadas pela Matriz de Desafios
Produtivos e Tecnoldgicos em Saude, este documento traz

orientacbes para elaboracdo e submissdo de proposta de
projeto de PDP.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

FLUXOGRAMA
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

[inserir o nome do Proponente]

PROJETO EXECUTIVO

PROPOSTA DE PROJETO PARA O PROGRAMA DE PARCERIAS
PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP)

[inserir 0 Objeto do Projeto - Solug3o Produthe € Tecnoldgica] "

[inserir o Sloco e Desafio
Motriz de Descffio Produtivo e Tecnologico em Scude)

[inserir local e data da submissdo)

[

o
.
o
B

o
o
0
o
.

Anexo CX a Portaria de Consolidagéo n° 5, de 28 de setembro de 2017, publicado por meio da Portaria GM/MS n° 4.472, de 20 de junho de 2024.

Informar nome da proponente conforme LLArt 5°, inciso
I: “Instituicdo Publica - IP - ou Instituicdo Cientifica,
Tecnoldgica e de Inovacédo — ICT”.

Informar produto objeto de PDP de acordo com as
solugcbes produtivas e tecnolégicas para o SUS,
conforme estabelecido na Matriz de Desafios Produtivos e
Tecnologicos Tecnoldgicos (Portaria GM/MS n° 2.261, de 8
de dezembro de 2023) e no Art. 8°, inciso |

Informar o bloco e desafio no qual o produto objeto de
PDP estéa inserido, de acordo com o estabelecido na
Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos (Portaria
GM/MS n° 2.261, de 8 de dezembro de 2023).

Informar o local e a data de submissao da proposta de
projeto de PDP.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

1. PROPOSTA DE PROJETO DE PDP

DESCRICAO DO PROJETO

Produto Objeto da Proposta:

Este projeto esta relacionado a outro(s) programa(s) orientado(s) pela Matriz de Desafios Produtivos
e Tecnolégicos em saide, conforme Portaria GM/MS n® 2,261, de 08.12.2023?

O nNAo O siM, Qual(is)?
O programa de Produgdo e Desenvo&-'ﬂnn:p. Tecnoldgico
para Populagdes e Doencas Negligenciadas (PPD'MwEgngna

GM/MS n® 2 259, de 8 de dezembro de 2023. Taie,

0 Programa para Preparagdo em Vacinas, Soros e

L%

Hemoderivados (PPVACSH) - Portaria GM/MS n® 2 260, de 8 .'"A
de dezembro de 2023.
2. PARTICIPANTES DA PDP
[ PROPONENTE
Proponente:
Responsabilidade no Projeto: frossonespr
J Embalagem secundéria
] Embalagem primdria
CJ Controle de qualidade do Produto
[ Banco de Células Mestre — BCM
[J Banco de Células de Trabalho - BCT
[ Fabricagdo do Insumo Farmacéutico Ativo — IFA
O Piloto O Industrial
O Fabricagdo do Componente Tecnoldgico Critico (CTC)
O Fabricagdo do Dispositivo Tecnoldgico (DT)
] Controle de qualidade dos insumos (materiais de embalagem, excipientes, entre outros) e processos couh -V
] Controle de qualidade do Insumo Farmacéutico Ativo - IFA 5 "
] Fabricagdo do produto com IFA nacional s
DOutra(s):‘ il

Informar produto objeto de PDP conforme estabelecido na

Matriz de  Desafios Produtivos e Tecnoldgicos
(Portaria  GM/MS n° 2.261, de 8 de dezembro de
2023).

Caso a opcéo assinalada seja “SIM”, correlacionar ao(s)
Programa(s) (PPDN e/ou PPVASCH) ao(s) qual(is) o
projeto proposto se adequa.

Assinalar todas as etapas produtivas cuja execugdo sera
de responsabilidade da proponente.

Caso a opcéao assinalada seja “Outra(s)”, especificar a(s)
etapa(s) a ser(em) realizada(s) pela proponente.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Informar para cada parceiro:

N i e - 4 - b B — e ,‘,' .‘,.,‘,‘,b ., . m = I _ Nome;
] Nacional _ (] Entidade Transferidora da Tecnologia - ETT . . ~ . .
) internacions ) Entidade Receptora da Tecnologia — ERT Il — Origem do parceiro. Caso a opcao assinalada seja
PD Entidede detentora/desenvolvedors do “INTERNACIONAL”, apresentar o nome do pais de
roduto Acabado = ......eeeee ansnsuplonanannay > )
IO Entidade detentora/desenvolvedora do Insumo origem;

Farmacéutico Ativo - IFA

) Entidade detentora/desenvolvedora do
Dispositivo Tecnoldgico - DT

I Entidade detentora/desenvolvedora do

Il — Natureza juridica;

[Compantats Tecnolgico Crition = CTC IV — Responsabilidade. Caso a op¢éo assinalada seja
] Entidade detentora/desenvolvedora/ « » .

transferidora do Nicleo Tecnoldgico Outra(s)’, especificar.

] Outra:

Apresentar forma de sele¢éo dos parceiros considerando
Art. 5° 85° “As proponentes do projeto devem realizar

2.1 Motivagdo(des) e Processo(s) de Selegdo do(s) Parceiro(s) selecdo transparente de parceiros, respeitando o0s
[informar ofs) motivo(s), critério(s) e forma(s) de escolha de cada parceiro pelo proponente, garantindo a L, e

transparéncia do processo seletivo e a integridade dos parceiros selecionados, condizente com a publicidade, principios do art. 37 da COHStItUIQaO Federal de 1988, em
o legolidude ¢ a moralidods, respeftndo os princlplos do art. 37 da Constitwipbo Federal de 1988 como | .........), particular, os da publicidade, legalidade e moralidade,
também o previsto na Lei n® 14.133, de 2021, na Lei n® 13.303, de 2016, e observando o L, . © 0
I e como também o previsto na Lei n° 14.133, de 2021, na
Apresentar como anexo @ esta proposta de projeto ofs) documento(s) comprobatdrio(s) quanto & Lei n° 13.303, de 2016, e observando a legislagéo
(e s e e aplicavel a natureza juridica das instituicbes proponentes,

justificando quando sua realizacao for inviavel. ”
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

2.2 Arranjo Produtivo e Tecnolégico

[informar de forma objetiva, por meio de fluxogramo, o responsabilidode e a inter-relagdo de cada

participante no arranjo produtivo e tecnoldgico proposto para a PDF, destacando-se qual(is) €(s80) o(s) IF/ICT, .......cvereesses s
ETT, ERT, Entidode detentora/desenvolvedora do Insumo Farmacéutico Ativo — IFA/DT/ CTC e Entidode
detentora/desenvolvedora do Produto Acabado, bem como os responsdveis pelo produgdo local, incluindo-se

as etopas produtivas]

