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DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 14 de outubro de 2019.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informacao n° 1036/2019 - Deputado Jilio
Delgado

Encaminho resposta contendo Nota Técnica n° 204/2019-
CGCIS/SCTIE/MS  (0011690716) elaborada pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde, para ciéncia e
atendimento a Solicitacdo da Camara dos Deputados.
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Ministério da Salde
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde
Coordenagdo-Geral do Complexo Industrial da Saude

NOTA TECNICA No 204/2019-CGCIS/SCTIE/MS

i ASSUNTO

1.1, Manifestacao técnica quanto a solicitagao de
informagdes proveniente do Requerimento de Informacdo n° 1.036/2019, de
autoria do Deputado Julio Delgado, que requer informagGes acerca da suspens&o
de contratos vinculados aos projetos de PDP destinados a fabricacdo de
remédios para pacientes que sofrem de cancer, diabete, transplantados e
impactos decorrentes.

5 ANALISE

2.1 Em atencdo ao Despacho SCTIE 0010773309 que solicita
informagbes para subsidiar resposta ao Requerimento de Informacdo
n° 1.036/2019 (0010773254), de autoria do Deputado Julio Delgado acerca da
suspensdo de contratos vinculados aos projetos de PDP destinados a fabricacdo
de remédios para pacientes que sofrem de céncer, diabete, transplantados e
impactos decorrentes, segue manifestagao técnica desta Coordenacdo-Geral do
Complexo Industrial da Saude-CGCIS/SCTIE. Cumpre destacar que as
informagdes que constam desta Nota Técnica sdo do dmbito da competéncia da
CGCIS/SCTIE/MS.

2.2. Inicialmente, importante registrar que constitui dever do Estado
prover as condigdes indispensaveis ao pleno exercicio do direito & salde, por
meio de politicas sociais e econ6micas que visem a reducdo de riscos de
doencas e de outros agravos, bem como mediante o estabelecimento de
condigbes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e servicos para
a promogao, protecao e recuperacao da salde individual e coletiva.

23 A saude é um direito fundamental de segunda geracdo de suma
importancia, vez que, esta é indispensavel a fruicio plena dos demais. Listado
como direito social (no art. 6° da CF), apresenta-se como um dos mais
relevantes deveres do Estado, que devera garanti-la (mediante politicas sociais
e econémicas que visem a redugdo do risco de doenca e de outros agravos) e
torna-la acessivel de forma universal e igualitaria.

2.4. A Constituicdo Federal (art. 198) determina que as acdes e servicos
publicos de salde integram uma rede regionalizada e hierarquizada, organizado
de acordo com algumas diretrizes, a saber:

(i) descentralizagdo, com direg&o Unica em cada esfera de governo;

(i) atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servicos assistenciais;

(i) participagdo da comunidade.
2.5. E essa diretriz constitucional gue veio a ser cumprida, em nivel
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infraconstitucional, pela Lei n® 8.080/1990 (Lei do Sistema Unico de Salde),
que prevé, como dever do Estado, em seu art. 6°, inciso VI: “a formulacdo da
politica de medicamentos, equipamentos imunobioldgicos e outros insumos de
interesse para a saude e a participacdo na sua produgdo”.

2.6. Com efeito, o acesso a medicamentos se mostra como uma das
facetas, apresentando como um dos componentes do Direito a Salde, a ser
garantido mediante politicas publicas sociais e econémicas. No caso em
comento, por meio da assisténcia farmacéutica, de responsabilidade direta
entre Unido Federal, Estados e Municipios.

2.7 Um tipo de instrumento com a finalidade de apoiar a produgao
nacional de produtos considerados estratégicos para o SUS, nesses termos, sdo
as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), assim nomeadas
pelo Anexo XCV da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5/2017. Para que nao
haja duvidas, sdao definidas pelo art. 2° como “parcerias que envolvem a
cooperagcdo mediante acordo entre instituicbes publicas e entre instituicoes
publicas e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia e absorcdo
de tecnologia, producdo, capacitacdo produtiva e tecnoldgica do Pais em
produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS".

