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Sumario

Este trabalho trata da importancia dos Contratos de Transferéncia de Tecnologia nos
laboratdrios oficiais no Brasil, tendo como exemplo as parcerias do maior laboratorio
publico federal do pais, Farmanguinhos/Fiocruz. O objetivo geral foi demonstrar a
importancia dos contratos de transferéncia de tecnologia no periodo de 2009 a 2018, e
suas implicacBes para o desenvolvimento da industria farmacéutica. Com a analise dos
contratos do referido laboratdrio, verificou-se que o tipo de contrato mais utilizado para
a transferéncia de tecnologia é realizado na forma de Parceria para Desenvolvimento
Produtivo (PDP). As PDP sdo utilizadas pelo Ministério da Saude (MS) para a
transferéncia de tecnologia dos laboratorios privados aos laboratérios publicos
brasileiros, tendo em vista a producédo de determinado medicamento ou produto e visando
atuar na regulacdo de precos de medicamentos, com o intuito de facilitar a aquisi¢do dos
medicamentos pelo SUS e assim, possibilitar que mais brasileiros tenham o seu direito a
salde garantido. Além da revisdo bibliografica, foram analisados os contratos de
transferéncia de Tecnologia, bem como documentos internos da unidade Farmanguinhos.
O estudo permitiu que fosse verificada a existéncia de varios desafios tanto
organizacionais quanto governamentais a serem superados para que ocorra a efetiva
concluséo das PDP. Ademais foi dada a possibilidade dos gestores de Farmanguinhos
analisarem criticamente as fases do processo de PDP, contribuindo para a identificacédo
dos pontos negativos e positivos. Os resultados encontrados demonstram existir desafios
organizacionais a serem superados para 0 aumento da executabilidade das parcerias e

cumprimento dos objetivos do programa.

Palavras-chave: contratos; desenvolvimento produtivo; transferéncia de tecnologia; SUS;

politicas publicas; laboratorios publicos nacionais.



Abstract

This paper deals with the importance of Technology Transfer Contracts in official
laboratories in Brazil, taking as an example the partnerships of the largest federal public
laboratory in the country, Farmanguinhos / Fiocruz. The overall objective was to
demonstrate the importance of technology transfer contracts from 2009 to 2018, and their
implications for the development of the pharmaceutical industry. With the analysis of the
contracts of this laboratory, it was found that the type of contract most used for technology
transfer is performed in the form of Partnership for Productive Development (PDP in
Portuguese). PDP are used by the Ministry of Health (MS in Portuguese) to transfer
technology from private laboratories to Brazilian public laboratories, with a view to the
production of a particular drug or product and to regulate drug prices, in order to facilitate
the acquisition of medicines by SUS, and thus enable more Brazilians to have their right
to health guaranteed. In addition to the literature review, technology transfer contracts
were analyzed, as well as internal documents of the Farmanguinhos unit. The study
allowed to verify the existence of several organizational and governmental challenges to
be overcome for the effective conclusion of the PDP. In addition, Farmanguinhos
managers were given the opportunity to critically analyze the phases of the PDP process,
contributing to the identification of negative and positive points. The results show that
there are organizational challenges to be overcome in order to increase the partners'

enforceability and fulfill the program objectives.

Keywords: contracts; productive development; technology transfer; SUS; public policy;

national public laboratories.
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A importancia dos contratos de transferéncia de tecnologia nos laboratérios farmacéuticos oficiais no
Brasil: o caso Farmanguinhos/FIOCRUZ

CAPITULO I INTRODUCAO

A delicada fase atual da indudstria farmacéutica nacional se deve ao fato de ter sofrido
com a politica de abertura e com falta de estimulo a producéo no Brasil na década de
1980. Um de seus problemas centrais € o déficit na balanca comercial do setor. Entretanto,
a expectativa de mudanca desse quadro é grande, devido as a¢des do Ministério da Salde
e outros 6rgdos que comegaram a implantar uma politica pablica voltada especialmente
para 0 Complexo Industrial da Saude, no qual um dos focos foi a industria farmacéutica.
Uma das medidas voltadas para o fomento da producéo foi a estruturacdo de Parcerias de

Desenvolvimento Produtivo (PDP) (Kupfer & Hasenclever, 2013).

As politicas de medicamentos e de incentivo a inovacdo tém raizes na Constituicdo
Federal. Elas tém sido estabelecidas por intermédio de uma série de atos normativos
(legais e infralegais) editados com base na Carta Magna. Destacam-se como bases
constitucionais dessa politica os seguintes dispositivos:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdémicas

que visem (...) ao acesso universal e igualitario as acles e servigos para a sua promogdo, protecdo e

recuperacéo.
Art. 200. Ao sistema Unico de satde compete (...) nos termos da lei:

I — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substéncias de interesse para a salde e participar da

producdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

V — incrementar em sua area de atuacéo o desenvolvimento cientifico e tecnolégico

S&o dispositivos que preveem, como missdo do Estado brasileiro, assegurar o acesso
universal e igualitario da populacdo as acdes e servicos de saude. E, para tanto, lhe
apontam um caminho: participar da produgdo de medicamentos e outros insumos de
interesse para a saude e incrementar o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico no &mbito

de nosso Sistema Unico de Satide (SUS).

A reforgar a importancia de se trilhar este caminho do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico para que o pais alcance objetivos de interesse publico — entre os quais
sobressai a melhoria das condi¢Ges de saude —, a Constitui¢do, ainda no mesmo titulo
atinente a “Ordem Social”, reserva capitulo especifico ao tema “Da Ciéncia e

Tecnologia”, ali prevendo, no que importa aqui ressaltar:
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Art. 218. O Estado promovera e incentivara o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitacdo
tecnoldgicas.

820 A pesquisa tecnoldgica voltar-se-a preponderantemente para a solugdo dos problemas

brasileiros e para o desenvolvimento do sistema
produtivo nacional e regional.

840 A lei apoiaré e estimulard empresas que invistam em pesquisa, criacdo de tecnologia adequada

ao Pais (...)

Art. 219. O mercado interno (...) serd incentivado de modo a viabilizar (...) a autonomia tecnolégica do
Pais, nos termos de lei federal.

Vé-se que, ao Estado brasileiro, também foi atribuido o papel de desenvolver uma politica
de promocdo, incentivo, apoio (numa palavra: fomento) a inddstria nacional aplicada a
criacdo de tecnologia adequada para a solucao de problemas brasileiros e conducentes a
autonomia tecnolégica do pais. E possivel designa-la como politica de incentivo &
inovacdo. Na area de salde e, particularmente, na producdo de medicamentos, as
inovacdes e a autonomia tecnoldgica devem ser incentivadas (ou deve ser incrementado

o desenvolvimento tecnoldgico do sistema Gnico, como requer o citado art. 200, V).

Ocorre que nem o caminho apontado — incremento tecnoldgico do sistema de saude, via
fomento a industria nacional, notadamente a de producdo de medicamentos —, nem o
ponto de chegada — acesso universal e igualitario as acdes e servigos de salde — sdo faceis
de trilhar e de alcancar. Ndo obstante isso, o Estado brasileiro hd muito vem
empreendendo enorme esforco em conceber e concretizar politicas que efetivamente

atendam a essas determinacdes constitucionais.

A presente dissertacdo apresenta uma abordagem tedrica e exemplificativa, além de uma
analise da importancia dos contratos de transferéncia de tecnologia em um dos
Laboratorios Farmacéuticos oficiais, Farmanguinhos/FIOCRUZ, que visa a producéo de
medicamentos estratégicos para o SUS, cujas diretrizes estdo previstas na Portaria do
Ministério da Satde GM/MS n° 837, de 18 de abril de 2012, corroborando a cria¢do de
um arcabouco legal, ou seja, de uma politica de inovacdo fortalecida que gerencie a
propriedade intelectual e a transferéncia de tecnologia.

Para que se possa obter um resultado fidedigno dessa analise, o estudo também delineara
0 contexto tedrico da construcdo dos critérios que conformam as PDP e o referencial
normativo que serve de arcabouco para a construcgéo ativa verificada no periodo de 2009
a 2018.
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1.1  Objetivos da pesquisa

1.1.1 Objetivo geral

O objetivo geral do presente trabalho é demonstrar a importancia dos contratos de
transferéncia de tecnologia, no periodo de 2009 a 2018, e suas implicacbes para 0
desenvolvimento da industria farmacéutica brasileira, utilizando como exemplo o

Laboratorio Oficial brasileiro, Farmanguinhos/FIOCRUZ.

1.1.2 Objetivos especificos

e Realizar uma andlise nos contratos de transferéncia de tecnologia do setor
farmacéutico  brasileiro, especificamente  no Laboratério  Oficial
Farmanguinhos/FIOCRUZ, nos dltimos dez anos, considerando sua estrutura,
gestdo e desempenho para identificar seus pontos criticos, e as medidas importantes
que foram adotadas para viabilizar as parcerias estratégicas incentivadas pela Lei
de Inovagdo como um todo, como por exemplo o afastamento da exigibilidade de
processo licitatorio, tal como disciplinado pela Lei de Licitacfes (n° 8.666 de 93).

o Identificar qual o impacto da Politica de Desenvolvimento Produtivo nesse setor
que ocasione um maior desenvolvimento para o pais, tendo em vista que as
empresas, no mercado, se tornem mais competitivas.

e Analisar dados gerados pelo Ministério da Saude (MS), no que se refere ao
acompanhamento realizado pela equipa técnica, do processo de desenvolvimento e
transferéncia de tecnologia, bem como analisar os dados da economia gerada, o
aumento do faturamento dos laboratorios publicos e 0 cumprimento de cronograma

para o registro do medicamento na Anvisa.

Uma analise fidedigna e bem elaborada com todas essas informac6es podera facilitar, de
modo fundamental, novas aprovacdes de projetos de financiamentos de laboratérios

publicos.

1.2 Justificativa

Este trabalho visa a multiplicacdo do conhecimento sobre o processo de elaboragéo de

Contratos de Transferéncia de Tecnologia, no qual define o que é contrato, 0 que é

3
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necessario para sua validade, o regime juridico brasileiro dos contratos, os elementos que
Ihe s8o comuns e as principais clausulas adotadas para regular os negdcios que envolvem
prestacdo de servigos de pesquisa, parceria para pesquisa e desenvolvimento (P&D),
propriedade intelectual e comercializacdo de tecnologia de instituices cientificas e

tecnoldgicas na industria farmacéutica.

Objetiva-se com esta dissertacdo contribuir para melhorias na conducdo do processo
relacionado aos Contratos de Transferéncia de Tecnologia no que se refere a orientagdo
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/Ministério da Salde

(SCTIE/MS) na avaliacdo, acompanhamento dos projetos e 0s seus resultados.

Como motivacdo profissional, este estudo tem a intencdo de auxiliar os gestores do
laboratério escolhido a identificarem com maior facilidade os fatores que possam estar
influenciando, de maneira positiva ou negativa, a conducdo de seus Contratos de

Transferéncia de Tecnologia.

Apesar das contribuicdes que os Contratos de Transferéncia de Tecnologia trazem aos
laboratdrios publicos e ao Complexo Econdmico e Industrial em Sadde (CEIS), algumas
dificuldades ainda persistem, tais como, a caréncia de expertise em projetos voltados para
a transferéncia de tecnologia do setor privado para o publico, como a limitacdo dos
produtores publicos em relagdo a competéncia técnica, capacidade de gestdo dos
laboratérios e as boas praticas de fabricacdo da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) (Gadelha & Costa, 2012). Desde seu inicio em 2009 até maio de 2018, das 148
parcerias aprovadas para todo o Brasil, 27 foram extintas (Brasil, 2018) e somente 4

tiveram o seu processo de internalizacdo da tecnologia concluido.

Como se pode verificar, esse resultado revela uma baixa efetividade dessas parcerias e a
existéncia de lacunas e/ou fatores que merecem uma analise mais aprofundada, com o
objetivo de aumentar a taxa de sucesso em relacdo a entrega de produtos e a transferéncia
de tecnologia aos produtores publicos nacionais. Visto que as PDP vieram fazendo parte
de um programa de alto interesse estratégico e social, que recebiam investimentos na
ordem de 6 bilhdes de dolares e geravam cerca de 7.400 empregos (Barros, 2017),
medidas politicas e organizacionais deveriam ser aprimoradas para gque esses projetos
sejam concluidos de forma mais célere, a fim de se evitar prejuizos a saude das pessoas
que dependem desses medicamentos e também aos cofres publicos. Uma maior agilidade

na implanta¢@o da tecnologia adquirida pode também significar uma melhor “adequagao
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dos portfolios dos Laboratérios Farmacéuticos Publicos as necessidades do MS, aumento
da participacdo desses nas compras centralizadas, otimizacdo dos investimentos e

diminuigdo dos gastos do SUS com medicamentos” (Andrade & Perini, 2014).

Dessa maneira, observa-se a necessidade de se aperfeicoar o processo de gestdo dos
projetos dos Acordos de Transferéncia de Tecnologia nas Instituicdes participantes para
que haja maior probabilidade de sucesso. E de suma importancia mapear e monitorar
continuamente fatores criticos desses projetos (atividades ou areas), a fim de subsidiar o
planejamento estratégico e a tomada de decisdes para cada etapa, o que configura uma

importante iniciativa para o alcance desse objetivo.

A constatacdo dos possiveis problemas que ocorrem em todo 0 processo permite que a
Instituicdo promova ajustes nos projetos, identifique gargalos e direcione
estrategicamente as suas a¢oes, contribuindo dessa forma na conducdo dos projetos que

ja estdo em andamento e um melhor planejamento dos projetos que ainda estdo por vir.

No que diz respeito ao estudo de caso, este, por sua vez, permite o conhecimento amplo
de determinado objeto ou situacdo. Os dados coletados e as informacOes reais deste
trabalho foram retirados, como exemplo de laboratério oficial farmacéutico, das bases do
Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos, unidade da Fundacdo Oswaldo
Cruz, instituicdo de pesquisa e desenvolvimento em ciéncias bioldgicas localizada no Rio
de Janeiro, Brasil, considerada uma das principais instituices mundiais de pesquisa em

salde publica.

Esse tipo de estudo permite aos pesquisadores concentrarem seus conhecimentos nos
problemas do caso estudado e propor algumas solugfes para diminuir pontos negativos.
Apesar da riqueza de conhecimento gerada a partir do maior detalhamento de
informacdes, o estudo de caso possui limitagfes na medida em que ndo possibilita
generalizar conclusdes para outros objetos ou fendBmenos. De acordo com Raupp e Beuren
(2003), o estudo de caso é caracterizado pela analise profunda e exaustiva de um ou de
poucos objetos, de maneira a permitir conhecimentos amplos e detalhados, tarefa

praticamente impossivel mediante outros tipos de delineamentos considerados.

A pesquisa avaliou as inovagdes de produtos, processos e organizagdes, induzidas pelos
Contratos de Transferéncia de Tecnologia, bem como os impactos das inovagoes,

estimulos as atividades internas de P&D.
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Neste trabalho, foram identificados os fatores negativos e positivos do tipo de Contrato
de Transferéncia mais utilizado nos Laboratdrios Oficiais brasileiros, especificamente em
Farmanguinhos/Fiocruz, que sdo as PDP de medicamentos. A identificacdo e a
compreensdo desses fatores podem servir como base para o planejamento das PDP e para
a construcdo de indicadores apropriados, que possibilitem mensurar de forma mais
transparente quais atividades estdo ou ndo se desenvolvendo, em cada uma das areas de

responsabilidades (pessoal, produtiva ou tecnoldgica).

Para o estudo, como ja mencionado antes, foi escolhido o Instituto de Tecnologia em
Farmacos — Farmanguinhos, uma das unidades da Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ).
Farmanguinhos é o maior laboratério publico farmacéutico federal do pais e exerce um
papel estratégico na politica industrial e na politica nacional de acesso a medicamentos.
Um dos seus principais papéis € atuar na regulacdo de precos de medicamentos, com o
intuito de facilitar a aquisicdo dos medicamentos pelo SUS e, assim, possibilitar que mais

brasileiros tenham o seu direito a satde garantido.

Ademais, Farmanguinhos possui como diferencial ser o laboratério publico com o maior
nimero de Contratos de Transferéncia de Tecnologia, principalmente de PDP ja

aprovadas pelo MS, o que o torna um campo em destaque para este estudo.

O tema é extremamente interessante pelo fato de sua contribuicdo para a soberania
nacional?, sustentabilidade do SUS, melhoramento da qualidade de vida da populacéo e
o fortalecimento do CEIS. Além disso, o estudo pode trazer informacdes relevantes para
os laboratérios envolvidos com esses contratos de transferéncia de tecnologia e
principalmente com as PDP de medicamentos do MS, uma vez que, apesar das
contingéncias especificas de cada PDP, todas seguem as mesmas regras e atendem aos

mesmos interessados (MS e populacdo do SUS).

Tendo em vista 0 contexto apresentado, este estudo pretende responder perguntas sobre

0 ambiente que envolve um Contrato de Transferéncia de Tecnologia, em especial a essas:

1 A soberania constitui-se em um dos fundamentos elencados pela Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil (CF) em seu artigo 1°. Pode ser analisada sob o aspecto interno ou externo. Segundo Mafra,
2018, a interna diz respeito ao poder supremo do Estado, no sentido de que sua vontade predomina sob a
dos individuos dentro de seu territério. E a soberania externa se manifesta nas relagfes internacionais dos
Estados, implicando na exclusdo de toda subordinacéo, de toda dependéncia a respeito dos Estados
estrangeiros.
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e Quais fatores contribuiram para a evolucdo e os diferentes desfechos dos Acordos
de Cooperacao e PDP de Farmanguinhos?

e Que fatores sdo considerados criticos para a eficiente implantacdo de uma Acordo
de Cooperacao e de uma PDP?

e Os objetivos dos Acordos de Cooperagéo e as PDP estdo sendo alcancados?

1.3 Estrutura do trabalho

No tocante a tipologia, esta pesquisa classifica-se como pesquisa de campo qualitativa e
quantitativa, uma vez que busca a sistematizacdo do conhecimento através de dados
documentais e gerado a partir de uma area especifica, que neste trabalho é a Transferéncia
de Tecnologia no laboratério oficial farmacéutico, Farmanguinhos/Fiocruz, através dos

acordos de cooperacéo e as Parcerias de Desenvolvimento Produtivo.

Neste trabalho, sera usado, parcialmente, o procedimento da pesquisa bibliogréafica,

documental e o estudo de casos.

O uso de documentos em pesquisa deve ser apreciado e valorizado, pois a riqueza de
informacdes que deles podem ser extraidas e resgatadas justifica 0 uso em vérias areas
das Ciéncias Humanas e Sociais, porque auxilia no entendimento de objetos cuja
compreensdo necessita de contextualizacdo historica e sociocultural (Sa-Silva, Almeida
& Guindani, 2009).

Numa analise documental busca-se identificar informac@es factuais a partir de questdes
e hipdteses de interesse e, a0 mesmo tempo, esgotar todas as pistas capazes de lhe fornecer
informagdes interessantes. Os documentos originais sdo fontes primarias de dados, pois
ainda nao receberam tratamento analitico por nenhum autor, sendo esta uma das técnicas
decisivas para a pesquisa em ciéncias sociais e humanas (Sa-Silva, Almeida & Guindani,
2009). Os documentos podem ser variados — relatorios institucionais, acordos, cartas e
memorandos oficiais, reportagens de jornais, revistas, filmes, gravacoes, fotografias,

entre outros.

Embora muito préxima da pesquisa bibliografica, a pesquisa documental tem como
elemento diferenciador a natureza das fontes, pois as bibliografias pesquisadas e
estudadas constituem-se em fontes secundarias, pois ja receberam tratamento cientifico
(analitico). (Sa-Silva, Almeida & Guindani, 2009).
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A pesquisa bibliografica utilizada neste trabalho foi realizada através de estudos
realizados, a exemplo de artigos cientificos, teses, dissertagdes, processos administrativos

(sendo respeitado o sigilo exigido) e manuais.

O trabalho sera elaborado em capitulos com a seguinte estrutura: a introducéo contera
breve explanagédo sobre o contelido, 0s objetivos, a area de estudo, as contribuicdes ao
conhecimento do que é um Contrato de Transferéncia de Tecnologia e a descrigdo da
metodologia aplicada para a investigacao e técnica de coleta de dados. A seguir, o capitulo
inicial abordara a revisdo literaria que dard embasamento tedrico aos conteldos
relacionados ao tema. Os seguintes capitulos serdo dedicados aos estudos de casos e as
areas de conhecimento relacionadas, especialmente aquelas informacgdes obtidas de
6rgdos fundamentais para a formacdo da parceria, comunicacdo interna, comunicagao
estratégica e administracdo publica, além da analise de dados. Por fim, o trabalho se

encerrara com as conclusoes e as referéncias.
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CAPITULO Il REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1  Surgimento e evolucdo da industria farmacéutica brasileira: quadro

resumitivo

ANO

POLITICA

OBJETIVO

2003

Politica Industrial e Tecnolégica e
de Comércio Exterior (PITCE)

Fortalecer a inovagdo nas empresas, a
concorréncia internacional e a capacidade
industrial, além de desenvolver alguns
campos de pesquisa considerados como
areas portadoras de futuro (dentre eles, o de
produtos farmacéuticos)

2004

Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagéo em
Saude

Desenvolver e otimizar os processos de
producdo e absor¢do de conhecimento
cientifico e tecnolégico pelos sistemas,
servicos e instituicdes de satde, centros de
formagé&o de recursos humanos, empresas
do setor produtivo e demais segmentos da
sociedade (houve maior direcionamento
para a area da saude).

2007

Programa Mais Salde

Definir o complexo industrial e de inovagao
em salde como um dos eixos estratégicos
para a politica de saude.

2008

Politica de Desenvolvimento
Produtivo

Situar o complexo da salde como uma das
seis areas estratégicas portadoras de futuro.

2011

Plano Brasil Maior

Reafirma o protagonismo da saude nas
politicas governamentais com acoes
voltadas para intensificar as PDP e o uso de
poder de compra do estado para auxiliar na
reconstrucao do SUS.

Quadro 1 - Politicas para desenvolvimento da inovacéao e da base produtiva da satde (2003 a 2011).
Fonte: Adaptado de Gadelha e Costa (2016).

Com essas agOes objetiva-se também a reducdo do déficit economico da balanca

comercial da area da Saude.

Né&o se pode esquecer de que esses laboratdrios publicos sdo de extrema importancia para

o “equilibrio” dos pregos de medicamentos no mercado nacional e também para a

producdo de medicamentos para doencas negligenciadas, pois representam baixa

lucratividade para os laboratérios multinacionais.
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Ademais, essas instituicdes publicas possuem importante papel no fornecimento de
medicamentos para programas estratégicos do Ministério da Satde como, por exemplo,

0 Programa DST/Aids e o Programa Nacional de Imunizacao (PNI).

Neste trabalho serd demonstrada as dificuldades e algumas solucdes encontradas para a
concluséo das etapas de uma PDP, através de alguns exemplos realizados pela instituicdo
publica Farmanguinhos, que estabeleceu parcerias com instituicdes privadas (Cristélia,
Blanver, Nortec, Libbs e Laborvida/EMS), para a realizacdo da transferéncia de

tecnologia.

O Ministério da Saude e o setor produtivo publico tém considerado as PDP como
importante iniciativa de producdo do desenvolvimento econdémico e de acesso, e ha a
perspectiva de continuidade com a instituicdo de novas parcerias e a concretizagdo com
sucesso daquelas ja existentes. Portanto, esforcos devem ser mantidos para o seu continuo

aprimoramento e maior transparéncia, aliado ao melhor uso do poder de compra publico.

A definicdo de tecnologia é de suma importancia, pois é um termo essencial nesta
pesquisa. Sendo assim, define-se tecnologia como sendo um complexo de ideias criadas
pelo génio humano com vistas ao bem comum, e, portanto, € um bem imaterial,
incorpéreo e suscetivel de protecéo juridica (Lorenzetti, 2012). E possivel defini-la como
sendo um conjunto de conhecimentos, ideias criadas pelo saber e criatividade humanos,
aplicados a producdo e comercializacdo de bens ou servigos. Assim, com 0 avanco na
tecnologia, faz-se necessario que os produtos dela derivados cheguem ao mercado, mas

iss0 sO sera possivel através da transferéncia da tecnologia.

Entre os desafios da politica de medicamentos do pais, figura, precisamente, a defasagem
tecnologica. Trata-se de problema frequentemente verificado em paises em
desenvolvimento como o Brasil, que, carentes de autonomia tecnoldgica para criar e
produzir medicamentos, tém de importar, a altos custos, a maior parte dos que sejam neles
consumidos. No caso brasileiro, a defasagem e alarmante e tem ocasionado enorme
dependéncia de importagdes de medicamentos produzidos no exterior, para atender a uma
demanda crescente da populacéo. A dependéncia da tecnologia importada, por um lado,
sujeita o pais as oscilacdes do mercado internacional; de outro, ainda gera expressivo
deéficit comercial do pais com o exterior no setor industrial de produtos para saude. O
crescimento populacional, o envelhecimento da populacéo, 0 aumento da renda per capita

e 0s avangos tecnoldgicos na area de satde resultam em maior demanda de produtos para
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asaude e, em decorréncia, no aumento do déficit comercial desse setor industrial do Brasil

com o exterior, que hoje se situa no patamar de US$ 10 bilhdes/ano.

Outro desafio que tem merecido destaque é o de que o setor produtivo nacional — tanto
0 publico como o privado —, além de defasado tecnologicamente, tem de lidar com os
poderes de agentes econOmicos transnacionais (também conhecidos como empresas
multinacionais) em um mercado oligopolizado, como parece ser o da industria
farmacéutica. O Ministério da Saude ja alertou, inclusive, ao lancar a Politica Nacional
de Medicamentos ao final da década de 1990, para o fato de que, no segmento da producéo
de medicamentos, predominam no pais as empresas de capital transnacional (a portaria
n® 3.916/98 do gabinete do Ministro de Estado da Saude aprova a Politica Nacional de
Medicamentos). A oferta de medicamentos estd intrinsecamente relacionada com a
pesquisa e 0 desenvolvimento, 0s quais, por sua vez, encerram aspectos relativos a
estrutura e ao perfil industrial do Brasil, composto por trés segmentos de producéo:
nacional publico, nacional privado e de empresas de capital transnacional no setor — este

ultimo predominante no Pais.

Assim, a defasagem tecnol6gica do setor produtivo nacional, ocasionadora de déficit
expressivo da balanca comercial do pais (especialmente na area de produtos de saude),
aliada & predominancia de empresas multinacionais em ambiente de oligopdlio
constituem dois grandes desafios para a politica de medicamentos do Estado brasileiro.
Ambos figuram entre os mais destacados nas normas e nos discursos oficiais sobre o
assunto. Tais desafios geraram a percepcao disseminada, ainda na década de 1990, de que

o Estado precisava conceber estratégias especificas para o enfrentamento do problema.

N&o bastava abrir licitacdo publica para, ao fim e ao cabo, viabilizar a compra de
medicamentos ofertados por poucos fornecedores multinacionais, importadores de
tecnologia concebida no exterior, a altos custos. O instrumento da licitagdo publica, em
um mercado oligopolizado, simplesmente ndo vinha assegurando precos razoaveis na
aquisicdo de medicamentos estratégicos para 0 SUS. Com poucos ofertantes desses
produtos, geralmente de capital transnacional e detentores de tecnologia estrangeira,
restava ao Estado brasileiro lidar com o indesejavel dilema: aceitar os precos ofertados,
ainda que desarrazoadamente elevados, ou simplesmente ficar sem os medicamentos
(deixando nesse ultimo caso de honrar o compromisso definido pela Constituicdo de

assegurar o acesso da populacéo a assisténcia farmacéutica).

11
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2.2 Os Laboratorios Oficiais no Brasil

2.2.1 O SUS e os Laboratorios Oficiais no Brasil

O Sistema Unico de Sadde (SUS) é uma conquista da sociedade brasileira e foi criado
com o propdsito de superar as desigualdades na assisténcia a satde da populagéo (Brasil,
2009). Desde que a Constituicdo Federal, em 1988, incluiu o acesso integral e universal
a satde como um direito fundamental do cidaddo, toda a populacdo passou a ter direito

aos servicos e produtos de saude publica.

A Constituicdo Federal, em 1988, reconheceu em seu art. 196 que a salde é direito de
todos e dever do Estado, que deve ser garantido por politicas sociais e econémicas visando
a reducdo do risco de doenca e 0 acesso universal e igualitario as acdes e servigos para

sua promocao, protecao e recuperacéao (Brasil, 1988).

Tudo isso contribuiu para que houvesse um crescimento grande no nimero de usuarios
para 0 SUS, e por conseguinte, um aumento na demanda por medicamentos. Esse fator
alavancou a formulacdo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), através da
Portaria GM/MS n° 3916/98, tendo por escopos principais: “garantir a necessaria
seguranca, eficacia e a qualidade dos medicamentos; promocdo do uso racional dos
medicamentos; acesso da populacao aqueles medicamentos considerados essenciais”

(Brasil, 1998).

Um dos eixos norteadores, ndo s6 da PMN, como também da politica de assisténcia
farmacéutica (Resolucdo CNS n° 338/2004), é 0 acesso aos medicamentos essenciais,
entendidos como aqueles destinados a atender as necessidades prioritarias de saude. Eles
servem de referéncia para o direcionamento da producdo farmacéutica para o
desenvolvimento cientifico e tecnologico, bem como para a definicdo de listas de

medicamentos essenciais nos ambitos estadual e municipal.

Posteriormente, observa-se uma série de medidas no pais voltadas para o fortalecimento
da producdo farmacéutica nacional, no sentido de diminuir custos com aquisicOes de
medicamentos e insumos importados, contribuindo para a sustentabilidade do SUS e para
a ampliacdo da soberania nacional em saude. Esse contexto, de articulacdo entre as
politicas de inovacdo, industrial e de saude, voltadas para as necessidades da sociedade,
evidencia a existéncia de uma ampla teia de atores e instituicdes, de relagdes

interdependentes e dinamicas, que apontam para a presenca de um Complexo de Saude
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(Gadelha, 2003). Este, posteriormente denominado Complexo Econdmico e Industrial em
Saude (CEIS) por Gadelha et al. (2012), € composto pelos setores de servicos, industrias
de base quimica e tecnologia, mecanica, eletronica e de materiais, sendo que possui a
industria farmacéutica como setor principal, devido a sua alta concentracao de tecnologia

e influéncia no mercado mundial.

