Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude
Gabinete
Coordenacdo de Gestdo Técnica e Administrativa

ACORDO DE COOPERACAO/ MINISTERIO DA SAUDE N9 3/2025

ACORDO DE COOPERACAO TECNICA QUE ENTRE SI CELEBRAM A UNIAO, POR
INTERMEDIO DA SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM
SAUDE - SCTIE/MS E A ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE
QUIMICA FINA, BIOTECNOLOGIA E SUAS ESPECIALIDADES - ABIFINA, PARA
OS FINS QUE ESPECIFICA.

A UNIAO, por intermédio da SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM
SAUDE - SCTIE/MS, inscrita sob o CNPJ/MF n2 00.394.544/0027-14, doravante
denominada simplesmente SCTIE/MS, situada na Esplanada dos Ministérios, Bloco G,
Edificio Sede, 8° andar, Brasilia/DF, CEP 70.058-900, neste ato representada pela
Secretaria Fernanda De Negri, nomeada pela Portaria n? 320 de 17 de marco de
2025 - Secdo 2 e a ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE QUIMICA FINA,
BIOTECNOLOGIA E SUAS ESPECIALIDADES - ABIFINA, entidade de classe sem fins
lucrativos, inscrita no CNPJ/MF sob o n? 56.090.970/0001-80, doravante denominada
simplesmente ABIFINA, situada na Av. Churchill, n2 129, sala 1201, Centro, Rio de
Janeiro/R], CEP: 20.020-050, neste ato representada pelo seu Presidente-Executivo,
Sr. Andrey Vilas Boas de Freitas e pelo Presidente do Conselho Administrativo, Sr.
Odilon Jose da Costa Filho.

RESOLVEM firmar o presente ACORDO DE COOPERACAO TECNICA na forma do artigo
12 da Lei n? 13.019, de 31 de julho de 2014, alterado pela Lei n? 13.204, de 14 de
dezembro de 2015, no que aplicavel, e demais normas regulamentares da matéria,
mediante as seqguintes clausulas e condicdes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1. O presente Acordo tem por objeto o fornecimento de acesso as informacdes
patentarias do Centro de Monitoramento de Patentes da ABIFINA a SCTIE/MS, de
produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS), visando o seu
fortalecimento, conforme especificacdes estabelecidas no plano de trabalho.

CLAUSULA SEGUNDA - DO PLANO DE TRABALHO

2.1. Para o alcance do objeto pactuado, os Participes buscardao seguir o plano de
trabalho que, independentemente de transcricao, é parte integrante do presente
Acordo de Cooperacao Técnica.

2.2. Integra ao presente plano de trabalho a relacao das bases de dados com
informacodes técnicas para acesso, nos seguintes anexos:



e ANEXO | - Estudo setorial sobre insumos farmacéuticos ativos e medicamentos
com blocos de patentes a expirar até 2030; e

e ANEXO Il - Monitoramento de Pedidos de Patentes (MPPs), que se subdividem
em: Monitoramento de Pedidos de Patentes de Defensivos Agricolas (MPP Agro);
Monitoramento de Pedidos de Patentes de Medicamentos da Biodiversidade
(MPP Bio); Monitoramento de Pedidos de Patentes de Produtos derivados da
Cannabis (MPP Cannabis); Monitoramento de Pedidos de Patentes de Produtos
Farmacéuticos registrados no FDA (MPP FDA); Monitoramento de Pedidos de
Patentes de Medicamentos Biossimilares registrados no FDA com patentes
correspondentes no Brasil (MPP FDA Biossimilares); Monitoramento de Pedidos
de Patentes para Saude Animal (MPP Saude Animal); e Monitoramento de
Pedidos de Patentes Farmacéuticas de Interesse do Sistema Unico de Salde
(MPP SUS).