2.8. Esse programa consiste na utilizacdo estratégica do poder de compra
do Estado, no caso, do Governo Federal, com a finalidade de estruturacao de
parcerias tripartites, que envolve, um laboratério publico oficial, uma empresa
privada que detém a tecnologia de um medicamento considerado estratégico,
bem como, o proprio Ministério da Salde.

2.9. As PDP apresentam como objetivos, conforme disciplinado no art.
39 do Anexo XCV da Portaria de Consolidagcao GM/MS n° 5/2017:

I - ampliar o acesso da populagcdo a produtos estratégicos e diminuir a
vulnerabilidade do SUS;

II - reduzir as dependéncias produtiva e tecnologica para atender as
necessidades de salde da populacdo brasileira a curto, médio e longo prazos,
seguindo os principios constitucionais do acesso universal e igualitario as
acoes e aos servicos de salde;

IIT - racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizagdo
seletiva dos gastos na area da salde, com vistas a sustentabilidade do SUS e
a ampliagdo da produgdo no Pais de produtos estratégicos;

IV - proteger os interesses da Administragdo Plblica e da sociedade ao buscar

a economicidade e a vantajosidade, considerando- se pregos, qualidade,
tecnologia e beneficios sociais;

V - fomentar o desenvolvimento tecnolégico e o intercambio de
conhecimentos para a inovagdo no ambito das instituicGes publicas e das
entidades privadas, contribuindo para o desenvolvimento do CEIS e para
tornd-las competitivas e capacitadas;

VI - promover o desenvolvimento e a fabricagdo em territério nacional de
produtos estratégicos para o SUS;

VII - buscar a sustentabilidade tecnolégica e econémica do SUS a curto,
médio e longo prazos, com promocao de condigdes estruturais para aumentar
a capacidade produtiva e de inovagdo do Pais, contribuir para redugdo do
déficit comercial do CEIS e garantir o acesso a salde; e

VIII - estimular o desenvolvimento da rede de produgdo publica no Pais e do
seu papel estratégico para o SUS.

2.10. Da perspectiva do Ministério da Salde, a motivacdo é reduzir a
vulnerabilidade do SUS quanto a dependéncia tecnoldgica e produtiva para
ampliar o acesso a medicamentos e produtos para a salde considerados
estratégicos para o Sistema Unico de Salde - SUS, por meio do fortalecimento



do complexo industrial do Pais.
ol MANIFESTACAO TECNICA

1 - Qual a orientacdao e estratégia do Ministério da Salde na
execugcdao, acompanhamento e aprimoramento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) firmado com os laboratorios publicos
brasileiros?

3.1. A dinamica de uma PDP se desenvolve com monitoramento de forma
continua desde o projeto de uma PDP até a internalizagcdo da tecnologia para
fins de verificagdo dos avangos esperados no processo produtivo,
desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia.

3.2, O monitoramento e a avaliagdo dos projetos de PDP e das PDP
observard a ocorréncia ou ndo do cumprimento do cronograma da PDP
estabelecido no projeto executivo e cumprimento das obrigagbes e
responsabilidades definidas durante as fases do processo para o
estabelecimento de PDP.

3.3. O monitoramento técnico da capacitacdo, das atividades
tecnoldgicas e produtivas, do projeto executivo e seu cronograma, do processo
técnico de transferéncia de tecnologia e do desenvolvimento das capacidades da
instituicdo publica para o novo patamar tecnolégico, no ambito da PDP, sera
realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude - SCTIE/MS, com participagdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, mediante a atuacdo do Comité Técnico
Regulatério - CTR, e com base em instrumentos e metodologias especificas,
envolvendo-se as seguintes dimensdes, conforme determina o art. 63 do Anexo
XCV da Portaria de Consolidacao GM/MS n° 5/2017.

