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PORTARIA N© 30, DE 25 DE SETEMBRO DE 2012

Institui a Rede Nacional de Desenvolvimento e Inovacdo de Farmacos
Anticancer (REDEFAC) e aprova seu Regimento Interno.

o SECRETARIO DE CIENCIA,, TECNOLOGIA E INSUMOS
ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicbes que lhe
confere o art. 27, inciso 111, do Anexo ao Decreto n.° 7.530, de 21 de julho de 2011, e

Considerando a meta estabelecida pelo Complexo Econémico e Industrial da
Saude de reducdo do déficit da balanga comercial da saide por meio do incentivo a
producdo nacional de farmacos e medicamentos, com vistas a reducdo da dependéncia
do mercado externo e aumento da competitividade da industria brasileira, de acordo
com as prioridades estabelecidas pelo Ministério da Saude;

Considerando os esforgos depreendidos pelo Governo Federal para propor uma
estratégia nacional de articulacdo dos Centros de Referéncia em Farmacologia, Pesquisa
Bésica, Pré-Clinica e Clinica, com foco na eficiéncia econémica, na otimizacdo da
infraestrutura e na complementaridade da capacidade de inovacdo nacional, para o
desenvolvimento e produgdo de farmacos e medicamentos;

Considerando que a Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica, instituida pela
Portaria GM n.° 2.439, de 08 de dezembro de2005, volta-se a implementacao de Redes
de Atencdo Oncoldgica, a ofomento, coordenagdo e execucdo de projetos estratégicos
de incorporacdo tecnoldgica e ao incentivo a pesquisa na atencdo oncoldgica;

Considerando o papel do Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da
Silva (INCA), delegado pelo Ministério da Salde por meio da Portaria GM n.°
2.439/2005, de auxiliar na formulacdo e na execuc¢do da Politica Nacional de Atencgdo
Oncoldgica, e

Considerando a necessidade de acBes de pesquisa para a implementacdo de
tecnologias terapéuticas inovadoras, que ampliem o acesso da populagdo brasileira a
medicamentos antineoplasicos, resolve:

Art. 1° Fica instituida a Rede Nacional de Desenvolvimento e Inovacdo de
Farmacos Anticancer (REDEFAC), com o objetivo geral de promover o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico de farmacos, medicamentos e produtos para
diagnéstico em oncologia de forma a contribuir com a implementacdo de politicas
publicas de controle do cancer.

Paragrafo unico. A REDEFAC ter4 como objetivos especificos:



| - articular projetos de desenvolvimento de farmacos, medicamentos e produtos
para diagnostico em oncologia com potencial translacional para atender as demandas da
rede de atencdo aos doentes de cancer, no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Il - apoiar 0 desenvolvimento de novas tecnologias farmacéuticas prioritarias ao
pais; e

Il - estabelecer uma plataforma técnica e administrativa que viabilize o uso
clinico e a exploracdo comercial das novas tecnologias desenvolvidas.

Art. 2° S30 membros da REDEFAC:

| - o |Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva
(INCA/SAS/MS);

Il - a Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ/MS), e
I11 - o Laboratorio Nacional de Biociéncias (LNBIO/MCTI).

Art. 3° A REDEFAC sera estruturada em um Comité Gestor e uma Geréncia
Geral.

Art. 4° O Comité Gestor serd composto pelo Gerente Geral da REDEFAC e
representantes, um titular e um suplente, dos seguintes 6rgaos e entidades:

| - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude (SCTIE/MS), a quem caberé a coordenacdo deste Comité Gestor;

Il - Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude (SAS/MS);

Il - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva
(INCA/SAS/MS);

IV - Fundacéo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ/MYS);

V - Laboratério Nacional de Biociéncias (LNBIO/MCTI);

VI - Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP/MCTI), e

VIl - Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social
(BNDES/MDIC).

81° Os representantes, titulares e suplentes, serdo indicados pelos dirigentes de
seus respectivos 0rgdos e entidades a Coordenacdo do Comité Gestor.

82° As fungdes dos membros do Comité Gestor ndo serdo remuneradas e seu
exercicio seré considerado servico publico relevante.
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Art. 5° Sera voluntaria a adesdo de instituicdes cientificas e tecnologicas que
detenham projetos de desenvolvimento de produtos inovadores a REDEFAC, na
qualidade de entidades parceiras.

Pardgrafo Unico. A adesdo de entidades parceiras a REDEFAC, regida por

instrumentos especificos, serd proposta pela Geréncia Geral e aprovada pelo Comité
Gestor.