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES COMUNS
3.1. Constituem obrigacdes comuns de ambos os Participes:

| - executar o plano de trabalho, elaborado pelos Participes, relativo ao objeto
deste Acordo;

Il - cumprir as atribuicdes préprias conforme definido no instrumento;

lll- manter sigilo das informacdes sensiveis (conforme classificacao da Lei n?
12.527/2011- Lei de Acesso a Informacao - LAI) obtidas em razao da execucao
do acordo, somente divulgando-as se houver expressa autorizacao dos
participes;

IV - observar os deveres previstos na Lei n? 13.709, de 14 de agosto de 2018
(Lei Geral de Protecao de Dados - LGPD), assim como também, da Lei n? 12.965,
de 23 de abril de 2014 e Decreto n2 8.771, de 11 de maio de 2016 (“Marco Civil
da Internet”), adotando medidas eficazes para protecao de dados pessoais a
gue tenha acesso por forca da execucao deste acordo;

V - garantir que seus empregados, servidores, colaboradores, prepostos e
representantes indicados observem os dispositivos dos diplomas legais
mencionados no item acima, relacionados a protecao de dados, incluindo, mas
nao se limitando, a LGPD;

VI - cada Participe declara conhecer, reciprocamente, os Cddigos de Conduta do

outro Participe, ABIFINA: https://abifina.org.br/sobre/codigo-de-etica/, e
SCTIE/MS:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2022/prt0947 28 04 2022.html,
obrigando-se a respeitar os principios e regras neles previstos. Os Participes
entendem e reconhecem nao tolerar qualquer ato, acao ou relacao que possa
configurar, direta ou indiretamente, atos de corrupcao, suborno e/ou qualquer
meio de obtencao de vantagem ilicita;

3.2. Os Participes concordam em oferecer, em regime de colaboracdao mutua, todas
as facilidades para a execucao do presente instrumento, de modo a, no limite de
suas possibilidades, nao faltarem recursos humanos, materiais e instalacodes,
conforme as exigéncias do plano de trabalho.

CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGACOES DA SCTIE/MS
4.1. Para viabilizar o objeto deste instrumento, sao responsabilidades da SCTIE/MS:


https://abifina.org.br/sobre/codigo-de-etica/
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| - designar até 12 (doze) representantes autorizados a solicitar a ABIFINA, as
consultas sobre informacdes técnicas descritas na Clausula Segunda;

Il - comunicar a ABIFINA no caso de alteracao do representante;

Il - referenciar os Monitoramento de Pedidos de Patentes (MPPs) como um
produto da ABIFINA e o Estudo Setorial de Patentes em caso de uso das
informacdes em documentos técnicos, artigos ou qualguer outra divulgacao.

CLAUSULA QUINTA - DAS OBRIGACOES DA ABIFINA
5.1. Para viabilizar o objeto deste instrumento, sao responsabilidades da ABIFINA:

| - disponibilizar recursos humanos, tecnoldégicos e materiais para executar o
plano de trabalho;

Il - permitir acesso livre e ilimitado aos agentes da administracao publica,
indicados pela SCTIE/MS a todos os documentos relacionados neste Acordo;

Il - fornecer a SCTIE/MS as informacdes necessarias e disponiveis para o
cumprimento das obrigacdes acordadas, de forma ilimitada, por meio do E-mail:
consultoria.tecnica@abifina.org.br;

IV - responder as consultas no prazo de até 48h a depender do volume de
informacoes;

V - esclarecer duvidas relativas as informacdes técnicas disponibilizadas a

SCTIE/MS, por meio do E-mail: consultoria.tecnica@abifina.org.br, direcionadas a
consultora Ana Claudia Dias de Oliveira.

VI - notificar e subsidiar a SCTIE/MS de forma espontanea, com informacdes
estratégicas.

CLAUSULA SEXTA - DO GERENCIAMENTO DO ACORDO DE COOPERACAO
TECNICA

6.1. No prazo de 30 (trinta) dias a contar da celebracao do presente acordo, cada
participe designara formalmente, mediante portaria, um técnico de nivel superior
titular e um suplente que ficarao responsaveis por gerenciar a parceria; zelar por
seu fiel cumprimento; coordenar, organizar, articular, acompanhar, monitorar e
supervisionar as acdes que serao tomadas para o cumprimento do ajuste.

6.2. Competird aos designados a comunicagao com os outros participes, bem como
transmitir e receber solicitacdes; marcar reunides, devendo todas as comunicacdes
serem documentadas.

Sempre que o indicado nao puder continuar a desempenhar a incumbéncia, este
devera ser substituido. 6.3. A comunicacao devera ser feita aos outros participes, no
prazo de até 2 (dois) dias da ocorréncia do evento, sequida da identificacao do
substituto (nome, cargo e correio eletrénico para contato).