A cada dois anos, a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename?), proposta
pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) é atualizada pelo Ministério da Saude. Até
2011, essa relacdo so6 continha 550 itens e faziam parte dela apenas os medicamentos da
atencdo bésica. Em 2017, passou a contar com 869 itens (Portaria GM/MS
N°1.897/2017), e para 2018, ja foi aprovado um aumento de 26%, totalizando assim,
1.098 produtos (Brasil, 2017). Alguns outros itens, tais como insumos, vacinas,

fitoterapicos, anestésicos, entre outros, foram incorporados durante esse periodo.

O Governo Federal tem estimulado o desenvolvimento da industria farmacéutica nacional
por meio de financiamentos, medidas protecionistas ou politicas publicas de satde, com
incentivos tanto para os laboratérios farmacéuticos (LF) publicos e para os privados, com
o fim de atender o desafio de prover o fornecimento dos medicamentos aos usuarios do
SUS. (Portela et al., 2010).

Os laborat6rios farmacéuticos publicos, também conhecidos como Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais (LFO), se caracterizam por possuirem vinculos com 0s governos
estaduais ou federal, sendo, empresas publicas ou fundagdes publicas em sua maioria, e
atuam no apoio e suporte as politicas setoriais no ambito da sadde (Portela, 2010 cit in
Andrade, 2014).

Os LFO sdo fundamentais na facilitacdo ao acesso da populagdo aos medicamentos
oferecidos pelo Ministério da Saude (MS) e as Secretarias Estaduais de Saude (SES). Eles

produzem medicamentos, soros e vacinas para atender as necessidades do SUS.

Eles atuam ndo somente na producdo de medicamentos, mas sdo estratégicos como
indutores de politicas, desenvolvimento de formulagdes e novos farmacos e, ainda atuam
como reguladores de precos no mercado nacional. Um exemplo dessa afirmacéo pode ser

visto através da experiéncia ocorrida no ano de 2005. Quando o MS anunciou que detinha

2 A Rename, conforme o Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n° 8.080,
“compreende a selecdo e a padronizagao de medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de
agravos no ambito do SUS”. A primeira lista de medicamentos considerados essenciais elaborada no
Brasil, data de 1964 e a Gltima publicacéo, ocorreu através da Portaria n® 1.897, de 26 de julho de 2017
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competéncia tecnoldgica para produzir os antirretrovirais (ARV) Efavirenz, Nelfinavir e
Lopinavir, os precos nos laboratdrios privados cairam 59%, 40% e 46%, respectivamente
(Antunes e Magalhées, 2008).

Outra atuacéo importante dos LFO é a producdo de medicamentos para o tratamento das
doencas negligenciadas (p.ex. maldria, esquistossomose, doenca de chagas, tuberculose),
que, por motivos financeiros, por seu baixo custo e por atenderem principalmente os
paises em desenvolvimento e os subdesenvolvidos, ndo sdo de interesse das empresas

lideres privadas.

Os laboratdrios publicos sofrem concorréncia inclusive entre eles mesmos e com 0s
laboratérios privados nacionais e estrangeiros, muito embora facam parte de um
oligopdlio diferenciado e possuam produtos extremamente diferenciados. Para lidar com
essa situacdo, € necessario que esses laboratdrios explorem estratégias que diferenciem
seus produtos, com o engajamento em P&D, para o dominio de tecnologias ou
desenvolvimento de novos produtos, a fim de trazer respostas, ndo s6 para os problemas

de saude locais como globais.

A industria farmacéutica brasileira possui uma rede de laboratérios voltados para a
producdo e desenvolvimento de medicamentos, vacinas, soros, entre outros produtos de
salde que atendam exclusivamente as necessidades e demandas do SUS. Atualmente sdo
21 laboratérios farmacéuticos, de naturezas e vinculos diferentes, que compbem a
Associacdo de Laboratorios Oficiais do Brasil (Alfob®). A maioria esta vinculada a
governos estaduais, quatro sdo ligados a universidades e cinco a institui¢oes federais (trés
pertencem as For¢cas Armadas: Marinha, Exército e Aeronautica, e dois diretamente ao
Ministério da Saude).

Eles estdo localizados nas regides Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul e sdo integrantes
da Rede Brasileira de Producdo Publica de Medicamentos (RBPPM). Unidos, eles
produzem cerca de 30% dos medicamentos e 80% das vacinas utilizadas no SUS (Vargas,
2017). A aquisicdo desses produtos pelo MS, que antes eram comprados de empresas

3 A Alfob tem como objetivo ser uma ferramenta de gestdo coletiva para os laboratérios pablicos
nacionais associados. Visa apoiar a modernizacao da estrutura produtiva nacional e a qualificacdo de sua
gestdo, tendo como principais objetivos fortalecer as PDPs e o CEIS, em alinhamento com os programas
governamentais. (Alfob, 2014).
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privadas, muitas delas estrangeiras, traz uma maior seguranca ao abastecimento desses

produtos & populagdo do SUS e gera uma grande economia nos gastos aos cofres publicos.

REGIAO ESTADO INSTITUTO PRODUTOS
MG Fundacéo Ezequiel Dias (FUNED) Medicamento, vacina, soros
RJ Instituto Vital Brazil (IVB) Soros e medicamentos
Bio-Manguinhos — Instituto de Tecnologia |Vacinas bacterianas e virais, Kits
RJ em Imunobiolégicos diagnosticos e hiofarmacos
R] Far-Manguinhos — Instituto de Tecnologias Medicamentos

em Farmacos
Laboratdrio Quimico Farmacéutico da

SUDESTE RJ Aeronéutica (LAQFA) Medicamentos
Laboratério Farmacéutico da Marinha .
RJ Medicamentos
(LFM)
Laboratdrio Quimico Farmacéutico do .
RJ Exército (LOFEX) Medicamentos
RJ Fundacdo Ataulpho de Paiva (FAP) Vacinas e imunobidlégicos
SP Fundacdo para o Remédio Popular (FURP) Medicamentos
SP Instituto Butantan Soros e vacinas
Laboratério Industrial Farmacéutico de .
AL Alagoas S.A. (LIFAL) Medicamentos
Fundacéo Baiana de Pesquisa Cientifica e
Desenvolvimento Tecnolégico, Medicamentos e
BA . RS . L
Fornecimento e Distribuicdo de imunobioldgicos

Medicamentos (Bahiafarma)
Laboratdrio Industrial Farmacéutico do .
PB Estado da Paraiba (LIFESA) Medicamentos
Laboratério de Tecnologia Farmacéutica

(LTF) — IPEFARM
Laboratorio de Avaliagdo e
PB Desenvolvimento de Biomateriais do

NORDESTE PB Medicamentos e farmacos

Desenvolvimento e avaliacdo de

Nordeste - CERTBIO biomateriais
Laboratorio Farmacéutico do Estado de
PE Pernambuco S.A. Medicamentos
(LAFEPE)
Nucleo de Pesquisa em Alimentos e .
RN Medicamentos (NUPLAM) Medicamentos
Centro de Producéo e Pesquisa de Soros a’ntlvenenos, INSUMOS €
PR R antigenos para auxilio
Imunobioldgicos (CPPI) diaanosti
iagndstico
SUL Instituto de Tecnologia do Parana Vacinas, antigenos, kits
PR (TECPAR) diagnosticos
Laboratério Farmacéutico do RGS .
RS (LAFERGS) Medicamentos
CENTRO- Inddstria Quimica do Estado de Goias .
OESTE GO (IQUEGO) Medicamentos

Quadro 2 — Laboratérios oficiais associados a Alfob por regido e respectivos produtos. Fonte: Alfob.

Importante ressaltar que ha outros laboratorios oficiais que ndo pertencem a Alfob: o

Nucleo de Tecnologia Farmacéutica do Estado do Piaui (NTF), do Piaui, o Laboratorio
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Farmacéutico de Santa Catarina (Lafesc) e a Fundacdo Universidade do Amazonas
(FUAM).

Os LFO estabelecidos possuem portes variados e caracteristicas distintas, com diferencas
significativas em sua capacidade instalada, mdo de obra qualificada e dominio
tecnoldgico, porém, possuem a missdo conjunta de produzir medicamentos da Rename

para atender a demanda do SUS.

Alguns laboratérios se diferenciam por sua capacidade instalada, como Farmanguinhos,
Bio-Manguinhos, Butantan e Lafepe, e outros laboratdrios se destacam pelo dominio de
competéncias tecnoldgicas. Em relacdo a producao de vacinas e biofarmacos, destacam-

se 0s laboratérios Bio-Manguinhos e Instituto Butantan.

Esses laboratorios, além de exercerem o papel de reguladores de precos, exercem fungdes
relevantes, tais como: suporte em situacdes emergenciais; fornecimento de programas
estratégicos no campo da saude coletiva, como o DST/AIDS e o PNI; e nas parcerias para

o desenvolvimento de novos produtos e formulages estratégicas (Viana, 2016).

Em 2005, procurando otimizar a gestdo, estruturar e socializar as iniciativas de fomento
e de desenvolvimento tecnoldgico dos LFO, o MS criou a RBPPM (Brasil, 2005b). A
adesdo a rede é institucional e tem como foco o desenvolvimento de a¢Ges que visam a
reorganizar o sistema oficial de producdo de medicamentos, de matérias-primas e de
insumos. Dessa maneira, busca-se o suprimento adequado e frequente das demandas do
SUS, principalmente para atender os programas de satde publica em AIDS, tuberculose

e endemias focais, para os quais a producdo dos LFO é exclusiva e estratégica.

Com base na relevancia desses laboratorios para a producdo em saude no pais, chegou-se
a conclusdo da necessidade de investimentos para adequacdo de suas instalagdes
industriais. Segundo Vargas (2017), a maior parte desses laboratdrios tem problemas em
termos de ociosidade fabril e de adequacdo de suas instalacdes as Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) exigidas pela Anvisa. Ademais, alguns estudos indicam que 0s
laboratdrios puablicos possuem baixa capacitacdo tecnoldgica, escassez de recursos
humanos qualificados, baixo grau de utilizagdo da capacidade instalada e a falta de
agilidade no atendimento das demandas do SUS em virtudes de entraves relacionados a

compra de matérias-primas importadas (Viana, 2016).
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Diante desse contexto, fica evidente a necessidade de fortalecer a implementacao de ac0es
especificas de investimentos nos laboratorios publicos, visando a modernizacéo de gestao

e a qualificacdo de seu capital humano.

O investimento para esses laboratorios e a formacao de redes e parcerias estratégicas
voltadas para a inovacdo sdo condigbes sine qua non para que se possa realizar o
atendimento das demandas de satide, em conformidade com as politicas publicas, e para
que sejam produzidos medicamentos de qualidade e de maior valor agregado para a
populacdo do SUS. Os laboratorios publicos do Brasil abancam sua origem e funcéo em
questdes ligadas diretamente a atuacdo em P&D. Eles guardaram sua origem como
produtores farmacéuticos de vacinas e soros e, posteriormente, de medicamentos
essenciais, com vistas ao cumprimento de politicas publicas. Entretanto, o
desenvolvimento mais tarde de alguns LFO foi conduzindo-os para assumirem esforcos
em P&D (Bastos, 2006; Santiago, 2015).

Os laboratérios oficiais brasileiros tiveram, entretanto, origem e caracteristicas distintas
dessa experiéncia internacional, associados ao atendimento da politica de assisténcia
farmacéutica e producédo nacional de vacinas e medicamentos essenciais. A subordinacéo
destes laboratérios a entes governamentais, de cunho federal e estadual, e respectivas
politicas publicas historicamente impuseram grandes limitacdes para sua qualificacdo e
capacitacdo (Bastos, 2006).

2.3 A Lei 10.973/2004 e os incentivos na area de inovacao

Diversos mecanismos de fomento estatal e atividades de inovagdo, pesquisa e

desenvolvimento cientifico-tecnoldgico surgiram apos a Lei 10.973/04%.

De acordo com Justen (2016), o diploma reconheceu a relevancia da atuago da iniciativa
privada para o progresso cientifico e tecnoldgico e previu mecanismos de incentivo,

admitindo a utilizacdo de bens, pessoal e recursos publicos para tanto.

4 A redacdo da Lei 10.973 sofreu sucessivas alterac6es ao longo do tempo, gerando uma
dificuldade hermenéutica relevante. Houve ndo apenas a modificacdo da redacdo dos
dispositivos existentes, mas também o acréscimo de normas até entdo inexistentes. I1sso propicia
dificuldades no tocante a interpretacdo sistematica.
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A referida lei introduziu regimes juridicos diferenciados para entidades publicas e sujeitos

privados comprometidos com a pesquisa e a inovagéao.
O art. 2° da Lei 10.973 aplicou acepcGes formais sobre essas figuras, tal como a seguir:

Art. 20 Para os efeitos desta Lei, considera se:

(..)

v Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo (ICT): érgdo ou entidade da administracdo
publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado sem fins lucrativos legalmente constituida
sob as leis brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua em sua missao institucional ou em seu objetivo
social ou estatutario a pesquisa basica ou aplicada de caréater cientifico ou tecnolégico ou o desenvolvimento
de novos produtos, servigos ou processos .

N&o podemos considerar a Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo (ICT) como
uma espécie diferenciada de pessoa juridica. Ela é uma qualificacdo juridica atribuivel a
pessoas de direito publico ou de direito privado, tomando em vista as suas intencles e

atividades desenvolvidas.

Dessa maneira, uma ICT pode formar-se em uma autarquia ou em uma fundacéo,
entidades com personalidade juridica de direito publico. Além disso pode ser uma
associacdo, uma sociedade ou uma fundagédo, no ambito do direito privado.

Seré qualificada como ICT aquela entidade publica ou privada (inclusive integrantes da
Administracdo Publica) que se destinem a pesquisa bésica ou aplicada de caréater
cientifico ou tecnolégico ou ao desenvolvimento de novos produtos, servigos ou

processos.

Para que se tenha um regime juridico diferenciado é necessario que a pessoa juridica de
direito pablico ou privado seja reconhecida como ICT; caso contrério, essa entidade nédo
se submetera ao regime diferenciado. O regime diferenciado oferecera certos beneficios

ou o afastamento de certas exigéncias.
O Art. 9° A da Lei 10.973 reza que

art. 9° - 0s 6rgdos e entidades da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios sdo autorizados
a conceder recursos para a execucdo de projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo as ICT ou
diretamente aos pesquisadores a elas vinculados, por termo de outorga, convénio, contrato ou instrumento

juridico assemelhado.
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Essa regra geral permite uma pluralidade de ajustes entre administracao publica e ICT,
enquadraveis em diferentes categorias juridicas, que envolvem pressupostos variados e

produzem efeitos juridicos diversos no relacionamento entre as partes (Justen, 2016).

2.4 O Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos/Fiocruz

Embora o LFO estudado neste trabalho seja Farmanguinhos/Fiocruz, daremos um breve
historico dos LFO dentro da Fiocruz.

Em 1976 foram criados os LFOs Farmanguinhos e Biomanguinhos, ambos constituidos
em unidades técnico-cientificas da Fiocruz. Farmanguinhos  constitui a  unidade
responsavel para produzir medicamentos, e é considerado o LFO do Governo Federal,
estando diretamente vinculado ao Ministério da Saude. Quanto a Biomanguinhos, é
responsavel pela producdo de imunobioldgicos (vacinas e reagentes para diagndstico).
Em 1988, Farmanguinhos, ja qualificada como Unidade Técnico-Cientifica, recebeu
atribuicGes relacionadas as éareas finalisticas da FIOCRUZ, ou seja, pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico, ensino e producdo de bens e servicos (Costa et al., 2008;
Fiocruz, 2017).

Fundado em 1976, o Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos/ Fiocruz) é
uma unidade técnico-cientifica da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), que atua de forma
multifacetada nas areas de educacdo, pesquisa, inovacdo tecnoldgica e producdo de

medicamentos.

Considerado o maior laboratdrio farmacéutico oficial vinculado ao Ministério da Saude,
o Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos/Fiocruz) € mais do que uma
fabrica de medicamentos, é um verdadeiro Instituto de Ciéncia e Tecnologia em Saude.
Além de pesquisar, desenvolver e produzir medicamentos essenciais para a populagao
brasileira, o Instituto se destaca ainda na luta pela reducdo de custos de medicamentos,

permitindo a ampliacéo ao acesso de mais pessoas aos programas de satde publica.

Como produtor publico de medicamentos, dois fatos contribuiram para que
Farmanguinhos desse um salto significativo, tanto em capacidade produtiva quanto em
capacitacao tecnolégica e de P&D. Um dos fatores marcantes diz respeito a producéo de
antirretrovirais para atender a demanda do Programa DST/Aids, do Ministério da Saude,
na década de 1990. Além de Farmanguinhos, Furp e Lafepe também eram fornecedores
no Programa (Chagnon, 2007; Costa et al., 2008).
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[...] o incentivo do Ministério da Saude por meio do Programa Nacional de Controle das DST/Aids causou

impacto na organizacdo e no financiamento desse laboratorio oficial, promovendo modificacdes

fundamentais em sua estrutura fisica, nos projetos e na composicéo das equipas de servidores [...] (Costa

et al., 2008).

Cumpre ressaltar que o aprendizado gerado com a producdo de antirretrovirais de
primeira linha habilitou Farmanguinhos as atividades de P&D voltadas ao
desenvolvimento de antirretrovirais de segunda linha, culminando na licenca compulséria
da patente do Efavirenz, no ano de 2007 (Costa et. al., 2008).

Outro acontecimento, que representou um divisor de aguas na mudanca estrutural de
Farmanguinhos, foi a aquisicdo de uma nova planta fabril pelo Ministério da Satde. No
ano de 2004, o Ministério da Saude adquiriu para Farmanguinhos a fabrica da Glaxo
Smith Kline em Jacarepagud, no Rio de Janeiro, com 105 mil metros quadrados,
multiplicando por cinco a capacidade produtiva do LFO. A nova fabrica passou a se
chamar de Complexo Tecnoldgico em Medicamentos (CTM) e passou a resguardar todas
as linhas de producdo do LFO e sua estrutura fisica de P&D. Além disso, o LFO foi
submetido a uma reestruturacdo organizacional e administrativa (Chagnon, 2007; Costa
et al., 2008).

Dentre os laboratérios publicos, Farmanguinhos é o maior fornecedor aos programas de
assisténcia farmacéutica do Ministério da Saude, produzindo medicamentos de sintese
quimica para as seguintes classes terapéuticas: antianémicos, antibiéticos (inclusive
penicilina), antimalricos, antilipémicos, anti-hipertensivos, ansioliticos, antiparasitarios,
antirretrovirais, tuberculostaticos, anticonvulsivantes, neurolipticos, antidiabéticos,

antivirdticos, anti- helminticos, vitaminas e suplementos minerais.

A pesquisa de Farmanguinhos exerce papel fundamental na descoberta de novas
moléculas, sejam de origem sintética, vegetal ou biotecnoldgica. O trabalho realizado nos
seus laboratdrios conjuga capital intelectual e capacidade tecnoldgica instalada.

O corpo de pesquisadores de Farmanguinhos trabalha em busca de solucgdes para doengas
de grande relevancia para a populacao brasileira, como por exemplo: cancer; doenca de

Chagas; esquistossomose; hipertensdo; HIV/Aids; leishmania; malaria; tuberculose.

Quanto ao desenvolvimento tecnoldgico, em total alinhamento as demandas do Governo

Federal, Farmanguinhos dedica-se a pesquisa e ao desenvolvimento de medicamentos de
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alto valor agregado e/ou estratégicos para 0 Ministério da Saude. O resultado prético é a
garantia a populacéo ao acesso destes medicamentos por meio do SUS.

Ao longo dos ultimos anos, Farmanguinhos vem firmando um relacionamento importante
com empresas privadas, tendo como instrumento as PDP, que se mostraram estratégicas
do ponto de vista da transferéncia de tecnologia e know how, permitindo a internalizacédo

de medicamentos com alta complexidade tecnoldgica.

Atualmente, o Instituto mantém acordos de transferéncia de tecnologia com a india,

Estados Unidos e paises da Europa e da Africa.

Vinculado ao Ministério da Saude MS do Brasil, o Instituto ocupa posicdo estratégica
como maior laboratério farmacéutico oficial do Poder Executivo Federal e possui
capacidade instalada de producéo de mais de 2,5 bilhdes de unidades de medicamentos

por ano.

Se no passado Farmanguinhos atuava com produtos de medicamentos de atencao basica
para abastecer politicas de distribuicdo em massa, atualmente, a unidade da Fiocruz
assumiu papel estratégico dentro da Politica Nacional de Medicamentos e da Politica
Industrial, ao se tornar um importante centro de tecnologia e desenvolvimento de

medicamentos especializados de alto valor agregado.

Observa-se que ha um gargalo estrutural da indUstria nacional de farmoquimicos. Esse
gargalo acarreta problemas a cadeia farmacéutica do pais. Desse modo, € relevante
mencionar que Farmanguinhos foi o primeiro LFO a encarar o enfrentamento da
disfuncdo ocasionada pela importacdo de farmacos produzidos em india e China,
especialmente. Desde 2006, por meio do uso do poder de compra do Estado,
Farmanguinhos passou a adotar uma nova modalidade de compra de farmoquimicos,
tomando como critério ndo somente o preco, mas também a qualidade do farmaco. Com
iSs0, passou a priorizar a compra em territério nacional de empresa certificada pela
Anvisa (empresa nacional ou estrangeira), e, por meio de inspecbes e auditorias,
Farmanguinhos acompanha todo o processo produtivo da materia-prima. Atualmente, a
metade dos farmacos é adquirida em territorio nacional, e isso vem permitindo uma
reducdo importante no reprocesso e retrabalho relacionados a mé qualidade/inadequacgao
dos produtos (Costa et al., 2008).

No tocante a estrutura fisica de P&D de Farmanguinhos, podemos considerar que ela

engloba um conjunto de laboratoérios, dividido em dois blocos; cada laboratério,
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individualmente, possui uma série de atribui¢des (Costa et al., 2008; Farmanguinhos,
2017).

O primeiro bloco confirma os laboratdrios de pesquisa, que sdo: o laboratorio de sintese
quimica, o laboratdrio de produtos naturais, o laboratério de farmacologia aplicada, o
laboratdrio-planta piloto e o laboratorio de plataforma analitica. O outro conjunto de
laboratérios denomina-se laboratérios de vigilancia e servigos tecnoldgicos, e é formado
pelos: Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica (LTF), Laboratdrio de Desenvolvimento
e Validacdo Analitica (LDVA), Laboratorio de Estudos do Estado Sélido (LEES) e o
Centro de Equivaléncia Farmacéutica (EqQFAR-040). Este ultimo realiza testes de
equivaléncia farmacéutica e é certificado pela Anvisa com as BPF (Costa et al., 2008;
Fiocruz, 2017).

As linhas de pesquisa de Farmanguinhos focam em doencas consideradas de grande
importancia a populacéo brasileira, como mencionado anteriormente, e, por isso, engloba
doencas negligenciadas (chagas, tripanossomiase, leishmaniose, maléria, tuberculose,
hanseniase), doencas consideradas de alto custo no tratamento (aids, cancer e diabetes) e
doencas de alta prevaléncia (as doencas cardiovasculares e as infeccdes respiratorias).
Também existe em Farmanguinhos uma estrutura de pesquisa em medicamentos de
origem vegetal, isto €, os fitomedicamentos, conhecidos também como medicamentos
fitoterapicos. Além disso, Farmanguinhos coordena o Projeto Redes Fito®, que tem por
finalidade articular os atores envolvidos na producdo de fitoterapicos (pequenos
agricultores, pesquisadores e a inddstria), com vistas a viabilizar sua producdo (Costa et
al., 2008; Farmanguinhos, 2017).

Em Farmanguinhos, 29% do pessoal tem nivel superior (graduacdo, mestrado ou
doutorado) e 71% possui ensino fundamental, ou ensino médio, ou nivel técnico (Fiocruz,
2016; Hasenclever et al., 2008)

Desde o ano de 2008, Farmanguinhos oferta dois cursos de especializagdo latu sensu,
denominados Gestdo da Inovacdo em Fitomedicamentos (FITO) e Tecnologias
Industriais Farmacéuticas (TIF). Além disso, também oferta um mestrado profissional,
stricto sensu, em Gestdo, Pesquisa e Desenvolvimento na Industria Farmacéutica. O LFO

em discussédo dispde também de um espaco para debates, discussdes e interagdes entre 0s

5 A Redes Fito engloba os seis biomas brasileiros: Amazonia, Mata Atlantica (RJ e SP), Caatinga,
Cerrado, Pampa e Pantanal.
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integrantes do corpo técnico-cientifico. Trata-se de um Centro de Estudos onde s&o
organizados eventos quinzenais, para discutir temas ligados a Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo, Gestdo e outros temas de interesse por meio de palestras, conferéncias,
seminarios, apresentacdo de teses e outros trabalhos de producéo cientifica (Costa et al.,
2008; Fiocruz, 2017).

2.5  Transferéncia de Tecnologia

A transferéncia de tecnologia é a transferéncia de conhecimento técnico ou cientifico (por
exemplo: resultados de pesquisas e investigacdes cientificas) em combinacdo com fatores
de producédo. Pode ser entendido como processo de tornar disponivel para individuos,
empresas ou governos habilidades, conhecimentos, tecnologias, métodos de manufatura,
tipos de manufatura e outras facilidades. Esse processo tem como objetivo assegurar que
o desenvolvimento cientifico e tecnologico seja acessivel para uma gama maior de
usuarios que podem desenvolver e explorar a tecnologia em novos produtos, processos

aplicacdes, materiais e servigos.

Como o foco do trabalho é a industria farmacéutica, falar-se-a4 dos mais relevantes tipos
de contratos de transferéncia de tecnologia. Uma das modalidades de transferéncia de
tecnologia, e uma das principais, sdo as Parcerias para Desenvolvimento Produtivo
(PDP). A PDP se constitui numa contratagdo complexa, que compreende inclusive a
aquisicdo (sem licitacdo) pelo Estado brasileiro de produtos fornecidos pela entidade

privada durante a avenca.

Entre os efeitos juridicos da PDP, encontra-se a dispensa de licitacdo para a aquisicao de

medicamentos produzidos por empresa privada.

A PDP envolve uma contratagdo sem licitagcdo, que abrange a aquisi¢do pela Unido dos
quantitativos necessarios a sua satisfacdo durante o periodo de tempo necessario a
transferéncia da tecnologia. Também por isso, a PDP contempla precos superiores aos de
mercado na aquisi¢do dos produtos por parte da Unido, eis que a remuneracdo por ela
desembolsada compreende também uma remuneragdo ao particular pela tecnologia
transferida (Justen, 2016).

As PDP, um dos principais contratos de transferéncia de tecnologia, visam promover o

CEIS brasileiro utilizando o poder de compra, induzindo a fabricacdo nacional de
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produtos de alto valor agregado, permitindo assim a reducgéo das vulnerabilidades do SUS

frente o mercado internacional e favorecendo a balanga comercial brasileira.

A era das parcerias iniciada no Brasil na virada para este século XXI continua a se
aprofundar e a trazer desafios para os que se ocupam com o direito administrativo. E outra
modalidade, ainda consiste na constitui¢cdo, com empresa privada, dos mais variados tipos
de parceria estratégica para o desenvolvimento da industria nacional e o incremento da
autonomia tecnoldgica do pais, contemplados pela Lei de Inovagédo (lei n° 10.973, de 2
de dezembro de 2004).

O mais importante a se registrar, de inicio, é que a Lei de Inovacdo contemplou, com
vistas ao alcance da autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento industrial do pais em
variadas areas (e ndo apenas na area de medicamentos), a possibilidade de o Estado
celebrar multiplas parcerias estratégicas entre os setores produtivos publico e privados
nacionais. As PDP em medicamentos constituem, pois, apenas uma espécie dentro do
manancial de possibilidades virtualmente admitidas pela Lei de Inovagdo — manancial
que, por sua vez, e por mais expressivo que seja, parece representar, todavia, apenas uma
gota no oceano de possibilidades de parcerias publico-privadas, diga-se PPP, que avultam

na era das parcerias.

As PDP envolvem parcerias entre laboratérios publicos e empresas farmacéuticas
privadas, produtoras de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos, e tém como
requisito principal a transferéncia de tecnologia para a concretizacdo dos objetivos de
inducdo a melhoria da producdo publica e de estimulo a pesquisa, com consequente

agregacdo de valor a cadeia produtiva.

As peculiaridades das PDP em medicamentos, a luz da portaria do Ministério da Saude
n° 837/2012, estdo na circunstancia de que se voltam para a area da saude, servindo,
notadamente medicamentos; e na de que servem ao fomento do conjunto tecnoldgico e a
troca de conhecimentos para melhoria dos produtores nacionais publicos e privados.

(naturalmente com destaque para os medicamentos).

A transferéncia de tecnologia € um dos principais mecanismos de inovagdo na industria
farmacéutica, e o papel do comércio internacional neste cenario é considerado uma
premissa de eficiéncia. O comercio exterior € uma alavanca primordial no processo de
desenvolvimento econdmico de um pais e no bem-estar da populacéo. Para que se consiga

atuar no mercado internacional € necessario um planejamento adequado. A cadeia
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logistica é fundamental para a entrada das empresas no cenério globalizado devido aos
altos custos incorporados em todos os estagios analisados de forma isolada. Um dos mais
importantes fatores que levam as empresas ao cenario globalizado € a possibilidade de

aquisicdo e desenvolvimento de tecnologia.

As PDP sdo parcerias que envolvem a cooperacdo mediante acordo entre instituicbes
publicas e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia e absor¢cdo de
tecnologia, producdo, capacitacdo produtiva e tecnoldgica do Pais em produtos

estratégicos para atendimento as demandas do SUS.

As PDP tém o objetivo de ampliar o acesso a medicamentos e produtos para saude
considerados estratégicos para 0 SUS, por meio do fortalecimento do complexo industrial
do pais. O escopo principal é financiar o desenvolvimento nacional para reduzir os custos
de aquisicdo dos medicamentos e produtos que atualmente sdo importados ou que
representam um alto custo para o sistema. As parcerias sao realizadas entre duas ou mais
instituicdes publicas ou entre instituicBes publicas e empresas privadas, buscando
promover a internalizacdo da producdo. Também esta incluido no escopo das PDP o

desenvolvimento de novas tecnologias.

Outro desafio que tem merecido destaque é o de que o setor produtivo nacional — tanto o
publico como o privado —, além de defasado tecnologicamente, tem de lidar com os
poderes de agentes econdmicos transnacionais (também conhecidos como empresas
multinacionais) em um mercado oligopolizado, como parece ser o da industria
farmacéutica. O Ministério da Saude ja alertou, inclusive, ao lancar a Politica Nacional
de Medicamentos ao final da década de 1990, para o fato de que, no segmento da producgéo
de medicamentos predominam no pais as empresas de capital transnacional: Portaria no
3.916/98, do Gabinete do Ministro de Estado da Saude (aprova a Politica Nacional de

Medicamentos).

