PORTARIA N2 1.656, DE 2 DE OUTUBRO DE 2015

Aprova, nos termos do Anexo |, o Regimento Interno das Comissdes Técnicas de Avaliacdo (CTA)
de que trata o art. 21 da Portaria n2 2.531/GM/MS, de 12 de novembro de 2014.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os incisos | e Il do
pardgrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, e

Considerando a Portaria n? 2.531/GM/MS, de 12 de novembro de 2014, que redefine as
diretrizes e os critérios para a definicdo da lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico
de Saude (SUS) e o estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e
disciplina os respectivos processos de submissado, instrucao, decisdo, transferéncia e absorc¢ao
de tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDP e o respectivo
monitoramento e avaliacado; e

Considerando a reunido ocorrida no Comité Deliberativo no dia 28 de setembro de 2015,
resolve:

Art. 12 Fica aprovado, nos termos do Anexo |, o Regimento Interno das Comissdes Técnicas de
Avaliacdo (CTA) de que trata o art. 21 da Portaria n2 2.531/GM/MS, de 12 de novembro de 2014.

Art. 29 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.
ARTHUR CHIORO
ANEXO |
REGIMENTO INTERNO DAS COMISSOES TECNICAS DE AVALIACAO (CTA)
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 O presente Regimento Interno estabelece o funcionamento das Comissdes Técnicas de
Avaliagdo (CTA) e define em carater complementar os ritos, prazos, documentag¢do, metodologia
a ser utilizada para ponderagao dos critérios de andlise e competéncias para o processo de
avaliacdo e decisério das propostas de projeto de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP).

Pardgrafo Unico. Este Regimento Interno atenderd as diretrizes e aos critérios para o
estabelecimento das PDP, conforme redefinido na Portaria n2 2.531/GM/MS, de 12 de
novembro de 2014.

CAPITULO Il
DAS DEFINICOES
Art. 22 Para efeitos deste Regimento, adotam-se as seguintes defini¢des:

| - Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP): parcerias que envolvem a cooperagdo
mediante acordo entre instituicdes publicas e entre instituicées publicas e entidades privadas
para desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia, producdo, capacitagcdo produtiva
e tecnolégica do Pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS;

Il - produtos estratégicos para o SUS: produtos necessarios ao SUS para a¢cdes de promogao,
prevencao e recuperac¢do da salde, com aquisi¢cdes centralizadas ou passiveis de centralizacdo



pelo Ministério da Saude e cuja producao nacional e de seus insumos farmacéuticos ativos ou
componentes tecnoldgicos criticos sdo relevantes para o Complexo Economico-Industrial da
Saude (CEIS);

Il - lista de produtos estratégicos para o SUS: relacdo de produtos estratégicos para o SUS que
define as prioridades anuais para a apresentacao de propostas de projeto de PDP;

IV - Complexo Econémico-Industrial da Satude (CEIS): sistema produtivo da satide que contempla
as industrias farmacéuticas, de base quimica e biotecnoldgica, os produtos para a saude, tais
como equipamentos e materiais, e os servicos de saude;

V - portabilidade tecnoldgica: capacidade técnica e gerencial de transferéncia de determinada
tecnologia pela entidade privada ou instituicdo publica que a detém para outra instituicdo
publica;

VI - fase de proposta de projeto de PDP: fase de submissdo e analise da viabilidade da proposta
e, em caso de aprovacao, celebracdo do termo de compromisso entre o Ministério da Saude e a
instituicdo publica;

VIl - fase de projeto de PDP: inicio da fase de implementacdo da proposta de projeto de PDP
aprovada e do termo de compromisso;

VIII - fase de PDP: inicio da fase de execuc¢do do desenvolvimento do produto, transferéncia e
absorc¢do de tecnologia de forma efetiva e celebragdo do contrato de aquisicdo do produto
estratégico entre o Ministério da Salde e a instituicdo publica;

IX - fase de internalizacdo da tecnologia: conclusdo do desenvolvimento, transferéncia e
absorgdo de tecnologia objeto da PDP em condigdes de produgdo do produto objeto de PDP no
Pais e portabilidade tecnolégica por parte da instituicdo publica;

X - Comissdo Técnica de Avaliagdo (CTA): instancia de analise e avaliagdo de propostas de projeto
de PDP, responsavel pela elaboracdo de relatério técnico sobre cada projeto executivo
apresentado pela instituigdo publica; e

Xl - Comité Deliberativo (CD): instancia de avaliacdo de propostas de projeto de PDP,
responsavel pela analise e validagdo dos relatdrios das CTA em cardter conclusivo.

CAPITULO 1l
DA CONSTITUICAO DAS CTA

Art. 32 Ato do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos constituird as CTA, com
definicdo de seu objeto e prazo de duracéo.

§ 12 Cada CTA podera avaliar uma ou mais propostas de projeto de PDP, a depender do objeto
definido nos termos do ato de que trata o "caput".

§ 22 Os objetos de trabalho das CTA, observado o disposto na Portaria n2 2.531/GM/MS, de
2014, sdo: | - propostas de projeto de PDP;

Il - projetos de PDP; e
Il - PDP.