CLAUSULA SETIMA - DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS E PATRIMONIAIS

7.1. Nao haverd transferéncia voluntaria de recursos financeiros ou doacao de bens
entre os Participes para a execucao do presente Acordo de Cooperacao Técnica.

7.2. As despesas necessarias a plena consecucao do objeto acordado, tais como:
pessoal, deslocamentos, comunicacao entre os 6rgaos e outras gue se fizerem
necessarias, correrao por conta das dotacdes especificas constantes nos orcamentos
de cada Participe.
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7.3. As acdes que implicarem repasse de recursos serao viabilizadas por intermédio
de instrumento especifico.

7.4. Os servicos decorrentes do presente Acordo serao prestados em regime de
cooperacao mutua, nao cabendo aos Participes quaisquer remuneracoes.

7.5. O eventual uso de equipamentos ou materiais para a realizacao das atividades
almejadas nao implicara, por si s, quaisquer mudancas na relacao de titularidade
com 0s seus proprietarios.

CLAUSULA OITAVA - DOS RECURSOS HUMANOS

8.1. Os recursos humanos utilizados por quaisquer dos Participes, em decorréncia
das atividades inerentes ao presente Acordo, nao sofrerao alteracao na sua
vinculacao nem acarretardo quaisquer 6nus ao outro Participe.

8.2. As atividades nao implicarao cessao de servidores ou colaboradores, que
poderao ser designados apenas para o desempenho de acao especifica prevista no
acordo e por prazo determinado.

CLAUSULA NONA - DO PRAZO E VIGENCIA

9.1. O prazo de vigéncia deste Acordo de Cooperacao Técnica sera de 48 (quarenta
e oito) meses, contados a partir da publicacao no sitio eletrénico da SCTIE/MS,
podendo ser prorrogado por igual periodo, mediante a celebracao de termo aditivo.

CLAUSULA DECIMA - DAS ALTERACOES

10.1. O presente Acordo podera ser alterado, no todo ou em parte, mediante termo
aditivo, desde que mantido o seu objeto.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DAS CONFIDENCIALIDADE

11.1. As informacdes técnicas decorrentes dos produtos relacionados na Clausula
Segunda sao confidenciais.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DO ENCERRAMENTO
12.1. O presente Acordo de Cooperacao Técnica sera extinto:

| - por advento do termo final, sem que os Participes tenham até entao firmado
termo aditivo para renova-lo;

Il - por denuncia de qualquer dos Participes, se nao tiver mais interesse na
manutencao da parceria, notificando o parceiro com antecedéncia minima de 90
(noventa) dias;

lll - por consenso dos Participes antes do advento do termo final de vigéncia,
devendo ser devidamente formalizado; e

IV - por rescisao.

12.2. Havendo a extincao do ajuste, cada um dos Participes fica responsavel pelo
cumprimento das obrigacdes assumidas até a data do encerramento.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA RESCISAO



13.1. O presente instrumento poderd ser rescindido justificadamente, a qualquer
tempo, por qualquer um dos Participes, mediante comunicacao formal, com aviso
prévio de, no minimo, 90 (noventa) dias, nas seguintes situacdes:

| - qguando houver o descumprimento de obrigacao por um dos Participes que
inviabilize o alcance do resultado do Acordo de Cooperacao Técnica; ou

Il - na ocorréncia de caso fortuito ou de forca maior, regularmente comprovado,
impeditivo da execuc¢ao do objeto.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA PUBLICACAO
14.1. A SCTIE/MS publicard o Acordo de Cooperacao Técnica em seu sitio eletrdénico.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DOS CASOS OMISSOS

15.1. As situacdOes nao previstas no presente instrumento serao solucionadas de
comum acordo entre os Participes, cujo direcionamento deve visar a execucao
integral do objeto.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DISPOSICOES GERAIS

16.1. Este Acordo nao impede que os Participes celebrem acordos semelhantes com
outras entidades, observadas as restricbes eventualmente realizadas ao uso e a
divulgacao de bens e informacdes, bem como a utilizacao do nome e logomarca dos
Participes.

16.2. Os Participes deverao fornecer ou providenciar as informacdes pertinentes e
necessarias para levar a bom termo os projetos, acoes e atividades deste Acordo.