A oferta de medicamentos estd intrinsecamente relacionada com a pesquisa e 0
desenvolvimento, 0s quais, por sua vez, encerram aspectos relativos a estrutura e ao perfil
industrial do Brasil, composto por trés segmentos de produgéo: nacional publico, nacional

privado e de empresa de capital transacional no setor — este ultimo predominante no Pais.

Dessa maneira, os desafios enfrentados pelo Estado brasileiro geraram a percepc¢éo
disseminada, ainda na década de 1990, de que o Estado precisava conceber estratégias

especificas para o enfrentamento do problema. Nao bastava abrir licitacdo publica para,
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ao fim e ao cabo, viabilizar a compra de medicamentos ofertados por poucos fornecedores

multinacionais, importadores de tecnologia concebida no exterior, a altos custos.

2.6 Contratos e tecnologia
2.6.1 Definicéo de contrato

Segundo Pimentel (2010), contrato é um acordo de vontades, celebrado entre duas ou
mais pessoas fisicas, entre duas ou mais pessoas juridicas ou entre pessoas fisicas e
juridicas. As pessoas que integram a relacdo contratual sdo chamadas de “partes” ou
“participes” e ajustam “interesses” com o escopo de alcancar o negocio almejado,
tecnicamente designado de “objeto”. Com este objetivo, em contratos, ha a formacao de

vinculo e a estipulacdo de obrigaces reciprocas.

A Lei 10.973 refere-se a pactuacdo de “acordos de parceria”’, o que exige
aprofundamento. E necessario examinar o “contrato administrativo”, expressdo que

abrange uma série de figuras distintas®.

Em acepgdo ampla, contrato administrativo compreende todo acordo de vontades,
destinado a disciplinar a conduta posterior das partes, de que participa a administracdo
publica. Sob esse enfoque, o contrato administrativo € um género e abrange diversas

espécies.

Ha contratos administrativos em sentido proprio ou restrito, que se caracterizam por um
regime juridico especifico. A administracdo é investida de competéncias anémalas
(“prerrogativas extraordinarias”), que compreendem, por exemplo, poderes para alterar
unilateralmente o conteudo do contrato. Essa figura comporta duas subespécies: ha os
contratos de colaboracdo (compra, alienacdo, servigos inclusive de obras publicas),
regidos pela Lei 8.666. E também existem os contratos de delegacdo (permisséo e
concessdo de servico publico), disciplinados por leis setoriais — ainda que normas gerais
sobre tema tenham sido veiculadas pela Lei 8.987/1995. O contrato administrativo em
sentido restrito, especialmente aquele de colaboracdo, caracteriza-se pelo interesse
economico das partes. A administracdo obriga-se a realizar uma prestacdo, cujo objeto

revertera para o patriménio do particular. E, de modo reciproco, a prestacdo a ser

6 Esse entendimento é compartilhado pela generalidade da doutrina. Para uma analise mais detida,
consulte-se Justen, M. (2016). Comentarios a lei de licitagdes e contratos administrativos. Sao Paulo: RT.
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executada pelo particular sera integrada ao dominio da administracdo publica. No tocante
a dispensa de licitacdo, sempre serd preciso avaliar a incidéncia ou ndo da obrigatoriedade

de licitacdo.

A regra geral da licitacdo (CF/88, art. 37, inc. XXI) 44. A CF/88 determinou que, como
regra geral, todas as contratacGes administrativas serdo antecedidas de licitacdo. Mas a
prépria Constituicdo admitiu que a lei instituisse hipoteses de contratacdo direta. O art.
37, inc. XXI, da CF/88 tem a seguinte redacao:

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as obras, servigos, compras e alienacBes serdo
contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure igualdade de condicfes a todos 0s
concorrentes, com clausulas que estabelecam obrigacdes de pagamento, mantidas as condigdes efetivas da
proposta, nos termos da lei, o qual somente permitird as exigéncias de qualificagdo técnica e econdmica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes.

Ha uma expressa ressalva no dispositivo, prevendo que a lei estabelecera os casos em que

a contratacdo nao dependera de licitacdo publica, aperfeicoando-se de modo direto.

A sistematica de contratacdo direta da Lei 8.666/1993. A Lei Geral de Licitacdes
consagrou uma sistematica de contratacdo direta que se reporta ao modelo contemplado
no decreto-lei 2.300/1986 e que comporta as figuras da inexigibilidade e da dispensa de
licitacdo. No tocante a inexigibilidade de licitacdo, segundo o art. 25 da Lei 8.666, esta
se verifica quando caracterizada a inviabilidade de competicdo. N&o existe uma definicédo
legal para essa figura. No entanto, o art. 25 apresenta trés incisos, que veiculam exemplos
de inviabilidade de competicdo. Quando se fala em dispensa de licitacdo, consiste numa
determinacdo legislativa autorizadora da auséncia de licitacdo em hipdtese em que se
configura a viabilidade de competicdo. Verifica-se a dispensa quando uma norma
legislativa afasta a exigéncia de licitacdo, em virtude de uma avaliacdo fundada em juizo
de proporcionalidade. Esse juizo de proporcionalidade funda-se em diversos aspectos da
situacdo concreta. A manifestacdo mais evidente refere-se a questdo econémica. Ha
hipdteses em que o legislador determina que 0s custos inerentes a realizacdo de uma

licitacdo superam os possiveis beneficios por ela propiciados.

As hipéteses de dispensa de licitacdo sd@o muito heterogéneas, precisamente porque
materializam uma escolha legislativa especifica. Justamente por isso, a caracteristica
essencial ao instituto da dispensa da licitacdo reside na exigéncia de uma previsdo
legislativa determinada. As hipoteses de dispensa de licitacdo estdo expressamente
previstas em lei. N&o existe dispensa de licitacdo sem lei que a institua. Uma parcela
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significativa das hipoteses de dispensa encontra-se prevista no art. 24 da Lei 8.666. Dai
ndo se segue, no entanto, a vedagdo a sua instituicdo por meio de qualquer outra norma

legal’.

Uma das implicacBes do regime da dispensa de licitagdo consiste na interpretacao
restritiva das normas correspondentes. A dispensa de licitacdo se configura como uma
excecgéo introduzida por meio de lei a uma determinagdo constitucional, neutralizando a
aplicacdo da licitagdo em hip6tese em que tal licitacdo deveria (em tese) ser adotada. Por
isso, nem se admitem hipoteses de dispensa de licitacdo ndo previstas em lei, nem a

interpretacdo ampliativa no tocante ao seu cabimento (Justen, 2016).

Se uma das partes for agente ou 6rgao publico, o contrato podera se apresentar na forma
de convénio. Geralmente o convénio é o instrumento que regula a transferéncia de
recursos publicos, visando a execucdo de programas de trabalho, projetos, atividades ou
eventos de interesse publico, sendo possivel atender a conveniéncia privada quando esta

resulta em algum beneficio para a sociedade

De acordo com Pimentel (2010), para que o contrato tenha validade, ou seja, produzir
efeito legal, deve cumprir requisitos minimos estabelecidos em lei. O efeito esperado
pode ser a entrega de um resultado de pesquisa e/ou desenvolvimento, a tecnologia de um
processo industrial, o produto a ser industrializado ou o0 pagamento do pre¢o. Na hipotese
de uma das partes ndo cumprir sua obrigacdo, é necessario que se acione o judiciario ou

um procedimento de mediacdo ou arbitragem, para que a outra parte cumpra seu dever.

Cumpre salientar que, para se acionar o judiciario, o contrato deve ter validade legal. E
para que ele tenha validade legal, os requisitos basicos: agente capaz; objeto licito,
possivel, determinado ou determinavel; e forma prescrita ou ndo defesa em lei (art. 104
do Codigo Civil Brasileiro). O agente capaz pode ser entendido como o “Quem” do
contrato. Ele corresponde a pessoa fisica que pode manifestar sua vontade no mundo
juridico e responder legalmente por suas obrigacdes, ou a pessoa juridica regularmente
constituida e representada por quem é de direito. O objeto licito pode ser entendido como
0 “O qué” do contrato. Legalmente, ele ndo deve violar o direito nem causar desabono

aos participes e a sociedade, ainda que exclusivamente moral.

7 Assim, por exemplo, considere-se o disposto no art. 32 da Lei 9.074/1995, que determina que: “A
empresa estatal que participe, na qualidade de licitante, de concorréncia para concessdo e permissdo de
servico publico, poderd, para compor sua proposta, colher precos de bens ou servigos fornecidos por
terceiros e assinar pré contratos com dispensa de licitagdo”.
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A forma prescrita ou ndo defesa em lei pode ser entendida como o “Como” do contrato.
Ela determina a maneira como o contrato deve se apresentar. Ser prescrita em lei significa
estar escrita, descrita ou determinada em alguma lei. O contrato também deve estar em
uma forma nao defesa em lei, ou seja, 0 negdcio juridico ndo pode tratar de algo vedado

em lei.

2.6.2 O que ¢é o Contrato de Transferéncia de Tecnologia

A transferéncia de tecnologia € uma das formas de se estabelecer parcerias entre
universidades, laboratérios publicos e empresas em um modelo de inovacdo aberta,
porém desafiadora para ambos os atores. Essa transferéncia de tecnologia se da atraves
de um contrato de Parceria para 0 Desenvolvimento Produtivo (PDP) ou através de um

acordo de cooperacao (Ferreira, Ghesti & Braga, 2017).

A partir da década de 1990, a inovacgdo passou a ser um dos principais fatores econémicos
utilizados para explicar o desenvolvimento e as diferengas entre as nagOes. Esse
pensamento, chamado de pensamento evolucionério, tem como ponto principal a
sistematizacdo do papel da inovagdo tecnoldgica como fator enddgeno e motor do
desenvolvimento capitalista. Todavia, para que a inovacdo aconteca, € importante a
consolidacdo de um ambiente favoravel composto por institui¢fes, atores e mecanismos
que contribuam para a criacdo, avanco e difusdo das inovacGes tecnoldgicas. Esse
ambiente, denominado de Sistema Nacional de Inovacdo, foi abordado e amadurecido por
diversos pensadores evolucionarios como Freeman, Lundvall e Nelson. Dessa forma, o
crescimento e o desenvolvimento economico dos paises estdo diretamente relacionados a
incorporacdo ativa da ciéncia, tecnologia e inovagdo em seus processos produtivos, alem
da constituicdo de um Sistema Nacional de Inovagdo bem estruturado e efetivo (Ferreira,
Ghesti & Braga, 2017).

r

A expressdo “transferéncia de tecnologia” ¢ generica e utilizada para designar o repasse
de um conhecimento especifico para um terceiro. Essa transferéncia pode acontecer por
meio da troca de informacdes técnicas e cientificas, pela formacgdo de profissionais
qualificados em P&D, pelos cursos de mestrado ou doutorado para funcionarios de
empresas, consultorias, palestras e seminarios, uso de infraestrutura e outros projetos de
cooperacdo em pesquisa. Um conhecimento protegido (como patentes e marcas, por

exemplo) também pode ser transferido, nesse caso, por meio de um Contrato de Licenga,
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assim como um conhecimento ndo protegido também é passivel de transferéncia, por

meio de um Contrato de Transferéncia de Know-How (Ferreira, Ghesti & Braga, 2017).

No que tange a esse estudo, o termo “transferéncia de tecnologia” sera utilizado para fazer

referéncia aos casos de licenciamentos de patentes e de transferéncia de know-how.

Entre as legislacdes que compdem o marco esta a Lei n® 10.973/2004 (Lei de Inovacéo)
que foi constituida com o objetivo de estimular a inovacdo, a pesquisa cientifica e
tecnoldgica no ambiente produtivo brasileiro. Esta lei criou os Nucleos de Inovacao
Tecnologica (NIT), responsaveis pela interlocucdo e formalizacdo de parcerias com o

setor produtivo.

2.6.3 Tipos de Contratos de Transferéncia de Tecnologia

Considerando que os negdcios com instituicdes publicas requerem um processo prévio de
licitacdo, a Lei de Incentivo a Inovacdo previu a sua dispensa. O requisito é que a
contratacdo seja pela ICT ou agéncia de fomento para a transferéncia de tecnologia e para
o licenciamento de direito de uso ou de exploracdo de criacdo protegida por direitos de
propriedade intelectual. A contratacdo, quando for realizada com dispensa de licitacdo e
houver clausula de exclusividade, seré precedida de publicacdo de edital com o objetivo
de dispor de critérios para a qualificacéo e escolha do contratado. O referido edital devera
conter informacGes sobre: 0 objeto da transferéncia de tecnologia, mediante descricédo
sucinta e clara; as condicdes exigidas por lei para a contratacdo, bem como sua
qualificacdo técnica e economico-financeira para a exploracdo da criacdo, objeto do
contrato; os critérios técnicos objetivos para a qualificacdo da contratacdo mais vantajosa,
considerada as especialidades da criagéo, objeto do contrato; e os prazos e condigdes para

a comercializagéo da criacédo, objeto do contrato.

A adocao de modelos de convénios, contratos e outros instrumentos, em nivel nacional,
visa facilitar os tramites e agilizar a assinatura dos documentos. No entanto, como

veremos a seguir, ndo ha um padréo.

Os tipos de CTT no Brasil devem seguir a Lei de Inovacdo Tecnoldgica. Ela torna
mandatdria a criagdo de NIT para gerir a politica de inova¢do, como um mecanismo

facilitador da interface universidade-empresa e instituicdo puablica-empresa privada. No
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entanto, a diversidade de modelos juridicos que caracteriza a configuragdo das
universidades ou institui¢des publicas ndo permite a adogao de documentos padrao.

Cumpre lembrar que os gestores dos NIT ndo sdo competentes para a assinatura de
instrumento juridicos, obrigando o tramite pela estrutura administrativa da instituicéo
publica, no caso deste trabalho, do Laboratério Oficial que participa do contrato de

transferéncia. Esse desenho ndo promove a agilidade necesséria.

Dessa maneira, nao ha divida de que os modelos de contratos “padrao” sao tteis ¢ podem
ser usados no Brasil. No entanto, considerando nosso contexto, alguns ajustes serao feitos
de acordo com a instituicdo e empresa envolvida. O nucleo central dos acordos € o
mesmo, mas a base legal seré distinta para cada tipo de instituicdo. A falta de um modelo
padrdo dificulta a harmonizagdo com instituicbes congéneres internacionais. Algumas
outras dificuldades sdo encontradas em carater internacional: a copropriedade da
Propriedade Intelectual ndo é uma pratica comum, além de ser necessaria a padronizacao

das regras de foro e de arbitragem.

O setor farmacéutico mundial cresceu de modo significativo, movimentando US$ 773,1
bilhGes no ano de 2008. Este resultado representa 4,8% de crescimento em relacdo ao ano
anterior e com média de 6,6% a/a, se comparado com a evolucao desde 2003. Na lideranca
deste mercado apresentam-se as seguintes nacgdes: Estados Unidos, Japdo, Franca,
Alemanha, China, Italia, Espanha e Reino Unido (Magalhdes, Antunes & Boechat, 2011).
Estudo do IMS Health, no ano de 2010, aponta uma expansdo sem precedentes no
mercado “Pharmerging”. Este termo € a nova classificacdo adotada pelo Intercontinental
Marketing Services Health Inc. (IMS), a fim de definir os 17 mercados emergentes, de
alto potencial em crescimento farmacéutico, no periodo de 2009 a 2013, no qual o Brasil
esta incluido. E previsto que a expansdo no faturamento do mercado farmacéutico
mundial seja de US$ 90 bilhGes e que permitird crescimento anual de 48% na economia
mundial em 2013, muito acima dos 37% registrados em 2009 (Magalh&es, Antunes &
Boechat, 2011). O mesmo estudo indica mudancas significativas no cenario econémico
global e de saude, incluindo aumento dos niveis de acesso e financiamento a saude. O
Brasil tem significativa presenca neste mercado, uma vez que apresenta crescimento da
ordem de US$10 bilhdes/ano. Com esta conjuntura, o pais se destaca em 9° no ranking
mundial em volume financeiro, ultrapassando economias como Canada, Russia e India
(Magalhdes, Antunes & Boechat, 2011). Este cenério, em parte, vem se construindo

através de politicas publicas, visando o acesso aos medicamentos essenciais disponiveis
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a populacdo. Estudos do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) apontam
que 15-20% da populacéo brasileira ndo tém acesso aos remédios e 51% recebem até 4
salarios minimos. Para enfrentar esta situacdo, o Ministério da Satude vem aumentando o
fornecimento gratuito, através do SUS, dos produtos farmacéuticos constantes na Rename
(Antunes & Magalhées, 2008). Considerando todos os medicamentos distribuidos no SUS
(atencdo basica, AIDS etc.), o volume financeiro alcanga R$ 6,8 bilhdes. Segundo o MS,
0s gastos na compra de medicamentos de dispensacdo excepcional (ou alto custo)
aumentaram de R$ 516 milhdes no ano de 2006 para R$ 2,3 bilhdes em 2009 (BRASIL,
2008a). Conforme demonstrado por Barata (1998), conquistas como o direito a salde,
previsto na Constituicdo de 1988, artigo 196, secdo I, e a instituicdo do SUS, na Lei 8080
(19/09/90), tém contribuido com a mudanca do perfil epidemiolégico do pais. Desta
forma, pode-se aferir que o Brasil vem emergindo como uma sociedade em mudanca,
procurando enfrentar os problemas de assisténcia farmacéutica com énfase na Promocéo
da Saude e Prevencdo. Segundo Monteiro (2003, cit in Sicoli, sd), a condi¢do de pobreza
esta diretamente relacionada a insatisfacdo de necessidades humanas elementares, dentre
elas a assisténcia a saude. Corrobora para esta visdo um estudo do MS (BRASIL, 2006f)
registrando as mortes por doencas infecciosas ou parasitarias com queda de 50% para
5,2%, entre os anos de 1930 a 2003, motivada pelas politicas publicas e a¢des de salde
coletiva, dentre elas o acesso aos programas do MS tendo como objetos AIDS, malaria,
tuberculose, hanseniase etc. Com esta abordagem, uma das a¢des do governo brasileiro
de atencdo a saude é o fomento a producéo publica de medicamentos, a fim de diminuir
a dependéncia do pais. Esses produtores, os Laboratorios Farmacéuticos Oficiais (LFO),
agem nao somente na manufatura, mas séo estratégicos como indutores de politicas,
desenvolvimento de formulacBes e novos farmacos e, ainda, como regulador de pregos
no mercado nacional. Esta afirmacdo pode ser confirmada analisando-se a ja citada
experiéncia em 2005, quando o MS anunciou que detinha competéncia tecnologica para
produzir os ARV Efavirenz, Nelfinavir e Lopinavir.
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Laboratérios Farmacéuticos Oficiais

Instituicao

Cidade / Estado

Instituto de Tecnologia em Imunobiolédgicos - Biomanguinhos

Rio de Janeiro / RJ

Instituto de Tecnologias em Farmacos - Farmanguinhos

Rio de Janeiro / RJ

Fundacdo Ezequiel Dias - FUNED

Belo Horizonte / MG

Fundacdo para o Remédio Popular - FURP

Guarulhos / SP

Industria Quimica do Estado de Goias - IQUEGO Goiania / GO
Instituto Vital Brasil - IVB Niterdi / RJ
Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco S.A. - LAFEPE Recife / PE
Laboratério Farmacéutico do Rio Grande do Sul - LAFERGS Porto Alegre / RS

Laboratério Quimico Farmacéutico da Aeronautica - LAQFA

Rio de Janeiro / RJ

Laboratério de Ensino, Pesquisa e Extensdo em Medicamentos e

Cosméticos / Unidade de Producéo de Medicamentos. LEPEMC / UPM Maringéd / PR
— Fundacdo Universidade de Maringa
Laboratério Industrial Farmacéutico de Alagoas S.A. - LIFAL Maceié / AL

Laboratorio Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba - LIFESA

Jodo Pessoa / PB

Laborat6rio Farmacéutico da Marinha - LFM

Rio de Janeiro / RJ

Laboratério de Producdo de Medicamentos - LPM

Londrina /PR

Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército - LQFEX

Rio de Janeiro / RJ

Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica - LTF

Jodo Pessoa / PB

Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos - NUPLAM Natal / RN
Fundacdo Universidade do Amazonas - FUAM Manaus / AM
Nicleo de Tecnologia Farmacéutica - NTF Teresina /Pl
Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - Hemobras Brasilia / DF

Quadro 3 — Laboratérios Oficiais do Brasil
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CAPITULO 11l METODOLOGIA

Este capitulo visa apresentar a pesquisa e suas caracteristicas, bem como descrever 0s

procedimentos metodoldgicos usados para coletar e analisar os dados.

O presente trabalho, considerando seus objetivos, visou proporcionar uma exploracao da
temaética relacionada aos contratos de transferéncia de tecnologia em um LFO e os fatores

que influenciam os seus caminhos.

Trata-se de um estudo de caso com abordagem predominantemente qualitativa e
exploratdria, uma vez que se pretende identificar os fatores criticos na conducdo das
parcerias a partir da percepcao de alguns stakeholders, entendido esses, em sentido amplo,
como “todas as partes interessadas que podem afetar o alcance dos objetivos da firma”

(Freeman e Reed, 1983).

Quanto aos procedimentos metodoldgicos, pode-se afirmar que a tese foi construida com
base em dois tipos de pesquisa — uma pesquisa bibliografica e documental e uma pesquisa
de campo. A pesquisa bibliografica consistiu na consulta, leitura e analise de artigos
cientificos, teses, dissertacdes, publicacdes governamentais, livros, capitulos de livros,
documentos institucionais — especialmente, Portarias - e relatorios de estudos setoriais de

Farmanguinhos.

Os estudos de caso devem ser utilizados como tatica para responder questdes “como” e

13

“porqué”, nos casos em que o “o investigador tem pouco controle sobre o0s
acontecimentos e quando o foco esta nos fendmenos contemporaneos dentro do contexto

da vida real” (Yin, 1994).

No ambito da pesquisa bibliografica, procurou-se também fazer um levantamento da
literatura sobre a industria farmacéutica global e nacional, mais especialmente desta

altima.

A literatura sobre a evolugéo da inddstria farmacéutica juntou tanto os aspectos estruturais
da cadeia quanto a sua historia; levou em conta ainda a compreensdo dos fatores que
motivaram o surgimento e a trajetoria do parque publico de producdo farmacéutica. Os
referidos elementos sdo tidos como de suma importancia a construgdo de uma anéalise
embasada na abordagem de SN, visto que, a compreensdo da histéria e das caracteristicas

estruturais dos setores econdmicos, em cada territorio, constitui-se em elemento
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determinante a elaboracdo de politicas de inovacdo de carater sistémico, as quais devem
ser adaptadas aos contextos nacional/local/setorial.

Levando em conta 0 modo como o enfoque de SNI define a inovacdo e a politica de
inovacédo, almejou-se identificar, na analise da literatura especializada sobre a industria
farmacéutica, como funciona a dinamica inovativa desse setor, e quais as competéncias e

estratégias de aprendizado comumente empregadas em sua capacitacao tecnoldgica.

Levando em conta que o objetivo principal desse trabalho incidiu em analisar a
importancia e os efeitos dos contratos de transferéncia nas capacita¢fes produtiva,
tecnoldgica e inovativa dos LFO, a pesquisa bibliografica também retomou as medidas
de politica industrial mais recentes no complexo industrial da salde, especialmente na
cadeia farmacéutica, tendo em vista que a politica de PDP é uma das principais parte

desse processo.

A pesquisa foi realizada em 23 contratos de transferéncia de tecnologia de
Farmanguinhos/Fiocruz no periodo de 2009 a 2018. Vale ressaltar que a maioria dos
contratos de transferéncia de tecnologia sdo contratos de PDP. A data de corte se justifica
por 2009 ser 0 ano em que as primeiras parcerias foram aprovadas, e maio de 2018, ser a
data de atualizacdo mais recente das planilhas de acompanhamento das PDP divulgadas
no sitio do MS (Brasil, 2018).

O primeiro momento do estudo serviu como base para a contextualiza¢do do trabalho e
colaborou para o conhecimento das tematicas ligadas a atmosfera no qual os CTT estéo
inseridos. Essa parte teodrica visou facilitar um entendimento entre a teoria e o problema
a ser pesquisado. Compreendeu-se também o cenério que envolve um CTT conhecendo
a sua relacdo com o CEIS e 0 SNIS. Apesar de n&o ter sido esse o0 objetivo principal do
trabalho, observou-se a sua relevancia, merecendo ser melhor aprofundado em um outro
trabalho.

No segundo momento da pesquisa, foi realizado o estudo de campo propriamente dito.
Os documentos internos do laboratorio de Farmanguinhos, tais como relatorios setoriais,
portarias, comunicados da instituicdo, processos administrativos, relatorios de
acompanhamento das PDP e projetos executivos foram verificados e analisados.
Ademais, foram utilizadas informac6es externas, como por exemplo o sitio do MS, que

foi de extrema importéncia para o trabalho.
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Os registros de medicamentos na Anvisa foram verificados, assim como a transferéncia
e absorcdo das tecnologias, a producdo e o fornecimento dos medicamentos. Foi
verificado também o cumprimento de atividades previstas nos cronogramas dos contratos
de transferéncia, principalmente os que se tratavam de algumas PDP escolhidas. Cumpre
salientar que esses contratos possuem acordos de confidencialidade, ou seja, séo sigilosos.

Dessa maneira, foram selecionadas apenas informacdes que ndo quebravam esse sigilo.

Dados os objetivos da presente dissertacdo, a pesquisa de campo procurou captar a
condicdo atual dos LFO em termos de capacidades produtiva, tecnologica e inovativa,
assim como analisar qual o impacto dos Contratos de Transferéncia de Tecnologia na
indUstria farmacéutica nacional. A pesquisa de campo foi operacionalizada pela analise
de documentos disponiveis sobre contratos de tecnologia de transferéncia no laboratorio
oficial, Farmanguinhos, por meio da selecdo de alguns fatores importantes que pudessem

responder a indagacdes inseridas no objetivo desse trabalho.

Com a finalidade de captar os efeitos das PDP nas capacitagOes produtivas e inovativas
dos LFO, a investigacdo buscou identificar a situacdo dos LFO em dois momentos
distintos: anterior e posterior a implementacéo das PDP. Nesse caso, o esfor¢o consistiu
em investigar em que medida as PDP alteraram a situacdo inicial do LFO, ou em que

medida se espera que as PDP alterem tal condicao.

Para contribuir com a analise dos resultados obtidos na pesquisa de campo, foi
considerado também todo o material bibliografico responsavel pela publicacdo dos
resultados ja registrados pela politica (publicados de diversas formas, ou seja, por meio

de teses, dissertacdes, artigos cientificos e relatorios).

Realizar uma anélise nos contratos de transferéncia de tecnologia do setor farmacéutico
brasileiro, especificamente no Laboratério Oficial Farmanguinhos/Fiocruz, nos ultimos
dez anos, considerando sua estrutura, gestdo e desempenho para identificar seus pontos
criticos, e as medidas importantes que foram adotadas para viabilizar as parcerias
estratégicas incentivadas pela Lei de Inovagdo como um todo, como por exemplo o
afastamento da exigibilidade de processo licitatério, tal como disciplinado pela Lei de
LicitacGes (no 8.666 de 93).

Identificar qual o impacto da PDP nesse setor que ocasione um maior desenvolvimento

para o pais, tendo em vista que as empresas, no mercado, se tornem mais competitivas.
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Analisar dados gerados pelo MS, no que se refere ao acompanhamento realizado pela
equipa técnica, do processo de desenvolvimento e transferéncia de tecnologia, bem como
analisar os dados de economia gerada, aumento do faturamento dos laboratérios publicos,

cumprimento de cronograma para o registro do medicamento na Anvisa.

Uma andlise fidedigna e bem elaborada com todas essas informacdes podera facilitar de
modo fundamental em novas aprovacgdes de projetos de financiamentos de laboratdrios

publicos.

Do ponto de vista metodoldgico, uma pesquisa pode ser classificada sob as seguintes
categorias: quanto ao objetivo, quanto a natureza, quanto a escolha do objeto de estudo.
No que se refere as técnicas de pesquisa, os estudos se classificam tanto quanto a técnica
de coleta de dados, bem como a técnica de anélise dos dados. Desse modo, quanto aos
objetivos, a presente pesquisa é classificada como exploratdria e descritiva. A pesquisa
exploratdria tem sua importancia no diagnoéstico de situac@es, exploracdo e descoberta de
novas ideias e alternativas, objetivando adquirir maior familiaridade com o fendmeno
pesquisado. Entdo como a referida categoria tem por finalidade desenvolver, esclarecer e
modificar conceitos e ideias, ou seja, “explorar o objeto que se pretende estudar”, este
tipo de pesquisa € mais flexivel. Assim, os métodos utilizados pela pesquisa exploratoria,
em geral, sdo amplos e versateis, compreendendo muito frequentemente: levantamentos
em fontes secundarias, levantamentos de experiéncias, estudo de caso selecionados e
observacao informal. No tocante a pesquisa do tipo descritiva, esta tem por finalidade
descrever em detalhes as caracteristicas do objeto estudado, seja este um individuo, uma
situagdo, um grupo etc., inclusive estabelecendo ou desvendando relagBes entre os
eventos. Uma das caracteristicas marcantes deste tipo de pesquisa consiste da utilizagédo

de técnicas padronizadas de coleta de dados (Oliveira, 2011).

No que diz respeito a natureza, a pesquisa contempla os dois tipos basicos desta categoria,
ou seja, trata-se de uma pesquisa quantitativa e qualitativa. Dado que quanto aos objetivos
a pesquisa se enquadra na categoria descritiva, é corolario que em relacao a natureza seja
feito uso da anélise qualitativa, a qual busca a compreensdo do fenbmeno dentro do seu
contexto e trabalha os dados buscando seu significado. A andlise qualitativa procura
captar a esséncia do fendmeno ou situacao investigados, objetivando explicar sua origem,
relacGes, transformacdes a fim de intuir quanto a possiveis consequéncias (Oliveira,
2011). Ainda segundo Oliveira (2011), o conceito de pesquisa qualitativa envolve cinco

caracteristicas basicas que configuram este tipo de estudo: “ambiente natural, dados
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descritivos, preocupagdo com 0 processo, preocupacao com o significado e processo de

analise indutivo”.