2.3 Caracterizagdo dos Participantes

2.3.1 Instituigdo Publica - IP / Instituigdo Cientifica, Tecnolégica e de Inovagdo ~ ICT
Razdo Social: CNPJ:

Responsavel Legal: PR ey |1 Sm— e

Responsavel Técnico:

Enderego da Planta Produtiva:

Situagdo junto a Vigilancia Sanitaria da Planta Produtiva:

Apresentar fluxograma considerando o Art. 2° Inciso |
“arranjo produtivo e tecnolégico: arranjo entre o0s
parceiros da PDP, com possibilidade de participagéo de
Entidade Privada - EP, Instituicdo Publica - IP ou
Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de Inovacdo -
ICT, que contemple as responsabilidades de cada
parte, especialmente quanto a producdo nacional do
Insumo Farmacéutico Ativo - IFA, Componente
Tecnoldgico Critico - CTC ou Dispositivo Tecnoldgico -
DT e do produto objeto da parceria, sob lideranca de IP
ou ICT, sozinhas ou conjuntamente, na forma do art.
59, wvisando a absor¢do por estas das
competéncias tecnolégicas associadas a solucao
produtiva.”

Preencher com as informagdes da proponente.

by

Preencher com as informagfes referentes a planta
produtiva da proponente.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Quadro 1. Situagdo Regulatéria Atual da Proponente

Previsio de

Abrangéncia

Documento/ :
Orgio Emissor 'E'

Osm
O ndo

O sm

O nio

O sm

O NAo

Osm

O N0

Considerando Art 17, inciso V: “ Disponibilidade das
plataformas tecnoldgicas, produtivas certificadas e
compativeis com o0 projeto proposto e atividades
executadas pela proponente”, assinar se a proponente
possui ou ndo o(s) documento(s) elencado(s). Caso a
opcao assinalada seja “SIM” informar documento/érgao
emissor, abrangéncia com especificacdo da(s) linha(s)
produtiva(s) e validade:

Caso a opcdo assinalada seja “NAQO”, apresentar
previsdo de obtencao/renovagéo.

Caso haja outra(s) certificacdo(6es) de areas envolvidas
no processo de absorcdo e transferéncia de tecnologia
do produto objeto de PDP néo especificada(s)
neste quadro, identificar.

Apresentar 0os documentos comprobatorios em
anexo a proposta de projeto executivo.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

strutura Fabril Atual para Internalizagdo da Tecnologia Proposta:

O Estrutura produtiva ¢ tecnoidgica constituida (ndo necessita de investimento prévio na drea fabril para absorgio ¢

internaiizagio da tecnologia proposta)

sesssssnnannn Censnnsspannannnnnnnnnnsl »
O estnaura produtiva e tecnoldgica parcial [necessita de investimento para adequagio da area fabril para absorgio &

internaiizagio da tecnologia proposta)

O Estrutura produtiva @ tecrologica ausente (necessita de construgio da drea fabrl para absorgio @ internalizagio da tecnologial
proposta, ou associagio com unidade fabril terceirizada)

Expertise com arTVec:onoigriaﬁProposrﬁ: .
experiéncia prévia com a tecnologia proposta)

Programas e Politicas: ol
informagdes ocerca dos progromas de: governana, profissionalizagdo, integridade; iniciativas "**+-....
mawmemmmdewdeme*m@ T

.,
s
il

f
Recursos Humanos: 5

mmzesamwamm"mamw

mmwMMeawwm*MﬂWdh{

Assinalar a opgdo que melhor se enquadra a atual
estrutura fabril da proponente no momento da
submissdo da proposta. Para qualquer uma das
opcBes assinaladas detalhar as condicbes da
estrutura fabril no item 11.

Caso a opcéo assinalada seja “estrutura produtiva e
tecnolégica  ausente” tecnoldgica parcial” ou
estrutura produtiva e  detalhar no item 12 os
investimentos previstos.

Informar experiéncia da proponente com a tecnologia
proposta correlacionando a perspectivas de melhorias
e/ou inovagcdo no processo produtivo. Apresentar
dados de como a experiéncia da proponente ira
contribuir para a concretizacdo da  proposta
apresentada.

Considerar Art. 89 incisos XVII e XIX: programa de
governanga, profissionalizacdo e integridade; politicas
antirrascistas, de igualdade de género e de promocéo da
diversidade
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Quadro 2. Panorama Atual de Recursos Humanos da Proponente

Prok - [informor nome do gerente do projeto ou nome da Oreo respomsove)]
Lnuno
- - Fund. /|  Graduach € e Mestre  Doutor  Total
Medio/lecnco ! ; . :
Admimatragdeo | | | | | eessspessesss desusbanssnnnsnns >

Quadro 3. Recursos Humanos Necessarios para Viabilizagdo do Projeto da Proponente

Item Areas Emsino Total
Fund. i/ Graduags Cspecialista Mestre Doutor
Medio/Tecnico
Getdo
Ager ragd
= et 4 + " + 3

necessdiopara oL
wiabslizagio do . Quakicade
projetode POP ooy

Informar numero atual de colaboradores por area,
especificando formacé&o/qualificacao.

Obs: Nao incluir um mesmo colaborador em areas
distintas.

Infformar numero de colaboradores por é&rea
necessarios para viabilizacdo do projeto, especificando a
formacdo/qualificacédo

Obs: N&o incluir um mesmo colaborador em éareas
distintas.

10 | 34



ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

2.3.2 Entidade Privada - EP

.MaWMcmMMMQMMbM

Razio

Social:

Responsavel Legal:

Responsavel Técnico:

| Enderego da Planta Produtiva:

i

Situagdo junto a Vigilincia Sanitiria da Planta Produtiva:

CNPJ:

Possui o

O sm

J SIMm
1 NAS
4 NAD
J 5

Quadro 4. Situagdo Regulatoria Atual da £P
= : ‘

Preencher com as informacdes do parceiro.

by

Preencher com as informagcbBes referentes a planta
produtiva da proponente.

Considerando Art 17, inciso V: “ Disponibilidade das
plataformas tecnoldgicas, produtivas certificadas e
compativeis com o0 projeto proposto e atividades
executadas pela proponente”, assinalar se o parceiro
privado possui ou ndo o(s) documento(s) elencado(s).

Caso a opcao assinalada seja “SIM” informar
documento/6rgéo emissor, abrangéncia com
especificagédo da(s) linha(s) produtiva(s) e
validade.

Caso a opcdo assinalada seja “NAQ”, apresentar
previsdo de obtencao/renovagéo.

Caso haja outra (s) certificacdo(des) de areas
envolvidas no processo de absorgéo e transferéncia de
tecnologia do produto objeto de PDP néo
especificada(s) neste quadro, identificar.