16.3. Nenhum dos Participes podera ceder ou transferir, total ou parcialmente, o
presente Acordo ou quaisquer das obrigacdes aqui previstas, sem o consentimento
prévio por escrito do outro.

16.4. A tolerancia dos Participes por qualquer descumprimento de obrigacdes
assumidas neste Acordo e nos seus eventuais Termos Aditivos ndo sera considerada
novacao, renuncia ou desisténcia a qualquer direito, constituindo uma mera
liberalidade, nao impedindo o Participe tolerante de exigir do outro Participe o fiel
cumprimento deste Acordo a qualquer tempo.

16.5. Todos os avisos e comunicacdes enviados no ambito deste Acordo deverao ser
feitos por escrito, por meio de carta com aviso de recebimento ou e-mail, para os
enderecos e pessoas indicados a sequir:

ABIFINA: Andrey Vilas Boas de Freitas, Presidente-Executivo, Av. Churchill, n®
129, sala 1201, Centro, Rio de Janeiro/R}, CEP: 20020-050. Tel: (61) 99590-0499,

E-mail: presidencia@abifina.org.br / andrey.freitas@abifina.org.br

SCTIE/MS: Fernanda De Negri, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em
Salde, Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Brasilia/DF, CEP 70.058-900. Tel: (61)
3315-2904, E-mail: gabinete.sctie@saude.gov; deceiis@saude.gov.br.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - DA CONCILIACAO E DO FORO

17.1. Na hipdtese de haver divergéncias, que nao puderem ser solucionadas
diretamente por mutuo acordo, os Participes solicitarao a Camara de Mediacao e de
Conciliacao da Administracao Publica Federal, érgao da Advocacia-Geral da Uniao, a
avaliacao da admissibilidade dos pedidos de resolucao de conflitos, por meio de
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conciliagao.

17.2. Nao logrando éxito a tentativa de conciliacdao e solucao administrativa, sera
competente para dirimir as questdes decorrentes deste Acordo de Cooperacao
Técnica o foro da Justica Federal da Secao Judiciadria do Distrito Federal e Territérios,
nos termos do inciso | do art. 109 da Constituicao Federal.

E, por assim estarem plenamente de acordo, os Participes obrigam-se ao total e
irrenunciavel cumprimento dos termos do presente instrumento, o qual lido e
achado conforme, assinado eletronicamente, pelos representantes dos Participes,
para gue produza seus legais efeitos, em Juizo ou fora dele.

FERNANDA DE NEGRI
Secretdaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude

ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS
Presidente-Executivo da ABIFINA

ODILON JOSE DA COSTA FILHO
Presidente do Conselho Administrativo da ABIFINA

Documento assinado eletronicamente por Andrey Vilas Boas de Freitas,
Usuario Externo, em 24/11/2025, as 17:53, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Odilon José da Costa Filho, Usuario
Externo, em 24/11/2025, as 17:59, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020;
e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Fernanda De Negri, Secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude, em 25/11/2025, as 07:29, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco
de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

« http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

groya» acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
2300 verificador 0051891664 e o cddigo CRC 6E40A9D6.

Referéncia: Processo n? 25000.198951/2025-05 SElI n© 0051891664

Coordenacao de Gestdo Técnica e Administrativa - COGAD/SCTIE
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude
Gabinete
Coordenacao de Gestao Técnica e Administrativa

PLANO DE TRABALHO

1. DADOS CADASTRAIS

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE - SCTIE/MS:
CNPJ: 00.394.544/0027-14

Endereco: Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio Sede, 82 andar

Cidade: Brasilia

Estado: Distrito Federal

CEP: 70058-900

DDD/Fone: (61) 3315-2904

Esfera Administrativa: Federal

Nome do responsavel: Fernanda De Negri

Cargo/funcao: Secretdria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude - SCTIE/MS

ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE QUIMICA FINA, BIOTECNOLOGIA E
SUAS ESPECIALIDADES - ABIFINA

CNPJ: 56.090.970/0001-80

Endereco: Av. Churchill, n® 129, sala 1201, Centro,

Cidade: Rio de Janeiro

Estado: Rio de Janeiro

CEP: 20.020-050

DDD/Fone: (21) 3125-1406

Esfera Administrativa: Entidade de classe sem fins lucrativos
Nome do responsavel: Andrey Vilas Boas de Freitas

Cargo/funcao: Presidente-Executivo da Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica
Fina, Biotecnologia e suas Especialidades - Abifina

2. IDENTIFICACAO DO OBJETO

Titulo: Informacbes patentarias do Centro de Monitoramento de Patentes da ABIFINA a
SCTIE/MS, de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS).