Art. 6° A Geréncia Geral da REDEFAC sera de competéncia do
INCA/MS/SAS, por meio da qual fard a gestdo e operacionalizacdo financeira das
atividades da Rede, sob a apreciacdo do Comité Gestor.

Paragrafo Unico. A Geréncia Geral podera contar com apoio da Fundacdo Ary

Frauzino para Pesquisa e Controle do Céncer (FAF), entidade sem fins lucrativos de
apoio ao INCA/MS/SAS, na gestdo e operacionalizacdo da Rede.

Art. 7° Fica aprovado, na forma do Anexo a esta Portaria, 0 Regimento Interno
da REDEFAC.

Art. 8° Fica revogada a Portaria n.° 10, de 17 de outubro de 2011, publicada no
Diério Oficial da Unido n.° 202, Secéo 1, pagina 76, de 20 de outubro de 2011.

Art. 9° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELHA

ANEXO

REGIMENTO INTERNO

REDE NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO E INOVACAO

DE FARMACOS ANTICANCER



CAPITULO | - DAS COMPETENCIAS

Art.1° O presente Regimento Interno tem por finalidade reger, no &mbito da
Rede Nacional de Desenvolvimento e Inovacdo de Farmacos Anticancer, doravante
denominada REDEFAC, as atividades, atribui¢cbes, funcionamento, sigilo e os
procedimentos relativos a propriedade intelectual.

Art.2° Para o alcance de seus objetivos, sdo competéncias da REDEFAC:

| - identificar, organizar e apoiar iniciativas de desenvolvimento de farmacos,
medicamentos e produtos para diagnostico em oncologia no ambito de instituicbes
cientificas e tecnoldgicas que tenham interesse em participar, na qualidade de entidades
parceiras, da REDEFAC,;

Il - interligar instituicdes cientificas e tecnoldgicas, com diferentes capacidades
técnicas, no sentido de maximizar as possibilidades de utilizacdo de farmacos,
medicamentos e produtos para diagndstico em oncologia descritos em projetos de
pesquisa e desenvolvimento conduzidos no pais;

Il - apoiar e gerir acdes destinadas a execucdo de testes pré clinicos e clinicos
de produtos inovadores no ambito da pesquisa oncoldgica, alinhando-os a padrdes de
exceléncia técnica e as exigéncias regulatdrias nacionais e internacionais;

IV - apoiar e gerir acBes destinadas a assegurar a protecdo intelectual de
resultados oriundos de projetos de pesquisa e desenvolvimento de farmacos,
medicamentos e produtos para diagndstico em oncologia no &mbito da REDEFAC;

V - promover a capacitacdo de recursos humanos em pesquisa em oncologia e
treinamento para o uso de equipamentos e técnicas no ambiente de pesquisa; e

VI - colaborar e interagir com a Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Cancer
(RNPCC), no ambito da Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC), em projetos de
interesse da REDEFAC.

CAPITULO Il - DA ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO

Art. 3° A REDEFAC sera estruturada em um Comité Gestor e uma Geréncia
Geral.

Paragrafo Unico: a REDEFAC podera contar, a seu critério, com consultorias ad
hoc e profissionais especialistas em farmacos, medicamentos e produtos para
diagnostico em oncologia ou em quaisquer outras areas que considerar necessarias.



Art. 4° Sdo atribuicdes do Comité Gestor:

| - aprovar o Regimento Interno da REDEFAC e posteriores mudancas
regimentais;

Il - aprovar o Plano de Acdo Anual da REDEFAC que definira as prioridades, as
metas e o cronograma fisico e financeiro;

1l - aprovar as propostas de implementacdo da estrutura gerencial, da
contratacdo e da alocacédo de equipe da REDEFAC apresentadas pela Geréncia Geral;

IV - apreciar e aprovar os critérios de insercao e exclusdo de projetos no &mbito
da REDEFAC, observados os quesitos constantes do 81° do Art. 9° do presente
Regimento, propostos pela Geréncia Geral;

V - deliberar sobre a insercdo de projetos no @mbito da REDEFAC, propostos
pela Geréncia Geral;

VI - propor e deliberar sobre a excluséo de projetos inseridos na REDEFAC;

VIl - apreciar e aprovar os critérios de negociacdo que envolvam propriedade
intelectual e transferéncia de tecnologias desenvolvidas no ambito da REDEFAC,
propostos pela Geréncia Geral,

VIII - avaliar e aprovar relatorios de execucdo financeira da REDEFAC,;