Apresentar os documentos comprobatorios em
anexo a proposta de projeto executivo.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Estrutura Fabril Atual para Internaliza¢do da Tecnologia Proposta: v

O estrutura produtiva e tecnoldgica constituida (ndo necessita de investimento prévio na drea fabril para absorgdo e o
internalizac3o da tecnologia proposta) O

O Estrutura produtiva e tecnologica parcial (necessita de investimento para adequaglo da area fabril para absorglo & | o
o
internalizacio da tecnologia proposta) o

*
*

5

[ estrutura produtiva e tecnologica susente (necessita de construgBo da area fabril para absorgdo e internalizagio da tecnq‘.o'gna
o

proposta, ou associagdo com unidade fabril terceirizada) i

Expertise com a Tecnologia Proposta:

linformor experiéncia prévia com a tecnologla proposta) ;71
Programas e Politicas: e
fApresentar informagdes acerca dos programas de: governango, profissionalizagdo, integridade; iniciativas

¢ agdes de sustentabilidade ambiental; e politicas antirracistos, de igualdade de género e de promogdo da

diversidade] .'.‘.'.;

Recursos Humanos: %5,

Assinalar a opcdo que melhor se enquadra a atual
estrutura fabril da proponente no momento da
submissdo da proposta. Para qualquer uma das
opcdes assinaladas detalhar as condicdes da
estrutura fabril no item 11.

Caso a opcao assinalada seja “estrutura produtiva e
tecnoloégica  parcial” ou  estrutura  produtiva e
tecnolégica ausente” detalhar no item 12 os
investimentos previstos.

Informar experiéncia do parceiro com a tecnologia
proposta correlacionando a perspectivas de melhorias
e/ou inovacdo no processo produtivo. Apresentar
dados de como a experiéncia da proponente ird
contribuir para a concretizagdo da proposta
apresentada.

Considerar Art. 8°, incisos XVII e XIX: programa de
governanga, profissionalizacdo e integridade; politicas
antirrascistas, de igualdade de género e de promocao da
diversidade

12| 34



ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Quadro 5. Panorama Atual de Recursos Humanos da EP \

llew-ivel’ et pats [informar nome do gerente do projeto ou nome da drea responsavel]
Formagdo/Qualificacdo
Ensino
- dowss Fundamental/ | Graduagdo | Especialista | Mestre Doutor  Total |
Médio/Técnico \
| Gestdo/
::ﬂ";";‘“ Informar numero atual de colaboradores por area,
Qualidade especificando formagéao/qualificagcéo.
Numero atual Controle de
de colaborad Qualidad ) XTELIL D L L T LT > B ) . ]
PD&I Obs: Nao incluir um mesmo colaborador em areas
Produgio distintas.
Reguiatorio

Quadro 6. Recursos Humanos Necessarios para Viabilizagao do Projeto da EP

Item Areas = :"'“’ il A Ao Total |
F Mestre Doutor |
Médio/Técnico
Gestdo/ ‘ , p
Administracio Informar numero de colaboradores por area
Nimerode | B8RS 5 necessarios para viabilizag&o do projeto, especificando a
necessirio para | Cortroe e i i ol NS > formacao/qualificacéo
viabilizagdo do Qualidade
projeto de pop | P08 ‘ - ) ) ,
e—— , Obs: N&o incluir um mesmo colaborador em areas
Reguiatorios distintas.
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ORIENTACOES para submissio de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

3. CARACTERIZAGAO DO OBJETO DA PDP

Produto objeto de PDP:
IFA/CTC/DT

Forma Farmacéutica /

Quadro 7. Caracterizagao 0o Objeto de PDP

Embalagem de Transporte

Considerar Art 8°, inciso | “objeto, de acordo com as
solucdes produtivas e tecnolégicas para o SUS”, e
informar produto objeto de PDP, IFA/CTC/DT, forma
farmacéutica/aparesentacéo., concentracdo, embalagem
de transporte, embalagem secundaria e embalagem
primaria, quando aplicavel.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

«
Quadro 8. Informagdes complementares '.
Indicag3o Terapéutica/ Finalidade [Informor indicacBo terapéutica e finalidode do produto objeto de P@P] 4
de uso ‘.".
Registro(s) sanitario(s) no paisem [J siv [Especificar os detentores] ." .-".
nome do(s) parceiro(s) da PDP Al
T NAO [Apresentar perspectivo de obtengdo do reglstre em oté 36 1%
} . l — *.0,.. ."‘.
Registro(s) sanitario(s) de outros [ S»M {Espedﬁmros detentores] K o
produtores O NAO .."‘
nacionais/internacionais o |
Tecnologia incorporadaao SUS [0 siM  [informar Portaria de incorporagdo] o e 4
T NAO [Apresentar perspectiva de incorporagdo] -
Protocolos Clinicos e Diretrizes [ SiM [informar documento] . T
Terapéuticas - PCOT / Guiasde [ nio
Recomendagdo
Aquisi¢ao Centralizada Osim Seeweraiy
_ T NAO [Especificar ente responsével pela aquisigio] "'"," R CLTT
Propriedade Intelectual Osim . "
OnAo
| Monitoramento do Horizonte [m[ormor perspectivos de uso do tecnologio pvppostu fmlte a'wm
Tecnolégico: opgdes disponiveis no mercado] %, e, 8
‘. ..A

Considerar capitulo Il dos produtos e servicos
“registro sanitario no

elegiveis para PDP - Art. 4, inciso I:
pais ou perspectiva de submisséo do registro em ate trinta

e seis meses, a partir da data de submissédo da proposta
de projeto, para objetos de PDP sujeitos a Vigilancia

Sanitaria”.

caso a opcao assinalada seja “SIM”, a

Informar,

Portaria de Incorporacéo do produto objeto de PDP no
SUS. Caso a opcdo assinalada seja “NAO’,
informar se ha documento em analise com

perspectiva de incorporacéo.

Informar, caso a opcdo assinalada seja “SIM”, o

PCDT/Guia de Recomendacdo do produto objeto de

PDP.

“aquisicdo centralizada ou

Considerar Art 4°, inciso Il
passivel de centralizacdo, ou aquisicdo por meio de
iniciativas e acbes especificas

programas, medidas,
coordenadas pelo Ministério da Saude, no ambito do

CEIS.”

“auséncia de restricao

Considerar Art 4°, inciso Il
patentaria que impacte o arranjo proposto ou perda da

restricdo em até trinta e seis meses, a partir da data de
submissao da proposta de projeto.”