3.4. Quanto ao monitoramento da PDP vale apresentar:

I - monitoramento técnico da capacitacdo e atividades tecnoldgicas e
produtivas requeridas para a regulacdo sanitdria, a cargo da ANVISA,
mediante a atuacdo dos CTR, e com base em instrumentos e metodologias
especificas;

II - monitoramento do projeto executivo, do processo técnico de transferéncia
e de absorcao de tecnologia e do desenvolvimento das capacidades da
instituicdo publica para o novo patamar tecnoldgico, com base em
instrumentos e metodologias especificas, sendo subsidiado pelas atividades
previstas no inciso I do "caput", a cargo da SCTIE/MS;

III - analise de relatorios de acompanhamento enviados quadrimestralmente
pela instituicdo publica ao Ministério da Salde; e

IV - realizacdo de visitas técnicas anuais conjuntas nas unidades fabris
pUblicas e privadas pelo Ministério da Salde e ANVISA.,

Conforme insculpido no art. 64 do Anexo XCV da Portaria de Consolidacdo
GM/MS n° 5/2017, os projetos de PDP e as PDP que estejam em desacordo
com requisitos, critérios, diretrizes e orientacGes estabelecidos e sejam
identificados pelos mecanismos de monitoramento e avaliagdo instituidos nesta
Portaria serdo suspensos pela SCTIE/MS para posterior andlise das Comissdes
Técnicas de Avaliagcdo - CTA e decisdo do Comité Deliberativo — CD quanto a:

I - reestruturacdo: se for verificada a inobservancia dos requisitos, critérios,
diretrizes e orientagOes estabelecidos nesta Portaria que comprometa os
objetivos da PDP; ou

II - extingao:

a) se for efetuado dano a Administragdo PuUblica ou sua utilizagdo em
desacordo com os objetivos previstos nesta Portaria; ou

b) se for descumprido de modo relevante e com risco de irreversibilidade o
cronograma estabelecido na PDP, inclusive para efetivacdao do
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desenvolvimento, transferéncia e absorgdo de tecnologia em condigdes de
portabilidade, sem justificativa de fatores alheios aos esforgos dos
participantes.

3.5 Por conseguinte, a suspensdo € uma acao temporaria prevista no
Marco Regulatorio para permitir que as Instituicdes Publicas possam reestruturar
seus projetos de transferéncia de tecnologia, considerando os compromissos
assumidos durante sua aprovacdo. Portanto, a suspensdo de uma PDP ndo
representa cancelamento ou ruptura de contratos firmados. Além disso, é
importante esclarecer que a suspensao da PDP nao atinge os contratos de
fornecimento do medicamento ou produto, caso existam.

3.6. O monitoramento demanda que as instancias colegiadas (CTA e CD)
reavaliem a parceria e decidam pela reestruturagdao ou extingdo da PDP em
situacdes mais extremas, permitindo assim as Instituicdes Publicas parceiras a
reestruturacdo do projeto de transferéncia de tecnologia, quando possivel.

3.7. Em Oficio destinado aos laboratdrios publicos, o Ministério da Saulde,
conforme as normas vigentes, comunica a suspensao, oferecendo prazo para a
manifestacdo, assegurando assim o acesso ao contraditorio e ampla defesa aos
laboratérios. Atualmente, a etapa em que se encontra a parceria, permite que
as instituicdes apresentem medidas para que seja reestruturado o cronograma
de acbOes e atividades, e para que seja dada prosseguimento, vez que, a
Administracdo Publica s6 pode agir segundo os principios legais.

3.8. Insta reforcar, que a maior parcela das PDP em fase de suspensao,
ainda ndo se encontra na fase de_fornecimento de produtos ao Ministério da
Saude.

3.9. A suspensdo apontada pelo monitoramento é para garantir as etapas
de transferéncia de tecnologia, bem como, dos compromissos, dos prazos e
cronogramas de evolucdo da PDP, somado ao fornecimento dos produtos de
acordo com a legislacgio de compras publicas, e também seguir os
procedimentos de auditoria dos 6rgaos de controle.

2 - Os medicamentos produzidos e fornecidos pelos laboratérios
publicos ao Ministério da Saude para distribuicido gratuita (em especial
aqueles cuja producdao tenha sido pactuada dentro das PDPs) tem
apresentado algum tipo de registro que atente contra sua performance,
representando perda de eficacia, equivaléncia, falha na composicdo ou
outro fator de analise de qualidade?

3.10. No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) é
responsavel pelo registro de medicamentos em todo o territdério nacional. De
acordo com a Lei n® 5.991/1973, medicamento é todo produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa
ou para fins de diagndstico. Assim, qualquer produto para o qual sejam feitas
alegacoes terapéuticas, independentemente da sua natureza (vegetal, animal,
mineral ou sintética), deve ser considerado medicamento e requer registro na
Anvisa para ser fabricado e comercializado.