Por seu turno, a andlise quantitativa se emprega da quantificacdo, seja para coletar as
informacdes, seja no tratamento dos dados, utilizando técnicas estatisticas. Conforme
Oliveira (2011), “a pesquisa qualitativa proporciona uma melhor visdo e compreensdo do
contexto do problema, enquanto a pesquisa gquantitativa procura quantificar os dados e
aplica alguma forma de andlise estatistica”. Isso mostra a existéncia de uma
complementaridade entre os dois tipos de analise, e Oliveira (2011) menciona que alguns
autores tém considerado inapropriado delimitar limites entre os estudos considerados
qualitativos e quantitativos, refutando a visdo de que somente o que é mensuravel possui

validade cientifica.

No que concerne ao objeto de estudo, a pesquisa em pauta pode ser classificada como um
estudo de casos multiplos ou estudo de multicasos. O estudo de caso caracteriza-se pela
andlise profunda e exaustiva de uma unidade, que pode ser definida como uma
organizacao, processo, territorio (nacional, regional, local), instituicdo, comunidade,
individuo etc. (Oliveira, 2011). Ao estudo de caso sdo atribuidas vantagens bem como
limitacBes. A principal vantagem consiste do fato de proporcionar a exploracdo de
processos sociais a medida que eles acontecem, de modo a possibilitar uma investigacédo
processual e contextual das acdes e de seu significado. Por outro lado, a principal critica
inferida se refere ao fato de impossibilitar a generalizacao das conclusdes, tornando assim

0 estudo de caso menos desejavel que os levantamentos ou experimentos (Yin, 2001).

Neste sentido o estudo de multicasos é mais robusto, embora implique em maiores
exigéncias de tempo e de recursos. O estudo de multicasos ndo tem por funcdo buscar
objetivos de natureza comparativa, dado que visa analisar um objeto de estudo de maneira
singular. A légica que permeia este método de estudo € a replicacdo, ao ndo permitir
generalizacdo dos resultados para toda a populagdo, mas apenas a possibilidade de intuir
resultados similares ou contrarios (Yin, 2001; Lakatos e Marconi, 2001).
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CAPITULO IV RESULTADOS

Neste capitulo sdo apresentados os resultados da pesquisa segundo 0s objetivos

especificos 2 e 3, 0s quais respondem ao objetivo geral.

As informacdes apresentadas nesse capitulo tiveram como base a analise documental dos
setores envolvidas com os CTT, que na maioria sédo as PDP, de Farmanguinhos e/ou com
grande conhecimento sobre o programa e o CEIS.

Indicadores de sucesso em PDP

Considerando-se as dimensdes de sucesso de projetos sugeridos por Shenhar e Dvir
(2007), buscou-se primeiramente verificar o que deve ser utilizado como indicador para
se medir o sucesso de uma PDP. Isto porque essa defini¢do pode variar de acordo com as

expectativas dos stakeholders e interferir na percepcdo dos FS (fatores de sucesso).

Verifica-se, corroborando a fungdo social das PDP, que o impacto para o cliente, foi
considerado como o indicador mais importante por todos os relatdrios apresentados pelos
setores. O impacto refere-se a melhoria da qualidade de vida da populacdo usuéaria do
SUS e ao atendimento e satisfacdo das necessidades de salide do SUS. O cliente €
composto pela populacdo, a qual ndo teria acesso aos medicamentos objetos das PDP se

ndo fosse a realizagdo do programa.

O segundo indicador mais importante, também assim classificado pelos relat6rios dos
setores, foi a preparacdo para o futuro. Esse indicador contempla a visdo de continuidade
do LFO, que deve se manter em constante prospec¢édo, visando absorver conhecimentos
que o capacitem para demandas futuras. As PDP sdo tidas como um instrumento
complementar para esse objetivo, visto que proporcionam aos LFO recursos necessarios
a sua capacitacdo tecnologica e pessoal, além do conhecimento de novas tecnologias, fato
indispensavel para que possam investir em pesquisas e inovacdo, mantendo-se como

instituicOes publicas de ponta.

Quanto aos outros trés indicadores, a classificacdo nao foi unanime. Para alguns setores,
0 mais importante foi a eficiéncia; ja para outros, o impacto para a equipa e para 0 MS, o
negocio e impacto imediato.
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A eficiéncia diz respeito ao chamado triangulo de ferro (prazo, custo e escopo), que
representa o cumprimento do que foi planejado, em relagcdo ao tempo, ao or¢gamento e

sobre as entregas do que foi pactuado no acordo.

O impacto para a equipa faz relacdo com a capacitacao e satisfacdo dos recursos humanos.
Tem relacdo ao conhecimento adquirido para o crescimento pessoal e profissional da

equipa envolvida.

Quanto ao impacto e negdcio imediato, diz respeito ao aumento de faturamento para o
laboratdrio publico, aumento da competitividade e desempenho no mercado e a
capacidade do projeto em contribuir para a melhoria continua da empresa. Geralmente

esse impacto sé pode ser avaliado apds a conclusdo do projeto.

Um outro indicador importante seria 0 aumento da capacidade tecnoldgica das empresas
(privadas e publicas); contribuicdo para sustentabilidade do SUS; inovacdo e
fortalecimento interno da industria publica e do desenvolvimento nacional; valorizacéo
da instituicdo; fortalecimento do CEIS e reducdo do custo do medicamento no mercado

(regulacéo do preco).

De acordo com os relatérios dos setores, que ndo podem ser colocados no trabalho pelo
sigilo requerido nas PDP, considera-se uma PDP bem-sucedida quando todas as suas

etapas séo cumpridas. Esse talvez seja 0 maior indicador de sucesso de uma PDP.

Etapas de uma PDP

( D
FASE llI
S FASE | EDE] Absoréabe FASE IV
de proposta Avaliacdo e » SasReL transferéncia Internalizacdo
% transferéncia g
decisdo R logi de tecnologia da tecnologia
ik com aquisicdo
MONITORAMENTO
. 7

Figura 1 - Etapas de uma PDP

Segundo relatdrios interno dos setores, é muito importante a escolha da parceria, que deve
ser de um volume que traga viabilidade ao projeto, ou seja, que traga ganhos de economia
de escala, sendo assim possivel competir economicamente com o mercado privado; e cujo

medicamento seja de necessidade a médio e a longo prazo para o SUS e que ja ndo seja
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de interesse de industria farmacéutica nacional, para que ao final da PDP a tecnologia

ainda seja interessante tecnicamente e economicamente para a empresa publica receptora.

A geracdo de conhecimentos para o CEIS, é outro indicador citado nos relatérios dos
setores, pois podem trazer possibilidades de inovacéo a partir de tecnologia ja existente
em outros ramos relacionados e afins, aumentando dessa maneira a soberania nacional. A

PDP pode deixar um aprendizado que beneficie o laboratério no futuro.

No entanto, a ideia principal trazida no conjunto dos relatdrios € que se alcanga o0 sucesso
quando o pais ganha, tanto em termos de economia para 0 MS (quando o laboratério
publico tem o dominio integral da tecnologia e consegue produzir e entregar o
medicamento com um valor menor que o parceiro privado, mesmo que ultrapasse um
pouco 0 prazo), quanto em termos de melhorias na capacidade tecnoldgica dos
laboratdrios publicos. Tudo leva a crer que esses resultados promovam a sustentabilidade
de ambos e a garantia de acesso de medicamentos de qualidade para a populacédo
brasileira, além de reduzir a dependéncia produtiva e tecnoldgica do pais, fortalecendo

assim sua soberania.
Fatores de sucesso em PDP

A partir da analogia obtida entre FS identificados na bibliografia, tanto para parcerias
publico-privadas, como para projetos, foi possivel se estabelecer uma relacdo com as
PDP, ao propor uma classificacdo que ndo encontra paralelo perfeito com os estudos

citados na revisao de literatura, devido as especificidades desse tipo de parceria.

No quadro seguinte pode-se verificar a classificacdo encontrada, baseando-se nas notas
atribuidas pelos relatorios dos setores, respectivamente. As notas sdo de 1 a 7, sendo 1

pouco importante e 7 muito importante.

Verifica-se um certo consenso entre os relatorios de setores distintos na importancia
atribuida aos fatores, com minimas discordancias, assim como, que a maioria dos fatores
foi muito bem pontuado. No entanto, cabe tratar os fatores de maior destaque, como 0s

que tiveram as menores pontuacoes.
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Atores
Tipo de internos Lab. Nota
fator s (Nota privado MR total
média)
Interesse politico 7 7 7 21
Marco regulatério adequado 6 7 7 20
Qualidade do projeto 6 6 6 18
Amblgnte econdmico 6 5 6 17
favoravel
. |Aparato Institucional 6 4 6 16
Parcerias -
publico- Edital e Contrato bem 6 5 5 16
. elaborado
privadas Drévi lise d "
(PPP) révia analise de custos e 5 5 5 15
beneficios do projeto
Risco Politico 6 4 5 15
Compatlt_)llldade entre as 5 3 6 14
expectativas dos parceiros
Existéncia de uma cultura
empreendedora em PPP > L > o

Quadro 4 - FCS selecionados da literatura, em ordem de pontuacdo recebida. Fonte: LFO Farmanguinhos.

Levando-se em conta os fatores de sucesso para PPP, verifica-se que o interesse politico,
ou seja, a vontade politica, foi classificado como o mais importante, tendo obtido a
pontuacdo 7, tanto dos atores internos como dos externos. Segundo a analise dos
relatorios, isso se deve ao fato de o programa ser totalmente dependente do poder de

compra do governo e de sua vontade em continuar com a parceria até o final.

Outro fator relevante apontado nos relatdrios, foi a auséncia de um marco regulatério
adequado. A caréncia de uma norma que defina as diretrizes e os critérios para as
parcerias gera inseguranca e instabilidade aos acordos. Segundo os relatdrios, 0 marco
regulatério atual (portaria 2.531/2014) ajudou na conducgdo das parcerias; no entanto,
ainda apresenta alguns pontos que ndo estdo bem claros e que poderiam ser melhor

especificados e/ou aprimorados.

Constatou-se que é de suma importancia uma sintonia na concepg¢éo, no planejamento e
na realizacdo da parceria entre o ente publico e o privado, apesar de objetivos distintos
entre eles. Conforme esclarecido por Franco (2007), os fatores que sustentam o processo
de uma cooperacéo interorganizacional sdo a compatibilidade e a confian¢a mdtua entre

as partes.

No tocante aos fatores relacionados a projetos, o suporte da alta diretoria foi considerado

como o mais importante. Considerando que as PDP séo projetos de alta complexidade,
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necessitam que os dirigentes da cUpula organizacional, tenham uma visdo geral dos
projetos, apoiem a sua continuidade, captem recursos para o0s investimentos e tenham

capacidade de tomar decisdes frente as mudancas no contexto.

Observou-se que, de acordo com os relatdrios, é de grande importancia a equipa ser
preparada para que possa ser suficiente e qualificada. Isso se deve ao fato deve-se ao fato
de se estar mais bem preparado para responder aos grandes desafios tecnoldgicos de uma
PDP e melhorar a capacidade de resposta perante as possiveis mudangas que acontecam
em varios cendrios. Segundo os relatorios, hd um quantitativo baixo de profissionais em
setores extremamente importantes, como o de andlise, assim como ha falta de

conhecimento tacito para lidar com os processos das novas tecnologias instaladas.

Outros fatores que foram considerados relevantes, segundo os relatérios, seriam a
compatibilidade da tecnologia a ser transferida as plataformas produtivas existentes; o
alinhamento das expectativas entre os entes envolvidos, MS, Parceiro Publico e Privado;
aproveitamento da capacidade instalada (&rea e equipa); uma eficiente comunicacao,
tanto interna como externa, capaz de conseguir transmitir a importancia das PDP, seus
beneficios e vantagens para a populacdo interessada; compromisso com o cumprimento
de prazos; responsabilizacdo; interacdo entre as areas internas; estudo de viabilidade
técnica e econdmica; gestdo de mudangas; capacidade decisoria da alta direcdo frente a
mudangas; escolha de parcerias com grande volume de producdo que gerem ganho de

economia de escala; e uma boa governanca.

Constatou-se ainda, através dos relatorios, que a seguranca juridica € de grande

importancia para a continuidade das PDP.

Por meio deles, pode-se verificar que os resultados, cujos fatores tiveram influéncia direta
na evolucdo das parcerias de Farmanguinhos, eram ligados ao conhecimento tacito dos
seus gestores e coordenadores. No quadro a seguir pode-se observar quais Sdo esses

fatores.
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Fator de Fator de
Fatores internos m:z:’;?c:a Fatores externos m::?;?::a
(N/total) (N/total)
Planejamento insuficiente 14 29% | Questdes politicas 13 41%
Morosidade nas aquisices e
obras devidoa burocracia da 11 23% | Falta de orgamento 6 19%
maquina publica
Limitado acompanhamento das - ,
etapas e monitoramentos dos 7 15% D'f'CUId?de relguonamento com 19%
orazos 0s parceiros privados 6
Falta de capacitagdo dos 7 15% Auséncia de marco legal no 3 9%
profissionais envolvidos inicio do programa
Baixo comprometimento de Burocracia dos 6raios
alguns setores no cumprimento 3 6% gaos . 2 6%
de prazos reguladores, atrasando liberacdes
Centralizacio de Auséncia de orientacdo doMS
informa Ggs na diretoria 2 4% comrelagdoas plataformas 2 6%
¢ tecnoldgicas
Aus_enua de_eqmpes de ) 4%
projetos dedicada
Necessidade de readequacéo
dos projetos a partir do Marco | 2 4%
Regulatério em 2014

Quadro 5 — Fatores internos e externos que tiveram influéncia para a evolucdo das PDP de Farmanguinhos
de acordo com os relatdrios.

Os fatores-sintese estdo descritos abaixo.

Planejamento insuficiente: falta de andlise de riscos, auséncia de planejamento, estudo
ndo suficiente da viabilidade técnica e econdmica, escolha de PDP com baixo volume de
producdo, necessidade de obras para adequacdo da area fabril e aquisicdo de

equipamentos.

Auséncia de capacitacao dos profissionais: auséncia de capacitacdo para gerenciamento
de projetos de PDP, ndo ha conhecimento tacito nas novas tecnologias, treinamento

especifico para a area responsavel pela absorcao de tecnologia, contratos obscuros.

Ndo adequado acompanhamento das etapas e monitoramento dos prazos:
acompanhamento insuficiente; auséncia de organizagéo; reunides sem atas; auséncia de

cobranca e responsabilizacao.

Questdes politicas: desinteresse politico, transformacdes na politica industrial e do CEIS,
interferéncia do MS na escolha das parcerias, alteragdes nas legislacdes que envolvem as
PDP, projetos que ndo se concluem.
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N&o alinhamento com os parceiros privados: atraso nas acdes de transferéncias dos
parceiros privados, alteracdes no processo de transferéncia pelo parceiro privado.

Falta de orcamento: a dependéncia do orcamento subfinanciado pelo MS.

De acordo com os relatérios hd uma auséncia de integracao entre a gestdo de catalogo e
o0 planejamento estratégico, sendo esse um dos motivos da dificuldade de internalizacdo

das tecnologias.

Inicialmente, as PDP de Farmanguinhos foram distribuidas pelo MS de forma nada
criteriosa. Nao foram feitos estudos, analises das plataformas tecnoldgicas do laboratorio.
O laboratorio, por sua vez, ndo se planejou e nem verificou a sua capacidade para assumir
0s projetos, em termos técnico e econémico. Os medicamentos ndo eram alinhados com
o catalogo do laboratorio, o que fez com que houvesse uma reestruturagdo da fabrica para

a alocacédo dos equipamentos.

Constatou-se claramente que as primeiras parcerias visavam enaltecer a imagem do
laborat6rio perante 0 SUS e aumentar seu catalogo. Entretanto, nenhum estudo preliminar
foi realizado no tocante a andlise de mercado para o calculo dos custos e dos riscos
envolvidos, 0 que acarretou atraso por conta das reprogramacdes, falta de méo de obra e

falta de orcamento.

Outro grande problema para o desenvolvimento do projeto das PDP é a burocracia que,
por conta de legislagdes proprias na area de licitagdo, principalmente a Lei 8.666/93, torna
todo o processo vagaroso ocasionando imobilidade aos mesmos. A administracdo publica
no Brasil adota varias regras a serem aplicadas a toda a maquina publica, dificultando o
atendimento dos prazos. Ademais, para que uma obra se concretize ha varias exigéncias
socioambientais para a obtencéo de licencas, alvaras, autorizacgdes e registro. Isso traz, na

maioria das vezes, grande lentiddo aos processos.

O insuficiente monitoramento dos prazos e do controle das etapas das PDP, que esta
diretamente ligado ao planejamento, traz algumas dificuldades no acompanhamento
desses projetos. Segundo o Guia PMBOK (2008, p. 59) essa etapa é definida como um
conjunto de “processos necessarios para acompanhar, revisar e regular o progresso e o
desempenho do projeto, identificar todas as areas nas quais serdo necessarias mudancas
no plano e iniciar as mudancas correspondentes.” Dessa maneira, um monitoramento nao

adequado, aliado a cultura de ndo responsabilizacéo, pode inviabilizar o projeto, uma vez
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que impossibilita que sejam adotadas medidas preventivas e corretivas necessarias ao

bom desempenho do projeto.

Segundo relatorios de alguns setores, outra observacdo que foi feita € em relacdo a
capacitacdo dos profissionais envolvidos em todo o processo das PDP. Nota-se que ha
falta de conhecimento tacito e experiéncia para lidar com os entraves profissionais,
principalmente aqueles que sdo responsaveis pelo gerenciamento e a transferéncia de
Tecnologia. Segundo Chiavenato (2003, p. 334) o “treinamento de pessoas na
organizacdo deve ser uma atividade continua, constante e ininterrupta. Mesmo quando as
pessoas apresentam excelente desempenho, alguma orientacdo e melhoria das habilidades

sempre devem ser introduzidas ou incentivadas”.

No tocante aos fatores externos, questdes politicas foram apontadas por praticamente
todos os setores como grande influenciadora no sucesso das PDP. Segundo os relatorios,
as alteracGes ocorridas na politica do governo federal e na legislacdo que rege as PDP,
foram dificultadores para a formalizagdo e andamento dos acordos. Conforme Varrichio,
(2017), “essa alteragao da legislacdo durante o periodo de execugdo da politica das PDP,
encarada na perspectiva de uma politica de inovacdo pelo lado da demanda, mostra-se
negativa porque demonstra instabilidade e pode alterar as expectativas dos agentes
envolvidos”. Questdes como mudanca de atores nos altos cargos do MS, descontinuidade
de programas e alteragdes nas demandas e aquisicdo de medicamentos objeto dos acordos
de PDP no mercado privado trazem dificuldades para a manutencdo dos acordos.
Constatou-se que sem o apoio politico para a continuidade do programa e manutencao
das obrigacdes assumidas, aumenta-se 0 risco e a inseguranca na realizagédo de novas

parcerias.

Ainda de acordo com os relatérios, a falta de orcamento tem piorado a cada ano desde o
inicio das PDP. O subfinanciamento para a¢des voltadas ao SUS, aliado ao corte de
recursos que a area da saude tem sofrido, provoca uma restricdo orcamentaria que tende

a inviabilizar os avancos tecnoldgicos, trazidos pela transferéncia de tecnologia.

Além de muitas vezes 0 MS ndo financiar o que é necessario a incorporacao tecnolégica,
ocorrem alteracfes nos projetos trazidos pelos parceiros privados e oscilagdes do ddlar,
que repercute no planejamento orcamentario, causando uma dificuldade na
governabilidade do laboratdrio publico. Todos esses percalgos prejudicam de maneira

crucial a aquisi¢cdo de materiais e equipamentos necessarios a adequacao da area fabril.
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Outros dois fatores que prejudicam o pleno desenvolvimento da transferéncia de
tecnologia sdo o ruido na comunicacdo e a dificuldade de relacionamento entre os
parceiros publicos e os privados. Algumas vezes ndo se chega a um consenso da
responsabilidade de cada um, apesar do CTT. Como, durante o percurso, podem ocorrer
mudangas que precisam ser implementadas de forma tardia pelos parceiros privados,
muitas vezes isso faz com que se tenha retrabalho e custos inesperados que muitas vezes

o laboratério publico ndo tem como cobrir com brevidade.

Esta sendo desenvolvida a Chamada Publica na escolha do parceiro privado; porém, apds

esta, é necessario também que seja feita uma analise de riscos nessa escolha dos parceiros.

De acordo com os relatorios dos setores, o principal desafio que as PDP enfrentam por
conta do cenério atual é a auséncia de uma base legal consistente e duradoura. Essa
auséncia acaba por trazer inseguranca juridica e econOmica, acarretando assim

dificuldades para o fechamento de novas parcerias.

Outro desafio seria a capacitacdo tecnoldgica (treinamento dos recursos humanos e
aquisicdo de equipamentos de ponta) dos LFO, uma vez que sem tal capacitacéo eles
tendem a ficar obsoletos e incapacitados de atuarem como instituicbes de ciéncia e

tecnologia.

Outro grande desafio é a manutencdo do preco a médio e longo prazo, devido a
concorréncia do mercado, além de ter que responder recorrentes questionamentos a
Corregedoria Geral da Unido quanto ao preco de mercado. Eles entendem que deveria ser

feita uma pesquisa de mercado a cada ano para que o preco fosse adequado.

Os precos devem ser pactuados baseados no monitoramento dos precos internacionais,
considerando principalmente o mercado dos paises desenvolvidos, que possuam

capacidade de producao e sistema de saude universais.

Para os laboratdrios privados, embora seja atrativo o0 modelo de PDP, questdes juridicas
e falta de previsibilidade comercial tendem a afastar grandes empresas das parcerias,

criando uma barreira para as novas tecnologias estratégicas.

Segundo relatério do MS o fator principal pela ndo conclusdo das PDP no tempo previsto,
estd na baixa capacitacdo tecnoldgica e produtiva dos LFO decorrente da escassez de
investimentos por parte do Governo Federal e dos Estados e os modelos de gestdo
inadequados dos LFOs, e que embora as PDP sejam estratégias validas para o incentivo

a pesquisa de novos farmacos e/ou medicamentos, ndo sdao por si s6 suficiente. As
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parcerias sdo fundamentais para a capacitacao dos laboratérios publicos, uma vez que elas
possibilitam a realizacdo de pesquisas, 0 que é primordial para os laboratérios publicos.
H& uma grande necessidade de mais investimentos por parte dos LFO em pesquisa pois
considera-se que a inovacao ndo esta nas Universidades, esta nas InstituicGes que sabem
produzir. Por conta disso, os LFO devem utilizar melhor conhecimentos adquiridos com

as PDP e buscar novos modelos de parcerias e fontes de investimento & pesquisa.

Desenvolvimento das PDP de Farmanguinhos

O detalhamento das fases das PDP tem o objetivo de conhecer os historicos e a situacdo
atualizada das parcerias a fim de sinalizar fatores que possam contribuir para melhorias a

serem implementadas.

O programa das PDP em Farmanguinhos teve inicio em 2009. Havia 23 parcerias
aprovadas pelo MS, sendo 22 de medicamentos e 1 de P&D, com a participacdo de trés

instituicdes publicas e 20 entidades privadas.

As PDP j& aprovadas para Farmanguinhos serdo apresentadas no quadro abaixo de acordo
com o ano da assinatura do Termo de Compromisso (TC), com a indicacdo do produto,
classe terapéutica, parceiros publicos e privados e o status de vigéncia atualizado até maio
de 2018.

Pode-se notar que no periodo da data de corte do estudo, maio de 2018, do total de
parcerias aprovadas (23), 15 estavam vigentes (sendo 10 em andamento e 5 aguardando
a publicacdo do Termo de Compromisso (TC) no Diario Oficial da Unido (DOU)) e 8
haviam sido canceladas. Segundo informacdes coletadas em relatorios da Coordenacao
de Desenvolvimento Tecnoldgico (CDT) de Farmanguinhos, foram identificados os
seguintes motivos para extingdo das parcerias, entre outros: desisténcia do parceiro, falta
de registro do medicamento, falta de emissdo de nota técnica e TC por parte do MS,

desuso do medicamento no programa do MS.
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Ano de

Quant/ . AL Parceiro Parceiros . ~
ano puclj);u_:raéao Produto Classe terapéutica Puablico Privados Situacéo
2009 Tacrolimo Imunossupressor _ Libbs
(4em1)-
Rifampicina+ )
3 2009 Isoniazida Tuberculostatico B Lupin Vigente- Em
+ Etambutol + andamento
Pirazinamida
2009 Fg&?g;g;?é; Antiasmatico _ Chemo / Nortec
1 2010 Sirolimo Imunossupressor _ Libbs Cancelada
2011 Sevelamer Hiperfosfatemia | Bahiafarma | Cristalia/ ITF
2011 Cabergolina Iglb;dor. da Bahiafarma Cristalia
rolactina - ; Vigente - Em
. . . . Boehringer andamento
5 2011 Pramipexol Antiparkinsoniano _ Nortec
2011 Atazanavir Antirretroviral _ Bristol-BMS /
Nortec
2011 '\g:eccrgg?gi?;o Imunossupressor Roche/Nortec Cancelada
(2em1) -
2012 Tenofovir + Antirretroviral B(I:a\r(l\(/;eri\l%:?ebce,
Lamivudina ’
(3em1) .
. Vigente - Em
Tenofovir + . . Blanver, Globe,
2012 Lamivudina + Antirretroviral CYG. Nortec andamento
Efavirenz
6 2012 I\fésau?rtl?bge Antineoplasico _ Cristalia
2012 Lopinavir M Antirretroviral Aue, quegq,
Ritonavir lquego Cristalia
2012 Docetaxel Antineoplasico Libbs / Quiral
Budesonida +
2012 Formoterol, Antiasmatico Chron Epigen/
Salbutamol, Nortec
Budesonida
Apotex / NT - lad
ancelada
2013 Darunavir Antirretroviral P
Pharmchem /
2 Globe
Insulina
2013 Humana Antidiabético INDAR
Recombinante
Insulina
1 2014 Humana Antidiabético Biomm
Recombinante*
2017 Daclatasvir Antiviral _Blan_ver, €
Microbiolégica
Entricitabina + . . Blanver, CYG e :
. ' \V te -
2017 Tenofovir Antirretroviral Nortec Aglljgfga?]do
2017 Everolimo Imunossupressor Libbs publicacdo
do TC no
. . . Blanver e
5 2017 Simepravir Antiviral Microbiolégica DOU
2017 Sofosbuvir Antiviral Blanver e

Microbiolégica

Quadro 6 — PDP por ano de aprovacdo/produto/classe terapéutica/tipo de parceiro/situacdo —
Farmanguinhos (2009 a 2017). Fontes: MS e Farmanguinhos.

*Parcerias de P&D
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Podemos observar que, nos anos de 2015 e 2016, houve uma lacuna na aprovacao de
outras parcerias. De acordo com relatorios da CDT, isso se deu por conta da necessidade
de readaptacao dos projetos em andamento a fim de atender as novas regras introduzidas
pelo Marco regulatério, publicado em novembro de 2014 (Portaria n® 2.531/14). Novas
propostas vieram em 2017, quando cinco novas parcerias foram aprovadas, baseadas na
ultima lista publicada de medicamentos estratégicos para o SUS (Portaria GM/MS n°
704/2017). Em marco de 2018 os TC foram assinados pelo MS e somente em maio é que

os acordos para a transferéncia de tecnologia foram firmados com os parceiros privados.

No gréafico a seguir, os dados das PDP foram compilados, distribuidos por vigéncia e por
classe terapéutica. Nota-se que existe atualmente maior concentragdo em parcerias de
produtos antirretrovirais (26,7%), seguidas pelos antivirais (20%), imunossupressores
(13,3%) e antiasmaticos, antineoplasicos, tuberculostatico, hiperfosfatemia, inibidor da

prolactina e antiparkisoniano (6,7% cada).

ANTINEOPLASICO
ANTIPARKINSONIANO

INIBIDOR DA PROLACTINA
TRATAMENTO DE HIPERFOSFATEMIA
ANTIASMATICO
TUBERCULOSTATICO
IMUNOSSUPRESSOR

ANTIVIRAIS ‘ ‘ | ‘

ANTIRRETROVIRAL

Figura 2 - Quantitativo de PDP vigentes de Farmanguinhos por classe terapéutica

Historicamente Farmanguinhos tem sido conhecida como um grande produtor de
medicamentos antirretrovirais; logo, a maior parte das PDP destina-se a essa classe
terapéutica, o que atribui a Fiocruz um papel cada vez mais estratégico nas politicas de

regulagdo desse mercado.

A chegada das primeiras PDP a Farmanguinhos trouxe uma nova vertente ao laboratorio,
uma vez que medicamentos que ndo possuiam relacdo com seu catalogo original, exceto
0 medicamento para tuberculose, foram incluidos. Apesar de a introducdo desse tipo de
medicamento trazer inovagdo e ampliar o mercado para Farmanguinhos, ela trouxe
também maior complexidade para a implementacdo dessas PDP, uma vez que a falta de
expertise de seus profissionais para esses tipos de produtos e a necessidade de adequacéo

da area fabril para construcao de novas plataformas produtivas foram necessarias. Quanto
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as parcerias aprovadas em 2017, verifica-se a adesdo as linhas j& existentes em

Farmanguinhos.

De todos os tipos de medicamentos das PDP vigentes, percebe-se que apenas um €
direcionado para o tratamento de doenca negligenciada (tuberculose). A maioria das PDP
estdo voltadas para medicamentos de alto custo para o SUS e/ou com forte dependéncia
de importagOes. Entende-se que, apesar da maioria das PDP estarem voltadas para
medicamentos de alto custo para o SUS e ndo de doencas negligenciadas, esses
medicamentos atendem a pessoas negligenciadas que ndo teriam condicdo de fazer uso
deles, se ndo fossem distribuidos pelo SUS, através dos laboratorios publicos. Dessa
maneira, os LFO exercem um papel que ajuda a reduzir a vulnerabilidade e facilitam a

compra de medicamentos do alto custo para o SUS.

No gquadro abaixo estdo presentes as 10 PDP em andamento, segundo as fases em que se
encontravam em maio de 2018, separadas por fase, produtos contemplados e respectivos

anos de inicio de cada fase da PDP.

Quantida Ano de Ano de Ano de
Situacédo Produto de (%) | inicioda | inicioda | inicioda
fase I1* | fase I11** fase IV
Fase IV — Tacrolimo 2009 2012 2017
Internalizacdo Mesilato de 2 20
da Tecnologia Imatinibe 2012 2013 2018
(4em1l)-
Rifampicina+ Isoniazida +
Etambutol + 2009 2015 i
Pirazinamida
_ (2em1) - i
Fase Ill - PDP Tenofovir + Lamivudina 6 60 2012 2014
Sevelamer 2011 2015 -
Cabergolina 2011 2015 -
Pramipexol 2011 2014 -
Atazanavir 2011 2014 -
(3 em 1) Tenofovir +
Fase Il — Projeto Lamivudina + 2012 - -
de PDP EfawrenT 2 20
Formoterol +
Budesonida 2009 ) i
Total 10 100

Quadro 7 — PDPs em andamento, por fase, produto, quantidade, porcentagem, ano de inicio das fases I, 111
e IV Farmanguinhos (2009 a maio de 2018) Fonte: MS. (BRASIL, 2017)

* Ano de publicacdo do Termo de compromisso no DOU. Fonte: Portaria n®2531/14.