Considerar Art 4°, inciso IV: “elevada dependéncia de
importacfes ou previsdo de descontinuacédo do produto

no pais.”
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Considerar Art.10: “A proposta de projeto devera
contemplar o0 acesso integral ao conhecimento e a

tecnologia de producdo detalhada do produto objeto de
outros,

4. OBJETIVO DO PROJETO DE PDP
4.1 Objetivo Geral: PDP pela(s) ERT, incluindo-se, dentre
[Descrever o ”l::” °°"f°'"':a °"":"l° ":’;':a”""m‘) W::u P"M"’:‘;c mm o P""° cinneeep MEétodos  analiticos,  processos, especificacdes  de
WNOWOC MI!!‘MIO nolog se lll) e as com, 'nel N descritas no Art. . .. . o
Anexo CX da Portaria de Consolidagdo n® 5/2017) insumos essenciais e de equipamentos criticos, e todo o
4.2 Objetivos Especificos: suporte técnico necessario a absor¢do, reprodutibilidade e
DI O N DR oM S CRRONES [N SN0 SR D0 RS0 S dominio tecnolégico para a internalizagio da tecnologia e
producéo nacional, conforme Projeto Executivo aprovado”.
Considerar como cenario atual do produto objeto de PDP
< as informacdes relativas aos ultimos 5 anos
Considerar possiveis cenarios, como:
Alteracaol/incluséo/exclusdo de medicamento no PCDT
v Oscilagdo de precos _da tecnologia_t proposta no_njercado;
st Alteracdo na perspectiva de centralizacdo da aquisicédo

5. CENARIO ATUAL PRODUTIVO E PERSPECTIVAS
[Incluir principals fornecedores, concorrentes e mercados, destacando aqueles que, eventualmente, |G
oferegam no mercado produtos, processos e servigos equivalentes a inovagdo pretendida.
Descrever os fatores de sucesso neste mercado, e 0s pontos importantes de competicdo (prego, mnologla, = &

servico etc).
Indicar possivels agdes de concorrentes frente & entrada do novo produto ou processo no mercado.
Indicar possivel contribuigdo para outros mercados, de forma adicional, especialmente voltados &

.."'---...’

globoal, opds atendimento da demanda do SUS.

Indicar possivel contribuigdo para fortalecimento da cadeia de suprimentos local.
Indicar a nacionalidade dos fornecedores dos suprimentos utilizados para a produgdo do produto objeto de

Poemdumdododuwomanmomdolmpomgdocmnp«umdcuduﬁodcdcpmdlndado
mercado externo com a produgdo local]

Considerar Art. 16, incisos IX e X: “IX - contribuicdo para
outros mercados, de forma adicional, especialmente
voltados a salde global, apés atendida a demanda do
SUS”; e “X - contribuigéo para fortalecimento da cadeia de

suprimento local. ”

Considerar Art. 3° inciso IV: “reduzir as dependéncias

produtiva e tecnolégica para atender as necessidades de
saude da populacédo brasileira a curto, médio e longo
prazos, seguindo os principios constitucionais do acesso
universal e igualitario as a¢des e aos servigos de saude”.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

5.1 Propriedade Intelectual
[Informar propriedade intelectual reiocionoda 0o produto e/ou processo objeto de PDP, controtos de
exciusividode ou ocordos comerciois, inciuindo informogdes sobre o eventuol existéncio de ocordos ou
outros restrigdes para o licenciomento ou 0cesso G tecnoiogio, bem como perspectiva de perda do restriggo
em oté 36 meses no pois pora ofs) produto(s), IFA/CTC/DT ou processos industriois relocionodos 6 produgdo

£ 0 tronsferéncia de tecnologio Que IMPOcte O OTanjo Produtivo & TECNOIOGICOPIOPOSID.  »eeueeeceecsessssssessessnsans

mmmmwmamnMewMW
do projeto, quondo couber.

Apresentor informogdes sobre o situagdo patentdric abordondo minimomente os seguintes itens: nimero
do patente, estogio, vigéncio, pais, titulo, detentor e contratos de exclusividode ou comerciois, incluindo
dodos sobre eventual existéncio de ocordos ou Outros restrigdes para o licenciomento ou 0cesso

tecnologios]

JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA DA PDP PARA O SUS

[Demonstrar a relevéncia da solugdo produtiva e tecnoldgica proposta, considerando os objetivos definidos
paro o progroma das PDP, conforme Art.32 do Anexo CX do Portaria de Consolidagdo n® 5/2017.
Apresentar contribui¢do da proposta quanto & vantajosidade e economicidade para o SUS.
Indicar possiveis solugBes produtivas e tecnolégicas para o SUS adicionais & tronsferéncia de tecnologia,
com sinergia para tecnologias futuras)

7. HISTORICO DE INTERNALIZACAO DE TECNOLOGIA

oplicdvel]

Considerar o Capitulo Il dos produtos e servigcos
elegiveis para PDP - Art. 4°, inciso Il “auséncia de
restricdo patentaria que impacte o arranjo proposto ou
perda da restricdo em até trinta e seis meses, a partir
da data de submissdo da proposta de projeto”.

E Art. 89, inciso V “propriedade intelectual, contratos de
exclusividade ou acordos comerciais, incluindo
informagdes sobre a eventual existéncia de acordos ou
outras restricbes para o licenciamento” ou acesso
a tecnologia”, evidenciando inexisténcia  de
impedimentos para a aquisicdo do produto pelo
Ministério da Saude no ambito da parceria.

Considerar aspectos financeiros, sociais, produtivos,
dentre outros para justificar a relevancia da
proposta no &mbito do SUS.

Considerar Art. 17, inciso VII: “apresentacdo de
solucdes produtivas e tecnologicas para o SUS
adicionais a transferéncia de tecnologia, com
sinergia para tecnologias futuras.”

Informar experiéncia prévia da proponente com
outros projetos de PDP, indicando quantos
produtos ja foram incluidos ao portfélio. Considerar os
ganhos advindos da PDP relacionados a recursos
humanos, infraestrutura e capacitagéo técnica.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Considerar Art. 8°, inciso XVI: “impactos cientificos,
R tecnoldgicos, sociais, econdmicos e territoriais. ”

Considerar Art. 8°, inciso XVI: “politicas antirracistas,
de igualdade de género e de promocdo da
X diversidade.”