PROCESSO n¢: 25000.198951/2025-05
Data da assinatura: Novembro de 2025




Inicio (més/ano): Dezembro/2025 Término (més/ano): Dezembro/2028

Acesso as informagdes patentarias do Centro de Monitoramento de Patentes da ABIFINA
pela SCTIE/MS, de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS).

3. DIAGNOSTICO

A salde é um setor intensivo em tecnologia, no qual as inovacdes sao constantes e, em sua
maioria, de alto custo, o que eleva os gastos do SUS de maneira exponencial, problema
agravado com a judicializacao.

O Ministério da Saude atua na proposicao e gestao de politicas publicas para assegurar o
acesso universal e equanime a saude, de acordo com as diretrizes do Sistema Unico de
Saude (SUS). Nesse contexto, junto ao governo federal, este Ministério, por meio da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude (SCTIE/MS) tem trabalhado no
aprimoramento e construcao de iniciativas que busquem impulsionar a producao nacional
de bens e servicos em salde, com vistas a reduzir a vulnerabilidade do SUS e ampliar o
acesso a saude.

Instituiu-se a Estratégia Nacional de Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude, por meio do Decreto n? 11.715, de 26 de setembro de 2023, que tem a finalidade
de orientar os investimentos, publicos e privados, nos segmentos produtivos da salde e em
inovacao, na busca de solucdes produtivas e tecnoldgicas para enfrentar os desafios em
saude, com vistas a reducao da vulnerabilidade do SUS e a ampliacdao do acesso a saude.

Ato continuo, o Ministério da Saulde estabeleceu diretrizes para a implementacdao da
Estratégia no ambito do Ministério da Saude, por meio da Portaria GM/MS n? 1.354, de 27
de setembro de 2023dando origem ao Anexo CVII a Portaria de Consolidacao GM/MS n¢ 5,
de 28 de setembro de 2017, destacando-se dentre suas diretrizes (i) transformacao
produtiva e tecnolégica necessdria para a reducdo da vulnerabilidade do SUS; (ii)
fortalecimento da producao local de bens e servicos capazes de dar suporte a preparagao e
ao enfrentamento de emergéncias e necessidades do SUS; e (iii) estimulo a inovacao e a
producao local por meio do uso do poder de compra do Estado e de outros instrumentos de
politicas publicas que favorecam o investimento e o desenvolvimento do Ceis.

Ato continuo, o Ministério da Saude estabeleceu diretrizes para a implementacdo da
Estratégia no ambito do Ministério da Saude, por meio da Portaria GM/MS n? 1.354, de 27
de setembro de 2023, que deu origem ao Anexo CVII a Portaria de Consolidagcao GM/MS n¢
5, de 28 de setembro de 2017, que ocorrerd por meio dos seguintes programas:

| - Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP;
Il - Programa de Desenvolvimento e Inovacao Local - PDIL;
lll - Programa para Preparacao em Vacinas, Soros e Hemoderivados - PPVACSH;

IV - Programa de Producao e Desenvolvimento Tecnolégico para Populacdes e Doencas
Negligenciadas - PPDN;

V - Programa de Modernizacao e Inovacao na Assisténcia - PMIA; e

VI - Programa para Ampliacao e Modernizacao de Infraestrutura do Complexo
Econ6mico-Industrial da Saude - PDCEIS.

Vale destacar que Tanto o Programa de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e
o Programa de Desenvolvimento de Inovacao Local (PDIL) buscam promover parcerias
entre o Ministério, empresas publicas e privadas, ICTs, instituicdes publicas, entidades sem
fins lucrativos e startups. As normas dos Programas de PDP e PDIL, por exemplo,
estabelecem os direitos sobre as tecnologias desenvolvidas e exigem a atualizacao e
apresentacao de informacoes relativas a propriedade intelectual de produtos, insumos e
processos envolvidos.