CAPITULO IV



DAS COMPETENCIAS

Art. 42 Compete as CTA:

| - emitir relatério quanto a proposta de projeto de PDP;

Il - sugerir prazos, critérios e condicionantes especificos para execugao do projeto de PDP;

Il - avaliar o grau de integracdo produtiva em territério nacional proposto para a producao
nacional do produto;

IV - avaliar a economicidade e vantajosidade da proposta de projeto de PDP;

V - verificar se os prazos do desenvolvimento e absorcao tecnoldgica, incluindo-se as etapas
regulatdrias, sdo compativeis com o cronograma proposto;

VI - avaliar a possibilidade e a viabilidade de execu¢dao de mais de uma PDP relativas ao mesmo
produto, visando-se estimular a concorréncia e diminuir a vulnerabilidade do SUS, indicando,
quando for o caso, a factibilidade de mais de um projeto por produto, seja por questdes
sanitdrias, de escala técnica, econdmica ou pelos investimentos requeridos;

VIl - avaliar as propostas de alteracdes das tecnologias do projeto de PDP ou dos parceiros
envolvidos no projeto de PDP;

VIl - avaliar as propostas de alteracdo do cronograma da PDP apresentadas pela instituicdo
publica, quando iniciado o processo de aquisicdo, nos casos da proposta de alteragdo impactar
na ampliacdo do periodo de aquisicdo do produto objeto da PDP conforme previsto no
cronograma vigente; e

VIII - analisar os projetos de PDP e as PDP que estejam em desacordo com requisitos, critérios,
diretrizes e orientagdes estabelecidos e que tenham sido suspensos pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS).

Art. 52 Compete a Coordenacdo das CTA:

| - convidar os membros titulares e suplentes da CTA, por meio eletronico, para participagdo das
reunioes;

Il - convocar as instituicdes publicas para apresentag¢do das propostas de projeto de PDP e de
esclarecimentos a CTA;

Il - convidar representantes de outros érgdos e entidades, publicas ou privadas, bem como
especialistas em assuntos relacionados ao tema, cuja presenca seja considerada necessaria para
o cumprimento do disposto na Portaria n2 2.531/GM/MS, de 2014;

IV - enviar comunicagdo as instituicdes publicas com as solicitacdes de informacdes demandadas
pela CTA conforme modelo constante do Anexo X;

V - apresentar as propostas de projetos de PDP e as solicitacdes de alteracao e adequacgdes de
projetos de PDP e PDP, sem prejuizo da apresentagdo oral da proposta de projeto pela
instituicdo publica; e

VI - apresentar o estagio geral das parcerias vigentes.



Pardgrafo Unico. Para cumprimento do disposto nos incisos V e VI, a Coordenacdo da CTA poderd
convidar para participa¢do da reunido da CTA representantes da SCTIE/MS responsaveis pela
avaliacdo da proposta de projeto de PDP, projeto de PDP ou PDP em tela.

CAP{TULO V

DA COMPOSICAO

Art. 62 As CTA serdao compostas por membros dos seguintes érgaos e entidades:
| - do Ministério da Saude:

a) 1 (um) da SCTIE/MS; e

b) 1 (um) de cada Secretaria cujas competéncias estejam relacionadas ao objeto da proposta de
projeto de PDP;

Il -1 (um) do Ministério do Desenvolvimento Industria e Comércio Exterior (MDIC);
Il - 1 (um) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI);

IV - 1 (um) do Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES);

V -1 (um) da FINEP - Inovacdo e Pesquisa; e

VI -1 (um) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

§ 12 Cada membro titular terd um suplente, que o substituira em seus impedimentos eventuais
ou permanentes.

§ 29 A Coordenacéo de cada CTA sera exercida pelo representante da SCTIE/MS.

§ 32 Os membros, titulares e suplentes, serdo indicados pelos dirigentes maximos de seus
respectivos 6rgaos e entidades ao Ministério da Saude.

§ 49 A participagdo dos 6rgdos e entidades elencadas nos incisos Il a VI do "caput" serd
formalizada apds resposta a convite a eles encaminhado pelo Ministro de Estado da Saude.

§ 52 Os membros das Secretarias do Ministério da Saude, referenciados na alinea "b" do inciso
I, poderdo ser convocados pela coordenagao da CTA de acordo com a relagdo de suas
competéncias ao objeto a ser analisado.

§ 62 Ao final de cada ano sera encaminhado pela SCTIE/MS, a solicitacdo de confirmacdo ou
substituicdo dos membros indicados de cada drgdo e entidade na CTA.

CAPITULO V

DO FUNCIONAMENTO
Secao |

Das Disposicoes Gerais

Art. 72 Na primeira reunido de cada ano, a CTA definira o seu plano de trabalho incluindo-se o
respectivo cronograma anual.

§ 12 O plano de trabalho definido pela CTA sera encaminhado para o Comité Deliberativo (CD)
para aprovacgao.



§ 29 A depender da necessidade de avaliacdo das PDP, conforme monitoramento e avaliacao
realizado pelo Ministério da Saude e ANVISA, poderao ser convocadas reunides extraordinarias
da CTA.

§ 32 Nos casos de emergéncia e de relevante interesse de salde publica, definidos pelo Ministro
de Estado da Saude, poderdo ser priorizadas as analises de determinadas propostas de projeto
de PDP, projetos de PDP e de PDP.

Art. 82 As reunides serdo iniciadas com a presenc¢a minima de metade mais um do total de seus
membros.

Pardgrafo Unico. Os pareceres dos relatérios técnicos da CTA sobre analise de propostas de
projeto de PDP, altera¢Ges de projetos de PDP e de PDP serdo elaborados por maioria simples,
presentes mais da metade de seus membros, cabendo ao coordenador da CTA o voto de
qualidade.

Art. 92 As reunides da CTA devem ser registradas em ata com assinatura de todos os participes
ao final da respectiva reunido, acompanhada de lista de presenca.

Pardgrafo Unico. Os modelos da ata de reunido e da lista de presenca constam no Anexo IX.

Art. 10. Nas reunibes técnicas da CTA, ndo serd permitida a participacdo de pessoas estranhas a
Comissdo, salvo no caso daquelas convidadas pela CTA e cuja participacado seja aprovada pelos
membros da CTA e a presenca seja registrada na ata da reunido e na lista de presenca.