3.11. Para que um medicamento venha a ser registrado e comercializado,
€ necessario que a ANVISA avalie a documentacdo administrativa e técnico-
cientifica relacionada a qualidade, a seguranca e a eficdcia desse medicamento.

3.12. Se a ANVISA estiver de acordo com os dados submetidos referentes
a qualidade, eficdcia e seguranca do medicamento, a autorizacdo para



langamento e comercializagdo é concedida, e o novo medicamento estard
disponivel aos pacientes.

3:.13. Apds a empresa obter o registro do medicamento e o produto ja
estar no mercado, cabe a farmacovigilancia identificar, avaliar e monitorar a
ocorréncia de eventos adversos relacionados ao uso do medicamento, com o
objetivo de garantir que seus beneficios sejam maiores que os riscos por ele
causados.

3.14. Registra-se que o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF)
é o documento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento
cumpre com as Boas Praticas de Fabricagdo. E é emitido por unidade fabril,
contemplando as linhas de produgdo, formas farmacéuticas, classes
terapéuticas especiais e/ou classes de risco de produtos para as quais a
empresa foi inspecionada, com validade de dois anos, contados a partir da data
de sua publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU).

3.15. Insta salientar que para produtos objeto de PDP em Fase III, fase
de fornecimento ao MS, tornam-se obrigatdrios o Certificado de Boas Praticas de
Produgdo e Fabricagdo para a linha de producdo do produto e Registro Sanitario
do mesmo. Para aquisigao, o registro sanitario do produto objeto da PDP poderd
ser da instituicdo publica ou da entidade privada (apenas no 1° ano da Fase
III), desde que esteja em processo comprovado de desenvolwmento
transferéncia e absorcdo de tecnologia.

3.16. Dessa forma, o MS sé adquire produtos em conformidade com a
legislagdo sanitaria vigente e os produtos objeto de PDP suspensas a poca da
aquisicdo, atendiam a tais critérios.

3.17. Importante ainda registrar que a suspensdo de PDP ndo tem
nenhuma relagédo com a qualidade dos produtos mas, com a execucdo dos
projetos de transferéncia de tecnologia.

3 - Existe(m) processo(s) de auditoria interna e externa do
Ministério para verificacdo do cumprimento de termos e condicionantes
decorrentes da PDPs junto aos laboratorios parceiros? Se positivo, informar
quais os resultados e periodicidade de realizacao.

3.18. Os mecanismos de monitoramento previstos no marco regulatdrio
das PDP tais como: analise de relatérios de acompanhamento, visitas técnicas,
reunioes de Comité Técnico Regulatdrio, sdo instrumentos de verificacdo do
cumprimento dos critérios, diretrizes e condicionantes estabelecidos
nos projetos das parcerias vigentes. Sao eles que indicam ao MS, a necessidade
de suspensao de PDP para realizacdo de ajustes nos projetos aprovados.

3.19. Além disso, faz-se necessario informar que a Controladoria-Geral da
Unido-CGU e o Tribunal de Contas da Unido-TCU realizaram auditorias nos anos
de 2017 e 2018 recomendando inclusive a promocao de melhorias nos
mecanismos de monitoramento e avaliagdo das PDP e aplicagdo de suspensdes
nas parcerias em desacordo com a legislagdo vigente.

3.20. E importante informar que a suspensao das parcerias foi motivada
por ndo atendimento aos requisitos estabelecidos pela Normativa vigente além
de que em alguns casos, deu-se por recomendagao TCU e/ou CGU, érgdos
responsaveis pelo controle externo da Administracdo Plblica Federal.
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4 — Havendo suspensao, rescisao ou nao renovagao de contratos
para fornecimento de medicamentos com os laboratérios publicos que
integram as PDPs, ha estudo de impacto que contemple:

a) Eventual desabastecimento?

3.21. Vale esclarecer que a etapa de suspensdao € provisdria, e que a
parceria permanece vigente, vez que nao houve o cancelamento definitivo da
parceria. A suspensao tem como objetivo a reavaliagao do projeto, mediante as
instancias colegiadas (CTA e CD), permitindo assim as Instituicdes Publicas
parceiras a reestruturacdao do projeto de transferéncia de tecnologia, logo que
possivel.