IX - avaliar e aprovar relatérios de execucdo fisico-financeira de projetos
inseridos na REDEFAC;

X - implementar uma politica organizacional direcionada a captacdo de recursos
destinados a sustentabilidade da REDEFAC,;

Xl - aprovar os relatérios sobre contratos de comercializacdo, transferéncia,
concessao de licenga, convénio e outros mecanismos de exploracdo de tecnologias
resultantes das atividades no ambito da REDEFAC apresentados pela Geréncia Geral;

XII - definir a periodicidade de documentos e relatorios técnicos & Geréncia
Geral;

XII - deliberar sobre mudancas regimentais e operacionais propostas pela
Geréncia Geral com a finalidade de aumentar a eficiéncia dos trabalhos da REDEFAC.

Art.5° Sdo atribuigdes da Geréncia Geral:

| - elaborar o Plano de A¢do Anual da REDEFAC, incluindo prioridades, metas



e o cronograma fisico e financeiro;

Il - programar as acOes, coordenar e supervisionar a execucdo das atividades
técnicas e administrativas;

I11 - propor critérios de insercdo e exclusdo de projetos no ambito da REDEFAC,
observados os quesitos constantes do §1° do

Art. 9° do presente Regimento, propostos pela Geréncia Geral; 11l - propor a
estrutura gerencial, contratacdo e alocacdo de equipe da REDEFAC;

IV - prospectar e monitorar projetos alinhados com os objetivos da REDEFAC e
apresenta-los ao Comité Gestor, em conformidade com os quesitos constantes do §1° do
Art. 9° do presente Regimento, explicitando aspectos positivos e negativos para sua
apreciacao;

V - elaborar, propor e atualizar critérios que envolvam propriedade intelectual e
transferéncia de tecnologias desenvolvidas no ambito da REDEFAC;

VI - acompanhar o gerenciamento e a execu¢do dos recursos financeiros para
execucéo das acdes da REDEFAC,;

VII - elaborar relatdrios de execucgdo financeira da REDEFAC,;

VIII - apresentar relatorios de execucdo fisico-financeira dos projetos inseridos
na REDEFAC;

IX - elaborar relatérios sobre contratos de comercializacdo, transferéncia,
concessdo de licenca, convénio ou qualquer outro mecanismo de exploracdo de
tecnologias resultantes das atividades no ambito da REDEFAC;

X - monitorar, acompanhar e implementar a avaliacdo continua dos projetos no
ambito da REDEFAC;

Xl - elaborar e articular novos projetos junto a érgdos financiadores com o
intuito de contribuir com a sustentabilidade da REDEFAC,;

XIl - propor projetos especificos REDEFAC-institui¢fes-industrias junto a
orgdos financiadores para suprir necessidades de pesquisa encontradas nos produtos
prospectados e apoiar seu desenvolvimento;

X1l - coordenar a elaboragdo de documentos e relatérios técnicos a serem
submetidos ao Comité Gestor, segundo periodicidade definida pelo Comité; e

X1V - propor mudangas regimentais e operacionais para aumentar a eficiéncia
dos trabalhos da REDEFAC.



Art.6° O Comité Gestor da REDEFAC tera ao menos duas reunides anuais,
convocadas por seu Coordenador, e reuniBes extraordindrias quando necessario,
inclusive por solicitacdo da Geréncia Geral.

81° A pauta para reunido do Comité Gestor sera proposta pelo Coordenador,
baseada nas sugestdes dos representantes do Comité e da Geréncia Geral.

82° Na auséncia do representante titular em reunides do Comité Gestor, o
suplente o representard em pleno direito.

83° As deliberacbes relacionadas a inser¢do e exclusdo de projetos serdo
baseadas em pareceres técnicos da Geréncia Geral.

84° As deliberagfes serdo aprovadas pelo voto da maioria simples dos presentes
em cada reunido.

85° Em caso de empate o voto do Coordenador tera carater decisorio.

86° Os representantes do Comité Gestor poderdo obter vistas aos projetos
submetidos a REDEFAC mediante instrumentos especificos de garantia de sigilo e
confidencialidade, nos termos do Art. 9°,

87° As atas das reunides serdo encaminhadas pela Coordenagdo do Comité
Gestor aos demais representantes até 7 (sete) dias apds sua realizacdo, devendo ser
aprovada pelos participantes em até 15 (quinze) dias. Findo esse prazo, a ata sera
considerada aprovada.

Art.7° As despesas de acomodacdo e viagens para os representantes do Comité
Gestor a servico da REDEFAC serdo de responsabilidade da Geréncia Geral.