Art. 11. Os membros da CTA receberdo cépia dos processos administrativos das propostas de
projetos de PDP, dos projetos de PDP e das PDP, sendo obrigatdrios a observancia e o resguardo
do sigilo das informagdes por ocasido de sua classificagdo nos termos da Lei n? 12.527, de 18 de
novembro de 2011 (Lei de Acesso a Informagao).

Pardgrafo Unico. Aqueles que tenham acesso as cépias dos processos administrativos
referenciados no "caput" assinardo previamente termos de compromisso de manutengdo de
sigilo (TCMS) conforme modelo utilizado pelo Ministério da Saude.

Art. 12. Os representantes e especialistas das CTA, CTA "ad hoc" e demais convidados da CTA
assinarao previamente termo de confidencialidade e declaragdo de inexisténcia de conflito de
interesse para participarem das atividades para as quais foram convidados.

Pardgrafo unico. O termo de confidencialidade e a declaragdo de inexisténcia de conflito de
interesse seguirdo modelo utilizado pelo Ministério da Saude.

Art. 13. As fun¢des dos membros das CTA e das CTA "ad hoc" ndo serdo remuneradas e seu
exercicio serd considerado servigo publico relevante.

Art. 14. Os documentos gerados pela CTA para avaliacdo das PDP, quais sejam relatérios
técnicos, formularios, atas de reunido, listas de presenca, expedientes enviados as instituicGes
publicas, entre outros, respostas das instituicdes publicas e apresentagdes realizadas serdo
anexadas ao processo administrativo da proposta de projeto de PDP, do projeto de PDP ou da
PDP conforme relagdo ao tema.

Paragrafo Unico. Caso seja necessario a anexacdo dos documentos de que trata o "caput" em
mais de um processo administrativo, sera providenciada cépia do referido documento pela
Coordenacao da CTA.



Secao ll
Avaliacdo de Propostas de Projeto de PDP

Art. 15. Apés periodo de recebimento das propostas de projeto de PDP entre 12 de janeiro a 30
de abril de cada ano, os membros da CTA serdo convidados pela SCTIE/MS para participacdo da
reunido de apresentagdo das propostas de projeto de PDP pelas instituicdes publicas conforme
plano de trabalho definido.

Art. 16. A CTA tera acesso integral aos processos administrativos instruidos para cada proposta
de projeto de PDP contendo nota técnica elaborada pelo Departamento do Complexo Industrial
e Inovacdo em Saude (DECIIS/SCTIE/MS), com pelo menos 15 (quinze) dias de antecedéncia da
reunido da CTA na qual a proposta sera analisada.

Pardgrafo Unico. O prazo minimo de acesso aos processos administrativos com nota técnica
elaborada pelo DECIIS/SCTIE/MS nos termos do "caput" podera ser alterado em virtude de
decisdao dos membros da CTA.

Art. 17. A CTA verificara a possibilidade e a viabilidade de execugao de mais de uma PDP relativas
ao mesmo produto estratégico para o SUS, com a finalidade de estimular a concorréncia e
diminuir a vulnerabilidade do SUS, com indicacdo, quando for o caso, da factibilidade de mais
de um projeto por produto, seja por questdes sanitdrias, de escala técnica, econdmica ou pelos
investimentos requeridos.

Pardgrafo Unico. Para a analise de que trata o "caput", sera utilizado o formulario constante do
Anexo Il.

Art. 18. A CTA analisara a proposta de projeto de PDP conforme critérios de andlise de mérito
do art. 22 da Portaria n2 2.531/GM/MS, de 2014, e emitira relatdrio técnico conforme modelo
do Anexo IV.

§ 12 A metodologia de analise para ponderacdo dos critérios de analise de mérito esta definida
no Anexo lIl.

§ 22 O relatdrio da CTA sera elaborado por proposta de projeto de PDP e devera conter o parecer
da CTA nos seguintes termos:

a) propostas de projeto de PDP que demandarem ajustes serdo encaminhadas para a instituicao
publica, com solicitagdo de resposta no prazo de 15 (quinze) dias;

b) nos casos em que mais de uma proposta de projeto de PDP para o mesmo produto tenha
parecer favordvel e esse nimero seja superior ao cabivel para aprovagao, conforme art. 17, serd
avaliado o desempate conforme disposto no art. 19; e

c) propostas de projeto de PDP com pareceres favordveis ou desfavoraveis devem ser
encaminhadas para o Comité Deliberativo para decisdo.

Art. 19. Quando o numero de propostas de projetos de PDP aprovadas quanto ao mérito para o
mesmo produto for superior ao nimero de propostas cabiveis para aprovagao, de acordo com
as questdes sanitdrias e de viabilidade técnica e econémica, a CTA elaborara relatdrio técnico
de analise de desempate e de divisdo de responsabilidades conforme modelo do Anexo VI.



§ 12 Serd elaborado relatério técnico de andlise de desempate e de divisao de responsabilidades
por produto, contendo todas as propostas de projeto de PDP apresentadas no periodo para o
referido produto.

§ 22 A metodologia de andlise para ponderacgdo dos critérios de desempate esta definida no
Anexo V.

§ 32 Caso haja parecer favoravel para mais de uma proposta de projeto de PDP para o mesmo
produto, serd realizada andlise da divisdo de responsabilidades de instituicdes publicas
considerando os critérios estabelecidos no art. 24 da Portaria n2 2.531/GM/MS, de 2014, no
guadro especifico do Anexo VI.