3.22, O carater transitério acima pontuado ndo é fator que interfere na
operacdo de aquisicido de medicamento para a populagdo. Assim, ndo
compromete a agilidade da cadeia produtiva.

3.23. E para evitar o eventual desabastecimento de medicamentos, o
Ministério da Saude, com responsabilidade e preocupacao em garantir o direito
social a saulde, utilizando seu poder de compras, ja as pratica por outros meios
conforme legislacdo em vigor, ou seja, a suspensao da parceria nao gera risco
de desabastecimento de medicamentos para a populagao.

3.24.

b) Potencial inutilizacdao de plantas industriais financiadas com
recursos do BNDES em laboratdrios publicos para atendimento a PDPs?

3.25. O Ministério da Salude, no sentido de identificar a inclinagdo de cada
Laboratoério Publico, respalda a sustentacdo das plataformas tecnoldgicas com o
intuito de racionalizar o investimento de recursos permitindo a melhoria de
todos os parceiros.

3.26. O fortalecimento do Complexo Industrial da Saude se tornou um eixo
estratégico do Governo Federal com a expectativa de criar solugdes tecnoldgicas
em salde, gerar protagonismo tecnoldgico nacional e gerar crescimento
econdmico. O modelo tem por base a construcdo de uma Politica de Plataformas
Inteligentes de Tecnologia em Saude, alterando o foco da produgdo de um
produto especifico por uma plataforma que gere esse produto, sendo, essa
ultima, a ferramenta estratégica para o Pais.

3.27. Dessa forma, as plataformas foram classificadas nas seguintes areas
do CIS: biotecnologia, fitoterapicos, produtos para saude, hemoderivados,
medicina nuclear e sintese quimica.

3.28. As PDP devem fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e o
intercambio de conhecimentos para a inovacdo no ambito das instituigdes
publicas e das entidades privadas, contribuindo para o desenvolvimento do CIS
e para torna-las competitivas e capacitadas.

3.29. Para tanto, espera-se a concretizagdo de planta multipropdsito
especializada na producdgo de medicamentos diversificados da mesma
plataforma tecnoldgica aproveitando a vocacdo de cada Laboratério Publico. A
Instituicdo Publica ndo € responsavel apenas pela fabricagdo de produtos objeto
de PDP mas, de outros produtos para atendimento das demandas de salde
regional e/ou nacional. Assim, suspensdo ou extingdo de PDP, ndo esta
vinculada diretamente a inutilizacdo de plantas industriais no Brasil.

c) Risco de prejuizos financeiros aos laboratorios publicos



decorrentes de fechamento de linhas de producio?

3.30. O objetivo central das PDP é o de adensar tecnologicamente a base
produtiva da salde no Pais, conferindo mais autonomia ao SUS e incentivando o
crescimento econdmico por meio do fortalecimento da capacidade produtiva dos
laboratérios publicos e privados nacionais parceiros dos processos de
transferéncia de tecnologia envolvidos nessas parcerias com a finalidade de
otimizar o poder de compras do Poder Publico.

3.31. Assim sendo, as PDP constituem o principal "instrumento de acao
publica" da comunidade de politica desenvolvimentista de salde, objetivando,
dessa forma, ampliar o acesso da populagdo a produtos estratégicos e diminuir
a vulnerabilidade do SUS, bem como, reduzir as dependéncias produtiva e
tecnoldgica para atender as necessidades de salde da populacio brasileira a
curto, médio e longo prazos, seguindo os principios constitucionais do acesso
universal e igualitdrio as acdes e aos servicos de salde.

3.32. Por ocasido da elaboragdo de proposta de projeto de PDP, conforme
determina o art. 14 do Anexo XCV da Portaria de Consolidacdo GM/MS no°
5/2017, uma das diretrizes a serem seguidas diz respeito quanto a analise de
risco da PDP, feito pela instituicdo publica proponente, bem como os
investimentos necessarios para concretizacdo do projeto factiveis a capacidade
e fonte de financiamento informadas.

3.33. Cabe ressaltar que a suspensdo € uma acdo prevista no marco
regulatério no monitoramento e avaliacdo das estruturas das PDP. A fase atual
permite que os laboratdrios apresentem medidas para reestruturar o cronograma
de agdes e atividades de acordo com o estabelecido no marco regulatério.