** “0 ano 1 (um) da PDP se iniciara a partir da publicacdo do instrumento especifico para o primeiro
fornecimento do produto objeto da PDP pela instituigdo ptblica ao Ministério da Satide no DOU.” Fonte:
Portaria n°2531/14.
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As PDP sé&o classificadas segundo as fases de seu desenvolvimento, como pode ser visto
no fluxograma do processo de estabelecimento de uma PDP (Brasil, 2014) e resumido

abaixo:

Fase | - Proposta de projeto de PDP: submissédo e analise da proposta, celebracédo

do Termo de compromisso entre 0 MS e a Instituicdo Publica, publicagdo no DOU.

Fase Il - Projeto de PDP: assinatura do contrato entre a Instituicdo publica e a
empresa privada, publicacdo do registro sanitario na Anvisa pelo parceiro privado e

desenvolvimento do produto pelo parceiro privado.

Fase 111 - PDP: Primeiro fornecimento do medicamento ao MS, publicacdo do
registro sanitario pelo Instituto publico, alteracdo do local de fabricagdo,
transferéncia e absorcdo da tecnologia do medicamento e inicio da producédo,

conforme o cronograma dos acordos.

Fase IV- Internalizacdo de tecnologia: conclusdo do desenvolvimento,
transferéncia e absorcdo da tecnologia objeto da PDP em condigdes de produgéo do
produto no pais, fim do fornecimento do medicamento por exclusividade e

portabilidade tecnoldgica por parte do Instituto publico e parceiro privado.

Importante ressaltar que somente a fase 111 tem um prazo méaximo estipulado pelo marco
regulatorio, que pode ser de até 10 anos, conforme a complexidade. No tocante as PDP
de Farmanguinhos, todas tiveram o prazo de 5 anos estipulado em seus acordos.

Observa-se que 80% das parcerias ja alcancaram e/ou ultrapassaram a fase Ill, o que
demonstra que os registros ja foram nacionalizados pelo laboratério publico e que os

medicamentos ja estdo sendo distribuidos para o Ministério da Saude.

Vale esclarecer que € a partir do registro sanitario que o MS formaliza termos de
descentralizacdo de crédito destinados a transferéncia de recursos ao LFO; logo, a
obtencéo do registro ¢ um marco importante das PDP. O registro permite o inicio das
aquisicdes do medicamento objeto da PDP do parceiro privado e do processo de
transferéncia de tecnologia, para que futuramente o laboratério publico esteja apto a

produzir o medicamento em escala comercial.

Constatou-se que a conclusédo da fase 11 tem um tempo médio elevado. Essa morosidade
acaba trazendo um atraso no inicio da fase 111, que é quando acontece a transferéncia de

tecnologia propriamente dita e, por conseguinte, a distribuicdo do medicamento ao SUS.
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Ademais, com esse atraso, ha o risco de o produto acabar ficando obsoleto, devido a
velocidade das inovagdes do mercado farmacéutico mundial. Importante lembrar que é
somente na fase Ill que os laboratdrios publicos e privados iniciam o recebimento dos
investimentos para a transferéncia da tecnologia, que se da através da venda do

medicamento ao MS, o que reforca a importancia de se iniciar essa fase o quanto antes.

De todas as PDP, a do Imatinibe foi a que levou menos tempo para concluir a fase 11 (1
ano) e a do 4 em 1 foi a que levou mais tempo (6 anos). A justificativa para o longo
tempo para a concluséo da fase 11 do 4 em 1 foi a dificuldade para o registro no pais pelo
parceiro privado, em funcdo da combinacdo de 04 medicamentos em uma Unica
composicdo, o que pela legislacdo brasileira, ndo era permitido. A ANVISA fez inimeras
exigéncias para conceder o registro, que s6 ocorreu, pelo fato de o produto j& ser
comercializado no Brasil. Diferentemente, a PDP do Imatinibe foi em menor tempo pelo
fato de o laboratorio parceiro Cristalia j& possuir o registro da ANVISA e ter sido

desenvolvido o medicamento, anteriormente ao inicio da parceria.

Verificamos que duas parcerias que se encontram na fase 1V s6 passaram para essa fase
porque ja tinham ultrapassado o prazo de cinco anos previsto para a fase Ill. Essas
parcerias ainda ndo deram inicio a producdo comercial dos medicamentos. Esse tipo de
situacdo é muito prejudicial ao laboratério publico oficial, uma vez que o Ministério da
salde ndo adquirird o medicamento conforme o rito da PDP, ou seja, por exclusividade
de compra, e podera abrir processo licitatério para o mercado a fim de obter o quantitativo
gue necessita. Dessa maneira, Farmanguinhos deixa de receber recursos oriundos da PDP,
bem como deveré recorrer a outras fontes de financiamento para concluir a internalizagédo

da tecnologia.

A fase Ill é de suma importancia estratégica, pois ha varias atividades necessitam ser
cumpridas para que ocorra a transferéncia de tecnologia e consequentemente a fabricacéo

nacional do medicamento.

Uma anélise mais detalhada foi realizada em duas PDP que se encontravam nessa fase:
Pramipexol e Atazanavir. Foi realizada uma comparacdo com o que se tinha planejado
concluir nessa fase e 0 que realmente foi efetivamente realizado durante os cinco anos.
(tabela a seguir). Como os acordos dessas parcerias ainda estavam vigentes e a
comparacdo foi realizada até maio de 2018, o percentual encontrado pode ter sofrido

variacao.
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Para a mensuracao do desenvolvimento das PDP, foram estabelecidos quatro estagios de
cumprimento das atividades e para cada um deles atribuiu-se notas, a saber: atividade
concluida dentro do prazo previsto, 100; atividade concluida fora do prazo, 60; atividade

ndo concluida no prazo e em andamento, 40 e atividade ainda ndo iniciada, 0.

Na verdade, ha 20 atividades previstas na fase |11, porém foram escolhidas para o estudo
10 atividades que sdo consideradas mais relevantes e que servem como indicadores do

efetivo andamento das PDP.

Pramipexol| Atazanavir
60 100
100 100
100 100
40 40
60 40
60 60

0 0
40 0
0 0
0 0
466.7 4333
47 43

Tabela 1 - Percentual de desenvolvimento das PDP na fase 111 de Farmanguinhos, de acordo com a concluséo
das atividades previstas por ano.
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No estudo consideramos 0s prazos para as atividades sem a flexibilidade que acontece na
pratica, com o propdésito de obter uma mensuracdo mais aproximada ao grau de
desenvolvimento. O resultado encontrado para cada PDP € apresentado na Ultima coluna
da tabela, expresso pelo percentual médio de conclusdo das 10 atividades. Na ultima linha
da tabela, visualiza-se o percentual médio de desenvolvimento de cada atividade,

independentemente da PDP considerada.

Identificou-se que o percentual médio de conclusdo das atividades das PDP estudadas,

estava em média de 45%, sendo a do Pramipexol, a mais adiantada.

As duas primeiras atividades “Primeiro fornecimento do medicamento objeto da PDP” e
“Registro sanitario do medicamento pela Institui¢ao Publica” pontuaram integralmente,
tendo em vista que a primeira se constitui no marco de inicio da fase Il e a segunda por

ter sido finalizada dentro do prazo previsto.

Nas atividades relacionadas a transferéncia de método®, necessarias a validagio analitica®
(32 e 42 atividades do ano 1), nota-se que um gargalo comeca a se apresentar. Constatou-
se que uma das atividades mais critica é a transferéncia de metodologia do IFA, uma vez
que nenhuma das PDP conseguiram concluir essa atividade dentro do prazo. De acordo
com relatérios das areas técnica e gerencia, algumas situacdes podem ser as possiveis
causas desse atraso: nimero excessivo de projetos a serem analisados, falta de estrutura
fisica (equipamentos) e de pessoal técnico disponivel; morosidade para as aquisi¢des dos

padrdes analiticos e alteracdes na metodologia analitica pelo detentor da tecnologia.

De acordo com relatorios internos e informacgdes dos gestores de Farmanguinhos,
melhorias ja vém sendo implementadas, uma vez que ha novas PDP a serem gerenciadas.
Essas s@o as melhorias que ja estdo em processamento, tais como: contratacdo de novos
gerentes para as PDP, com experiéncia e capacitacdo em projetos de grande vulto,
realizacdo de uma modelagem do processo de proposicao de parcerias de PDP, de modo
a identificar problemas e propor melhorias ao subprocesso de selecdo de medicamentos e

de parceiros e uma maior interagdo do setor de projeto com as areas envolvidas, através

& Transferéncia de método: processo documentado que qualifica um laboratério (unidade receptora) para
0 uso de um método analitico proveniente de outro laboratério (unidade de transferéncia), assegurando
que a unidade receptora possui conhecimento e esta apta para executar o método analitico de acordo com
a finalidade pretendida RDC ANVISA N. 166/77.

¥ Validacdo analitica: é a avaliacdo sistematica de um método por meio de ensaios experimentais de modo
a confirmar e fornecer evidéncias objetivas de que os requisitos especificos para seu uso pretendido sao
atendidos pretendida RDC ANVISA N. 166/77.
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da realizacdo de reunides e encaminhamento de relatorio para acompanhamento, com

melhorias na comunicacéo interna.
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CAPITULO V CONCLUSAO

No presente estudo foi analisado os Contratos de Transferéncia de Tecnologia em um dos
Laboratorios Farmacéuticos Oficiais, Farmanguinhos/Fiocruz, que visa a producédo de
medicamentos estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS). Observou-se que 0s
CTT séo elaborados em quase sua total maioria como PDP, sendo raros aqueles que néo
sdo em formas de PDP. Foi proporcionada também uma viséo da evolugcdo das PDP em
relacdo as suas fases, bem como os fatores que possivelmente podem ser causas de alguns
percalgcos encontrados no desenvolvimento das PDP e seu efetivo sucesso. Ademais,
ressaltou informacGes importantes sobre o contexto das PDP ligados ao ambiente

organizacional publico, privado e governamental.

O estudo procurou fazer uma analise de todo o sistema que envolve os laboratorios
publicos e privados, 0 Complexo Economico e Industrial da Saude (CEIS) e o Sistema

Nacional de Inovagdo em Salde (SNIS).

Vale ressaltar que as PDP estéo inseridas em um processo que engloba ao mesmo tempo,
inovacdo, crescimento econdémico, mudancas na estrutura produtiva do pais e melhoria

da qualidade de vida da populacéo.

Uma melhoria na dindmica da implantacéo das PDP pode também significar um melhor
resultado na sua conclusdo. Dessa maneira, observa-se a necessidade de aprimorar todo
0 processo de gestdo dos projetos de PDP nos laboratdrios farmacéuticos para que haja
eficacia e sucesso. Uma importante iniciativa para o alcance do objetivo das PDP € o
monitoramento e mapeamento dos fatores criticos dos projetos de PDP, a fim de subsidiar
o0 planejamento estratégico e a tomada de decisdes de cada fase das PDP.

Quanto as atividades inovativas levantadas, como por exemplo aquisicdo de maquinas e
equipamentos, treinamentos, revisdo de documentos de trabalho e aquisicdo de outros
conhecimentos externos, Farmanguinhos tem se esfor¢ado para conseguir desenvolver
todas essas atividades, mas ainda esta em processo de aprimora-las. Dessa maneira,
verifica-se que a politica de PDP vem influenciando a dindmica das atividades inovativas

desenvolvidas no laboratério oficial estudado.

Apesar das contribuicdes que os CTT trazem aos laboratérios publicos e ao CEIS,
algumas dificuldades ainda persistem, tais como, a caréncia de expertise em projetos

voltados para a transferéncia de tecnologia do setor privado para o publico, como a
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limitacdo dos produtores publicos em relacdo a competéncia técnica, capacidade de
gestdo dos laboratdrios e as boas praticas de fabricacdo da Anvisa (Gadelha & Costa,
2012). Desde seu inicio em 2009 até maio de 2018, das 148 parcerias aprovadas para
todo o Brasil, 27 foram extintas (Brasil, 2018) e somente 04 tiveram o seu processo de

internalizacédo da tecnologia concluido.

Com a andlise dos fatores que podem influenciar no sucesso das PDP, verificou-se que o
apoio politico, por parte do MS, para que haja seguranga juridica aos acordos e garantia
da continuidade dos projetos, assim como O compromisso com a aquisicdo de seus

produtos, durante e ap0s a finalizacdo da PDP, é um dos mais importantes.

Constatou-se também a necessidade de um aperfeicoamento ou até mesmo de uma
descoberta de novos modelos de gestdo no laboratério estudado, assim como um maior
comprometimento dos setores envolvidos, com o intuito de reduzir os impactos causados
pela burocracia publica em aquisi¢fes e a fim de obter maior agilidade de resposta as
constantes mudancas ocorridas no ambiente externo. Igualmente, entende-se que a gestéo
do programa, pode ser aprimorada, para que ocorra um maior controle em relacdo aos
requisitos propostos para as PDP. Ademais, verificou-se a necessidade de uma maior
compatibilidade da tecnologia a ser transferida ao portfélio existente e um maior

alinhamento entre os entes envolvidos, Ministério da Saude, Parceiro Publico e Privado.

Vale ressaltar que os atrasos nos cronogramas dificultam mensurar os beneficios trazidos
com as PDP ao CEIS. No entanto, verificamos que alguns dos objetivos do programa
elencados na Portaria 2.521/14, como ampliacdo do acesso da populacdo a produtos
estratégicos; o fomento ao desenvolvimento tecnoldgico e intercambio de conhecimentos
para a inovacdo; o estimulo ao desenvolvimento da rede de producédo pablica no Pais e de
seu papel estratégico junto aos SUS e a racionalizacdo do poder de compra do Estado,
mediante a centralizacdo seletiva dos gastos na area da saude foram alcangados. No
tocante aos outros objetivos, ndo foi possivel essa mensuracdo, uma vez que etapas
fundamentais ainda ndo foram executadas, incluindo, em especial, a ndo internalizacéo
dos IFA e da producdo publica dos medicamentos, necessarias para a independéncia

produtiva e tecnoldgica do pais e do déficit comercial do CEIS.

Foi verificada a existéncia de varios desafios tanto organizacionais quanto

governamentais a serem superados para que ocorra a efetiva conclusdo das PDP. Um dos
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grandes desafios é o monitoramento das etapas das PDP por seus gestores e a propria

burocracia administrativa da maquina publica.

Apesar de varios obstaculos encontrados, Farmanguinhos obteve vantagens competitivas,
com a aquisicdo de equipamentos mais modernos e sofisticados e incorporacao de novas
tecnologias, permitindo assim uma diferenciacdo em seu catalogo e sua sustentabilidade

econdmica.

Com base no estudo feito alguns limites podem ser apontados a politica das PDP em

Farmanguinhos:

1. Haorisco do produto acordado em PDP ficar obsoleto quando ha um atraso grande
nas etapas a serem cumpridas, podendo até mesmo ser extinta a PDP por motivo
de obsolescéncia tecnoldgica;

2. Os laboratorios privados utilizam praticas agressivas de reducdes de precos
inviabilizando a producéo puablica e a aquisicdo pelo Ministério da Salde;

3. A falta de compromisso do MS com os investimentos que os LFO precisam para
internalizar os processos de transferéncia da tecnologia;

4. Auséncia de compromisso pelo MS em adquirir dos LFO os produtos resultantes
das PDP, embora essa responsabilidade seja assegurada na Portaria n®. 2.531, com
clausula que isenta 0 MS desse compromisso;

5. A falta de compromisso do MS com o prego que foi acordado nos contratos de
fornecimento, uma vez que ele tem assumido uma postura acirrada nas
negociacdes, forcando quedas radicais de prego. Isso faz com que haja
comprometimento da sustentabilidade dos contratos de fornecimento e,
consequentemente, da totalidade da politica;

6. A instabilidade politica do pais, havendo frequentes mudangas ministeriais que

impactam a conducéo da politica e a gestdo dos contratos de PDP.

Na verdade, alguns desses limites ndo séo exatamente da politica, uma vez ndo estarem

ligados a equivocos cometidos em sua concepcao.

Embora as PDP, até 0 momento, ndo tenham produzido grandes impactos na estrutura de
P&D dos LFO, é indiscutivel o potencial incorporado na politica em termos de capacidade
de permitir aos LFO o0 acesso a uma imensa quantidade de conhecimento em um espaco

de tempo assaz reduzido.
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O conhecimento que € transmitido por fonte empresarial é de grande aplicabilidade,

ampliando o potencial em termos de capacidade de inovacdo. Ademais, os LFO tiveram

uma grande oportunidade, atraves das PDP, de ampliar sua rede de informacdes, uma vez

que eles se relacionavam somente com instituicdes académicas, de testes e certificacoes.

Dessa maneira, podemos expor algumas dessas potencialidades atribuidas a politica de

PDP:

Inseriu os LFO na politica para o complexo industrial da saide, numa posicao
estratégica e privilegiada;

Os portfélios dos LFO foram aumentados e passaram a participar em nichos de
mercado que nunca estiveram antes;

A politica das PDP abriu uma grande oportunidade para que os LFO produzissem
medicamentos do componente estratégico da assisténcia farmacéutica, que, mesmo
contando com uma demanda reduzida, sdo medicamentos de valor econdmica e
contetido tecnoldgico grande;

Houve uma leve melhora na situacdo financeira do LFO por ancorar a politica no
poder de compra estatal, mesmo sem iniciarem a producdo. Isso fez com que
aquisicdes, modernizacoes e adequacdes nas plantas produtivas fossem realizadas;
Houve um aumento na quantidade de treinamento de pessoal por parte dos
parceiros privados, tanto em termos de formacéo, quanto em qualificacéo;
Estreitou o relacionamento entre os laboratorios publico com os laboratérios
privados;

Ajudou a combater a dependéncia tecnoldgica da cadeia farmacéutica nacional,
inclusive ao tornar o Estado o detentor de uma serie de tecnologias indispensaveis
ao atendimento da demanda por saide no pais;

Tem promovido o fortalecimento do parque de producdo privado nacional e
ampliando a producéo em territorio nacional, tanto em funcéo do poder de compra
estatal quanto em funcé@o de possibilitar aos laboratérios privado financiamento

publico.

A economia para 0 MS com a aquisicdo dos produtos de PDP de Farmanguinhos ndo pode

ser avaliada a fundo, uma vez que a maioria das PDP ndo conseguiu concluir suas fases

previstas no cronograma. Dessa maneira, € necessario mais tempo para que se possa

realmente avaliar qual foi a economia que foi conseguida pelo Ministério da Saude ao

comprar 0 medicamento atraves dos Laboratério Oficiais. No entanto, o fato dos
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medicamentos serem objetos de uma PDP, ja h4 uma grande preocupacgéo nos oligopdlios
formados no mercado farmacéutico, levando a uma reducdo em seus precos comerciais.
De acordo com Gadelha e Tempordo (2018), inicialmente os precos dos produtos das
PDP séo o piso das aquisi¢des, mas, apés a sua efetivacdo, passam a representar o teto de
referéncia e as “empresas, cuja posi¢ao de mercado foi afetada, para acesso ao mercado
publico, passam a efetuar um ataque de preco para deslegitimar e destruir a PDP”
(Gadelha & Temporéo, 2018).

Podemos verificar que, de acordo com os relatorios, o sucesso de uma PDP ocorre quando
0 pais ganha, tanto em termos de economia para 0 MS (quando o laboratério publico tem
o dominio integral da tecnologia e consegue produzir e entregar o medicamento com um
valor menor que o parceiro privado, mesmo que ultrapasse um pouco 0 prazo), quanto em
termos de melhorias na capacidade tecnoldgica dos laboratdrios publicos. Acredita-se que
esses resultados promovam a sustentabilidade de ambos e a garantia de acesso de
medicamentos de qualidade para a populacdo brasileira, além de reduzir a dependéncia

produtiva e tecnoldgica do pais, fortalecendo assim sua soberania.

Este estudo ndo esgota 0 assunto posto que outros aspectos ainda podem e devem vir a
ser explorados. Porém, foi possivel, atraves de um recorte desta realidade, através de
Farmanguinhos/Fiocruz, compreender porque apesar dos esfor¢os governamentais de
incremento em inovagdo tecnoldgica nos laboratorios farmacéuticos oficiais este tema
continua a ser um problema que deve ser politicamente enfrentado. Em suma é possivel
concluir que ha a necessidade da proposicdo de uma estratégia ativa e imediata de
desenvolvimento e producdo de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos, a qual
podera estruturar um Complexo Industrial da Sadde no Brasil com alto potencial de
competitividade, capaz de responder as demandas sociais e contribuir para um
desenvolvimento que articule o social e o econémico. O estabelecimento de politicas
nacionais no setor, com toda certeza, reduzird a dependéncia externa e promovera o

reforgo do sistema de inovagéo em salde.

Levando em consideracdo os resultados encontrados, pode-se enumerar algumas
sugestdes com o escopo de que haja um aprimoramento nos processos de Transferéncia

de Tecnologia.

Primeiramente, nota-se que um planejamento adequado que envolva o gerenciamento de

riscos operacionais é de suma importancia. Esse planejamento bem realizado pode evitar
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ou atenuar falhas em todo o processo de PDP. Importante também o incremento ao estudo
de viabilidade técnica e econémica para que se busque 0s investimentos necessarios.
Conforme definido pelo Sebrae (2006) alguns topicos devem, necessariamente, constar
para o planejamento de um novo negdcio, os quais sdo: analise de mercado, onde sera
verificado o mercado consumidor, os fornecedores, concorrentes e 0S avancos
tecnoldgicos na area; a tecnologia a ser utilizada, para se conhecer como fazer e quais 0s
processos de producdo/fabricacdo serdo necessarios; os aspectos financeiros, verificando-
se 0 volume de investimento necessario e a viabilidade financeira (custos X receita) e 0s
aspectos organizacionais, com definicdo das funcdes e capacitacbes necessarias. Esse
planejamento € necessario para garantir que o cronograma seja cumprido e haja

infraestrutura e orcamento necessarios a implantacdo das PDP.

Outro ponto que merece destaque € o aperfeicoamento do gerenciamento e
monitoramento dos projetos. E importante a busca por ferramentas gerenciais ou
softwares que permitam uma melhor gestdo de todo o processo de PDP e que tragam
melhorias tanto na comunicacéo da equipa de projetos com as areas envolvidas, como na

organizacao e controle.

Sugere-se uma atualizacdo constante dos precos dos medicamentos, uma vez que nao ha
nos contratos de transferéncia de tecnologia nenhuma previsao para avaliacfes periddicas
de adequacdo dos precos aos valores de mercado e nem as flutuacdes das taxas de cambio,

guando se trata de medicamento importado.

Dessa maneira, acredita-se que uma clausula que inclua a previsdo de revisdo e
renegociacao dos pregos, tanto com o parceiro que transfere a tecnologia, quanto com o
Ministério da salde, deve ser incluida nos Acordos de Cooperagdo Técnica e nos Projetos

Executivos.

Para finalizar, seria muito relevante uma revisao no portfélio dos projetos de PDP, pelos
laboratdrios parceiros, para que fosse avaliada a conveniéncia e oportunidade na
continuidade das parcerias em andamento, especialmente as que ainda nao tiveram o
registro obtido pelo laboratério publico e que estejam com um elevado atraso no
cronograma ou que estejam com a impossibilidade de internalizagdo do IFA,

considerando-se o desabastecimento do medicamento no SUS e o custo envolvido.
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Valer ressaltar que o estudo esteve sujeito ao limite inerente as pesquisas qualitativas
realizadas e aos relatorios dos setores do LFO. Por conta disso, ndo teve a pretensao de

apresentar um resultado definitivo, ja que analisou o contexto de apenas um LFO.

Dessa maneira, apesar de ndo ser um tema novo, o estudo fez uma compilacdo das
informacdes mais relevantes das PDP que podem contribuir com os gestores, 0
planejamento estratégico e os parceiros privados. Ademais, os resultados obtidos podem
servir para outros laboratérios publicos que tenham acordos de PDP em andamento ou

que pretendam apresentar propostas.
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ANEXOS

Anexo 1

Legislacéo sobre transferéncia de tecnologia

Leis
Lei n®3.470/58 - Altera a legislacdo do imposto de renda e da outras providéncias.

Lein®4.131/62 - Disciplina a aplicagédo do capital estrangeiro e as remessas de valores
para o exterior e da outras providéncias.

Lei n°4.506/64 - Dispbe sobre o Imposto que Recai sobre as Rendas e Proventos de
qualquer Natureza

Lei n°8.383/91 - Institui a Unidade Fiscal de Referéncia, altera a legislacdo do imposto
de renda e da outras providéncias.

Lein®11.196/05 - Institui o Regime Especial de Tributagéo para a Plataforma de
Exportacdo de Servicos de Tecnologia da Informacéo - REPES, o Regime Especial de
Aquisicéo de Bens de Capital para Empresas Exportadoras - RECAP e o Programa de
Inclusdo Digital; dispde sobre incentivos fiscais para a inovacao tecnologica.

Lein®12.529/11 - Estrutura o Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia; dispde
sobre a prevencao e repressdo as infragdes contra a ordem econdmica; altera a Lei no
8.137, de 27 de dezembro de 1990, o Decreto-Lei no 3.689, de 3 de outubro de 1941 -
Cadigo de Processo Penal, e a Lei no 7.347, de 24 de julho de 1985; revoga dispositivos
da Lei n®8.884, de 11 de junho de 1994, e a Lei no 9.781, de 19 de janeiro de 1999; e
da outras providéncias.

Lei n° 8.955/94 - DispBe sobre o contrato de franquia empresarial (franchising) e da
outras providéncias.

Decretos

Decreto n° 55.762/65 - Regulamenta a Lei n°® 4.131, de 3 de setembro de 1962,
modificada pela Lei n°® 4.390, de 29 de agosto de 1964.

Decreto-Lei n° 1.730/79 - Altera a legislacdo do Imposto sobre a Renda das Pessoas
Juridicas e da outras providéncias.

Decreto Legislativo n°® 30/94 - Aprova a Ata Final da Rodada Uruguai de Negociacgdes
Comerciais Multilaterais do GATT, as listas de concessdes do Brasil na area tarifaria
(Lista I1I) e no setor de servicos e o texto do Acordo Plurilateral sobre Carne Bovina.

Decreto n° 3.201/99 - Dispde sobre a concesséo, de oficio, de licenga compulsoria, nos
casos de emergéncia nacional e de interesse publico de que trata o Art. 71 da Lei n.
9.279, de 14 de maio de 1996.

Decreto n°® 4.830, de 04 de setembro de 2003 - D& nova redagdo aos arts. 10, 20, 50,
90 e 10 do Decreto n° 3.201, de 6 de outubro de 1999, que dispde sobre a concessao, de
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oficio, de licenca compulsoria nos casos de emergéncia nacional e de interesse publico
de que trata o art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996.

Decreto n° 9.580, de 22 de novembro de 2018 - Regulamenta a tributacéo,
fiscalizacéo, arrecadacao e administracdo do Imposto sobre a Renda e Proventos de
Qualquer Natureza.

Portarias

Portaria/MF n° 436/58 - Estabelece coeficientes percentuais maximos para a deducao
de Royalties, pela exploracdo de marcas e patentes, de assisténcia técnica, cientifica,
administrativa ou semelhante, amortizacdo, considerados os tipos de producéo, segundo
0 grau de essencialidade.

Portaria/MF n° 60/94 — Inclui um item no 2° Grupo - Industrias de Transformacéo -
Essenciais, da Portaria MF n° 436, de 30 de dezembro de 1958.

Portarias/MF n° 113/59 e 314/70 - Incluem um item no 1° Grupo- Industria de base (n°
113/59) e no 2° Grupo- Industria de Transformagao (n° 314/70).

Coordenagao-Geral do Sistema de Tributacéo

Decisdo n° 9 - Imposto sobre a Renda de Pessoa Juridica Ementa: Dedutibilidade de
despesas com royalties e assisténcia técnica, cientifica, administrativa ou semelhantes.

Ato Declaratorio (INTERPRETATIVO) n° 2 - Dispde sobre a dedutibilidade das
remuneracdes paga por franqueado a franqueador da base de célculo do imposto de
renda das pessoas juridicas.

Ato Declaratorio (INTERPRETATIVO) REB n°5 - Dispde sobre o tratamento
tributario a ser dispensado aos rendimentos pagos, creditados, entregues, empregados ou
remetidos, por fonte situada no Brasil, a pessoa fisica ou juridica residente no exterior,
pela prestacdo de servicos técnicos e de assisténcia técnica, com ou sem transferéncia de
tecnologia, com base nos Acordos ou Convencdes para Evitar a Dupla Tributagdo da
Renda celebrados pelo Brasil.

Instrucdo Normativa RFB n° 1.700/2017 - DispGe sobre a determinacdo e o
pagamento do imposto sobre a renda e da contribuicéo social sobre o lucro liquido das
pessoas juridicas e disciplina o tratamento tributario da Contribuicdo para o PIS/Pasep e
da Cofins no que se refere as alteragdes introduzidas pela Lei n® 12.973, de 13 de maio
de 2014.

Resolucgdes
2018

Resolucdo n° 228/2018 - Publicacdo da nova Tabela de Retribuicdo dos servicos
prestado pelo INPI, referente a Contratos de Transferéncia de Tecnologia e Franquia.

2017
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Resolucao n® 199/2017 — Disp0Oe sobre as Diretrizes de exame para averbagéo ou
registro de contratos de licenca de direito de propriedade industrial e de registro de
topografia de circuito integrado, transferéncia de tecnologia e franquia.

2016

Resolucdo n° 170/2016 — Disciplina o Peticionamento Eletrénico do Sistema e-
CONTRATOS, denominado Formulario Eletrénico, regido pela presente Resolucédo e
pelas regras que disciplinam o sistema e-INPI, fixadas na Resolucéo n° 25, de 18 de
marco de 2016.

2015

Resolucdo n° 156/2015 - Dispe sobre os servicos de assisténcia técnica dispensados de
averbacdo pela Diretoria de Contratos, Indicacdes Geograficas e Registros — DICIG,
consoante o disposto no art. 211 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996.

2014

Resolucao n° 135 /2014 - Disp0e sobre o requerimento de averbagao ou registro de
contratos e faturas e dos procedimentos relativos a numeracao deste requerimento.