8. IMPACTOS PREVISTOS
lInformar os impactos previstos no projeto de PDP para todos 0s parceiros envolvidos) “ Considerar Art. 16°, inciso V: “projecao de economia
- gerada para o SUS nas aquisicbes do produto

mmmemmmm*Mmemmcy objetodaPDP.”

internalizagdo de tecnologias, tronsformagBo digital do Ceis, obtengdo de patentes, bem coma-
MM*MMMW.WOMM

publicagdes] . - I

Impacto Social: [Apresentar perspectiva dos resultados da implementagdo do projeto no drea social, em . Considerar Art. 16°, inciso X: “contribuicdo para
m‘mmimﬁmm?‘"mw““ fortalecimento da cadeia de suprimento local.”
Impactos Econdmicos e de Mercado: [Apresentar perspectiva dos resultodos da implementagdo do projeto

mMMcammm«m*mcmm Considerar dentre as perspectivas a consolidacdo
mwwm*m] ........ sessssssssazzsasaanan A . )
Impactos Territoriais: [Apresentar perspectiva dos resultados da implementagdo do projeto no de plataformas tecnologicas e produtivas no Ceis
Sretaiecimpento i Ksaleka Feockitig Jocel & tegioncy) em territorio nacional e em ambito regional com
Impactos Ambientais: [Apresentar Iniciativas e agdes de sustentabilidode ambiental, tais como ogdes , L . . <o

voltadas a transformagdo ecoldgica do Ceis) -, paises da América Latina e Africa, conforme

N objetivo apresentado no Art 3°.

..

Considerar Art. 8°, inciso XVIII: “iniciativas e acgfes
de sustentabilidade ambiental. “

Considerar dentre as iniciativas, acbBes que

contribuam para transformacao ecoldgica e digital do
Ceis, conforme objetivo apresentado no Art. 3°.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

9. PROCESSO DE PRODUGAO DAS TECNOLOGIAS

v 9.1. Fluxo de Produg¢do Planejado do Produto Objeto da PDP.

[Apresentar o fluxo de produgdo detalhado do produto objeto de PDP, considerando desde a etapa de
embalogem secunddria, embalagem primdrio, controle de qualidade dos insumos e produto acabado e
produgdo.

Informar no Quadro 9 os etapas do fluxo que serdo reclizadas em cada parceiro para absorgdo e
internalizagéo da tecnologia)

Quadro 9. Etapas do Fluxo Produtivo e Equipamentos Necessarios para Produgdo do Produto

Etapa Produtiva Equipamento(s)
Item [Descrever o referido etopo [Descrever o nome doys)

Apresentar o detalhamento das etapas de transferéncia
de tecnologia do processo produtivo do produto.

Considerar esta informacdo quando se tratar de um
arranjo produtivo envolvendo IP/IP ou IP/ICT.

Considerar minimamente das etapas produtivas
envolvidas na transferéncia e absorcéo da tecnologia:
embalagem primaria e secundaria, controle de
gualidade dos insumos (materiais de embalagem, IFA
e produto) e producéo.

Correlacionar cada etapa produtiva aos equipamentos
envolvidos e sua descrigdo, quando aplicavel.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

9.2. Fluxo de Produgao do IFA/CTC/DT. .ot

[Apresentar o fluxo de produgdo detolhado do IFA/CTC/DT, indluindo rota sintética, grou de verticoltogdo
nacional e controle de qualidade.

Considerar poro produtos de sintese quimica e sintese mista a verticalizagdo nocional de etapas produtivas

significativas para o parque produtivo nacional farmoquimico e a garantia de acesso da IP/ICT/ERT ao
conhecimento tecnoldgico, incluindo-se o Arquivo Mestre da Droga {AMD).

mmmamzo“mmemMemmmmmﬂoe

internalizag8o da tecnologia]

Quadro 10. Etapas do Fluxo Produtivo e Equipamentos necessarios para produgdo do IFA/CTC/DT

Etapa Produtiva Equipamento(s)

Descrigdo
ltem | [Descrever o referido etopa [Descrever o nome dofs) mwmdeMI
o) eguipamentofs) e 10, quondo oplicdvel] |

Apresentar o detalhamento das etapas de
desenvolvimento de bancada do IFA/CTC/DT e a
estratégica para o escalonamento da producdo,
guando couber.

Apresentar rota de sintese completa e detalhar
material de partida e intermediarios, incluindo
guais serdo desenvolvimento préprio e quais
serdo adquiridos, quando couber.

Considerar Art. 10 § 5° “para produtos de sintese
quimica e sintese mista, 0 projeto devera
contemplar a verticalizacdo nacional de etapas
produtivas significativas para o parque produtivo
nacional farmoquimico e a garantia de acesso da
IP/ICT/ERT ao_conhecimento tecnoldgico, incluindo
se 0 Arquivo Mestre da Droga (AMD).

Informar no quadro as etapas do fluxo que seréo
realizadas.

Considerar minimamente as etapas produtivas
envolvidas na transferéncia e absorgao da tecnologia.

Correlacionar cada etapa produtiva aos
equipamentos envolvidos e sua descrigdo, quando
aplicavel.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

10. GRAU DE INTERNALIZAGAO DA TECNOLOGIA

[Preencher o Quadro 11, para cada ano, informando se o produto e/ou IFA/CTC/DT serdo importados ou

produzidos nacionolmente. Poderdo ser adicionados outros niveis de intermedidrios de acordo com os
especificagdes de coda produto.

Explicitar e justificar a portir de quando (Ano/Fase) o produto serd produzido com IFA/CTC/DT nacional,

guandooplicovel.  susssssssssssssssssssssssssaes
Considerar para a submissdo da proposta do cronograma de cada fose do projeto e a complexidade

tecnoldgico, considerando os limites de 3 e 10 onos, nas foses Il e lll, respectivamente.

0 fornecimento do produto com IFA/CTC/DT nacional deverd iniciar em até 80% do tempo destinado a fase

.

Ajustar os colunas conforme cronogroma proposto para as Fases Il e il do PDP.

Detalhar a forma de como ocorrerd a absorcao da
tecnologia, de forma que torne a(s) Entidade(s)
Receptora(s) da Tecnologia - ERT detentora(s)
da(s) competéncia(s) e habiliglade(s) que assegurem
a fabricacdo do(s) produto(s) e IFA/ICTC
contemplado(s) no Projeto Executivo em territério
nacional, conforme arranjo produtivo aprovado, e
a(s) torne(m) apta(s) a portabilidade tecnolégica
para o atendimento das demandas do SUS,
conforme Art. 2°, inciso XV

Para produto de sintese quimica e/ou sintese
mista acrescentar no quadro outros niveis de
intermediario (s), quando couber

Art. 8° § 1°: “O cronograma da Fase Il e da Fase llI
complexidade tecnoldgica, respeitando os limites de
trés anos e dez anos respectivamente.”

Considerar 80% do tempo total de Fase Il como
limite para fornecimento produto objeto de PDP com
IFA nacional, conforme Art. 45 § 1°
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Quadaro 11. Grau ge Integracao do Proauto Objeto ae POP e IFA/CTC/DT.