Secao
Da Avaliacdo de AlteracGes em Projetos de PDP e em PDP

Art. 20. A instituicdo publica podera apresentar a SCTIE/MS proposta de alteragdo dos seus
parceiros envolvidos no projeto de PDP, com as respectivas justificativas fundamentadas, para
sua apreciacdo pela CTA e pelo CD.

§ 12 A decisdo sobre o pedido compete ao CD, que decidird pelo envio ou ndo de nova proposta
de projeto de PDP para avaliacdo pela CTA e, em seguida, pelo referido Comité.

§ 22 Caso a CTA avalie que a justificativa técnica apresentada pela instituicdo publica ndo seja
suficiente para apreciacdo da proposta, a Comissdo solicitard complementacdo da justificativa
ou apresentacdo de documentos a instituicdo publica.

§ 32 Quando necessario, serdo solicitadas informagGes ou realizagao de oitivas de todos os
parceiros envolvidos, salvo nos casos em que o parceiro ndo possua interesse em se manifestar
quanto ao pedido de alteragao ou adequacgdo de projeto de PDP ou PDP protocolado.

Art. 21. A instituicdo publica poderd apresentar a SCTIE/MS proposta de alteracdo das
tecnologias do projeto de PDP, com as respectivas justificativas fundamentadas, para sua
apreciacdo pela CTA e pelo CD.

§ 12 O CD é autorizado a definir, em ato préprio, as hipdteses em que as propostas de alteragao
das tecnologias do projeto de PDP poderdo ser avaliadas apenas pela SCTIE/MS ou pela SCTIE/
MS e pela CTA.

§ 22 Caso a CTA avalie que a justificativa técnica apresentada pela instituicdo publica ndo seja
suficiente para apreciacdo da proposta, a Comissdo solicitard complementagao da justificativa
ou apresentacdo de documentos para a CTA.

§ 32 Quando necessario, serdo solicitadas informagGes ou realizagao de oitivas de todos os
parceiros envolvidos, salvo nos casos em que o parceiro ndo possua interesse em se manifestar
guanto a proposta.

Art. 22. A proposta de alteracdao do cronograma da PDP, quando iniciado o processo de
aquisicdo, sera apresentada oficialmente pela instituicdo publica, com justificativas
fundamentadas, a SCTIE/MS.

§ 12 Caso a proposta de alteragao impactar na ampliagdo do periodo de aquisi¢cdao de produto
objeto da PDP conforme previsto no cronograma vigente, a SCTIE/MS encaminhara a proposta



a CTA e ao CD para avaliacdo e a Secretaria-Executiva do Ministério da Saude (SE/MS) para
decisdo.

§ 22 Caso a CTA avalie que a justificativa técnica apresentada pela instituicdo publica ndo seja
suficiente para apreciacdo da proposta, a Comissdo solicitara complementagao da justificativa
ou apresentacdo de documentos pela instituicao publica para a CTA.

§ 32 Quando necessario, serdo solicitadas informacdes ou realizacdo de oitivas de todos os
parceiros envolvidos.

Art. 23. As propostas de alteracdes dos projetos de PDP e de PDP de que tratam os arts. 20 a 22
que forem recebidas pela SCTIE/MS serdo encaminhadas a CTA, juntamente com a Nota Técnica
de apreciagdo feita pela Secretaria, para apreciacdo pelos membros da CTA.

Pardgrafo Unico. A apreciacdo das propostas de alteracdo pela CTA sera realizada pelo relatério
técnico de andlise de altera¢Ges de projetos de PDP e de PDP (Anexo VIl ) com indicacdo do
parecer final da CTA, definido por consenso, e demais encaminhamentos propostos, sendo:

| - proposta de alteracdo que demanda informacdes a serem solicitadas para a instituicao
publica, com solicitacdo de resposta no prazo de 15 (quinze) dias ou agendamento de reunido
com a instituicdo publica e a CTA; ou

Il - parecer favoravel a referida proposta de alteragdo e encaminhamento ao CD.
Secao IV
Avaliacdo de Projetos de PDP e PDP Suspensas

Art. 24. Os projetos de PDP e as PDP que estejam em desacordo com requisitos, critérios,
diretrizes e orientagdes estabelecidos e sejam identificados pelos mecanismos de
monitoramento e avaliacdo instituidos na Portaria n2 2.531/GM/MS, de 2014, serdo suspensos
pela SCTIE/MS para posterior analise das CTA e decisdo do CD quanto a sua:

| - reestruturagdo: se for verificada a inobservancia dos requisitos, critérios, diretrizes e
orientag¢des estabelecidos na Portaria n? 2.531/GM/MS, de 2014, que comprometa os objetivos
da PDP; ou

Il - extingao:

a) se for verificado dano a Administracdo Publica ou sua utilizagdo em desacordo com os
objetivos previstos na Portaria n2 2.531/GM/MS, de 2014; ou

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

Paragrafo Unico. A suspensdo de que trata o "caput" serd comunicada pela SCTIE/MS a
Secretaria do Ministério da Saude responsavel pela execu¢do do instrumento especifico de
aquisicdo do produto objeto da PDP junto a institui¢do publica.

Art. 25. A Nota Técnica com parecer de suspensio elaborada pela SCTIE/MS serd encaminhada
para analise da CTA juntamente ao processo administrativo do projeto de PDP ou da PDP.



Pardgrafo Unico. A analise da CTA ocorrerd na reunido imediata posterior a data de suspensao
da PDP ou do projeto de PDP.