2013

Resolucdo PR n° 53 de 18/03/2013 - Dispbe sobre a instituicdo de formularios, para
apresentacdo de requerimento na area de transferéncia de tecnologia.
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Anexo 2

Principais clausulas contratuais

Para facilitar a elaboracdo dos contratos, sugere-se 0 seguinte modelo estrutural, ndo
impedindo que outras clausulas sejam acrescentadas ou a ordem alterada. Tomando por
base a Lei de Incentivo a Inovacgdo (Lei n°10.973/2004) e seu Regulamento (Decreto n°

5.563/2005), pode-se esquematizar o seguinte:

CONTRATO DE [TITULO]

Predmbulo: qualificacdo das partes, executores e intervenientes - aviso de adesao
- considerando - definicdes de termos e expressdes - comunicacdes

Clausula: objeto - exclusividades - territorialidade

Clausula: preco - condi¢cdes de pagamento - garantia de pagamento

Clausula: propriedade intelectual

Clausula: confidencialidade - garantia - responsabilidades

Clausula: OUTRAS OBRIGACOES: - Dados, informacdes - Requisitos de
qualificacdo pessoal - Atualizacdes e novas versdes - Notificacdes e auditoria
Clausula: prazo - extincao

Clausula: clausula penal

Clausula: alteracao contratual - autonomia das clausulas - transferéncia
Clausula: Lei aplicavel

Clausula: foro ou clausula compromissoria de arbitragem

Local e data - Assinatura dos contratantes - Assinaturas e CPF de duas

testemunhas
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Anexo 3

Exemplo de contrato

CONTRATOS DE PESQUISA, P&D E TRANSFERENCIA DE
DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL E TECNOLOGIA

Com base na Lei de Incentivo a Inovacdo (Lei n°10.973/2004) e seu
Regulamento (Decreto n° 5.563/2005), formam-se os contratos de PDP da

seguinte forma:

Prestacéo de Servicos de Pesquisa (encomenda) Prestagéo de servicos voltada
a inovacao e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo. Servidor
publico pode receber retribuicdo pecuniaria, na forma de adicional variavel

sujeito ao recolhimento de impostos.

Parceria na P&D Atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecnoldgica e
desenvolvimento de tecnologia. Servidor publico pode receber bolsa de estimulo

a inovacao.

Transferéncia de tecnologia e licenca - A transferéncia de tecnologia aqui é
sindnimo de cessdo de direitos. E possivel negociar: - Patente de invencéo e
modelo de utilidade; - Registro de topografia de circuito integrado, desenho
industrial, programa computador, obra cientifica; - Certificado de cultivar; -
Itens ndo patenteadas, registradas ou certificadas, como segredo industrial
informacdo tecnologica ndo divulgada. Servidor publico ou empregado pode

receber percentual como participacdo no resultado.
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Anexo 4

Contrato de Transferéncia de Tecnologia

O contrato a seguir € real. Os nomes das empresas envolvidas e quaisquer dados que as
identifiqguem, bem como os medicamentos, foram suprimidos em virtude do sigilo a que

as partes tém direito.

Neste ponto, cumpre-nos sobressair que o sigilo relativo as informagfes ndo é apenas
previsto pela Lei de Acesso a Informacdo (Lei 12.527/2011). Algumas informacdes tém
seu sigilo definido por legislagio especifica (fiscal, tributaria entre outras). A titulo de

exemplo, citamos algumas:

e Informacdes contidas em projetos e relatorios de pesquisa e desenvolvimento
cientifico ou tecnoldgico. Segredo relativo a inovacdo e a pesquisa cientifica e
tecnoldgica no ambiente produtivo. Art. 12 da Lei n® 10.973/2004.

¢ Informacdes ou dados confidenciais, utilizaveis na industria, comércio ou prestacdo
de servicos, excluidos aqueles que sejam de conhecimento publico ou que sejam
evidentes para um técnico no assunto. Segredo de Industria ou Comércio. Art. 195,
inciso X1 da Lei n®9.279/1996.

e Informacdes cuja protecdo esteja prevista por clausulas contratuais presentes em

contratos, convénio ou acordos. Sigilo contratual.

Portanto, em nosso entender, tais informac6es ndo precisam ser classificadas nos termos
do 81° do art. 24 da Lei n° 12.527/2011, ou seja, como reservadas, secretas ou

ultrassecretas, mas 0 acesso a elas podera ser restrito.

Ademais, temos a salientar que, em consulta ao portal Acesso a Informacéo do Governo

Federal®®, identifica-se manifestacdo do Ministério da Salde, em face de pedido de

10 Informagdo completa disponivel em
<http://www.consultaesic.cgu.gov.br/busca/dados/Lists/Pedido/Attachments/491109/RESPOSTA RECU
RSO_1 Resposta%20a0%20Recursos%201%?20Instncia%20-%20Diogo%20Coimbra.docx>
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acesso a “informac0es referentes a parceria para o desenvolvimento produtivo (pdp) do
medicamento Tacrolimo, a qual foi estabelecida pelo instituto de tecnologia em farmacos
Farmanguinhos/Fundacdo Oswaldo Cruz Fiocruz pelo termo de compromisso n°

07/2009 ”, esclarecendo que as informacOes referentes as parcerias para 0

desenvolvimento produtivo envolvendo transferéncia de tecnologia, estdo classificadas

como sigilosas, em grau "secreto".

processo Ne NG

ACORDO DE COOPERACAO TECNICA PARA
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA,
FORNECIMENTO E OUTRAS AVENCAS QUE

ENTRE SI CeELEBRAM A HIIEGEGEGE
I - -~ e
|

De um lado, | . - cntidade piblica criada e mantida

pela Unido Federal, vinculada ao Ministério da Saude, registrada sob o CNPJ/MF com o

nimero 33.781.055/0001-35, com sede na ||| GGG
I (or2vante denominada FIOCRUZ, por intermédio de sua Unidade
Técnico-Cientifica, [
B inscrita no CNPJ sob o n° 33.781.055/0049-80, neste ato
representada pelo seu Diretor, Sr. | | |GG, o tador da Carteira
de Identidade n° ||, expedida pelo | inscrito no CPF sob o n°
I (oc:izado na I
. 0 uso das atribuicdes que Ihe conferem a Portaria da
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Presidéncia da [ | > I < Portaria n° . expedidas pela Sra.
Presidente da [ ]l bem como a Portaria ||l expedida pelo Sr. Ministro da
Saude e publicada na pagina [}, da Secéo J] do Diario Oficial da Unigo do dia | | |Gz
e, do outro lado, |IEEEEG———— . com
endereco na cidade de |
T,  ircrita no CNPJ
sob o n.° |, neste ato representado na forma de seu Estatuto Social, neste
ato representada pelo seu Diretor Executivo Sr. || GGG, oo t:dor
da cédula de identidade n° ||| . inscrito no CPF/MF sob o n° |,
doravante denominada [l conforme a minuta aprovada pela Nota n°
. costante do processo n°
I 2 forma das disposicdes expressas nas seguintes clausulas:

CONSIDERANDO QUE as atividades de assisténcia farmacéutica, imunizacdo e
assisténcia médica devem ter garantido o abastecimento independentemente das oscilacdes

do mercado internacional;

CONSIDERANDO QUE a industria brasileira de saide apresenta grande potencial de
desenvolvimento, razdo pela qual é considerada como setor estratégico da Politica de
Desenvolvimento Produtivo — PDP;

CONSIDERANDO QUE o ADQUIRENTE (conforme definido no item 1.1.1 abaixo)
pretende incentivar o complexo de saude industrial-farmacéutico do pais em decorréncia
de seu carater estratégico para a assisténcia a sade como etapa indispensavel que assegure

a soberania tecnoldgica e bem-estar social,

CONSIDERANDO QUE a Portaria n® 704, de 08 de margo de 2017, do Ministério da
Saude estabeleceu a lista de produtos estratégicos no &mbito do Sistema Unico de Satde
(SUS), cujo dominio tecnologico e de producdo sdo essenciais ao desenvolvimento do
Complexo Econdémico - Industrial da Sadde, dentre os quais se inclui o ||| | | |

CONSIDERANDO QUE, na forma do inciso | do artigo 6, do Anexo XCV da Portaria de
Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, a supracitada lista de produtos
estratégicos considera, necessariamente, a importancia do produto para o SUS, conforme
as politicas e os programas de promocao, prevencao e recuperacao da saude; a aquisicéo

centralizada do produto pelo Ministério da Sadde ou passivel de centraliza¢do; interesse de
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producdo nacional do produto e de seus insumos farmacéuticos ativos ou componentes

tecnoldgicos criticos relevantes para o CEIS;

CONSIDERANDO QUE, na forma do inciso Il do artigo 6, do Anexo XCV da Portaria
de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, a supracitada lista de produtos
estratégicos considera, de forma adicional, pelo menos um dos critérios a seguir listados:
alto valor de aquisicdo para o SUS; dependéncia expressiva de importa¢ao do produto para
0s programas e a¢Oes de promocao, prevencao e assisténcia a satide no &mbito do SUS nos
altimos 3 (trés) anos; incorporacdo tecnologica recente no SUS e produto negligenciado ou

com potencial risco de desabastecimento;

CONSIDERANDO QUE o medicamento |l ¢ o principal antiviral de agdo
direta indicado para o tratamento da infeccéo cronica pelo virus da ||| EGzG:;

CONSIDERANDO que a I colaborou com a ADQUIRENTE e participou
do Desenvolvimento Técnico-Cientifico do medicamento || il 30mg e 60mg para

posterior registro;

CONSIDERANDO que a Portaria GM/MS n°. 731, de 26 de margo de 2018, tornou
publica as propostas de Parceria para Desenvolvimento Produtivo aprovadas pelo
Ministério da Satde, dentre as quais, consta a PDP do medicamento (||| lEGzG:;

CONSIDERANDO QUE o ADQUIRENTE (conforme definido no item 1.1.1 abaixo)
firmou com o Ministério da Satde o Termo de Compromisso n° |l que constitui
parte integrante do presente Acordo, independentemente de anexacgéo, por meio do qual se
compromete a produzir e fornecer o medicamento ||l conforme demanda

solicitada pelo Ministério da Saude;

CONSIDERANDO QUE o FORNECEDOR (conforme definido no item 1.1.11 abaixo)
detém a tecnologia de producdo do medicamento ||| EGzG:;

CONSIDERANDO QUE o Ministério da Saude aprovou a parceria entre o
ADQUIRENTE e o FORNECEDOR, por intermédio do Informe Teécnico

I - I e constitui parte integrante do

presente Acordo, independentemente de anexacao;

CONSIDERANDO QUE a Lei n®12.715 de 17 de setembro de 2012 acresceu ao art. 24
da Lei n° 8.666 de 21 de junho de 1993 o inciso XXXII, a dispensa de licitacdo na

contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o
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Sistema Unico de Satde - SUS, no ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990,
conforme elencados em ato da diregé&o nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisi¢éo

destes produtos durante as etapas de absorcdo tecnoldgica;

CONSIDERANDO QUE foram preenchidos os requisitos previstos no art. 24, inciso
XXXII, da Lei n. 8.666 de 21 de junho de 1993, bem como no Anexo XCV da Portaria de
Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, conforme detalhado no Processo

Administrativo n° | ENEE

Resolvem firmar o presente acordo, guiados pelos principios da confianca mdtua e
cooperacdo, considerando esta negociacdo mutuamente vantajosa para o desenvolvimento
do Complexo Econémico - Industrial da Salde, em conformidade com as seguintes
condigdes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DAS DEFINICOES:

1.1. Para entendimento e interpretacdo deste Acordo, serdo adotadas as seguintes

definicdes:

1.1.1. ADQUIRENTE: Aqui considerado a [ l]. neste ato representado
pela Unidade Técnico-Cientifica ||| | | | Q JJEEEI. como parte que vai
absorver a tecnologia para operacdo das instalacdes fabris, producdo, controle e
garantia da qualidade do MEDICAMENTO e receber, durante a duragdo do
processo de transferéncia de tecnologia, suprimentos de MEDICAMENTO.

1.1.2. ANVISA: significa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ou qualquer

outra agéncia que suceda ou receba atribuicdes legais sob sua responsabilidade.

1.1.3. ASSISTENCIA TECNICA: Servicos prestados por especialistas e técnicos
do FORNECEDOR que seréo disponibilizados para téecnicos do ADQUIRENTE
durante a vigéncia do ACORDO, visando capacitar o ADQUIRENTE no dominio
da INFORMACAO TECNICA que sera transferida, de modo a possibilitar a
fabricacio do PRODUTO nas INSTALACOES PRODUTIVAS DO
ADQUIRENTE. Incluem-se no conceito de ASSISTENCIA TECNICA
consultoria, treinamento e supervisédo de sistemas, como detalhado no Anexo | e

na Clausula Sétima deste Acordo.
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1.1.4. AUTORIZACAO GOVERNAMENTAL: significa toda e qualquer
autorizacdo e aprovacdo concedida pelo governo ou 6rgdo competente de
qualquer pais ou area que sejam necessarias para a Transferéncia de Tecnologia
e/ou comercializacdo, embalagem, industrializacdo, utilizacdo, distribuicdo e
transporte, incluindo exportacdo e importacdo, do MEDICAMENTO ou do
PRODUTO. A Autorizacdo Governamental incluird, mas ndo se restringira a,
licenca de funcionamento, autoriza¢Bes de funcionamento, registro sanitario e

outros, conforme necessario.

1.1.5. BOAS PRATICAS DE FABRICACAO: Padrdes e Regras das Boas
Praticas de Fabricacdo relacionadas as praticas de fabricacdo de produtos
(incluindo ingredientes, testes, armazenamento, manipulagdo, intermediarios,
produtos a granel e produto acabado) que estejam em vigor durante este Acordo,
adotados pelo FORNECEDOR e em conformidade com os requerimentos

estabelecidos por autoridade governamental relevante.

1.1.6. CERTIFICADO DE ENCERRAMENTO: Documento a ser emitido pelo
COMITE TECNICO que caracteriza a conclusdo das fases de transferéncia de
tecnologia, em conformidade com a descri¢édo incluida na Clausula Quarta deste

Acordo e detalhes previstos no Anexo | deste Acordo.

1.1.7. COMITE GESTOR: Equipe formada por 04 (quatro) membros, sendo 02
(dois) designados por cada Parte, com a responsabilidade de controlar a execucéao

geral deste Acordo, bem como outros itens incluidos na Clausula Sexta.

1.1.8. COMITE TECNICO: Equipe formada por 04 (quatro) membros, sendo 02
(dois) designados por cada Parte, com a responsabilidade de acompanhar o
processo de absorcio de INFORMAGCAO TECNICA.

1.1.9. CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E
CAPACITACAO: Cronograma com fases, prazos, obrigacdes de cada uma das
Partes e indicadores de transferéncia de INFORMACAO TECNICA do
FORNECEDOR para 0 ADQUIRENTE, até que este seja totalmente capaz de
produzir o PRODUTO nas INSTALACOES PRODUTIVAS, constante do

Anexo I.

1.1.10. DOSSIE DE REGISTRO: conjunto de documentos e informacgdes de
titularidade do FORNECEDOR, necessario para o registro da versdo genérica do
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MEDICAMENTO em nome do ADQUIRENTE perante a ANVISA, o qual estara
disponivel de acordo com as disposi¢des incluidas na Clausula Oitava e no Anexo
1l. O DOSSIE DE REGISTRO sera disponibilizado no idioma Portugués.

1.1.11. FORNECEDOR: Aqui considerada a ||l como parte que ira
transferir toda a INFORMAGAO TECNICA, prestar ASSISTENCIA TECNICA
e fornecer o MEDICAMENTO ao longo do processo de transferéncia de

tecnologia.

1.1.12. IFA: Insumos farmacéuticos ativos utilizados na fabricacdo do
PRODUTO e do MEDICAMENTO em todas as apresentacbes e formas
farmacéuticas abrangidas pelo presente Acordo, cujas especificagdes se
encontram descritas no Anexo 11 ao presente Acordo.

1.1.13. IFA NACIONAL: IFA produzido no Brasil, em conformidade com a
previsdo contida na Clausula Quinta do presente Acordo. Somente sera
considerada nacionalizada a produgdo do IFA, ap6s a entrega pelo
FORNECEDOR ao ADQUIRENTE, do correspondente DMF (Drug Master File)
que atenda aos requisitos impostos pela legislacdo sanitaria vigente, conforme
previsio contida no CRONOGRAMA DE NACIONALIZACAO DO IFA
constante do ANEXO 1V ao presente Acordo.

1.1.14. INFORMACAO TECNICA: Toda a informagcdo, patenteada ou n#o,
confidencial ou ndo, em posse do FORNECEDOR, relativa ao processo de
producdo do PRODUTO, conforme tecnologia atualmente adotada pelo
FORNECEDOR na producdo do MEDICAMENTO, bem como eventuais
MELHORIAS desenvolvidas pelo FORNECEDOR ao longo da vigéncia do
presente Acordo, a ser disponibilizada ao ADQUIRENTE, sob a forma de
desenhos, diagramas, livros, folhetos, catalogos, especificacfes, instrugdes,
documentacdo, listas, normas (padrbes), materiais, e assisténcia técnica,
necessaria, nos termos do presente instrumento, para a adequagéo e operacao das
INSTALACOES PRODUTIVAS DO ADQUIRENTE, produgio do PRODUTO
na INSTALACOES PRODUTIVAS DO ADQUIRENTE e para o adequado
controle e garantia da qualidade do PRODUTO, conforme detalhado na Clausula

Quarta e Anexo V do presente instrumento.
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1.1.15. INSTALAC@ES PRODUTIVAS DO ADQUIRENTE: Plantas de
producdo pertencente (s) ou licenciada (s) ao ADQUIRENTE, existente (s) ou a
ser (em) construida (s), em virtude do presente Acordo, para fabricacéo,
formulacdo, embalagem, controle e garantia de qualidade do PRODUTO, que
serdo aprovadas pelo COMITE TECNICO e similar as instalagdes produtivas
atuais do FORNECEDOR.

1.1.16. MEDICAMENTO: Medicamento antiviral, especificado no Anexo VI ao
presente instrumento, que serd fornecido pelo FORNECEDOR ao
ADQUIRENTE, devidamente rotulado, em frasco especifico e embalado, de
acordo com a arte final disponibilizada pelo ADQUIRENTE nos termos do item
8.4, durante a vigéncia do presente Acordo, em conformidade com as condicGes
estabelecidas na sua Clausula Nona. No decorrer da execucao deste Acordo, como
parte do processo de transferéncia da INFORMAGCAO TECNICA, o
medicamento devera passar a ser entregue, pelo FORNECEDOR ao
ADQUIRENTE, em embalagem primaria, em seguida em formato de bulk,

respeitando-se as etapas dispostas no Anexo | deste Acordo.

1.1.17. APERFEICOAMENTOS: Quaisquer alteracbes da INFORMACAO
TECNICA, de resultados superiores, susceptiveis ou ndo de patente. Entender-se-
a como resultado superior os rendimentos superiores, produtividade, atividade
terapéutica, factibilidade, rentabilidade e/ou aperfeicoamento do processo
produtivo, de todas ou algumas de suas etapas, bem como o incremento da
qualidade do MEDICAMENTO ou PRODUTO, incluindo o desenvolvimento de
polimorfos, que venham a ser adotados pelas Partes em suas respectivas linhas de
producdo e que caracterizem uma melhoria na eficacia do MEDICAMENTO ou
do PRODUTO.

1.1.18. PARTE/PARTES: O ADQUIRENTE e o FORNECEDOR

individualmente ou coletivamente, conforme o caso.

1.1.19. PLANEJAMENTO DE VOLUME E CRONOGRAMA DE ENTREGA:
Estimativa de volume e prazos de entrega do MEDICAMENTO que sera
fornecido pelo FORNECEDOR ao ADQUIRENTE, ao longo da vigéncia do
presente Acordo, que serdo estabelecidos em periodicidade anual e poderdo ser

revistos a qualquer tempo, em conformidade com: (i) a demanda apresentada pelo
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Ministério da Saude, (ii) questdes de infraestrutura do ADQUIRENTE, (iii) do
cumprimento das etapas do CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA E CAPACITACAO, (iv) disponibilidade orcamentaria do
ADQUIRENTE, em conformidade com a previsao constante da Clausula Nona e
do Anexo VIII.

1.1.20. PRODUTO (s): Refere-se aos produtos farmacéuticos antivirais,
conforme especificado no Anexo VI ao presente instrumento, que serdo
produzidos nas INSTALACOES PRODUTIVAS DO ADQUIRENTE, em
conformidade com a INFORMACAO TECNICA transferida em virtude do
presente Acordo.

1.1.21. PRECO BASE REFERENCIA — valor constante no Projeto Executivo sob
o protocolo de submissio n° PDP| Gz

1.1.22 - REGISTRO SANITARIO: Refere-se ao registro sanitario do
MEDICAMENTO, a ser concedido pela ANVISA mediante solicitacdo e em
nome do ADQUIRENTE, em conformidade com a previsao contida na Clausula

Oitava do presente Acordo.

1.1.23. TERMO DE COMPROMISSO: Refere-se ao Termo de Compromisso n.

I firmado entre o Ministério da Satde do Brasil e a || N, por
intermédio de [NEEEG_——

1.1.24 MATERIAIS: Refere-se aos materiais necessarios para a realizacdo das
atividades necessarias para alcance dos objetivos deste Acordo, entre eles,
reagentes, padrbes, colunas, amostras de intermediarios de producéo, produto

acabado e materiais de embalagem.

1.1.25. ANEXOS: O Acordo sera acompanhado do Anexo | (Cronograma de
Transferéncia de Tecnologia e Capacitagdo); Anexo Il (Detalhamento do Dossié
do Registro); Anexo I11 (Especificacdes do IFA — Rota de Sintese); Anexo 1V
(Cronograma de Nacionalizagdo do IFA); Anexo V (Detalhamento das
Informagdes Técnicas); Anexo VI (Especificacdo do Produto); Anexo VII
(Testes de Controle de Qualidade do Produto); Anexo VIII (Planejamento de
Volume e Cronograma de Entrega); Anexo IX (Valores para o Fornecimento do
Produto Acabado).
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CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO

2.1. O presente Acordo tem por objeto a conjugagéo de esfor¢cos mutuos das Partes, visando
0 desenvolvimento de uma cooperacdo técnica, que englobara: (i) a transferéncia da
INFORMACAO TECNICA do FORNECEDOR para 0 ADQUIRENTE para a producio
do PRODUTO pelo ADQUIRENTE, nas INSTALACOES PRODUTIVAS DO
ADQUIRENTE, de acordo com o cronograma relacionado no Anexo I, conforme a
Clausula Quarta do presente Acordo e mediante a capacitagdo/ treinamento do
ADQUIRENTE e seu pessoal técnico, (ii) o fornecimento do MEDICAMENTO, durante
as etapas da transferéncia da INFORMACAO TECNICA, em conformidade com o
PLANEJAMENTO DE VOLUME E CRONOGRAMA DE ENTREGA e disposi¢des da
Clausula Nona e (iii) a obrigacéo, pelo FORNECEDOR, de nacionalizac¢do da produgéo do
insumo farmacéutico ativo utilizado na produ¢do do MEDICAMENTO e do PRODUTO

nos termos da Clausula Quinta do presente Acordo.
CLAUSULA TERCEIRA: DAS OBRIGAC}OES DAS PARTES

3.1. Constituem obriga¢des do FORNECEDOR, além de outras previstas no presente
Acordo e no artigo 69 do Anexo XCV da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de
setembro de 2017, sob pena de aplicacao das sanc@es descritas na Clausula Vigésima Nona

deste Acordo, 0 que segue:

3.1.1. designar seus representantes nos COMITES GESTOR e TECNICO, de

acordo com os termos da Clausula Sexta;

3.1.2. transferir integralmente a INFORMACAO TECNICA nas fases
estabelecidas no CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA
E CAPACITACAO, conforme Anexo I;

3.1.3. prestar a ASSISTENCIA TECNICA definida para cada uma das etapas da
transferéncia da INFORMACAO TECNICA, de acordo com as condicdes ora
estabelecidas;

3.1.4. fornecer o MEDICAMENTO, em conformidade com a previsao constante

na Clausula Nona;

3.1.5. adotar medidas, com base no disposto no inciso 1V do artigo 69 do Anexo
XCV da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, para

que o processo de internalizagdo do Insumo Farmacéutico Ativo, a ser executado
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pela empresa farmoquimica, indicada no Projeto Executivo sob o protocolo de
submisséo n° PDPJl, ocorra nos prazos previstos nos Anexos 1 e IV deste

Acordo e de acordo com o disposto na Clausula Quinta deste Acordo;

3.1.6. utilizar o IFA NACIONAL e de produtor especifico, conforme consta no
Projeto Executivo sob o protocolo de submissdo n® PDP| il apontado na
producdo do MEDICAMENTO, de acordo com os termos da Clausula Quinta
deste Acordo.

3.1.7. informar periodicamente a0 ADQUIRENTE, conforme CRONOGRAMA
DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E CAPACITACAO, as atividades
do projeto executadas, em andamento e previstas, auxiliando o ADQUIRENTE
na elaboracdo dos relatérios de acompanhamento quadrimestrais e das
justificativas fundamentadas em caso de altera¢do do cronograma e enviando ao
ADQUIRENTE documentos sobre o andamento do projeto e das atividades
inerentes para sua efetivacdo, visando o atendimento do interesse publico e das
suas finalidades, entre as quais se incluem a transferéncia de tecnologia, a garantia

de fornecimento e a producéo local do insumo;

3.1.8. Fornecer, sem custos adicionais ao ADQUIRENTE, no decorrer da vigéncia
do presente Acordo, em momento a ser ajustado entre as partes, amostras do IFA
NACIONAL e do MEDICAMENTO para fins de estudos de caracterizagdo fisica,
bem como 0os MATERIAIS necessarios para alcance dos objetivos deste Acordo,
entre eles, reagentes, padrdes, colunas, amostras de intermediarios de producéo,

produto acabado e materiais de embalagem;

3.1.8.1. O fornecimento mencionado em 3.1.8 acima somente ocorrera se forem
obedecidas as seguintes condicfes, conjuntamente: (i) devera ser expressamente
justificado pelo ADQUIRENTE: (ii) devera ter por objetivo, exclusivamente, o
efetivo cumprimento do presente Acordo; e (iii) devera ocorrer até a conclusédo

formal da respectiva etapa de transferéncia.

3.1.9. Quando do fornecimento de MEDICAMENTO, o FORNECEDOR devera
fornecer, sem custos adicionais ao ADQUIRENTE, quantitativo adicional de
MEDICAMENTO suficiente para retencdo de amostras, observado o disposto em
3.1.8.1;
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3.1.10. Fornecer, sem custos adicionais a0 ADQUIRENTE, para efeito da
realizacdo da fase de internalizacdo da etapa de controle de qualidade do
medicamento, na forma do CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA E CAPACITACAO (Anexo I) deste Acordo, quantitativo
adicional de MEDICAMENTO suficiente para realizacdo de analise de controle

de qualidade, observado o disposto em 3.1.8.1.

3.1.10.1. Fica desde ja estabelecido que os fornecimentos mencionados em 3.1.8,
3.1.9 e 3.1.10 ndo poderéo, em conjunto, exceder montante superior a |20 (Il

por cento) do valor total do presente Acordo.

3.1.10.2. Néo se aplicard o percentual estabelecido no item 3.1.10.1 nos casos de
fornecimento de quantitativo adicional de MEDICAMENTO, pelo FORNECEDOR ao
ADQUIRENTE, sem custos adicionais, referentes a reposicdo que atenderdo ao Servico
de Atendimento ao Cidaddo (SAC), quando da notificacdo de eventos adversos ou
problemas decorrentes da qualidade do MEDICAMENTO registrados pelo SAC do
ADQUIRENTE.

3.1.11 Informar ao ADQUIRENTE, de forma imediata, a respeito de discussdes relativas
a mudancas no processo produtivo do medicamento, que impliquem ou ndo em processo
de pos registro junto aos 6rgaos reguladores, disponibilizando ao ADQUIRENTE, pelos
meios cabiveis, a documentacdo relativa ao controle de mudancas, previamente a
submissdo aos 6rgdos reguladores, devendo aguardar a aprovacdo do ADQUIRENTE

quanto a alteracdo proposta.

3.1.11.1 Caso as mudangas ocorridas no processo produtivo do medicamento
mencionadas no item 3.1.11 implicarem no aumento de despesas ndo planejadas pelo
ADQUIRENTE, o FORNECEDOR devera arcar com o referido impacto, seja através de

doacdo de MATERIAIS ou de outra forma viével, desde que ajustada pelas Partes.

3.2. Constituem obrigagfes do ADQUIRENTE, além de outras previstas no presente

Acordo:

3.2.1. implementar nas INSTALACOES PRODUTIVAS as INFORMAGCOES
TECNICAS fornecidas pelo FORNECEDOR e assegurar que 0 pessoal
selecionado para receber o treinamento tenha a qualificacdo necessaria para
assimilar as mesmas INFORMAGCOES TECNICAS;
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3.2.2. certificar-se de que as INSTALACOES PRODUTIVAS assegurem a
implementacdo da INFORMACAO TECNICA para a producéo e operacdes de

controle e garantia da qualidade relacionadas ao PRODUTO;

3.2.3. designar os seus representantes nos COMITES GESTOR e TECNICO, nos

termos da Clausula Sexta;

3.2.4. disponibilizar ao FORNECEDOR o PLANEJAMENTO DE VOLUME E
CRONOGRAMA DE ENTREGA, conforme previsto na Clausula Nona do

presente Acordo e no Anexo VIII deste Acordo;

3.2.5. disponibilizar ao FORNECEDOR o0 mapa de entrega do medicamento por
regido ou local de entrega para acompanhamento detalhado de demanda;

3.2.6. adquirir o MEDICAMENTO nos termos previstos na Clausula Nona do

presente Acordo;

3.2.7. arcar com todo e qualquer custo e despesa necessaria para gque esteja
habilitada a receber, de maneira apropriada, a INFORMACAO TECNICA,
exceto com relacdo aos eventuais treinamentos de seus técnicos, conforme

previsto na clausula 7.1.3.

3.2.8 Impor ao FORNECEDOR as sang¢des previstas na clausula vigésima nona
deste Acordo, por descumprimento das obrigacdes previstas neste Acordo, com
fulcro no disposto no artigo 55, inciso VIl da Lei 8.666/93 e em observancia ao
recomendado no Acorddo TCU n°. 725/2018 — Plenario.

3.2.9 acompanhar o processo de nacionalizagdo do IFA, inclusive por meio de
visitas técnicas a serem garantidas, nos termos do subitem 5.6 deste Acordo, pelo
FORNECEDOR junto a empresa farmoquimica responsavel pela nacionalizacéo
do IFA.