A implementacao da Estratégia no ambito do Ministério da Salde sera norteada pela Matriz
de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude (Portaria GM/MS n¢ 2.261, de 08 de
dezembro de 2023), que é sistematizada a partir dos desafios em salde e solucbes
produtivas e tecnoldgicas, apresentadas na forma dos blocos de “Preparacao do Sistema de
Saude para Emergéncias Sanitarias” (Bloco I) e de “Doencas e Agravos Criticos para o SUS”
(Bloco Il), bem como os produtos contemplados em PDP vigentes, firmadas com o Ministério
da Saude em anos anteriores, 0s quais nao sao elegiveis para novos projetos de
transferéncia de tecnologia, exceto quando se tratar de atualizacdo tecnoldégica de
plataformas produtivas convergentes.

Nesse cenario, a Coordenacao Geral de Promocao e Regulacao do Complexo Industrial da
Salude (CGPR), do Departamento do Complexo EconOmico-Industrial da Saude (DECIS), da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude (SCTIE), atua na avaliacao de
tecnologias e apresentacao de informacdes acerca da propriedade intelectual de produtos,
insumos e processos para desenvolvimento referentes a propostas e projetos do PDP e
PDIL. Tais andlises de direitos de propriedade intelectual sao importantes para mitigar
riscos e viabilizar as parcerias; para isso, devem ser realizadas de modo preciso e assertivo
€ na maior brevidade possivel.

4. ABRANGENCIA

A Cooperacdo abrange as atividades necessarias para o acesso a dados e estudos sobre
patentes, em particular o "Estudo setorial sobre insumos farmacéuticos ativos e
medicamentos com blocos de patentes a expirar até 2030" (ANEXO I) e diversos
"Monitoramentos de Pedidos de Patentes (MPPs)" (ANEXO 1), como o MPP SUS, MPP FDA,
MPP Bio, entre outros, visando a formulacao de acdes e medidas estratégias para o SUS.

O propésito subjacente de toda a cooperacao é o fortalecimento do SUS, que pode ser
alcancado através de decisbes mais informadas sobre a aquisicdao, producdao e
desenvolvimento de medicamentos e insumos estratégicos.

5. JUSTIFICATIVA




a) Da importancia da proposta:

Com vistas ao adequado cumprimento dessa atribuicao pela CGPR, o estabelecimento de
parceria com a Abifina pode trazer ganhos de eficiéncia e efetividade ao trabalho ja
realizado de prospeccao tecnolégica.

As bases de dados utilizadas pela Abifina sdo publicas e sdo as mesmas utilizadas para
prospeccao no Ministério da Saude. Nesse aspecto, a compatibilidade existente entre a
prospeccao realizada pelo Ministério e o trabalho desenvolvido pela Abifina leva a
possibilidade de se firmar este Acordo para compartilhamento de informacdes. O
compartilhamento do estudo setorial sobre “Insumos Farmacéuticos Ativos e Medicamentos
com Blocos de Patentes a Expirar até 2030” torna-se relevante pelo enfoque em objetos de
patente com data prevista de vigéncia préxima e, por isso, maiores impactos previstos no
Sistema Unico de Saude (SUS). Os Monitoramentos de Pedidos de Patentes (MPPs), em
especial o Monitoramento de Pedidos de Patentes de Medicamentos da Biodiversidade (MPP
Bio), o Monitoramento de Pedidos de Patentes de Produtos Farmacéuticos registrados no
Food and Drug Administration (MPP FDA), o Monitoramento de Pedidos de Patentes de
Medicamentos Biossimilares registrados no FDA com patentes correspondentes no Brasil
(MPP FDA Biossimilares) e o Monitoramento de Pedidos de Patentes Farmacéuticas de
Interesse do Sistema Unico de Salude (MPP SUS) sdo de interesse para o auxilio no
monitoramento da situacdo patentaria dos objetos presentes na Matriz de Desafios
Produtivos e Tecnolégicos em Saude.