Art. 26. A avaliagdo dos projetos de PDP e das PDP suspensos serd realizada pela CTA utilizando-
se o relatdrio técnico de andlise de projetos de PDP e de PDP suspensas (Anexo VIII), com
indicacdo do parecer final da CTA por maioria simples e dos demais encaminhamentos, sendo:

| - andlise da CTA que demanda informagdes serdo solicitadas para a instituicdo publica, com
solicitacdo de resposta no prazo de 15 (quinze) dias ou agendamento de reunido com a
instituicao e CTA;

Il - parecer favoravel a reestruturacao da PDP e encaminhamento ao CD; ou
Il - parecer favoravel a extingao da PDP e encaminhamento ao CD.
CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 27. O presente regimento interno podera ser modificado:

| - por proposicdo da CTA ao CD, mediante aprovagao em reunido convocada para esta
finalidade; e

Il - pelo CD, de oficio.

Pardgrafo Unico. Quaisquer modifica¢Ges do regimento interno serdo submetidas a aprovacao
por ato do Ministro de Estado da Saude.

Art. 28. Os casos omissos serdo apreciados pela CTA em reunido convocada para este fim e
encaminhados ao CD para deliberagao.



ANEXO Il

Formuldrio de avaliacao da possibilidade e viabilidade de execu¢do de mais de uma PDP relativa ao mesmo produto

COMISSAO TECNICA DE AVALIAGAO (CTA) DAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP)

AVALIACAO DA POSSIBILIDADE E VIABILIDADE DE EXECUCAO DE MAIS DE UMA PDP RELATIVA AO MESMO PRODUTO

Identificacdo do produto estratégico para o SUS

Produto: Apresentacdes/Descricdo:
Lista ou relacdo nacional de produtos para o SUS que consta o produto: Ha registro de desabastecimento ou dificuldade de aquisicdo do produto?
Demanda anual do produto: Gasto anual com o produto pelo MS:
Parecer sobre a possibilidade e viabilidade de execu¢do de mais de uma PDP relativa ao mesmo produto
Parecer Consideracgbes
Factibilidade de mais de um projeto por produto devido | quest&es sanitarias Sim/ Nao
a:
de escala técnica Sim/ Nao
de escala econbmica Sim/ N3o
investimentos requeridos Sim/ N3o
N2 de PDP relativas ao mesmo produto cabivel para aprovagao:

Identificacdo da Comissdo Técnica de Avaliacdo

Nome Membro SCTIE: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SE: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SAS: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SVS: Cargo: Assinatura:
Nome Membro MDIC: Cargo: Assinatura:
Nome Membro MCTI: Cargo: Assinatura:
Nome Membro BNDES: Cargo: Assinatura:
Nome Membro FINEP: Cargo: Assinatura:
Nome Membro ANVISA: Cargo: Assinatura:

Local e data:




ANEXO Il

METODOLOGIA DE PONDERAGAO DE CRITERIOS DE ANALISE DE MERITO

1. A avaliagdo das propostas de projeto de PDP pela CTA deve ser realizada com base nos critérios de analise de mérito, definidos no art. 22 da Portaria GM/MS
n? 2.531/2014, conforme pontuacdo da proposta, de 0 a 10, dada por maioria simples pelos membros da CTA para cada critério no Relatério Técnico de

Andlise de Mérito (Anexo IV).

2. Para pontuacdo de 0 a 10, deve-se apresentar justificativas para cada pontuagdo da proposta de projeto de PDP para o referido critério.

3. O resultado final da analise de mérito da proposta de projeto de PDP (R) serd o somatorio das notas da proposta de projeto de PDP em cada critério (T),

sendo o valor maximo de R igual a 150.
4. A apresentacgao dos valores deve ser realizada no formuldrio apresentado no Anexo IV desse regimento interno.

5. As propostas de projeto de PDP que apresentarem resultado final superior a 90 indicardo parecer favoravel da CTA.

ANEXO IV

Modelo de relatorio técnico de analise de mérito da CTA

COMISSAO TECNICA DE AVALIAGAO (CTA) DAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP)

RELATORIO TECNICO DE ANALISE DE MERITO

Identificacdo do processo

N2 SIPAR do processo: Produto objeto da proposta de projeto de
PDP:

Instituicdo Publica
proponente:




Analise de mérito

Critérios

Atendimento/Comentarios

Ponderagao

Pontuagao
0-10

Justificativa da
Pontuagao

| - atendimento das diretrizes e dos requisitos previstos no art. 14 da Portaria GM/MS n2 2531/2014;

Il - objetivos da proposta consoantes com as politicas publicas desenvolvidas no SUS para promocgao,
prevencao e atengdo a saude;

lll - importancia da PDP para redugdo da vulnerabilidade econdmica e tecnolédgica do SUS,
bem como contribuicao para o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e socioeconémico do Pais;

IV - auséncia ou insuficiéncia de producdo nacional ou risco de desabastecimento do produto
acabado, IFA ou componente tecnoldgico critico, contribuindo para a integragdo produtiva no
ambito do CEIS e para a reducdo do déficit comercial em saude;

V - clareza do objetivo geral a ser alcancado, dos objetivos especificos e das etapas ou produtos que,
no conjunto, definam o que se quer alcangar com a PDP;

VI - adequacdo do cronograma a complexidade da tecnologia envolvida e aos requisitos regulatorios
e sanitarios;

proposto.

Verificar se os prazos do desenvolvimento e
absorg¢do tecnoldgica, incluindo-se as etapas
regulatdrias, sdo compativeis com o cronograma

VIl - racionalidade dos investimentos previstos, com indicagdo da fonte, cronogramas fisico e
financeiro compativeis com a evolugdo das atividades e com a necessidade dos recursos;




VIII - observancia da legislacdo de propriedade intelectual em vigor;

IX - grau de integracdo produtiva compativel com o produto objeto de PDP e o desenvolvimento do
parque produtivo nacional;

Avaliar o grau de integracdo produtiva em
territério nacional proposto para a producdo
nacional do produto.