Produgio no Pais
Fase de Projeto de POP Fase de POP
S (FASE ) (FASE W)
Integragio Situagdo atual Ano* Anc*
Nadiona I Naclona! I Nacomal
Proaue o imeonac fiemmaraat) | moorass fieimares] | imoorace ifemmerse
A Nacioral I Naciona! 1 Naciona!
cre Naciona! ! Nacions 1 Naciona!
] imgortaco finformer pois importado finformor pol | importado flnfonmor pos
or Naciona Naciora I Nacional
Importado finformer pois Importaco [informer pols 1 imoertado finfpemor pois

* Complementar com 3 quantidade de COIUNES COMMRIPONTENtes 308 ANOS DrOPOSIOS DIFE BS respectivas fases

10.1.

Internaliza¢do da Cadeia Produtiva do Produto Objeto da PDP

10.1.1. Grau de Internalizagdo da Cadeia Produtiva do Produto objeto da PDP na IP/ICT e EP

[Descrever o atual grau de internalizacéo produtiva e perspectiva de T A R
produto acabado objeto da PDP no Brasil. Para produtos ainda ndo fabricados no Brasil, deverdo ser

apresentados o pais de origem e a estratégia de integragdo produtiva para a tecnologia objeto da PDP]

PP e

Inserir colunas referentes a cada ano destinado as
fases do projeto (Il e 1lI).

Informar o pais de origem quando a opcgao
assinalada for “importado”.

Informar quais etapas produtivas sao realizadas
nacionalmente tanto na IP/ICT quanto na EP,
quando couber.

Especificar as etapas produtivas, pais de origem e
estratégia de nacionalizacdo da producdo quando se
tratar de produto importado.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Informar quais etapas produtivas sao realizadas
nacionalmente tanto na IP/ICT quanto na EP,

guando couber.
10.2. Verticalizagdo e Internalizagdo da Cadeia Produtiva do IFA/CTC/DT

10.2.1. Grau de Verticalizagdo e Internalizagdo da Cadeia Produtiva do IFA/CTC/DT na IP/ICT e EP DESCTEVAET _0 ano da Fase Il que ocorrera a
[Descrever o atual grou de integragdo produtiva do IFA/CTC/DT no Brosil. Para o IFA/CTC/DT ainda néo transferéncia do BCM para IP/ICT e/ou EP.
fabricados no Brasil, deverd ser apresentada a estratégia de integragcdo produtiva para o tecnologio
objeto da POP.
Woywﬂwm&vpﬂomm T —_— Especificar as etapas produtivas, pais de origem e
e i e s e e il il koo ot estratégia de nacionalizagéo da produgéo quando se
mm ........... messsseesusussnnnns > tratal‘ IFA/CTC/DT impOI‘tadO.
Considerar garantia de acesso da IP/ICT/ERT ao parque produtivo nacional farmoquimico, incluindo-se o
Arquivo Mestre da Drogo (AMD). . - . Lo ~
Consideror obrigotoriedode do tronsferéncio e do ocesso imestrito 0o BOM, ou equivalents, pora Considerar Art.10 § 1° “E obrigatdria a apresentagao
IP/ICT/ERT, em quantidade suficiente para asseguror a transferéncia dos conhecimentos tecnoldgicos do grau de verticalizagdo nacional do IFA/CTC/DT
m:""”""“‘::‘”“m"', mm:’m"”‘"““:”“m“ 2 que esta sendo proposto, acompanhado de estudo de
m‘awmmwmam viabilidade técnico-econébmico e indicagdo de
Poro projetos de produtos biotecnoldgicos, descrever em que momento da fose lll ocorreré o capacidade produtiva viavel para cada intermediario e
Transferéncia do Banco de Células Mestre (BCM) para a IP/ICT] para o IFA/CTC/DT

Considerar Art. 10 § 3° e §5°.
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ORIENTACOES para submisséo de propostas de
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

Descrever a estrutura fabril atual parcial ou
completa da IP/ICT, contemplando infraestrutura e
equipamentos para 0 processo de absorcdo e
transferéncia da tecnologia proposta.

11. ESTRUTURA FABRIL .
Informar caso a IP/ICT nédo disponha de estrutura

11.1. Estrutura Fabril Atual da IP/ICT para Internalizacdo da Tecnologia Proposta fabrll

[Descrever, de forma objetiva, o estrutura fabril otual do IP/ICT para realizagdo dos etopes de s

am:; :a m:;mwmﬂo da mnoi::l;,m dm!‘hp;:'ado a M!'m:::'" m::;mﬂ’*' no Considerar Art. 5° §3° quando se tratar de
mome, bomcdo deste proje a dsponha fmestmtum, 'm necessite . .. P
*MWQWWMM’“”,WM,"MH‘ proposta de DISpOSItIVOS Médicos em que uma

ICT se associar a uma unidade fabril para fins de
producdo em escala suficiente para atender a
demanda, descrevendo as informacdes sobre
esta unidade fabril, incluindo sua situacéo
regulatoria atual.

Descrever a estrutura fabril atual parcial ou
completa da IP/ICT, contemplando infraestrutura e

11.2. Estrutura Fabril Atual da EP para Internalizagdo da Tecnologia Proposta equipamentos para 0 pProcesso de absorgao e
[Descrever, de forma objetiva, a estrutura fabril atual do EP para recliza¢do das etapas de absorgdo [ ——— P :

P et il et G o : v it > transferéncia da tecnologia proposta.

eloboragdo deste projeto. Caso o EP disponhc de infroestruture, porém necessite de

instalagdo/qualificacdo/validacdo deverd ser informado no item 12] Informar caso a IP/ICT n&o disponha de estrutura

fabril.
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP

12. INVESTIMENTOS PREVISTOS

[Descrever nos itens 12.1 e 12.2, relacionados respectivamente a IP e EP os investimentos de infraestrutura
necessdrios caso @ op¢do “Estrutura produtiva e tecnolégica parcial” ou “Estrutura produtiva e tecnolégica
ausente” tenha sido assinalada no item “2.2 Caracterizacdo dos participantes”.

12.1. Investimento(s) na(s) Instituicdo(des) Publica(s)/ICT(s) para Produ¢do do Produto Objeto
de PDP

[informar no Quadro 12 a estimativa total de recursos que serd investido na construgdo/adequagio da(s}
unidade(s) fabril(is), aquisicio de tecnologias/equipamentos, desenvolvimento, treinamento/capacitacdo
industrial e tecnoldgica, e estudos para registro do produto objeto de PDP na IP/ICT.

Descrever, dentre os investimentos previstos, *mls possuem recursos assegurados indicando o instrumento
estabelecido e sua vigéncia para concretizagdo, e quais encontram-se em prospecg@o.

Descrever o cronogroma de desembolso dos investimentos previstos destacando o quanto serd aplicado em
cada ano.

