Life Sciences &

Healthcare

Ministério da Saude regulamenta as Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e o Programa de
Desenvolvimento da Inovagdo Local (PDIL)

Hoje (21.06.2024), o Ministério da Saude publicou as Portarias n°4.472/2024 e
N°4.473/2024, que alteram a Portaria de Consolidac&o GM/MS n°5/2017 para
regulamentar, respectivamente, o Programa de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (“PDP”) e o Programa de Desenvolvimento e
Inovagdo Local (“PDIL”).

Com a publicacdo das referidas portarias, os programas passam a contar
com uma regulamentagdo robusta, que merecem atencdo especial do setor
de saude:

e A Portaria n® 4.472/2024 (PDP) traz novidades importantes ao modelo
anterior das PDPs, como (i) a previsdo do histérico de internalizagdo de
produtos objeto de PDP ao portfolio da Instituicdo Publica (“IP”) ou
Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagdo (“ICT”), como critério
classificatoério das propostas de projetos de PDPs, e (ii) a possibilidade de
ajuste do prego proposto para o produto objeto da PDP, diante de
variagdes de preco nos mercados nacional e internacional.

A Portarian® 4.473/2024 (PDIL) detalha o funcionamento desta nova
dinGdmica de atuagdo, com a definicdo de aspectos relevantes, como (i)
instrumentos por meio dos quais o PDIL poderd ser implementado, e (ii)
critérios a serem adotados para avaliagcdo do mérito da proposta de
projeto de PDIL.

As Portarias entraram em vigor na data de sua publicacdo.

CONFIRA A SEGUIR ‘
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PDP - Parcerias de Desenvolvimento Produtivo

A Portaria n°® 4.472/2024 revoga o Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo
GM/MS n° 5/2017, que dispunha sobre o marco regulatério das PDPs, com o
objetivo de promover ajustes aos potenciais gargalos e ineficiéncias do antigo
modelo.

E com esse propdsito que, entre outros aspectos, o texto:

w Determina que a IP e/ou ICT escolha o parceiro privado por meio de processo

/J seletivo que atenda aos principios da Administrac&o PuUblica, previstos na
Constituicdo Federal e na Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos (e.g.
legalidade, isonomia, publicidade, moralidade, eficiéncia);

Estabelece prazos maximos de 3 e 10 anos para duragdo, respectivamente, das
Fases Il (planejamento entre os parceiros e realiza¢gdo de
capacitagdes/treinamentos) e Il (efetiva transferéncia da tecnologia);

g}n Fixa procedimentos mais detalhados para alteracéo das parceiras, da

tecnologia objeto da transferéncia e do cronograma nas Fases |l e lll, além de um
regime mais incisivo para monitoramento e avaliac&o da execucdio das PDPs
(desde a Fase Il até a Fase IV); e

Prevé um regime proprio de sancgdes por inexecucdo total ou parcial do Termo de
ﬁ Compromisso estabelecido para a parceria, com a possibilidade de aplicacdo de

sanc¢8es de adverténcia, multa (Que pode variar de 0,5% a 30% do valor do

contrato celebrado), e suspensdo tempordria de participagdo em novas PDPs.

Produtos elegiveis para PDPs

De acordo com a Portaria, serdo elegiveis para PDPs os produtos indicados na
Matriz de Desafios Produtivos e Tecnholdgicos em Saude, que atendam aos
seguintes requisitos:

i. Registro sanitdrio no pais ou perspectiva de submissdo do registro em até 36 meses,
a partir da data de submissdo da proposta de projeto, para solugdes sujeitas a
VigilGncia Sanitaria;

ii. Auséncia de restricdo patentearia que impacte o arranjo proposto (ou perda da
restricdo em até 36 meses);

iii. Aquisicdo centralizada ou passivel de centralizagdo, ou aquisicdo por meio de
programas, medidas, iniciativas e agcdes especificas com a finalidade de racionalizar
0 acesso a produtos e servigos estratégicos para o SUS, no dmbito do CEIS; e

iv. Elevada dependéncia de importacdes ou previsdo de descontinuag¢do do produto
Nno pais.
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PDIL - Programa de Desenvolvimento e Inovag¢éo Local

Diferentemente do Programa de PDPs (que se concentra na capacitagdo do
parque nacional por meio da transferéncia de tecnologias em saude ja
conhecidas e detidas por empresas privadas), o PDIL busca reduzir a
vulnerabilidade produtiva e tecnoldgica do Sistema Unico de Saude (“SUS”) por
meio do fomento ao desenvolvimento local de solu¢gdes inovadoras.

O PDIL tem o objetivo de:

i. Promover a produg¢&o nacional no dmbito do CEIS em consondincia com a Matriz de
Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude;

ii. Induzir o desenvolvimento tecnoldgico produtivo e a inovagdo local;

ii. Promover a¢cdes de capacitacdo para ICTs produtores publicos, startups e empresas
privadas, visando ao desenvolvimento de tecnhologias para incorporacdo no SUS; e

iv. Contribuir para a transformac¢éo digital e ecoldgica e para a sustentabilidade do
CEIS.

Para a participacdo no PDIL, serdo elegiveis as solugdes produtivas e
tecnoldgicas constantes da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnologias em
Saude (que atualmente consta da Portaria GM/MS n° 2.261/2023).

Sele¢do de projetos

O Ministério da Saude selecionard os projetos com o apoio da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude (“SECTICS”), a partir da
abertura de prazo para o recebimento de propostas.

A proposta de projeto de
PDIL deverd ser submetida

Encomendas

por uma ICT, instituicdo Contratos tecnologicas
puUblica ou entidade pUblicos para

i ) solucdes
privada sem fins inovadoras

lucrativos, a qual
poderd estabelecer
aliancas estrategicas
com outras entidades
publicas, empresas Convénios e termos
privadas e startups, de execucdo

. descentralizada
para o desenvolvimento (TEDS)
da tecnologia ou
produto proposto.

Instrumentos
de
formalizac¢&o

Instrumentos
correlatos

%

Acordos de compensacdo
tecnoldgica

O apoio ao projeto de PDIL podera
ser formalizado por qualquer dos
instrumentos voltados a promover a inovagcdo:
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Sobre nos

Nossa prdtica de Life Sciences & Healthcare tem como foco setores
empresariais com alto potencial de crescimento e repletos de desafios
juridicos: os de saude humana e animal.

O escritério conta com profissionais altamente especializados nestes
setores, com enfoque em uma atuacdo multidisciplinar, o que contempla

as mais diversas dreas do Direito, como
contencioso civel

consumidor,

e penal,

intelectual, trabalhista, tributdrio, entre outras.

regulatoério,
contratual,

societadrio,
propriedade

O Lefosse coloca todas as suas prdticas a servigco do cliente, em busca
das solugodes juridicas mais adequadas aos seus negécios.
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