X - potencial da instituicdo publica em relacdo a recursos humanos necessarios para execugao do
projeto, area produtiva instalada ou projeto de adequacdo de area aprovado pela instancia de
financiamento, compatibilidade da natureza do projeto com as atividades executadas pela
instituicdo publica e capacidade da instituicdo absorver a tecnologia do parceiro;

XI - correta delimitacdo das habilidades e competéncias das entidades privadas e das instituicdes
publicas, linhas produtivas necessarias e existentes em cada planta fabril, analise de risco e prazo de
vigéncia apresentados;

XIl - compatibilidade de execucdo e obtencdo das previsdes de registro e certificacbes perante os
Orgdos e entidades competentes;

Xl - projegdo de balango de divisas e de economia anual gerada para o SUS nas aquisi¢des do
produto tendo em vista a Ultima aquisicdo realizada pelo Sistema;

Avaliar a economicidade e vantajosidade da
proposta de projeto de PDP.

XIV - presenca no projeto de planejamento de capacita¢ao para a inovagao, treinamentos da
instituicdo publica pelos parceiros para absorc¢do e transferéncia da tecnologia e desenvolvimento
das plataformas produtiva e de conhecimento no Pais; e

XV - aceitacdo integral do processo e metodologias de monitoramento e avaliagdo definidos na
Portaria GM/MS n2 2531/2014.

Resultado




Parecer da Comissdo Técnica de Avaliacdo

Parecer/ Encaminhamento

Consideracgbes

Demanda ajustes. Sim/Nao Detalhar ajustes necessarios.

Encaminhar para Instituicao Publica.

Parecer favoravel. Sim/Nao

Avaliar desempate. (Nimero de pareceres favoraveis superior ao cabivel para

aprovacdo.)

Parecer favoravel com sugestdo de prazos, critérios e condicionantes especificos. Sim/Nao Sugerir prazos, critérios e condicionantes
Encaminhar para Comité Deliberativo. especificos para execuc¢do do projeto de PDP.
Parecer favoravel sem sugestdes. Encaminhar para Comité Deliberativo. Sim/Nao

Parecer desfavoravel. Sim/N3ao

Encaminhar para Comité Deliberativo.

Identificacdo da Comissdo Técnica de Avaliacdo

Nome Membro SCTIE: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SE: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SAS: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SVS: Cargo: Assinatura:
Nome Membro MDIC: Cargo: Assinatura:
Nome Membro MCTI: Cargo: Assinatura:
Nome Membro BNDES: Cargo: Assinatura:
Nome Membro FINEP: Cargo: Assinatura:
Nome Membro ANVISA: Cargo: Assinatura:
Local e data:




ANEXO V
Metodologia de ponderacdo de critérios de desempate e de divisao de responsabilidades

1. Quando o nimero de propostas de projeto de PDP aprovadas quanto ao mérito, nos termos do art. 22 da Portaria GM/MS n2 2.531/2014, para 0 mesmo
produto for superior ao numero de propostas cabiveis para aprovacao, deve ser realizada avaliacdo segundo os critérios de desempate estabelecidos no art.
23 da Portaria GM/MS n2 2.531/2014 e conforme pontuacGes das propostas para cada critério, de 0 a 10, dadas por maioria simples pelos membros da CTA
no Relatério Técnico de Andlise de Desempate e de Divisdo de Responsabilidades (Anexo VI).

2. Devem ser incluidas colunas no quadro apresentado no Relatdrio Técnico de Andlise de Desempate e de Divisdo de Responsabilidades conforme o nimero
de propostas de projeto de PDP do produto.

3. Para pontuacgdo de 0 a 10, deve-se apresentar justificativas para cada pontuac¢do da proposta de projeto de PDP para o referido critério.

4. Os resultados finais da analise de desempate das propostas de projeto de PDP (R) serdo os somatdrios dos valores das pontuacGes da proposta de projeto
de PDP para cada critério (T), sendo o valor maximo 150.

5. A proposta de projeto que apresentar o maior resultado final da analise de desempate devera ser indicada no parecer do relatdrio da CTA.
6. A apresentac¢do dos valores deve ser realizada no formuldrio apresentado no Anexo V desse regimento interno.

7. Quando houver mais de uma proposta de projeto de PDP aprovada para o mesmo produto, deve-se seguir para a analise de divisdo de responsabilidades
segundo os critérios estabelecidos no art. 24 da Portaria GM/MS n2 2.531/2014 e conforme pontuacdes das propostas para cada critério, de 0 a 10, dadas por
maioria simples pelos membros da CTA.

8. Para pontuacdo de 0 a 10, deve-se apresentar justificativas para cada pontuacdo da proposta de projeto de PDP para o referido critério.

9. Os resultados finais da analise de divisdo de responsabilidades das propostas de projeto de PDP (R) serdo os somatdrios dos valores das pontuagGes da
proposta de projeto de PDP para cada critério (T), sendo o valor maximo 50.

11. A proposta de projeto que apresentar o maior resultado final da andlise de divisdo de responsabilidades devera assumir maior porcentagem de
responsabilidade, a qual deve ser indicada no parecer do relatério da CTA.