Art.8° As atividades desenvolvidas no ambito da REDEFAC terdo visibilidade
publica por meio de publicacdo no sitio eletrdnico da Rede, hospedado e mantido pela
Geréncia Geral.

CAPITULO Il - DA ADESAO DE INSTITUICOES PARCEIRAS

Art. 9° E voluntaria a adesdo de instituicbes cientificas e tecnoldgicas que
detenham projetos de desenvolvimento de produtos inovadores a REDEFAC, na
qualidade de entidade parceira.

81° Para efeito deste Regimento serdo consideradas caracteristicas relevantes de



inovacéo dos projetos de desenvolvimento de produtos:

| - originalidade
Il - competitividade; e

[11 - aspectos translacionais.
82° Além dessas caracteristicas serdo considerados 0s seguintes aspectos:

| - conformidade com exigéncias regulatorias;

Il - impacto econémico;

I11 - impacto social na satde publica brasileira;

IV - planejamento de riscos, e

V - viabilidade juridica.

83° A exclusdo de instituicbes parceiras a REDEFAC pode ocorrer
voluntariamente ou por deliberagdo do Comité Gestor. CAPITULO IV - DO
SIGILO

Art.10 As iniciativas de desenvolvimento de farmacos, medicamentos e produtos
para diagnostico em oncologia no ambito da REDEFAC estardo resguardadas por
instrumentos especificos de garantia de sigilo e confidencialidade acerca das
informacdes confidenciais, que ndo poderdo ser copiadas, transmitidas, divulgadas,
disponibilizadas ou comunicadas de nenhuma forma, direta ou indiretamente, no total
ou em parte, a terceiros, sem o0 prévio e expresso consentimento da parte signataria a
qual pertencam as informacdes confidenciais e ndo poderdo ser utilizadas para qualquer
outro proposito que ndo seja o de adimplir para com suas obrigacbes no ambitoda
REDEFAC.

CAPITULO v - DA PROPRIEDADE INTELECTUAL E
COMERCIALIZACAO DE TECNOLOGIAS

Art.11 A REDEFAC promovera diretamente ou especificara as condicdes para o
registro e protecdo das invencdes e tecnologias de produtos e processos, know-how e
demais resultados passiveis de protecdo em quaisquer ramos da propriedade intelectual
que venham a ser obtidos pelos projetos e demais atividades desenvolvidas no @mbito
da REDEFAC, observando as disposicdes pertinentes da Lei no 10.973, de 2 de
dezembro de 2004.

Art.12 Caberd a Geréncia Geral da REDEFAC, nos termos estabelecidos em
cada caso e mediante ajuste prévio e expresso em instrumento especifico firmado entre
as partes, tomar as providéncias cabiveis para a devida protecdo da propriedade
intelectual, incluindo os procedimentos administrativos referentes ao depdsito do pedido
de registro ou protecdo da propriedade intelectual e os encargos periddicos de sua



manutencao.

Paragrafo Unico. A Geréncia Geral da REDEFAC podera contar com apoio da
Fundacdo Ary Frauzino (FAF) nas atividades de protecdo, registro e manutencdo da
propriedade intelectual.

Art.13 Nos termos do Art. 12, podera ser procedida a protecdo, registro e
manutencdo da propriedade intelectual também no exterior, para 0 que poderdo ser
utilizadas consultorias ou contratos de servicos junto a escritorios especializados.

Art. 14 A conjugacdo de interesses para 0 desenvolvimento de tecnologias entre
a REDEFAC e a entidade parceira, seja ente privado ou publico, sera concretizada na
forma de Convénio, pormeio do qual ambas as partes comunharao esfor¢os.

81° A titularidade da propriedade intelectual resultante das atividades no ambito
da REDEFAC serd da entidade parceira responsavel pelo seu desenvolvimento
originario, a quem tal titularidade é conferida por forca de lei, ou de quem esta indicar.

§2° A Geréncia Geral da REDEFAC competirda a gestdo da propriedade
intelectual resultante das atividades no ambito da Rede, cabendo-lhe, segundo os
poderes previstos nos respectivos instrumentos conveniais, elaborar, negociar e celebrar
contratos de comercializacdo, transferéncia, concessdo de licenca, convénio ou qualquer
outro mecanismo de exploracéo da propriedade intelectual previsto em lei.