Se houver mais de uma IP/ICT envolvida no projeto, preencher uma tabela para cada uma delas]

Quadro 12. Investimentos Previstos da Proponente

[Nome do IPACT]
Deur'icio = ::t;nlo::n Et’:‘p:‘ pvoduun Valor Origem Cronograma de
Investimento k » ber] [ ’ ber] (mil RS) do recurso (Ano/Fase)

—e—y
.
+
+

Descrever 0s investimentos para
obtencdo/adequacdo da infraestrutura necessaria
para absorgéo e transferéncia da tecnologia proposta.

Considerar Art. 8° inciso Xl - investimentos,
incluindo a necessidade de construcdo, reforma,
ampliagdo ou adequacado regulatéria de instalacbes
produtivas de todos os parceiros

Detalhar dentre o0s investimentos previstos, a
fonte dos recursos ja disponiveis indicando a
origem, instrumento estabelecido e sua vigéncia.

Informar prospeccdo de investimentos, quando néo
houver fonte de recurso disponivel.

Informar no cronograma de desembolso a
previsdo de investimento a curto, médio e longo
prazos.
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12.2. Investimento(s) na(s) Entidade(s) Privada(s)

linformar no Quadro 13 a estimativa total de recursos que serd investido na construgdo/adequagdo da(s)
treinamento/

ipamentos, desenvolvimento, copacitagdoce. ...................... >
utudosmnglsmdopmdutoobkmchDPna{s)mﬂdode{s)pmﬁdals). Descrever o cronograma de

unidade(s) fabris, aquisi¢do de tecnologias/equi

desembolso dos investimentos previstos destacando quanto ser aplicado em cada ano.

Se houver mais de uma EP envolvida no projeto, preencher uma tabela para cada uma delas]

Quadro 13. Investimentos Previstos na(s) Entidade(s) Privada(s)

[Nome do EP)
Descrigdo do Plataforma Etapa produtiva Valor
i Produti relacionada (mil RS) do recurso

Cronograma de

(Ano/Fase)

Descrever 0s investimentos para
obtencdo/adequacdo da infraestrutura necessaria
para absorgéo e transferéncia da tecnologia proposta.

Considerar Art. 8° inciso Xl - investimentos,
incluindo a necessidade de construcdo, reforma,
ampliagdo ou adequacado regulatéria de instalacbes
produtivas de todos os parceiros

Detalhar dentre o0s investimentos previstos, a
fonte dos recursos ja disponiveis indicando a
origem, instrumento estabelecido e sua vigéncia.

Informar prospeccdo de investimentos, quando nao
houver fonte de recurso disponivel.

Informar no cronograma de desembolso a
previsdo de investimento a curto, médio e longo
prazos.
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13. ESTRUTURA ANALITICA DO PROJETO (EAP)

13.1.
[Desereverna forma de organogramaa decomposiciio das atividades relacionadas as fases e llidoprojes ™" ************ """ >
de PDP.

EAP

As atividades previstas no organograma deverdo constar no cronograma de execugdo da PDP (item 14).
Apbs preenchido, o organograma do arquivo deverd ser anexado & proposta de projeto de PDP (Anexo I)]

Quadro 14. Orientagdes para elaboracdo da EAP

Fase Il -

Projeto de

detalhadamente as atividades previstas no organograma para Fase Il da PDP,
‘minimamente as seguintes informagdes:

Assinatura/publicagdo oficial, ou quando aplicdvel, em jornal de grande circulagéo, do|

extrato do acordo e contrato firmado entre os parceiros;

Atividades referentes & execugdo conjunta, consultas, intercémbios de informagdes,

documentos e agBes com vistas & implementagdo do projeto de PDP;

Treinamentos/capacitagdo dos colaboradores;

Conclusdo do desenvolvimento do produto e submissdo do registro sanitdrio, quando

aplicdvel;

Atividades referentes & adequagdo/construgiio de drea fabril, quando aplicdvel;

as atividades previstas no organograma para Fase lll da PDP, contemplandd
e as seguintes informagdes:
Atividades referentes 6 adequagdo/construgdo de drea fabril;
Obtengdo do Certificado de Condi¢do Técnico-Operacional — CTO e CBPF, quanda

Atividades referentes a transferéncia e absorgdo da tecnologia;

Elaborar organograma com base nas atividades
previstas para Fase Il e Il do projeto.

Considerar as  atividades estabelecidas no
organograma (EAP) como macro atividades, que
servirdo de subsidios para decomposicdo em
subatividades estabelecidas no cronograma.

Obs: as macroatividades estabelecidas deverao
estar alinhadas aos indicadores e as ferramentas de
monitoramento apresentadas no item 18.

Utilizar para elaboracdo do organograma da EAP,
minimamente, os itens apresentados no Quadro 14.

Obs: no caso de proposta para Dispositivo Médico,
detalhar na Fase Ill, previsdo de inovacoes
incrementais com foco no ganho terapéutico ou
diagndstico, quando couber.
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13.2. Diciondrio da EAP

[Descrever detalhadamente cada atividade prevista no organograma da EAP, conforme orientagdes .~ >
estabelecidas no Quadro 14, considerando nivel suficiente de informagdes que permitiro um adequado
monitoramento semestral (fase Il) e quadrimestral (fase Ill) pelo Ministério da Sadde da evolugdo das
atividades previstas no cronograma

14. CRONOGRAMA DE EXECUCAO DA PDP

Descrever cronologicamente e de forma detalhada todas as atividades a serem executadas conforme

apresentadas na EAP, respeitando os limites de 3 e 10 anos, para Fase Il e Fase lll, respectivamente.

No caso de proposta de projeto referente a Dispositivo Médico o prazo da Fase Ill serd de, no méximo, 5 anos,

podendo ser estendido por mais 5 anos nos casos em que houver previsdo, no projeto, de inovagdes

incrementais com foco no ganho terapéutico ou diagndstico. sseapesssssssssssasssssnsanses »
No cronograma de execugdo ndo deverdo ser contemplados as atividades relativas as Fases | e IV.

Elaborar cronograma de execugdo conforme modelo disponibilizado no Anexo I, considerando que cada

atividade descrita no organograma da EAP (item 13) deverd ser decomposta em subatividades (pacotes de

trabalho).

0 arquivo do cronograma deverd ser anexado & proposta final de projeto de PDP (Anexo Il)]

Elaborar dicionario da EAP, em formato de tabela,
contemplando minimamente 0s seguintes itens:
atividades, descricdo das atividades, responsavel e
critérios de aceitacao

Obs: a tabela devera ser disponibilizada na forma de
anexo ao projeto executivo, seguido do anexo da
EAP.

Elaborar cronograma das Fases Il e Ill com base
nas atividades descritas na EAP e a sua
decomposicdo em subatividades (pacotes de
trabalho), correlacionando ao marco temporal de
entrega.