12. A apresentacdo dos valores deve ser realizada no formulario apresentado no Anexo VI desse regimento interno.



ANEXO Vi

Modelo do relatério técnico da CTA de analise de desempate e de divisdo de responsabilidades

COMISSAO TECNICA DE AVALIAGAO (CTA) DAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP)

RELATORIO TECNICO DE ANALISE DE DESEMPATE E DE DIVISAO DE RESPONSABILIDADES

Identificacdo dos processos

Produto objeto das propostas de projeto de PDP:

Numero de propostas de projeto de PDP aprovadas
guanto ao mérito para o produto:

Numero de propostas de projeto de PDP cabiveis
para aprovagao:

Proposta 1

N2 SIPAR do processo:

Instituicdo Publica proponente:

Proposta 2

N2 SIPAR do processo:

Instituicdo Publica proponente:

Analise de desempate

Critérios

Proposta 1/ Ponderacdo

Proposta 2/ Ponderagédo

Pontuacao
0-10

Justificativa
da
pontuagao

Pontuagdo
0-10

Justificativa da
pontuagao

Observagdes

| - adequacgdo dos produtos e processos aos requerimentos dos programas e agdes do
Ministério da Saude, visando atender as necessidades do SUS e da populagao;

Il - instituicdo publica com linha de produgdo adequada para o produto objeto de PDP;

[l - investimentos aplicados pelo parceiro privado para execugao do projeto de PDP;

IV - menor prazo para internaliza¢do da tecnologia;




V - proposta de prec¢o que tenha potencial de maior economia para o Ministério da Saude;

VI - Autorizacdo de Funcionamento e Autoriza¢do de Funcionamento Especial, quando
aplicavel, ativas para o parceiro privado produtor do produto acabado;

VII - Autorizacdao de Funcionamento e Autoriza¢do de Funcionamento Especial, quando
aplicavel, ativas para o parceiro privado produtor do insumo farmacéutico ativo (IFA) ou
componente tecnoldgico critico;

VIl - CBPF valido para a linha de producao do produto objeto da proposta de PDP para a
instituicdo publica ou relatério de inspec¢des sanitarias com a comprovacao de condicdes
de fabricacao;

IX - CBPF vélido para a linha de producao do produto objeto de PDP para o parceiro
privado produtor do produto acabado ou relatério de inspecdes sanitdrias com a
comprovacao de condi¢Oes de fabricacao;

X - CBPF vdlido para a linha de producdo do produto objeto de PDP para o parceiro privado
produtor do insumo farmacéutico ativo ou componente tecnoldgico critico ou relatdrio de
inspecdes sanitdrias com a comprovacdo de condi¢des de fabricacdo;

XI - apresentagao adicional de inovagao relacionada ao produto objeto de PDP;

XIl - contribuigdo relativa da tecnologia para o desenvolvimento do CEIS;

Xl - entidade privada com linha de produgao no Pais adequada para o produto objeto de
PDP;

XIV - desenvolvimento tecnolégico do produto objeto de PDP realizado no Pais; e

XV - contribuicdo para o equilibrio competitivo e tecnolégico do mercado.

Resultado Propostas




Conclusdo Analise de Desempate

Parecer/ Encaminhamento

Consideragdes

Analisar divisdo de responsabilidades.

Aprovacao de uma proposta de projeto de PDP. Efetuar Sim/Nao
conclusao final da CTA.
Aprovacdo de mais de uma proposta de projeto de PDP. Sim/Nao

Andlise de divisdo de responsabilidades

Critérios

Proposta 1/ Ponderagdo Proposta 2/ Ponderagao

Pontuacao
0-10

Justificativa da | Pontuacdo 0-10 | Justificativa da
pon- tuacao pontuacao

Observacgdes

| - estimulo a concorréncia no mercado;

Il - capacidade instalada para oferta do produto;

Il - capacidade programada de acordo com o projeto de construgdo, ampliagdo e/ou
reforma da estrutura fisica para oferta do produto conforme cronograma da proposta;

IV - demanda do SUS;

V - equilibrio econémico-financeiro do projeto.

Resultado Proposta 1




Conclusdo final da CTA

Parecer/ Encaminhamento

Consideracoes

responsabilidade de %.
Encaminhar para Comité Deliberativo.

Parecer favordvel a Proposta 1 nos critérios de desempate, com Sim/N3o
responsabilidade de %.

Encaminhar para Comité Deliberativo.

Parecer favoravel a Proposta 2 nos critérios de desempate, com Sim/N3o

Identificacdo da Comissdo Técnica de Avaliacdo

Nome Membro SCTIE: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SE: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SAS: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SVS: Cargo: Assinatura:
Nome Membro MDIC: Cargo: Assinatura:
Nome Membro MCTI: Cargo: Assinatura:
Nome Membro BNDES: Cargo: Assinatura:
Nome Membro FINEP: Cargo: Assinatura:
Nome Membro ANVISA: Cargo: Assinatura:
Local e data:




ANEXO VIl

Modelo de relatdrio técnico da CTA de andlise de alteracdes de projetos de PDP e de PDP

COMISSAO TECNICA DE AVALIAGAO (CTA) DAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP)

RELATORIO TECNICO DE ANALISE DE ALTERAGOES DE PROJETOS DE PDP E DE PDP

Identificacdo do processo

Processo SIPAR n?