83° As entidades parceiras que atuarem como desenvolvedoras originarias serao
em todos casos ouvidas quanto a gestdo da sua propriedade intelectual, cabendo a
Geréncia Geral da REDEFAC a decisao estratégica e negociacdo dos termos, condi¢des
e percentuais estabelecidos no Convénio de que trata o caput deste artigo, junto as
instituicdes executoras de projetos e demais parceiros. 84° A afiliacio a REDEFAC
importara na incorporagdo automatica aos termos deste Regimento.

Art. 15 Na eventualidade de desfiliacdo voluntéria da entidade parceira da
REDEFAC, esta devera ressarcir a Rede de todos os 6nus até entdo incorridos nas varias
etapas de colaboracéo, inclusive os eventuais custos com a protecdo da propriedade
intelectual, nos conformes do art. 12 deste Regimento.

Pardgrafo Unico. No caso da desfiliacdo voluntaria de que trata o caput, a
entidade parceira deverd ainda assegurar a devida participacdo da REDEFAC nos
eventuais resultados econdmicos ocorridos e a ocorrer, decorrentes da exploracdo da
tecnologia resultante do projeto, nas condicdes e proporcdes estabelecidas no Convénio.

Art. 16 As medidas previstas no art. 15 e seu pardgrafo Unico e suas



consequéncias juridicas também serdo aplicadas na hipotese de extincdo do Convénio
com entidade parceira por deliberacdo do Comité Gestor, em razdo de desvio de
recursos destinados ao projeto, ma gestdo ou quaisquer outros atos fraudulentos e de
ma-fé da entidade parceira e seus representantes. ou que possam trazer prejuizo ao
desenvolvimento dos projetos e exploracdo de tecnologias, em violagdo aos principios
de boa-fé, moralidade, eficiéncia e contribuigcdo norteadores dos Convénios.

Art. 17 Na eventualidade de extingdo do Convénio com entidade parceira pelo
Comité Gestor, em razdo de comprovada inviabilidade técnica do projeto, ndo cabera
ressarcimento as partes do Convénio.

Art. 18 Os instrumentos conveniais a que se refere o art. 14 transcreverdo 0s
dispositivos pertinentes deste Regimento, bem como explicitardo e incorporardo 0s
poderes especificos e exclusivos necessarios aos propdsitos do art. 12 e do art. 14, §2°
de forma a cumprir as exigéncias legais e os padrdes do mercado pertinente.

Art. 19 As medidas e suas consequéncias juridicas previstas neste Capitulo serdo
aplicadas sem prejuizo de quaisquer outras medidas administrativas, civis e penais
cabiveis ao caso.

Art. 20 E obrigatéria a mencdo expressa a REDEFAC na divulgagéo, por
quaisquer meios, dos trabalhos realizados no ambito da Rede.

CAPITULO VI - DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

Art.21 Constituem recursos orcamentarios para a realizacdo das atividades no
ambito da REDEFAC, sob a gestdo e operacionalizacdo financeira pela Geréncia Geral
da REDEFAC, para o que podera contar com o apoio da Fundacéo Ary Frauzino (FAF):
| - a contribuicdo financeira regular de entidades publicas e privadas, de instituicfes que
a patrocinem;

I - mensalidades ou anuidades, em espécie, por meio de contribui¢cGes dos seus
membros;

I11 - dotacGes ou subvengdes da Unido, Estados ou Municipios;

IV - auxilios, contribuicGes e subvencbes de entidades publicas ou privadas,
nacionais ou estrangeiras;



V - doac0es e legados;

VI - produtos de operacgdes de créditos, internas ou externas, para financiamento
de suas atividades;

VIl - rendimentos decorrentes de titulos, acbes ou papéis financeiros de suas
atividades;

VIII - usufrutos que lhe sejam conferidos;

IX - juros bancérios e outras receitas eventuais;

X - recursos advindos de convénios com entidades pablicas e privadas;
XI - promocdo de eventos e prestacéo de servigos;

XI1 - royalties e recursos advindos de patentes e produtos; e

X111 - recursos oriundos de outras fontes.

CAPITULO VII - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art.22 A extincdo da REDEFAC serd deliberada pelo Comité Gestor, em
reunido especialmente convocada para essa finalidade. Paragrafo Unico. Na hipdtese de
extincdo, o patriménio da REDEFAC, gerido e administrado pela Geréncial Geral,
devera ser incorporado ao patriménio do INCA/SAS/MS.

Art. 23 O Regimento Interno da REDEFAC podera ser modificado em reunido
do Comité Gestor especialmente convocada para esse fim.

Art. 24 Os casos omissos serdo decididos pelo Comité Gestor, em reunido
especialmente convocada para essa finalidade.