3.2.10 Enviar, ao Ministério da Saude do Brasil, relatérios de acompanhamento
quadrimestrais relativos a Parceira para Desenvolvimento Produtivo do
medicamento | ll. demonstrando as atividades do projeto executadas, em
andamento e previstas, apresentando justificativas fundamentadas em caso de
alteracdo do cronograma apresentado no projeto executivo, nos termos do inciso
XVI1 do artigo 68 do Anexo XCV da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de
28 de setembro de 2017.
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CLAUSULA QUARTA: DA TRANSFERENCIA DA INFORMACAO TECNICA

4.1. A transferéncia das INFORMAGCOES TECNICAS sera executada em etapas, de
acordo com o CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E
CAPACITACAO constante do Anexo | ao presente instrumento. Cada etapa encerrar-se-
acom aemissao do CERTIFICADO DE ENCERRAMENTO, com base no cumprimento
dos indicadores de finalizacdo da respectiva etapa, conforme descrito no cronograma

mencionado nesta clausula.

4.2. 0 FORNECEDOR se compromete a fornecer ao ADQUIRENTE a INFORMACAO
TECNICA em conformidade com o CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA E CAPACITACAO, desde que 0 ADQUIRENTE cumpra todas as suas
obrigacdes prévias a transferéncia da INFORMAGCAO TECNICA.

4.3. O FORNECEDOR declara que a INFORMAGCAO TECNICA a ser fornecida no
ambito deste Acordo tem sido utilizada na correta fabricacdo do PRODUTO e que, desde
que 0s requisitos necessarios sejam atendidos pelo ADQUIRENTE, a INFORMACAO
TECNICA ¢ adequada e suficiente para a fabricagdo do PRODUTO, em conformidade

com as disposi¢des do Anexo | deste Acordo.

44. O FORNECEDOR reconhece que eventuais APERFEICOAMENTOS
desenvolvidos ou adotados pelo mesmo ou empresa afiliada, durante a vigéncia do
presente Acordo, serdo incorporadas ao processo de transferéncia da INFORMACAO
TECNICA, salvo manifestacdo em contrario do ADQUIRENTE.

4.4.1. O FORNECEDOR devera notificar o ADQUIRENTE por escrito,
acompanhado da documentacdo relativa ao controle de mudancas, sobre
quaisquer APERFEICOAMENTOS desenvolvidos ou adotados por ele ou
empresa afiliada durante o prazo de vigéncia deste Acordo. O ADQUIRENTE
deverd, no prazo de 90 (noventa) dias contados a partir do recebimento da
notificacdo, acompanhada de documentacdo descritiva de mudanca proposta,
informar ao FORNECEDOR por escrito se o referido APERFEICOAMENTO
devera ser incorporado ou ndo ao processo de transferéncia da INFORMACAO
TECNICA.
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4.4.2. Cabera ao COMITE TECNICO avaliar a melhor forma de incorporar a
referida MELHORIA ao processo de transferéncia de INFORMACAO
TECNICA, caso exista concordancia do ADQUIRENTE nesse sentido.

4.5. 0 FORNECEDOR ficara obrigado a entregar ao ADQUIRENTE a INFORMACAO
TECNICA acompanhada de toda a documentacdo que lhe for pertinente para o fiel

cumprimento deste Acordo.
CLAUSULA QUINTA: DA UTILIZACAO DO IFA NACIONAL

5.1. O FORNECEDOR, nos prazos previstos no CRONOGRAMA DE
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E CAPACITACAO, constante do Anexo |
deste Acordo, compromete-se a produzir o MEDICAMENTO exclusivamente a partir
de IFA NACIONAL fabricado pela empresa farmoquimica indicada no projeto

executivo.

5.1.1. O FORNECEDOR devera fazer constar do seu contrato com a empresa
farmoquimica, indicada no projeto executivo, a possibilidade de sua terminacéo,
caso tais empresas mostrem-se incapazes de fornecer o IFA NACIONAL (i) em
conformidade com as especificacdes técnicas contidas nos Anexos Il e V; ou (ii)
em valor que viabilize a distribuicdo do PRODUTO pelo ADQUIRENTE ao

Ministério da Saude do Brasil, de forma economicamente viavel.

5.1.2. O FORNECEDOR devera fazer constar do seu contrato com a empresa
farmoquimica, indicada no projeto executivo, a obrigacdo de que essas adquiram,
preferencialmente, os intermediarios de sintese produzidos no territorio brasileiro,
desde que os mesmos apresentem condicGes de preco e técnicas similares aos

intermediarios importados.

5.2. A obrigagdo contida no item 5.1 acima seré excepcionada Unica e exclusivamente
na hipdtese de comprovacdo, pelo FORNECEDOR, das seguintes circunstancias: (i)
inviabilidade técnica de producdo do IFA NACIONAL; (ii) inviabilidade financeira de
producédo do IFA NACIONAL de modo que possibilite a distribuicdo do PRODUTO
pelo ADQUIRENTE ao Ministério da Saude do Brasil, ou outros interessados.

5.3. No caso de ocorréncia da hipétese prevista no subitem 5.2, o FORNECEDOR
podera produzir o MEDICAMENTO a partir de IFA produzido no exterior, mas devera
envidar os melhores esforcos em conjunto com 0 ADQUIRENTE, para selecionar outra

empresa farmoquimica nacional interessada na absorcao da tecnologia de produgédo do
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IFA, conforme estabelecido nos artigos 46 a 49 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n°
05, de 28 de setembro de 2017, Anexo XCV.

5.4. O FORNECEDOR devera fornecer, sem custos adicionais ao ADQUIRENTE,
quantidade suficiente de IFA NACIONAL, na forma micronizada, placebo e excipientes
para producéo dos lotes pilotos, bem como para os lotes necessarios a internalizacdo da
tecnologia de producdo do PRODUTO em conformidade com a legisla¢do sanitaria em

vigor.

5.5. O FORNECEDOR devera garantir o fornecimento do IFA NACIONAL, na forma
micronizada, para o devido atendimento aos prazos estabelecidos neste Acordo, nos
termos e prazos dispostos no CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA E CAPACITACAO, constante do Anexo | deste Acordo.

5.6 O FORNECEDOR devera fazer constar do seu contrato com a empresa
farmoquimica, indicada no projeto executivo, a possibilidade do ADQUIRENTE
realizar visitas técnica as instalacdes da empresa farmoquimica, no decorrer da vigéncia
deste Acordo, em datas a serem previamente agendadas, para acompanhamento do

processo de nacionalizacdo do IFA.
CLAUSULA SEXTA: DOS COMITES TECNICO E GESTOR

6.1. As Partes devem nomear, por escrito, dentro do periodo estabelecido no
CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E CAPACITAQAO,
constante do Anexo | deste Acordo, os respectivos membros que irdo formar o COMITE
TECNICO e 0 COMITE GESTOR, cuja composicéo e atribuicdes estdo descritas nesta

Clausula.

6.1.1. No caso de afastamento por mais de 30 (trinta) dias ou impossibilidade por
qualquer motivo de qualquer dos membros do COMITE TECNICO ou COMITE
GESTOR de assumir, ou continuar exercendo a sua fun¢do no COMITE, a
respectiva Parte devera indicar outro membro no prazo de até 10 (dez) dias. Em
ndo havendo a substituicdo do membro apds decorrido o aludido prazo, os
membros presentes compordo o quorum total para deliberagbes do respectivo
COMITE.
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6.1.2. Cada Parte sera livre para trocar seus membros representantes do COMITE
GESTOR notificando previamente e por escrito a decisdo a outra Parte.

6.2. O COMITE GESTOR ser4 composto por 04 (quatro) membros, 2 (dois) deles
designados por cada Parte. Os membros do COMITE TECNICO néo podem fazer parte
do COMITE GESTOR.

6.3. 0 COMITE GESTOR sera responsavel por:

6.3.1. acompanhar, fiscalizar o cumprimento e controlar a execucdo deste

Acordo;
6.3.2. deliberar sobre divergéncias ocorridas no ambito do COMITE TECNICO;

6.3.3. aprovar as mudancas no CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA E CAPACITACAO propostas pelo COMITE TECNICO;

6.3.4. indicar e deliberar sobre qualquer problema técnico ndo solucionado no
4mbito do COMITE TECNICO;

6.3.5. identificar as questdes relacionadas ao Acordo que eventualmente nédo
tenham sido expressamente abordadas ao longo do seu texto e propor alternativas
para as possiveis soluc@es, indicando a necessidade da celebracdo de aditivos, se

for o caso;

6.3.6. Avaliar e subscrever o(s) CERTIFICADO(S) DE ENCERRAMENTO
emitidos pelo COMITE TECNICO.

6.4. O COMITE GESTOR se reunira a pedido de qualquer uma das Partes, sempre que

as circunstancias justificarem.

6.5. As decisdes do COMITE GESTOR serdo tomadas por unanimidade, e em casos de
divergéncias, as mesmas serdo submetidas aos dirigentes maximos de cada uma das

Partes.

6.6. O COMITE TECNICO estabelecido para coordenar a transferéncia de tecnologia de
producdo do PRODUTO serd composto por 04 (quatro) integrantes, sendo 02 (dois) de
cada Parte.

6.7. Cada Parte serd livre para trocar seus membros representantes do COMITE
TECNICO notificando previamente e por escrito a decisio a outra Parte.
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6.8. O COMITE TECNICO sera responsavel por:

6.8.1. acompanhar o processo de transferéncia e absorcdo de tecnologia objeto
deste Acordo, especialmente no que diz respeito ao detalhamento e aprovacédo da
INFORMACAO TECNICA;

6.8.2. verificar o alcance dos indicadores de cumprimento de cada etapa da
transferéncia de tecnologia;

6.8.3. emitir e subscrever o(s) CERTIFICADO(S) DE ENCERRAMENTO;

6.8.4. elaborar relatérios parciais quadrimestrais de cumprimento das etapas da
transferéncia da INFORMAGAO TECNICA, respeitando-se 0 modelo proposto
pelo Ministério da Saude do Brasil;

6.8.5. assessorar as partes na tomada de decis@es relacionadas a transferéncia da
INFORMACAO TECNICA;

6.8.6. discutir e propor solucGes as duvidas e divergéncias que surgirem entre as
partes durante a implementac&o da transferéncia da INFORMACAO TECNICA;

e

6.8.7. revisar e propor as PARTES alteracbes ao CRONOGRAMA DE
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E CAPACITACAO.

6.9. O COMITE TECNICO se reunira a pedido de qualquer uma das Partes, sempre que
as circunstancias justificarem e suas reunifes somente serdo realizadas com a presenca
de todos os seus membros e suas decisfes serdo tomadas por unanimidade; em caso de

divergéncias, estas serdo apresentadas a0 COMITE GESTOR.

6.10. As PARTES serdo responsaveis por pagar todas as despesas incorridas pelos seus
respectivos funcionarios em virtude dos encontros dos COMITES GESTOR e
TECNICO. Se os encontros porventura forem excepcionalmente realizados fora do
Brasil, 0o FORNECEDOR devera arcar com os custos incorridos com os funcionarios do
ADQUIRENTE.

6.11. As PARTES irdo em comum acordo preparar e subscrever as atas das reunides

realizadas, bem como expedir todas as notificacfes, correios eletronicos, relatérios ou
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qualquer outro documento que possa ser deliberado pelos COMITES GESTOR E
TECNICO.

CLAUSULA SETIMA: DA ASSISTENCIA TECNICA

7.1. Os servicos de ASSISTENCIA TECNICA serdo executados ao longo de toda a
vigéncia do Acordo, em conformidade com o CRONOGRAMA DE
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E CAPACITACAO previsto no Anexo I, sem
onus adicionais para 0 ADQUIRENTE, ressalvadas as hipdteses tratadas nos itens 7.2 e
7.3 infra, nas quais o FORNECEDOR fara jus ao recebimento de remuneracdo a ser

acordada entre as Partes oportunamente, através de aditivo ao presente instrumento.

7.1.1. Na hipdtese da realizagdo de visita do pessoal técnico do FORNECEDOR
a0 ADQUIRENTE para fins de atividades de ASSISTENCIA TECNICA, o
FORNECEDOR serd responsavel por todas as despesas relacionadas com
transporte (incluindo transporte local e passagem aérea), hospedagem e

alimentacéo.

7.1.2. Quando o pessoal técnico do ADQUIRENTE visitar o FORNECEDOR, o
FORNECEDOR sera responsavel por todas as despesas do pessoal técnico do
ADQUIRENTE, relacionadas com transporte (incluindo transporte local e
passagem aérea), hospedagem e alimentacdo. As referidas despesas serdo
limitadas aos custos referentes ao nimero méaximo de 2 (dois) profissionais do
ADQUIRENTE.

7.1.2.1. As despesas mencionadas em 7.1.2 deverdo obedecer a Politica de
Despesas de Viagem do FORNECEDOR, bem como deverdo ser prévia e
expressamente autorizadas pelo FORNECEDOR.

7.1.3. Se 0 FORNECEDOR entender, a seu exclusivo critério, que um ou mais
técnicos ou especialistas do ADQUIRENTE devem ser treinados com relacéo a
determinada etapa do processo de fabricacdo do PRODUTO, o FORNECEDOR
pagara as despesas incorridas (transporte, acomodacédo e alimentacdo) com a

visita de tais técnicos ou especialistas,

7.1.3.1 O ADQUIRENTE concorda em cooperar com 0 FORNECEDOR
de modo a indicar o profissional que tenha o perfil mais adequado a luz

da natureza do treinamento, assim como adotar toda e qualquer medida
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possivel para reduzir os custos incorridos pelo FORNECEDOR em

virtude desse treinamento.

7.2. Se, posteriormente ao prazo previsto no item 7.1 do presente Acordo, 0
ADQUIRENTE necessitar de ASSISTENCIA TECNICA do FORNECEDOR para
solucionar problemas especificos ocorridos durante a producéo ou uso do PRODUTO,
assim o comunicara a0 FORNECEDOR. Ambas as PARTES acordardo a forma mais
conveniente e envidardo os seus melhores esforcos para a solu¢do do problema em

questao.

7.2.1. O FORNECEDOR se compromete a fornecer esta ASSISTENCIA
TECNICA sem qualquer custo durante toda a vigéncia do Acordo. Na medida
em que 0 ADQUIRENTE solicitar ASSISTENCIA TECNICA além do limite
pré-estabelecido, as PARTES deverdo negociar, de boa-fé, os seguintes aspectos,
de preferéncia em um encontro do COMITE TECNICO: (a) a capacidade do
FORNECEDOR de prestar a ASSISTENCIA TECNICA adicional; e (ii) as taxas
e as despesas a serem incorridas pelo FORNECEDOR em decorréncia de tal
ASSISTENCIA TECNICA, através de aditivo ao presente instrumento.

7.2.2. Asdisposicoes das clausulas 7.1.1, 7.1.2. e 7.1.3. permanecem aplicaveis.

7.3 O FORNECEDOR deve ser comunicado caso 0 ADQUIRENTE necessite outro tipo
de assessoria fora do alcance da ASSISTENCIA TECNICA estabelecida no presente
Acordo. Nesse caso, as PARTES deverdo avaliar a capacidade do FORNECEDOR de
prestar o suporte requerido, bem como as condi¢des pelas quais tal suporte sera prestado

pelo FORNECEDOR, através de aditivo ao presente instrumento.

CLAUSULA OITAVA: DO REGISTRO SANITARIO E OUTROS ASPECTOS
REGULATORIOS

8.1. O FORNECEDOR sera responsavel por obter toda e qualquer AUTORIZACAO
GOVERNAMENTAL que seja necessaria para fabricar, manter em estoque e fornecer o
MEDICAMENTO para 0 ADQUIRENTE, arcando com 0s respectivos custos.

8.2. O ADQUIRENTE sera responsavel por obter o REGISTRO SANITARIO, em seu
proprio nome e baseado no DOSSIE DE REGISTRO, no prazo previsto no artigo 54 do
Anexo XCV da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017.
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8.2.1. O ADQUIRENTE sera responsavel por obter qualquer outra
AUTORIZAC}AO GOVERNAMENTAL diversa do REGISTRO SANITARIO
que seja necessaria para viabilizar o fornecimento do PRODUTO para o

Ministério da Saude.

8.3. O FORNECEDOR compromete-se a fornecer ao ADQUIRENTE o DOSSIE DE
REGISTRO, disponivel de acordo com a legislacdo aplicavel a novas entidades quimicas,
além de documentos adicionais (conforme detalhado no Anexo 11), no prazo méximo de
30 (trinta) dias Uteis a contar da assinatura do presente Acordo, exceto com relacao aos
documentos adicionais, que, considerando a alta complexidade envolvida em sua
disponibilizacdo, as partes deverdo negociar e estabelecer um prazo razoavel para a
entrega. Todas as modificacbes implementadas pelo FORNECEDOR no DOSSIE DE
REGISTRO durante a vigéncia deste Acordo serdo disponibilizadas, sem custos, para o
ADQUIRENTE.

8.4. O ADQUIRENTE enviara ao FORNECEDOR, em até 30 (trinta) dias apos a
assinatura deste Acordo, a arte final relacionada ao rétulo e embalagem do
MEDICAMENTO, de acordo com os regulamentos governamentais e leis em vigor no
Brasil, devendo o FORNECEDOR enviar o modelo de rétulo, bula e embalagem
primaria/secundaria do MEDICAMENTO ao ADQUIRENTE para prévia aprovacao.

8.5. O FORNECEDOR devera arcar com 0s custos e despesas atinentes ao REGISTRO
SANITARIO e & sua manutencdo, durante a vigéncia deste Acordo, inclusive aqueles
decorrentes das alteracdes pos registro, incluindo aquela prevista nos subitens 8.7 e 8.8

deste Acordo.

8.5.1. Nos casos de alteracdes pos registro, 0o FORNECEDOR devera arcar com 0s custos
e despesas para a realizacéo dos testes necessarios a implementacdo das mudangas pelo
ADQUIRENTE.

8.6. Fica desde ja estabelecido que 0o FORNECEDOR néo se responsabilizara por falhas
estruturais do ADQUIRENTE e/ou pela obtencdo de aprovacbes ou certificacdes
necessarias ao desenvolvimento, produgdo e comercializagdo do PRODUTO. Tais
aprovagcdes incluindo, mas n&o estdo limitadas ao certificado de BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO, licencas e autorizacdes para operacio e certificados de responsabilidade

técnica.
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8.7. Durante as etapas iniciais do processo de transferéncia da INFORMACAO
TECNICA, na forma descrita no CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA E CAPACITACAO (Anexo 1), o ADQUIRENTE devera manter o
endereco do FORNECEDOR como local de fabricacdo e embalagem do PRODUTO,
para fins do REGISTRO SANITARIO.

8.7.1. No decorrer da execugdo deste Acordo, observadas as etapas descritas no
CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E CAPACITAQAO
(Anexo 1), o ADQUIRENTE deverad adotar as medidas necessarias para realizar as
alteracdes pertinentes ao endereco de embalagem e de fabricacdo do PRODUTO, para
fins do REGISTRO SANITARIO.

8.8. Na hipotese de obrigatoriedade de alteragdo no REGISTRO SANITARIO, por forca
de lei ou qualquer outro normativo aplicavel, o0 FORNECEDOR devera envidar seus
melhores esforcos a fim de prestar assisténcia ao ADQUIRENTE com o fim de adequar
0 REGISTRO SANITARIO a exigéncia legal.

8.9. Durante a vigéncia do Acordo o ADQUIRENTE né&o pode revelar, conceder e/ou
transferir, integral ou parcialmente, o DOSSIE DE REGISTRO para qualquer terceiro,

exceto com a autorizacdo prévia e por escrito do FORNECEDOR.

8.10. O ADQUIRENTE seréa responsavel por manter a bula ou memento terapéutico do
MEDICAMENTO atualizada (0) de acordo com a bula do FORNECEDOR, e este se
compromete a enviar as atualizacdes do texto da bula e/ou memento terapéutico ao
ADQUIRENTE em até 5 (cinco) dias Uteis apds a data de sua aprovacao pela ANVISA,

em conformidade com a legislacdo sanitaria vigente.

8.11. O ADQUIRENTE deve coletar os eventos adversos e reclamacgdes recebidas
relacionados ao MEDICAMENTO e comunica-los ao FORNECEDOR, em

conformidade com o disposto no Acordo de Qualidade a ser firmado entre as Partes.

8.12. O ADQUIRENTE devera informar ao FORNECEDOR sobre qualquer
comunicacdo oficial recebida dos orgdos sanitarios referentes a desvio de qualidade,
roubo, autos de infragdo e afins, que possam afetar a manutencdo do registro ou
comercializacdo do MEDICAMENTO.

8.13. O FORNECEDOR se compromete a informar por escrito ao ADQUIRENTE, em
conformidade com o Acordo de Qualidade a ser firmado entre 0 ADQUIRENTE e o

FORNECEDOR, sobre todas as pretendidas mudancas técnicas posteriores a concessao
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do REGISTRO SANITARIO, enviando, pelos meios cabiveis, a0 ADQUIRENTE os
documentos relacionados, previamente a submisséo aos 6rgdos reguladores, devendo

aguardar a aprovacdo do ADQUIRENTE quanto a alteracao proposta.

8.13.1. Na hipotese de 0 ADQUIRENTE ndo apresentar a aprovacdo mencionada em
8.13 acima no prazo de 45 (quarenta e cinco) dias, elas serdo consideradas tacita e

automaticamente aprovadas pelo ADQUIRENTE.
CLAUSULA NONA: DO FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO

9.1. Durante a vigéncia do presente instrumento o FORNECEDOR compromete-se a
fornecer para 0 ADQUIRENTE, e este, por sua vez, compromete-se a adquirir do
FORNECEDOR, o MEDICAMENTO, conforme as condicGes, especificacdes técnicas,

quantidades e valores contidos, respectivamente, nos Anexos I, V, VI, Vlil e IX.

9.1.1 O quantitativo constante do Anexo VII constitui uma mera estimativa de
volume de aquisicdo pelo Ministério da Saude do MEDICAMENTO durante a
vigéncia do presente Acordo, ndo caracterizando, por parte do ADQUIRENTE, em
garantia de volume minimo de aquisicdo, ndo cabendo ao FORNECEDOR
qualquer pleito nesse sentido, ressalvado, contudo, as disposi¢cdes contidas no item
9.7.

9.2. O FORNECEDOR devera entregar 0 MEDICAMENTO, os MATERIAIS e os
Insumos indicados na subclausula 3.1.8 deste Acordo, nas INSTALACOES
PRODUTIVAS DO ADQUIRENTE, arcando com todos os custos dessa opera¢do. Em
caso de rejeicdo do MEDICAMENTO nos testes de controle de qualidade ou na inspecao
de recebimento, quando for constatado pelo setor de Garantia da Qualidade do
ADQUIRENTE qualquer avaria e/ou ndo conformidade da carga recebida que cause
impacto na qualidade do produto, conforme previsto na Clausula Décima, o
FORNECEDOR sera responsavel por substituir os MEDICAMENTOS recusados,
arcando com todos os custos dessa substituicdo. O FORNECEDOR devera contratar
uma empresa transportadora devidamente habilitada e qualificada para transportar o
MEDICAMENTO, nas condic¢des adequadas.

9.3. O MEDICAMENTO a ser fornecido para 0 ADQUIRENTE deve ser fabricado
diretamente pelo FORNECEDOR ou, excepcionalmente, por terceiro (s) contratado (s)
por este, com aprovacao préviado ADQUIRENTE e em conformidade com a legislacéo

sanitaria em vigor. Caso se opte pela contratacdo de terceiros, 0 FORNECEDOR sera
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totalmente responsavel pela subcontratacdo em questdo, aplicando-se integralmente os
termos dos itens 8.2 e 8.2.1.

9.4. O FORNECEDOR devera fornecer o MEDICAMENTO conforme a previsdo
contida no PLANEJAMENTO DE VOLUME E CRONOGRAMA DE ENTREGA,

constante do Anexo VIII, observado o prazo de 90 (noventa) dias para entrega a partir

da formalizacdo do pedido por parte do ADQUIRENTE. De forma a permitir a
programacéo da produgdo pelo FORNECEDOR, o ADQUIRENTE compromete-se a
confirmar o PLANEJAMENTO DE VOLUME E CRONOGRAMA DE ENTREGA
inicial em até 30 (trinta) dias apds a obtencdo do REGISTRO SANITARIO. O
ADQUIRENTE poderéa rever os volumes de entrega em funcgdo: (i) da demanda
apresentada pelo Ministério da Sadde, (ii) de questdes de infraestrutura do
ADQUIRENTE, (iii) do cumprimento das etapas do CRONOGRAMA DE
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E CAPACITACAO, (iv) da disponibilidade
orcamentaria do ADQUIRENTE. A revisdo do PLANEJAMENTO DE VOLUME E
CRONOGRAMA DE ENTREGA devera observar, contudo, as disposi¢des contidas no
item 8.7.

9.5. O ADQUIRENTE compromete-se a adquirir do FORNECEDOR a totalidade da
demanda do Ministério da Satde para 0o MEDICAMENTO durante os 3 (trés) primeiros
anos a contar da data de publicacdo do instrumento especifico para primeira aquisicdo
do MEDICAMENTO, sendo considerando para efeito de somatoério dos 3 (trés) anos a

supracitada primeira compra.

9.5.1. No quarto ano, a contar da data de publicacdo do instrumento especifico
para primeira aquisicdo do MEDICAMENTO, o ADQUIRENTE produzira o
equivalente a at¢ o6 (M por cento) da demanda total pelo
MEDICAMENTO nas INSTALACOES PRODUTIVAS DO ADQUIRENTE e
no quinto ano a contar da data de publicacdo do instrumento especifico para
primeira aquisicdo do MEDICAMENTO o ADQUIRENTE produzira o
equivalente a at¢ o6 (M por cento) da demanda total pelo
MEDICAMENTO nas INSTALACOES PRODUTIVAS DO ADQUIRENTE.

9.6. Independentemente do volume acordado no PLANEJAMENTO DE VOLUME E
CRONOGRAMA DE ENTREGA, o FORNECEDOR envidara seus esforcos para
atender aumentos acima de o (I por cento) do volume previamente
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acordado no PLANEJAMENTO DE VOLUME E CRONOGRAMA DE ENTREGA.
Tais aumentos deverdo ser comunicados, pelo ADQUIRENTE, ao FORNECEDOR por
escrito com antecedéncia minima de 90 (noventa) dias, a fim de possibilitar uma melhor

programacéo de sua producao.

9.7. Pelo fornecimento do MEDICAMENTO, o ADQUIRENTE devera pagar ao

FORNECEDOR os valores estabelecidos no Anexo IX ao presente Acordo.

9.7.1. Caso o volume estimado de fornecimento para os dois primeiros anos do
Acordo, bem como para 0s anos subsequentes, ndo seja atingido, as Partes
concordam em avaliar conjuntamente, as medidas apropriadas para regularizar a
aquisicdo, mediante pleito do FORNECEDOR. Tais medidas podem incluir a
celebragdo de um Termo Aditivo ao presente Acordo, visando novo ajuste de
precos que compreenda a compensacio pela INFORMAGCAO TECNICA a partir
do volume ja adquirido pelo ADQUIRENTE até o momento do pleito pelo
FORNECEDOR.

9.7.2. As PARTES concordam em avaliar conjuntamente a possibilidade de
concessao de descontos sobre os valores previstos no Anexo IX caso 0 montante
adquirido pelo ADQUIRENTE exceda, pelo menos |26, a estimativa total anual
contida no Anexo VIII. Em se concluindo pela concessédo de desconto, este
devera ser aplicado a partir da previsdo anual seguinte, na forma estipulada neste

Acordo.

9.7.3. As PARTES concordam que o volume necessario para realizacdo dos
lotes piloto ou qualquer outro teste, em formato de bulk devera ser notificado
pelo ADQUIRENTE ao FORNECEDOR através de um pedido formal colocado
no minimo 180 (cento e oitenta) dias antes do consumo, e todos 0s custos

relacionados a esse consumo deverdo seguir o previsto no Anexo VII.

9.8. Os pagamentos devidos pelo ADQUIRENTE ao FORNECEDOR serdo efetuados em
até 30 (trinta) dias a contar do adimplemento da entrega, que sera caracterizado pela
emissao da respectiva Nota Fiscal, e aprovacdo do MEDICAMENTO fornecido nos testes

de controle de qualidade do ADQUIRENTE, conforme estabelecido na Clausula Décima.

9.9. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que 0o FORNECEDOR néo tenha

concorrido, de alguma forma, para tanto, fica convencionado que a taxa de compensacao
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financeira devida pelo ADQUIRENTE, entre a data do vencimento e o efetivo

adimplemento da parcela, é calculada mediante a aplica¢do da seguinte férmula:
EM =1x N x VP, sendo:
EM = Encargos moratorios;
N = NUmero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.

| = indice de compensac&o financeira = 0,00016438, assim apurado:

| (6/100) | = 0,00016438
I =(TX) -
- 365 TX = Percentual da taxa anual = 6%

9.9.1 Os encargos moratorios que 0o FORNECEDOR fizer jus e ndo forem solicitados no
prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da emissdo da respectiva Nota Fiscal eletronica (NF-

e), sera objeto de preclusao.

9.10. Em ocorrendo atraso no pagamento por periodo superior a 90 (noventa) dias, ficara
facultado ao FORNECEDOR suspender o fornecimento acordado até a completa
liqguidacdo da pendéncia financeira existente entre as PARTES, inclusive os juros

devidos.

9.11. Os valores estabelecidos no Anexo 1X, consideram o aporte tecnoldgico associado
a internalizagdo da producédo do MEDICAMENTO, sendo decrescentes em termos reais,
e poderdo sofrer variacdo, ap6s o interregno de um ano da assinatura deste Acordo,
aplicando-se a variacdo de precos medida pelo indice IPCA ou a variacdo da taxa
cambial quando envolver importacdes no periodo de transferéncia e, no que couber, as
normas e critérios adotados pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos -
CMED.

9.12. As Partes concordam que qualquer alteracdo no cenario econdémico-financeiro e/ou
nas condi¢cGes de mercado que, comprovadamente, venha a afetar adversamente o
presente Acordo ensejara, conforme requerimento formal e escrito de uma das PARTES
e mediante consenso mutuo, o reajuste dos termos aqui acordados, com o intuito de

restabelecer o equilibrio e a viabilidade contratual.
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9.12.1. Os pregcos mencionados no ANEXO IX referem-se aos valores
apresentados no Projeto Executivo, que tem como parametro o PRECO BASE
REFERENCIA do MEDICAMENTO com os tributos, impostos, taxas e

contribui¢des incidentes na fabricacdo, comercializacdo e fornecimento deste.