Produto objeto da PDP

Instituicdo Publica

Entidades Privadas Produto

Insumo farmacéutico ativo ou componente
tecnoldgico cri- tico

Termo de compromisso n?/ Data assinatura

Estagio de desenvolvimento da PDP

Fase Il - Projeto de PDP. Ano
Fase Ill - PDP. Data inicio fase: /

. Ano:

Proposta de alteragdo dos parceiros envolvidos do projeto de PDP (art. 47 da Portaria GM/MS N2 2.531/2014)

Nota Técnica de apreciacdo SCTIE/MS n2

Data

Parceiros envolvidos anteriormente

Novos parceiros propostos

Apreciagao CTA




Proposta de alteragdo das tecnologias do projeto de PDP (art. 48 da Portaria GM/MS N2 2.531/2014)

Nota Técnica de apreciacdo SCTIE/MS n2 Data

Tecnologia anterior do projeto de PDP

Tecnologia proposta

Apreciacao CTA

Proposta de alteracdo do cronograma da PDP quando ja iniciado o processo de aquisicdo, impactando na ampliacdo do prazo de vigéncia da PDP (paragrafo Unico,
art. 58 da Portaria N2 2.531GM/MS/2014)

Nota Técnica de apreciagdo SCTIE/MS n? Data

Prazo de vigéncia da PDP aprovado

Prazo de vigéncia da PDP proposto

Apreciacao CTA

Conclusdo

Parecer/ Encaminhamento Consideragbes

Demanda informacgdes da instituicdo publica junto aos parceiros. Sim/ Ndo Inserir informacdes a serem
Encaminhar para SCTIE/MS para solicitacdo de informac&es por oficio ou agendamento solicitadas.

de reunido.




Parecer favoravel a proposta de alteragdo de parceiros do projeto de PDP. Encaminhar
para Comité Deliberativo.

Sim/ Ndo/ N3o aplicavel

Parecer favoravel a proposta de alteracado de tecnologias do projeto de PDP.
Encaminhar para Comité Deliberativo.

Sim/ Ndo/ N3o aplicavel

Parecer favordvel a proposta de alteracdao do cronograma da PDP com amplia¢do do
prazo de vigéncia da PDP. Encaminhar para Comité Deliberativo.

Sim/ N3o/ N3o aplicavel

Identificagdo da Comissao Técnica de Avaliagdo

Nome Membro SCTIE: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SE: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SAS: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SVS: Cargo: Assinatura:
Nome Membro MDIC: Cargo: Assinatura:
Nome Membro MCTI: Cargo: Assinatura:
Nome Membro BNDES: Cargo: Assinatura:
Nome Membro FINEP: Cargo: Assinatura:
Nome Membro ANVISA: Cargo: Assinatura:
Local e data:




ANEXO VI

Modelo do relatério técnico da CTA de analise de projetos de PDP e de PDP suspensas

COMISSAO TECNICA DE AVALIAGAO (CTA) DAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP)

RELATORIO TECNICO DE ANALISE DE PROJETOS DE PDP E DE PDP SUSPENSAS

Identificacdo do processo

Processo SIPAR n?

Produto objeto da PDP

Instituicdo Publica

Entidades Privadas

Produto

Insumo farmacéutico ativo ou componente
tecnoldgico cri- tico

Termo de compromisso n?/ Data assinatura

Estagio de desenvolvimento da PDP

Fase Il - Projeto de PDP. Ano
Fase Ill - PDP. Data inicio fase:

/

. Ano:

AVALIAGAO PDP SUSPENSA

Nota Técnica DECIIS/SCTIE/MS n?

Data

Motivo suspensao (sintese)

Analise CTA




Conclusdo
Parecer/ Encaminhamento Consideracdes
Demanda informacgdes da instituicdo publica junto aos parceiros. Sim/ Nado Inserir informacgdes a serem solicitadas.
Encaminhar para SCTIE/MS para solicitagdo de informacg&es por oficio ou agendamento
de reunido.
Parecer favordvel a extincdo do projeto de PDP ou da PDP. Encaminhar para Comité Sim/ N3o
Deliberativo.
Parecer favoravel a reestruturacdo do projeto de PDP ou da PDP. Encaminhar para Sim/ Nado
Comité Deliberativo.

Identificacdo da Comissdo Técnica de Avaliacdo

Nome Membro SCTIE: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SE: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SAS: Cargo: Assinatura:
Nome Membro SVS: Cargo: Assinatura:
Nome Membro MDIC: Cargo: Assinatura:




Nome Membro MCTI: Cargo: Assinatura:
Nome Membro BNDES: Cargo: Assinatura:
Nome Membro FINEP: Cargo: Assinatura:
Nome Membro ANVISA: Cargo: Assinatura:
Local e data:

ANEXO IX

Modelo de Ata de Reunido e de lista de presenca da CTA

COMISSAO TECNICA DE AVALIAGAO (CTA) DAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP)

ATA DE REUNIAO

LOCAL:

DATA: HORARIO:

REPRESENTANTES DA CTA

REPRESENTANTES DA PARTE INTERESSADA:

ASSUNTOS TRATADOS:
Pauta:

ENCAMINHAMENTOS DEFINIDOS

OBSERVAGOES:

ASSINATURA DOS REPRESENTANTES DA CTA:




OBS.: Anexar lista de presencga.
COMISSAO TECNICA DE AVALIACAO (CTA) DAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP)

Pauta:

LISTA DE PRESENGA DE REUNIAO

DATA:

HORARIO: LOCAL:

NOME

ENTIDADE/ ORGAO CONTATO E-MAIL
TELEFONI- CO

ASSINATURA

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

ANEXO X

Modelo de Oficio 251658240

MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS




Esplanada dos Ministérios. Bloco G, Ed. Sede, 82 Andar - GABINETE
CEP: 70.058-900 - Brasilia - DF

COMISSAO TECNICA DE AVALIACAO (CTA) DAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP)
Oficio n2 /20XX/CTA Brasilia, xx de més de xxxx.

Ao Senhor

NOME DO REPRESENTANTE DA INSTITUICAO PUBLICA

Cargo do representante da instituicdo publica

Endereco - Bairro

CEP - Cidade - Estado

Assunto: X.

Senhor (Cargo),

Atenciosamente,

NOME DO COORDENADOR DA CTA

Coordenador da Comissdo Técnica de Avaliacdo das PDP



	portaria1656
	anexo1656