A expectativa é que as bases elaboradas pela Abifina possam ser consultadas a qualquer
momento, contribuindo para a otimizacao das andlises e para a emissao de respostas mais
céleres, robustas e precisas por esta CGPR. Essa iniciativa deve impulsionar o
desenvolvimento de acbes voltadas ao fortalecimento da inovacao no Complexo
Econbmico-Industrial da Saldde (Ceis), ampliando as capacidades de desenvolvimento,
protecdo da propriedade intelectual e producao de tecnologias estratégicas para o SUS.

b) Do interesse reciproco e publico:

Dentre as competéncias do Departamento do Complexo Econdémico-Industrial da Saude
(DECIS/SCTIE/MS) é definir, em articulacdo com os érgaos governamentais competentes,
estratégias de atuacao do Ministério da Saude na area de propriedade intelectual, em
especial de patentes de tecnologias de interesse do SUS.

Nesse sentido, as informacbes patentdrias do Centro de Monitoramento de Patentes da
Abifina auxiliardo a CGPR e o Departamento a propor medidas e acdes estratégicas, por
meio de informacbes patentarias. O propédsito subjacente de toda a cooperacao é o
fortalecimento do SUS, que pode ser alcancado através de decisdes mais informadas sobre
a aquisicao, producao e desenvolvimento de medicamentos e insumos estratégicos.

6. OBJETIVOS GERAL e ESPECIFICOS




Objetivo geral: Fornecimento de acesso as informacbdes patentarias do Centro de
Monitoramento de Patentes da ABIFINA a SCTIE/MS, de produtos estratégicos para o
Sistema Unico de Saude (SUS).

Objetivos especificos:
e Capacitar a equipe da SCTIE/MS sobre as ferramentas e o conteldo disponibilizado
pela ABIFINA;

e Utilizar, de forma continua e eficaz, as informacdes do Centro de Monitoramento de
Patentes da ABIFINA;

e Obter informac0bes estratégicas para embasar decisdes para o SUS;

e Transformar dados brutos de patentes em inteligéncia estratégica acionavel para o
SUs;

e Identificar oportunidades para o fomento a inovacao e producdo local de insumos e
medicamentos;

e propor politicas publicas e programas de saude com base em evidéncias patentarias.

7. METODOLOGIA DE INTERVENCAO

A ABIFINA serd responsavel por fornecer o acesso a base de dados do Centro de
Monitoramento de Patentes da ABIFINA a SCTIE/MS, que compreendem:

1) ANEXO | - Estudo setorial sobre insumos farmacéuticos ativos e medicamentos com
blocos de patentes a expirar até 2030;

2) ANEXO Il - Monitoramento de Pedidos de Patentes (MPPs), que se subdividem em:

e Monitoramento de Pedidos de Patentes de Defensivos Agricolas (MPP Agro);
¢ Monitoramento de Pedidos de Patentes de Medicamentos da Biodiversidade (MPP Bio);

e Monitoramento de Pedidos de Patentes de Produtos derivados da Cannabis (MPP
Cannabis);

e Monitoramento de Pedidos de Patentes de Produtos Farmacéuticos registrados no FDA
(MPP FDA);

e Monitoramento de Pedidos de Patentes de Medicamentos Biossimilares registrados no
FDA com patentes correspondentes no Brasil (MPP FDA Biossimilares);

¢ Monitoramento de Pedidos de Patentes para Saldde Animal (MPP Saude Animal);

e Monitoramento de Pedidos de Patentes Farmacéuticas de Interesse do Sistema Unico
de Saude (MPP SUS).

A SCTIE sera responsavel por analisar as informagdes obtidas por meio da base de dados do
Centro de Monitoramento de Patentes da ABIFINA para identificar oportunidades para o
fomento a inovacao e producao local de insumos e medicamentos, bem como subsidiar
decisOGes dos gestores em questdes que envolvem patentes de interesse do SUS e propor
politicas publicas e programas de salde com base em evidéncias patentarias.