3.34. Portanto, conforme determina o art. 64 do Anexo XCV da Portaria de
Consolidagao GM/MS n© 5/2017, as ComissOes Técnicas de Avaliacdo e decis3o
do Comité Deliberativo quanto a sua reestruturacdo ou sua extingdo.

3.35. Como medida mais extrema, a extincdo ocorrerd se for efetuado
dano a Administragao Publica ou se for descumprido de modo relevante e com
risco de irreversibilidade o cronograma estabelecido na PDP, inclusive para
efetivagdo do desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia em
condigdes de portabilidade, sem justificativa de fatores alheios aos esforcos dos
participantes.

3.36. Caso haja o reestabelecimento da PDP, ou seja, a suspensdo sera
cessada e o Laboratério Publico passard a executar a PDP normalmente,
voltando a ser fornecedor dos produtos estratégicos do Ministério da Salde,
caso a PDP esteja em fase III.

3.37. Como mencionado acima, todas as Instituicoes Publicas fabricam
outros produtos, além dos objeto de PDP para atendimento das demandas de
saude regional e/ou nacional. Assim, suspensao ou extincdo de PDP, ndo estd
vinculada diretamente a fechamento de linhas de producdo nos laboratérios
publicos.

d) Considerando desoneracdao de até 30% (trinta por cento)
verificada no fornecimento de medicamentos realizados pelos laboratorios
publicos, qual o impacto financeiro da aquisicido dos mesmos produtos de
laboratorios particulares em 12 meses?

3.38. A aquisicdo do produto objeto da PDP dar-se-a entre o Ministério da
Saude e a Instituicdo Publica por meio de instrumento especifico e sera
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realizada em funcdo da transferéncia de tecnologia apenas na Fase III,
conforme cronograma aprovado, de acordo com o previsto no art. 55 do Anexo
XCV da Portaria de Consolidacao MS/GM n° 5/2017.

3.309. Os precos de aquisicdo do produto objeto de PDP utilizam os pregos
constantes no Projeto Executivo da parceria como referéncia mas, sao
negociados pelo Departamento de Logistica em, Saude-DLOG da Secretaria
Executiva a cada processo. O preco final praticado depende do quantitativo, do
nimero de concorrentes disponiveis no mercado, do periodo de cobertura da
rede, dentre outros critérios.

3.40. Assim, ndo é possivel afirmar sobre percentuais de desoneragdo de
um produto objeto de PDP de forma genérica, sem levar em consideragdo as
peculiaridades de projeto, da Instituicdo Publica e do préprio mercado no
momento da aquisicao.

5 — Qual o parecer juridico proferido no ambito do Ministério para
subsidiar eventual mudanca na relacdo de parceria com interrupcao das
aquisicoes?

3.41. Em razdo da relevanciado programa das PDP, considerado
estratégico para o Ministério da Salde, bem como dos riscos envolvidos ha nao
concretizacdo da politica e dos valores ja despendidos, as PDP tem sido objeto
de processos de auditoria pelos drgdos de controle.

3.42. Pode-se citar, por exemplo a manifestacao do Tribunal de Contas da
Unido (TCU), por meio do Acérddo n°© 2300/2018-TCU- Plenario (TC
018.120/2018-0), de 02/10/2018, em que:

(...) a principal duvida juridica reside no fato de avaliar se a PDP estabelecida
com base em portarias de efeito concreto do entdo Ministro de Estado da
Saude, que ndo seguiram o rito previsto em portarias normativas
previamente existentes, é valida ou nédo.

3.43. Esclarece-se que o supramencionado Acdérddo refere-se ao caso da
PDP do trastuzumabe, parceria firmada com o Instituto de Tecnologia do
Parana-TECPAR por meio da Portaria GM/MS n© 1992/2017. O principal
questionamento da referida PDP é o descumprimento do rito estabelecido no
Anexo XCV da Portaria de Consolidacao n° 5/2017.