Utilizar o Anexo Il do Projeto Executivo como
modelo para elaboracdo do cronograma.

Inserir colunas referentes a cada ano destinado as
fases do projeto (Il e llI).

Para proposta de Dispositivo Médico, caso haja
previsdo de inovagdes incrementais com foco no
ganho terapéutico ou diagnostico (detalhado no
quadro 14) considerar Art 8° §2° para apresentacao
de cronograma da Fase lll em até dez anos, a ser
aprovado pelo CD.
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~ 15. PROPOSTA DE PRECO DE VENDA E CAPACIDADE DE OFERTA
|
15.1.  Prego de Referéncia

15.2. Estimativa de Pregos Propostos

| Quadro 15. Preco de referéncia
Orgdo Prego
| Modalidade de Data da
responsével Quantidade unitério Fonteda,, >
Dokt < WAES | Tk | Fomsssioe | v i) | informagh >
Total
Média (valor unitério)
Média ponderada®

Considerar Art. 8° para composigéo do item 15.

Apresentar informacdes descritas nos itens do
Quadro 15 referentes ao cenéario de aquisicbes do
produto objeto de PDP nos ultimos 3 anos.

Considerar para estimativa de pregcos propostos e
capacidade de oferta do produto objeto de PDP os
Art. 8° e 40.
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Quadro 16. Proposta de Preco e Capacidade de Oterta do Produto Objeto de PDP Inserir colunas referentes aos anos da Fase llI,
v L
detalhando o prego unitario para cada ano.
[Produto/Especificagdes gerais (forma farmacéutica/apresentogdo/concentragdo) prec p
Prego estimado (RS)
Prego apos  J--* e . .
"“""';D‘"‘" nciadal rage et Especificar estimativa de preco do produto
m,.mme.:. e ARO™® | ARG | o teeusesseareeet R objeto de PDP apos finalizacdo da Fase lll (Ano |
— — da Fase V)
""°““""‘°(;‘;')',‘"“'“’°"“’° As estimativas de preco unitario e capacidade de
oferta apresentadas para o0 produto objeto de
Preo unitario com IFA nacional - W, - PDP devera Ievar_ em consideracdo o valqr do
(RS)* ’ produto com IFA importado e com IFA nacional,
Capacidade de oferta IP/ICT** Separadamente'
Capacidade de oferta EP
SPTOancN Com "N Sesndo § Bcamacho 157 N0 Apichd Inserir estudo de viabilidade técnico-econbmico da
** Complementar com a quantidade de colunas correspondentes 305 aN0s Propostos Para as respectivas fases. prOpOSta de Objeto de PDP apresentando diferentes
*** Prego do primeiro ano apds Fase Il . o
cenarios que retratem tanto a demanda inicial
baseada no consumo médio mensal dos ultimos
anos quanto a porcentagem minima de demanda
16. VIABILIDADE TECNICO-ECONOMICO DA PROPOSTA DE PDP viavel para o produto.
[Descrever cendrios com diferentes proje¢Bes de viabilidade técnico-econdmica frente a variagdo de demanda sasnet v . o . L, . -
do SUS, incluindo justificativa a partir de quando a proposta ndo se torna vidvel (em termos de quantidade Considerar Art.10 § 1° “E obrigatéria a apresentacdo
 — do grau de verticalizacdo nacional do IFA/CTC/DT
Apresentar dados consistentes que demonstrem a viabilidade técnico-econdmica do projeto proposto, com que esta sendo proposto, acompanhado de estudo
base em capacidade produtiva vidvel, comercializagdo (inclusive distribui¢cdo), assisténcia técnica (quando T ;. A . T ~
Tl & e i et T G D et B 0P B o A TC/OT] de viabilidade técnico-econdmico e indicagdo de

capacidade produtiva viavel para cada intermediario
e para o IFA/CTC/DT.”,
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17. PLANO DE GERENCIAMENTO DE RISCO

[Elaboar plano de gerenciamento de risco contemplando a identificagéio e categorizagdio dos riscos inerentes

20 processo de absorgdo e transferéncia da tecnologia, bem como adogo de possiveis estratégias para
aceitagdo/mitigagdo/prevengo/transferéncia dos riscos]

18. MONITORAMENTO DA PDP
[Infe no Quadro 17 a

monitoramento da execugdo das atividade

pr

e

da POP]

Quadro 17. Monitoramento do Cronograma

A

lagdo entre as atividades previstas na EAP, indi

Indi

d

de M

19. RESULTADOS ESPERADOS

[Descrever os resultados tangiveis e mensurdveis esperados em relagdo aos objetivos e s atividad marcopascsssassane s

na EAP]

Descrever como serdo estruturadas todas as
fases do gerenciamento do risco, desde a fase
do planejamento até o controle e monitoragéo.

Apresentar ferramentas e indicadores que seréao
utilizados ao longo do projeto de absorcdo e
transferéncia da tecnologia para monitoramento da
execucao das atividades previstas na EAP.

Apresentar conjunto de resultados desejados que,
precisam concretizar-se no horizonte temporal do
projeto, levando em consideragcéo indicadores de
resultados observaveis e analisaveis.
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| |
|
||| g

.|.

Anexar 0s documentos comprobatérios ao
final da proposta de projeto executivo,
identificando o nimero do anexo e o titulo a
gue se refere.

|

Fr T AR PR PRPPY

o

Quadro 18. Relagdo de Documentos
Identificacdo do Documento Anexo
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Elaboracao e informacdes:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacado e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude - SECTICS
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovagéo para o SUS - DECEIIS
Esplanada dos Ministérios, bloco G, Edificio Sede, 8° andar

CEP: 70058-900 — Brasilia/DF

Tel: (61) 3315-3866

Site: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/deceiis

E-mail: projetos.ceis@saude.gov.br

Organizacéo:

Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Salde e de Inovacao para o SUS - DECEIIS/SECTICS/MS
Coordenacao-Geral de Base Quimica e Biotecnologica — CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS

Coordenacao-Geral de Base Mecanica, Eletrénica e de Materiais - CGMEC/DECEIIS/SECTICS/MS

Coordenagéo:

Leandro Pinheiro Safatle — DECEIIS/SECTICS/MS

Maira Ferreira Carneiro — CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Zénia Maria Maciel Lavra — CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Diogo Penha Soares — CGMEC/DECEIIS/SECTICS/MS

Elaboracéo:

Giseli Capaci Rodrigues — CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Lorena Brito Evangelista — CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Rafael Chacon Ruiz Martinez — CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS
Seila Tolentino — CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS

Tatiana Carla Vieira — CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS

Diagramacao:
Patricia Mandetta Gandara — DECEIIS/SECTICS/MS
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