] 8. UNIDADE RESPONSAVEL e GESTOR DO ACORDO DE COOPERACAO
TECNICA




Unidades da entidade responsavel pelo acompanhamento do acordo: Coordenador-
Geral de Promocao e Regulacao do Complexo Industrial (CGPR/DECIS/MS)

Gestor Titular: Diretor do Departamento do Complexo EconOomico-Industrial da Saude
(DECIS/SCTIE/MS)

Gestor Substituto: Coordenador-Geral de Promocao e Regulacao do Complexo Industrial
(CGPR/DECIS/MS)

9. RESULTADOS ESPERADOS

SCTIE/MS:

Apta a utilizar a Inteligéncia Patentaria: Que os representantes designados pela
SCTIE/MS estejam plenamente capacitados e ativos na solicitacao e uso das
informacoes;

Decisbes mais qualificadas no SUS: Informacdes patentarias impactando
positivamente as decisdes relacionadas a insumos e medicamentos essenciais,
gerando maior acesso e economicidade para o SUS;

Identificacdo proativa de oportunidades: Antecipacao de cendarios de expiracao de
patentes para promover a concorréncia e o desenvolvimento de genéricos e
biossimilares;

Fortalecimento da Indudstria Nacional: Contribuicdo para a identificacdo de areas
estratégicas para investimento e desenvolvimento no Complexo Econdmico-Industrial
da Saude;

Transparéncia e Reconhecimento: Garantia de que a fonte das informacdes (ABIFINA)
seja devidamente reconhecida em todas as divulgacdes.

10. PLANO DE ACAO

EIXO ACAO RESPOSAVEIS | PRAZO INDICADORES
1 | Configuracao e Designacao de SCTIE/MS Més 1 (Publicacao 1.1

Habilitacao Inicial representantes (Designacao, Acordo, (Representantes
Comunicacao e Participacao) Designacao) designados)
estabelecimento Més 2
de canais ABIFINA (Treinamentos, I.7 (Satisfacao
Sessdes de (Capacitacao, Acesso Total) inicial)
treinamento e Acesso)
ambientacao
Acesso a
plataformas
ABIFINA

2 | Operacionalizacao | Solicitacdo e SCTIE/MS Continuo (Més 3 [.2 (Consultas

e Consulta Ativa resposta a (Solicitacoes, em diante) realizadas)
consultas Referéncia, Trimestral [.4 (Tempo de
técnicas Conformidade) (Reunides de resposta)
Fornecimento de acompanhamento) | I.5 (Notificacoes
informacodes ABIFINA estratégicas)
estratégicas (Informacdes, [.8 (Incidentes
Garantia de Respostas, de

confidencialidade
e LGPD
Referenciacao da
ABIFINA

NotificacOes,
Conformidade)

conformidade)
1.9
(Referenciacao)




3 | Andlise Andlise SCTIE/MS Semestral I.3 (Documentos
Estratégica e aprofundada de (Analise, (Relatérios gue citam
Aplicacao informacodes Elaboracao, estratégicos) ABIFINA)

Elaboracdo de Disseminacao) Anual (Avaliacao 1.6
relatérios/estudos de impacto) (Oportunidades
internos ABIFINA identificadas)
Disseminacao de (Suporte I.7 (Satisfacao
conhecimento técnico, continua)
Impacto em Qualidade das

politicas e informacdes)

programas

FERNANDA DE NEGRI
Secretdria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude

ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS
Presidente-Executivo da ABIFINA

ODILON JOSE DA COSTA FILHO
Presidente do Conselho Administrativo da ABIFINA
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 27/11/2025 | Edicao: 226 | Secao: 3 | pagina: 135

Orgao: Ministério da Saude/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagido em Saude

EXTRATO DE ACORDO DE COOPERAGAO TECNICA N° 3/2025

ESPECIE: Acordo de Cooperacdo Técnica. INTERESSADO: Unido/Ministério da Saude, por
intermédio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude (SCTIE/MS) e a Associacao Brasileira
da Industria de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA). OBJETO: O Acordo de
Cooperagao Técnica tem por objeto o fornecimento de acesso as informagdes patentarias do Centro de
Monitoramento de Patentes da ABIFINA & SCTIE/MS, de produtos estratégicos para o Sistema Unico de
Saude (SUS), visando o seu fortalecimento, conforme especificacdes estabelecidas no plano de trabalho.

DATA DA ASSINATURA: 25 de novembro de 2025. SIGNATARIOS: FERNANDA DE NEGRI,
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude do Ministério da Saude; ANDREY VILAS BOAS DE
FREITAS, Presidente-Executivo da ABIFINA; e ODILON JOSE DA COSTA FILHO, Presidente do Conselho
Administrativo da ABIFINA.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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