3.44, Sobre este tema, a Consultoria Juridica deste Ministério
(CONJUR/MS) encaminhou seu posicionamento por meio do Parecer n©
00380/2019/CONJUR-MS/AGU, de 23/05/2019, que dispde o seguinte:

29. Se o referido motivo se mostrou relevante, segundo o TCU, para
suspender o andamento de uma PDP constituida fora do rito normativo geral,
conjectura-se que também o parece ser em relagdo as demais, constituidas
nos mesmos termos e pelos mesmos atos administrativos (Portarias GM/MS n°
542/2017, n° 551/2017). Essa inferéncia se impde ndo apenas em atengdo
estrita ao principio da seguranca juridica e da legalidade, mas também ao
principio da isonomia, visto que, no caso, as razGes que fundamentaram a
suspensdo de uma PDP guardam relagdo ldgica direta com as circunstancias
envolvendo as demais.

3.45. Nesse cenario, cita-se também a Auditoria Anual de Contas da SCTIE
realizada pela Controladoria-Geral da Uniao (CGU), no ano de 2017, que, em
seu relatéorio final, recomenda a Secretaria promover a melhoria dos
mecanismos de monitoramento e avaliacdo de modo & observidncia da
ocorréncia do cumprimento das obrigacbes e responsabilidades previstas na
Portaria 2.531/2014, em especifico quanto a aplicacdo da suspensdo de PDP



pela SCTIE, quando da identificacdo de descumprimento dos requisitos,
critérios, diretrizes e orientacbes estabelecidas.

3.46. Portanto, a suspensao das PDP é medida necessaria, para posterior
avaliacdo da CTA e do CD quanto a sua reestruturacdo ou extingdo, conforme
determinagdo do art. 64 do Anexo XCV da Portaria de Consolidacdo GM/MS n©
5/2017, é medida que se impoe.

4, CONCLUSAO

4.1. Diante do exposto, entende-se que a suspensao é uma agdo prevista
no marco regulatério no monitoramento e avaliacgdo das estruturas das
PDP, para permitir que as instituicbes publicas possam reestruturar seus
projetos de transferéncia de tecnologia, considerando 0s compromissos
assumidos durante sua aprovacao.

4.2. A suspensao nao interfere no abastecimento dos produtos
estratégicos, pois o Ministério da Salde utiliza seu poder de compras mediante
licitagbes publicas para garantir o fornecimento dos produtos das parcerias
suspensas.

4.3, Encaminha-se esta Nota Técnica ao Secretdrio de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégico em Salde - SCTIE/MS, para
conhecimento e providéncias junto a ASPAR/MS.

Atenciosamente,
ELBER LUCIO PIETRONI
Consultor Técnico

MIRNA POLIANA FURTADO DE OLIVEIRA
Coordenadora-Geral do Complexo Industrial da Saude

“r 7™y Documento assinado eletronicamente por Elber Licio Pietroni, Consultor
*&@Bﬁ m Técnico, em 11/10/2019, as 15:42, conforme horario oficial de Brasilia, com
'5%@;*;;; fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015;
e art. 89, da Portaria n°® 900 de 31 de Marco de 2017.
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§ Oliveira, Coordenador(a)-Geral do Complexo Industrial da Saide, em
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Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Salde
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 16 de setembro de 2019.

Referéncia Sei: 0011690716.

Assunto: Analise do Requerimento de Informacdo n° 1.036/2019, de
autoria do Deputado Jilio Delgado.

Ciente do teor da Nota Técnica n° 204/2019-CGCIS/SCTIE/MS
(0011690716) elaborada no &ambito da Coordenacdo Geral do Complexo
Industrial da Saude desta Secretaria, que trata da anélise do Requerimento de
Informagado n° 1.036/2019 (0010773254), de autoria do Deputado Julio Delgado,
que requer informagbes acerca da suspensdao de contratos vinculados aos
projetos de PDP'S destinados a fabricacdo de remédios para pacientes que
sofrem de cancer, diabetes, transplantados e impactos decorrentes.

Restitua-se a Assessoria Parlamentar (ASPAR/GM) para andlise e
providéncias pertinentes.

DENIZAR VIANNA ARAUJO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saulde

. Documento assinado eletronicamente por Denizar Vianna Araujo,

| Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéio e Insumos Estratégicos
{em Saude, em 11/10/2019, as 19:16, conforme horario oficial de Brasilia,
jcom fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n°® 900 de 31 de Marco de 2017.
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