9.12.2. Qualquer variacdo ou mudancas nos impostos deverdo ser refletidos nos
pregos brutos acordados pelas PARTES no Anexo IX, respeitado o disposto no
subitem 9.12 deste Acordo.

9.12.2.1 O FORNECEDOR, as suas exclusivas expensas, devera envidar seus
melhores esforgos para reduzir os tributos, impostos, taxas e contribuigdes
incidentes na fabricacdo, comercializacdo e fornecimento dos MEDIMENTQOS

e/ou isenta-lo.

CLAUSULA DECIMA - DO CONTROLE DE QUALIDADE DO
MEDICAMENTO, DO IFA, DAS MATERIAS PRIMAS E DOS MATERIAIS DE
EMBALAGEM

10.1. O FORNECEDOR se obriga a manter adequado controle de qualidade sobre o
MEDICAMENTO, bem como das matérias primas e materiais de embalagem que
fornecera ao ADQUIRENTE, seguindo todo o processo descrito nas instrucdes de
fabricacdo e no DOSSIE DE REGISTRO e garantindo que 0s mesmos estejam dentro
dos padrdes de qualidade e de acordo com as especificacdes técnicas contidas no dossié
analitico e no fluxograma de fabricacdo a serem disponibilizados pelo FORNECEDOR
em conformidade com a previsédo constante do Anexo I, atendendo a legislacdo sanitaria
vigente em termos de Boas Pratica de Fabricacdo, no Acordo de Qualidade a ser

celebrado entre as Partes e demais praticas pertinentes.

10.1.1. Para efeito do controle de qualidade do MEDICAMENTO fornecido, o
FORNECEDOR devera disponibilizar o fluxograma de fabricacdo, os padrdes
analiticos, farmacopéicos ou ndo, do IFA e das substéncias relacionadas, em
quantidade suficiente, e sem custos para 0 ADQUIRENTE, além de toda
informagc&o disponivel no Drug Master File — DMF open part do IFA e quaisquer
outras ndo protegidas por acordos de confidencialidade ou outros acordos prévios
mantidos entre 0 FORNECEDOR e terceiros.
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10.2. O ADQUIRENTE, por sua vez, compromete-se a manusear, acondicionar e
transportar o0 MEDICAMENTO de forma segura e adequada, atendendo as normas

regulatdrias, técnicas e legais aplicaveis.

10.3. Apds a transferéncia da metodologia analitica, conforme previsdo contida no
CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E CAPACITACAO, o
ADQUIRENTE ir4 submeter o MEDICAMENTO aos testes de controle de qualidade
descritos no Anexo VII. Verificada a ndo conformidade do MEDICAMENTO aos
padrdes previstos no referido Anexo, 0o ADQUIRENTE devera emitir um laudo técnico
que serd enviado ao FORNECEDOR no prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da

constatacdo da ndo conformidade.

10.4. Na hipotese de 0o FORNECEDOR e 0o ADQUIRENTE ndo concordarem a respeito
da qualidade do MEDICAMENTO fornecido, amostras do mesmo serdo submetidas a
analise de laboratério independente a ser indicado conforme mutuo acordo entre as
Partes, e que decidira a questdo de forma final. Caberd a0 FORNECEDOR o pagamento
dos custos e despesas da andlise prevista nesse item, sendo-lhe assegurado, contudo, o
reembolso integral pelo ADQUIRENTE, no pagamento subsequente, caso o laudo do

laboratério independente seja favoravel ao FORNECEDOR.

10.4.1. No caso de fornecimento comprovadamente em desacordo com as
especificacfes técnicas do MEDICAMENTO constante no Anexo VI, 0s
MEDICAMENTOS em  desconformidade serdo  substituidos pelo
FORNECEDOR, sem qualquer énus para 0 ADQUIRENTE, em até 30 (trinta)
dias apos o recebimento do laudo mencionado no item 10.3 e sem prejuizo das

sangdes descritas na clausula vigésima nona deste Acordo

10.5. A partir da aceitacdo dos MEDICAMENTOS pelo ADQUIRENTE apds a
realizacdo dos testes de controle de qualidade, 0 ADQUIRENTE torna-se totalmente
responsavel pela manutencdo em estoque, transporte e entrega dos MEDICAMENTOS
para o Ministério da Saude e, portanto, devera manter o FORNECEDOR livre e isento
de toda e qualquer demanda, reivindicacdo, responsabilidade, danos e prejuizos sofridos
em razdo de danos pessoais ou reais, perdas e danos, que sejam oriundos ou causados
por defeitos ou problemas nos MEDICAMENTOS decorrentes de falha do

ADQUIRENTE, salvo a comprovacao técnica de vicios ocultos.

105



A importancia dos contratos de transferéncia de tecnologia nos laboratérios farmacéuticos oficiais no
Brasil: o caso Farmanguinhos/FIOCRUZ

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA GARANTIA DA QUALIDADE DO
PRODUTO

11.1. Os requisitos e procedimentos relativos a garantia da qualidade do PRODUTO
constam do Anexo VII e constardo do Acordo de Qualidade a ser celebrado entre as

partes deste Acordo.

11.1.1. A documentacdo para a implementacdo da garantia da qualidade sera
preparada pelo ADQUIRENTE, com base na documentacdo/ INFORMACAO
TECNICA fornecida pelo FORNECEDOR.

11.1.2. Os processos de garantia da qualidade serdo obrigatoriamente executados
em conjunto pelas Partes, cabendo ao COMITE TECNICO discutir e instruir as
alternativas para a solugéo de deficiéncias eventualmente observadas.

11.2. Caso o ADQUIRENTE tenha dificuldades, durante o processo da transferéncia da
INFORMACAO TECNICA, para reproduzir as especificacbes de qualidade do
PRODUTO, constantes do Anexo VI, as PARTES empreenderéo agdes corretivas para

assegurar a qualidade e realizar a validagéo de tais agdes, arcando 0 ADQUIRENTE com

tais custos.

11.3. As partes se comprometem a celebrar, no decorrer da execucao deste Acordo, um

Acordo de Qualidade relativo ao objeto do presente Acordo.

11.4. As partes devem cumprir as regras relacionadas a producdo de medicamentos

instituidas nas legislacGes especificas.

11.5 O FORNECEDOR se compromete a informar por escrito, juntamente com
documentacdo comprobatoria que evidencie, ao ADQUIRENTE e em conformidade
com o Acordo de Qualidade a ser firmado entre as partes, quaisquer problemas
associados ao MEDICAMENTO ou PRODUTO, processo ou ensaios que possam

colocar em risco a qualidade do lote fabricado.

11.6 O FORNECEDOR permitiraao ADQUIRENTE o direito de auditar as instalagdes
de fabricagio do MEDICAMENTO e auditar as instalagcdes de fabricacdo do IFA
NACIONAL, durante todo o periodo de fornecimento do MEDICAMENTO e do IFA
NACIONAL, de forma assegurar o cumprimento das BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO de medicamentos e de exercer sua plena responsabilidade de garantia
da qualidade do MEDICAMENTO ou PRODUTO.
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CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: DOS APERFEICOAMENTOS E
PROPRIEDADE INTELECTUAL

12.1. A titularidade dos direitos de propriedade intelectual incidentes sobre os
APERFEICOAMENTOS relacionados ao MEDICAMENTO ou PRODUTO, assim
como suas aplica¢fes industriais, comerciais e terapéuticas, desenvolvidas durante a
vigéncia do presente instrumento pertencerd, Unica e exclusivamente & Parte que
introduzir o referido APERFEICOAMENTO, estando autorizada a requerer protecao

patentaria no Brasil e no exterior.

12.1.1. Caso o APERFEICOAMENTO citado nesse item tenha sido
desenvolvida pelo ADQUIRENTE, este devera conceder ao FORNECEDOR
preferéncia para a formalizagdo de contrato que lhe permita utilizar o referido
APERFEICOAMENTO, sem exclusividade, cujas condicdes serdo estabelecidas

oportunamente pelas Partes.

12.2. Cada PARTE devera notificar a outra PARTE imediatamente se tiver conhecimento
de qualquer violagdo ou tentativa de violagdo a direito de propriedade intelectual da outra
PARTE.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: DA CONCORRENCIA

13.1. Durante a vigéncia deste Acordo, o ADQUIRENTE podera distribuir e
comercializar o MEDICAMENTO ou PRODUTO, sem qualquer tipo de restricdo

territorial.

13.2. Durante a vigéncia do Acordo 0 ADQUIRENTE podera usar a INFORMAGCAO
TECNICA para fabricar o PRODUTO apenas nas INSTALACOES PRODUTIVAS DO
ADQUIRENTE e por intermédio de seus funcionarios, restando certo que o
ADQUIRENTE adotara as medidas cabiveis para assegurar que os referidos funcionarios
observem as obrigacdes de confidencialidade previstas no presente Acordo. N&o
obstante, 0 ADQUIRENTE podera transferir ou compartilhar a INFORMACAO
TECNICA com outro (s) laboratorio (s) publico (s) brasileiro mediante determinacéo do
Ministério da Saude do Brasil e notificagdo ao FORNECEDOR.

13.2.1. Em caso de necessidade de terceirizagdo de alguma etapa de fabricacdo do
PRODUTO pelo ADQUIRENTE, este se compromete em comunicar ao
FORNECEDOR com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, por escrito, garantindo a
confidencialidade da INFORMACAO TECNICA.
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13.3. Apds o término deste Acordo, o ADQUIRENTE podera utilizar a INFORMACAO
TECNICA, bem como produzir, distribuir e comercializar o PRODUTO, sem qualquer

tipo de restricdo territorial.
CLAUSULA DECIMA QUARTA: DA CONFIDENCIALIDADE

14.1. Durante a vigéncia do presente Acordo todas as informacGes recebidas por
quaisquer das Partes (“PARTE RECEPTORA”) da outra Parte (“PARTE
REVELADORA?”) antes ou durante o prazo deste Acordo em conexao ou relacionada a
este instrumento (“INFORMACOES CONFIDENCIAIS”) devem ser mantidas em sigilo
e ndo serdo divulgadas a terceiros, ou utilizadas para outros propositos a ndo ser aqueles
estabelecidos neste instrumento, sem o prévio consentimento da PARTE
REVELADORA, exceto na extens&o de que as INFORMACOES CONFIDENCIAIS:

14.1.1. sejam conhecidas pela PARTE RECEPTORA antes de recebé-las por
intermédio da PARTE REVELADORA,;

14.1.2. sejam obtidas, comprovadamente, pela PARTE RECEPTORA de maneira
legal, de uma fonte que ndo sejaa PARTE REVELADORA,;

14.1.3. tenham se tornado, comprovadamente, de conhecimento publico de outra
forma que ndo seja por uma falha da PARTE RECEPTORA,;

14.1.4. tenham sido desenvolvidas, comprovadamente, pela PARTE
RECEPTORA independentemente das INFORMACOES CONFIDENCIAIS

recebidas conforme esté estabelecido pelos registros escritos.

14.2. Quando assim requerido, a PARTE RECEPTORA das INFORMACOES
CONFIDENCIAIS submetera provas que suportem as excecdes estipuladas em 14.1.1,
14.1.2,14.1.3 e 14.1.4 citadas anteriormente. Todavia, qualquer informag&o que haja sido

revelada somente em termos gerais, ndo sera considerada do conhecimento publico.

14.3. A PARTE RECEPTORA sera autorizada a divulgar INFORMACOES
CONFIDENCIAIS na medida em que a divulgacdo pela PARTE RECEPTORA seja

necessaria;

14.3.1. em conexdo com requerimentos de AUTORIZACOES
GOVERNAMENTAIS pela PARTE RECEPTORA para processar e
comercializar o PRODUTO;
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14.3.2. na medida em que possa ser exigido por lei ou para o propdésito de manter-

se em conformidade com os regulamentos governamentais.

14.4. Para que ndo restem dividas, toda a INFORMACAO TECNICA divulgada pelo
FORNECEDOR a0 ADQUIRENTE sera considerada INFORMACAO
CONFIDENCIAL para os propositos da presente clausula.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: DA GARANTIA

15.1. O FORNECEDOR declara que a INFORMACAO TECNICA para a producéo do
PRODUTO, conforme previsto no Anexo V deste Acordo, reflete a documentagdo do
processo de fabricacgdo do MEDICAMENTO nas instalagcbes produtivas do
FORNECEDOR, conforme fluxograma de fabricacdo que serd disponibilizado ao
ADQUIRENTE e devera habilitar a fabricagdo do PRODUTO pelo ADQUIRENTE com
0s mesmos padrdes de qualidade e eficacia daqueles produzidos pelo FORNECEDOR,
em vigor no momento da transferéncia da INFORMACAO TECNICA, desde que o
ADQUIRENTE esteja apto a absorver e aplicar a INFORMACAO TECNICA de maneira

apropriada.

15.2. O FORNECEDOR garante que o uso da INFORMAGCAO TECNICA, bem como a
fabricacdo e comercializacdo do PRODUTO e do MEDICAMENTO néo produz violagdo
de direitos de terceiros.

15.3. O FORNECEDOR garante que as etapas de transferéncia de tecnologia descritas no
CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E CAPACITACAO,
Anexo 1, serdo suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a efetiva transferéncia da
INFORMACAO TECNICA em todos 0s seus niveis.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: DA RESPONSABILIDADE PERANTE
TERCEIROS

16.1. O FORNECEDOR devera indenizar e isentar 0 ADQUIRENTE e seus diretores,
agentes e funciondrios ("Indenizados do ADQUIRENTE”) por toda e qualquer
responsabilidade, dano, perda, custos e/ou despesas resultantes de qualquer reivindicagao
feita por Terceiros, atraves de uma acédo judicial ou procedimento administrativo movido
em face do ADQUIRENTE e/ou “Indenizados do ADQUIRENTE”, caso derivem de (i)
culpa ou dolo por parte do FORNECEDOR; (ii) violacdo pelo FORNECEDOR de
qualquer declaracdo, garantia e/ou compromissos estabelecidos neste Acordo; (iii)

violacdo de qualquer termo deste Acordo pelo FORNECEDOR; ou (iv) qualquer
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propriedade ou defeito inerente ao MEDICAMENTO ou IFA comercializado diretamente
pelo FORNECEDOR ou empresa de seu grupo econdmico. Ap6s o julgamento de
qualquer reivindicacdo, acao judicial ou procedimento administrativo, 0o ADQUIRENTE
devera notificar o FORNECEDOR imediatamente, por escrito, sobre a decisdo exarada.
O FORNECEDOR tera o direito de participar na defesa contra tal reinvindicacao, acédo
judicial ou procedimento administrativo, & sua prépria expensas e, para tanto, devera ser
comunicado pelo ADQUIRENTE da existéncia de tal reinvindicagéo, acao judicial ou
procedimento administrativo, em tempo habil para apresentacdo de sua defesa e/ou
justificacao.

16.2. O ADQUIRENTE deveréa indenizar e isentar 0 FORNECEDOR e seus diretores,
conselheiros, sécios, agentes e funcionarios ("Indenizados do FORNECEDOR™") por toda
e qualquer responsabilidade, dano, perda, custos e/ou despesas resultantes de qualquer
reivindicacdo feita por Terceiros, através de uma acdo judicial ou procedimento
administrativo movido em face do FORNECEDOR e¢/ou “Indenizados do
FORNECEDOR?”, caso derivem de (i) culpa ou dolo por parte do ADQUIRENTE; (i1)
violacdo pelo ADQUIRENTE de qualquer declaracdo, garantia e/ou compromissos
estabelecidos neste Acordo; ou (iii) violacdo de qualquer termo deste Acordo pelo
ADQUIRENTE; ou (iv) qualquer propriedade ou defeito inerente ao PRODUTO, mas
com excecdo dos defeitos introduzidos no PRODUTO pelo FORNECEDOR, violando
suas obrigac@es incluidas neste Acordo ou (V) se, de outro modo, causado ou resultante
da publicidade, distribuicédo, venda ou uso do PRODUTO. Apds o julgamento de qualquer
reivindicagdo, acdo judicial ou procedimento administrativo, 0 FORNECEDOR devera
notificar o ADQUIRENTE imediatamente, por escrito, sobre a decisdo exarada. O
ADQUIRENTE terd o direito de participar na defesa contra tal reinvindicacdo, acdo
judicial ou procedimento administrativo, a sua propria expensas e, para tanto, devera ser
comunicado pelo FORNECEDOR da existéncia de tal reinvindicacdo, acdo judicial ou
procedimento administrativo, em tempo habil para apresentacdo de sua defesa e/ou
justificacao.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: DA FORCA MAIOR

17.1. A PARTE afetada por caso fortuito ou forca maior devera notificar a outra,
imediatamente e por escrito, sobre a extensdo do fato e do tempo estimado durante o

qual serd incapaz de atender ou serd forcada a atrasar o cumprimento das suas obrigagdes
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resultantes do Acordo, sendo também obrigada a notificar a outra PARTE, quando os

seus efeitos terminarem.

17.2. Se o caso fortuito ou de forca maior atrasar apenas parcialmente o cumprimento
das obrigac6es decorrentes do acordo por uma das Partes, a Parte afetada devera cumprir
as obrigac6es que ndo foram afetadas pelo caso fortuito ou de forca maior, sem prejuizo
do cumprimento das obrigacdes afetadas pelo caso fortuito ou hip6tese de forga maior

no menor prazo possivel.

17.3. Se as causas que constituem forca maior, durarem mais de 02 (dois) meses, cada
Parte podera solicitar a outra um novo prazo para o cumprimento de suas obrigacdes
contratuais. Se as obrigacfes contratuais ndo forem cumpridas dentro do novo prazo
acordado entre as Partes, a parte prejudicada podera rescindir o Acordo, por escrito, sem
intervencdo judicial. Ndo obstante, as PARTES deverdo tentar negociar, pautadas pela

boa-fé, uma solucdo satisfatoria para ambas antes de rescindir o Acordo.

17.4. Nenhuma Parte sera responsavel por qualquer descumprimento ou por quaisquer
atrasos no cumprimento, e nenhuma Parte serd considerada em violacdo ou
inadimplemento de suas obrigacBes previstas neste Acordo, se o referido
descumprimento ou atraso seja devido a quaisquer causas que nao estejam sob seu
controle razoavel, e ndo seja ocasionado por suas a¢es ou omissdes, incluindo, sem
limitagdo, causas tais como casos fortuitos, desastres naturais, greves, incéndio,
enchente, tempestade grave, terremoto, desordem civil, motim, ordem imprevisivel de
qualquer érgdo judicial ou administrativo, embargo, atos governamentais imprevisiveis,
guerra (declarada ou néo), atos de terrorismo, atos criminosos, ou outras causas

semelhantes.
CLAUSULA DECIMA OITAVA: DA ENTRADA EM VIGOR E VIGENCIA

18.1 Este Acordo entrara em vigor na data de sua assinatura e permanecera em vigor
pelo prazo de 5 (cinco) anos a contar da data de publicacdo do instrumento especifico
para o primeiro fornecimento do MEDICAMENTO, pelo ADQUIRENTE ao Ministério
da Saude, nos termos do § 1° do artigo 51 do Anexo XCV da Portaria de Consolidacéo
GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017.

CLAUSULA DECIMA NONA: DAS CAUSAS E EFEITOS DA RESCISAO
ANTECIPADA DO ACORDO
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19.1. Em caso de violagdo de qualquer clausula deste Acordo por qualquer uma das
Partes, a Parte afetada devera enviar um aviso por escrito a outra Parte exigindo solucéo
para tal violacdo. Se o problema néo for resolvido no prazo de 90 (noventa) dias apds o
comprovado recebimento da notificacdo, a parte afetada tera o direito de denunciar o
presente Acordo mediante aviso por escrito a Parte violadora. O término deste Acordo

podera ser acompanhado por qualquer outra acdo remediadora.

19.1.1. Caso o encerramento do presente Acordo se dé em fungéo de falha na
transferéncia da INFORMACAO TECNICA, por razdes comprovadamente
imputadveis ao FORNECEDOR, esse se obriga a pagar, em favor do
ADQUIRENTE, multa ndo-compensatéria no valor correspondente a [} (il
por cento) do valor pago pelo ADQUIRENTE ao FORNECEDOR nos ultimos
12 (doze) meses pela transferéncia da INFORMAGCAO TECNICA e
fornecimento do MEDICAMENTO, conforme Clausula Oitava acima. N&o se
aplicara a multa prevista nesse item caso a falha na transferéncia da
INFORMAGAO TECNICA ocorra por forca do descumprimento de alguma
obrigacdo do ADQUIRENTE prevista no presente Acordo, especialmente

aquelas constantes dos itens 3.2.1 e 3.2.2.

19.2. O ADQUIRENTE tera o direito de terminar imediatamente o Acordo, notificando
0 FORNECEDOR, se:

19.2.1. qualquer AUTORIZACAO GOVERNAMENTAL, diretamente
relacionada a este Acordo, for subseqiientemente retirada, cancelada ou nao
renovada; ou se, em razdo de alguma mudanca na politica do Estado, ou na
politica de é&rea de regulamentacdo, o FORNECEDOR tornar-se
comprovadamente incapaz de atender as obrigagdes contidas no presente
Acordo; ou da impossibilidade das Partes alcangarem solugdes apropriadas,
dentro de um periodo de 60 (sessenta) dias, para resolver tais problemas, ou
conforme os prazos previstos em lei para a revalidacdo da AUTORIZACAO
GOVERNAMENTAL;

19.2.2. o Ministério da Salde do Brasil cancelar o TERMO DE
COMPROMISSO e/ou deixar de adquirir os MEDICAMENTOS ou
PRODUTOS diretamente do ADQUIRENTE;
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19.3. Nos casos descritos nessa Clausula, 0 ADQUIRENTE compromete-se a solicitar o
cancelamento em 15 (quinze) dias do REGISTRO SANITARIO, retornando ao
FORNECEDOR o0 DOSSIE DE REGISTRO.

19.4. O FORNECEDOR tera o direito de terminar imediatamente o Acordo, notificando
0 ADQUIRENTE, se:

19.4.1.0 ADQUIRENTE falhar em adquirir o MEDICAMENTO
exclusivamente do FORNECEDOR;

19.4.2.0 Ministério da Salde do Brasil cancelar o TERMO DE
COMPROMISSO e/ou deixar de adquirir os PRODUTOS diretamente do
ADQUIRENTE. Especialmente na hipétese prevista nesse subitem a eventual

rescisdo se dard sem qualquer 6nus para 0o ADQUIRENTE.

19.5. Além de outras medidas previstas neste instrumento, na hipdtese de rescisdo

antecipada do presente Acordo:

19.5.1. por culpa do ADQUIRENTE, o ADQUIRENTE devera cessar o uso de
toda e qualquer parcela da INFORMAGCAO TECNICA transferida pelo
FORNECEDOR e, no prazo maximo de 15 (quinze) dias, devera solicitar o
cancelamento do REGISTRO SANITARIO, mantendo a obrigacdo de n&o usar
a INFORMACAO TECNICA transferida pelo prazo de 5 (cinco) a anos a contar
da terminacgéo formal do presente Acordo e

19.5.2. por culpa do FORNECEDOR, o FORNECEDOR cessara a transferéncia
da INFORMACAO TECNICA ao ADQUIRENTE, porém o ADQUIRENTE
podera utilizar a parcela da INFORMAGCAO TECNICA que ja houver sido
transferida até a data da referida rescisdo.

CLAUSULA VIGESIMA: DAS NOTIFICACOES

20.1. Ambas as Partes notificardo uma a outra e informardo cada Parte sobre tudo o que
for relacionado a este Acordo, através de carta registrada ou e-mail com prova de
recebimento, e serdo responsaveis por manter atualizada qualquer variacao relativa que

possa Vvir a ocorrer nos meios de comunicagdo mencionados.

20.2. As informacdes de rotina, entendida como aquelas que ndo alteram os termos deste
contrato, necessarias para o funcionamento do presente Acordo, podem ser enviadas via

e-mail, fax, correio normal etc.
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20.3. A Parte que ndo notificar a outra sobre qualquer mudanga ocorrida nos seus
métodos de comunicacao sera responsavel por qualquer perda ou dano que tal falta de

notificacdo possa causar a outra Parte.
CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA: DA CESSAO DO ACORDO

21.1. Durante a vigéncia do Acordo nenhuma das PARTES podera ceder, total ou
parcialmente, os direitos e obrigagGes assumidos em razdo deste instrumento, sem a

prévia e expressa autorizacdo da outra Parte.
CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA: DA UNIDADE DE ACORDO

22.1. Este instrumento constitui o entendimento total entre as PARTES quanto ao
objetivo do Acordo e substitui qualquer acordo anteriormente firmado entre as PARTES,

relacionadas a este assunto.
CLAUSULA VIGESIMA TERCEIRA: DA SEPARABILIDADE

23.1. Se uma ou mais disposi¢cdes do presente Acordo forem anuladas, canceladas,
declaradas ilegais ou ndo aplicaveis em conformidade com as leis ou decisdes, a
validade, legalidade e aplicabilidade das demais disposi¢des incluidas neste documento

ndo serdo afetadas ou prejudicadas.
CLAUSULA VIGESIMA QUARTA: DA NAO ASSOCIACAO

24.1. Este Acordo néo significa e consequentemente ndo deve ser considerado uma
associacdo entre as Partes, e tampouco a atribuicdo de uma das Partes como agente ou

representante da outra
CLAUSULA VIGESIMA QUINTA: DAS EMENDAS E ALTERAGCOES

25.1. Para corrigir e/ou alterar esse Acordo, uma aceitacdo prévia e por escrito entre as

partes sera necessaria.

25.2. A assinatura de todos os aditivos a esse Acordo sera dada nos documentos
originais.

25.3. A simples ndo aceitacdo da proposta de alterar este Acordo ndo pode ser, em
nenhum caso, a razdo para o pedido de sua rescisdo antecipada.

CLAUSULA VIGESIMA SEXTA: DA SOLUCAO DE DIVERGENCIAS

26.1. Ambas as Partes devem cumprir plenamente as suas respectivas obrigacOes

descritas neste Acordo, em um ambiente de respeito e confianga mutua, mesmo se
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houver disputas, divergéncias ou diferencas de opinido entre as PARTES, relativas ao
Acordo. As PARTES devem fazer um esforco para a resolugdo amigavel de litigios ou
divergéncias de opinido por meio de uma discussao entre elas conduzidas de boa-fé. Se
elas ndo puderem ser resolvidas amigavelmente, como ja mencionado, serdo resolvidas

em conformidade com o item 26.2.

26.2. As controvérsias que ndo puderem ser resolvidas de maneira amigavel, conforme
previsto na clausula 26.1 acima, deverao ser resolvidas pelas Se¢do Judiciéria da Justica
Federal do [, oue ¢ o foro escolhido pelas partes com exclusio de quaisquer

outros, por imposicao de ordem constitucional, sendo aplicavel a legislacéo brasileira.
CLAUSULA VIGESIMA SETIMA — DA PUBLICACAO

27.1. O ADQUIRENTE publicara como condicéo de eficacia, o presente Acordo, por
extrato no Diario Oficial da Unido — D.O.U., até o quinto dia util do més seguinte ao de

sua assinatura, devendo esta ocorrer no prazo de vinte dias a contar daquela data.
CLAUSULA VIGESIMA OITAVA - DA DOTACAO ORCAMENTARIA

28.1. Os recursos financeiros necessarios a execucdo pela ADQUIRENTE do objeto
deste Acordo serdo oriundos da seguinte fonte de receita: Programa || -
w4 B |
I o:r: 2 compra do MEDICAMENTO.

CLAUSULA VIGESIMA NONA - DAS PENALIDADES

29.1 O FORNECEDOR cometerd infragdo administrativa nos termos da Lei n° 8.666, de
1993, salvo as hipdteses de caso fortuito ou forca maior — devidamente comprovadas -
descritas na Clausula Décima Sétima deste Acordo, quando:

29.1.1 inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigagbes assumidas em

decorréncia do presente Acordo;

29.1.2 ensejar o retardamento da execug¢édo do objeto do presente Acordo;
29.1.3 fraudar na execucéo do presente Acordo;

29.1.4 comportar-se de modo inidoneo;

29.1.5 cometer fraude fiscal,

29.1.6 ndo mantiver a proposta.
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29.2 Caso 0 FORNECEDOR cometa qualquer das infragdes discriminadas no subitem
anterior, ficaré sujeito, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal, as seguintes

sancoes:

29.2.1 adverténcia por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos
significativos para 0 ADQUIRENTE;

29.2.2 multa moratéria de |2 (I por cento) por dia de atraso injustificado
sobre a parcela inadimplida, até o limite de [Jjo¢ (i} por cento), nos casos de mora na
entrega do MEDICAMENTO;

29.2.3 multa moratéria de % (I por cento), por dia de atraso injustificado
sobre o valor total deste Acordo, até o limite 2o (il por cento), nos casos de mora na
transferéncia da INFORMACAO TECNICA ou do descumprimento das demais

obrigac@es estabelecidas no presente Acordo;

29.2.4 multa compensatéria de [}% (] por cento) sobre o valor total do contrato, no

caso de inexecucdo total do objeto;

29.2.5 suspenséo de licitar e impedimento de contratar com a |l pelo prazo de até

dois anos;

29.2.6 declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracao Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicao ou até que seja promovida a
reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que seré concedida
sempre que 0 FORNECEDOR ressarcir o ADQUIRENTE pelos prejuizos causados;

29.3 O FORNECEDOR também ficara sujeito as penalidades do artigo 87, Ill e 1V da
Lei n° 8666, de 1993, nas seguintes hipoteses:

29.3.1 tenha sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal

no recolhimento de quaisquer tributos;

29.3.2 demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragdo em virtude
de atos ilicitos praticados. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-
se-a em processo administrativo que assegurara o contraditorio e a ampla defesa a
Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei n° 8.666, de 1993, e
subsidiariamente a Lei n® 9.784, de 1999.

29.4 A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4& em processo

administrativo que assegurard o contraditorio e a ampla defesa ao FORNECEDOR,
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observando-se o procedimento previsto na Lei n°. 8.666, de 1993, e subsidiariamente a
Lei n° 9.784, de 1999.

29.5 A autoridade competente, na aplicacdo das sancdes, levard em consideracdo a
gravidade da conduta do FORNECEDOR, o carater educativo da pena, bem como o dano
causado a Administracdo, observado o principio da proporcionalidade.

29.6. As penalidades serédo obrigatoriamente registradas no SICAF.

E, por estarem justas e contratadas, as Partes firmam o presente Acordo por intermédio

de seus representantes legais devidamente autorizados, em trés vias de igual teor e forma.

Rio de Janeiro, de de 2018
Assinatura Assinatura
Testemunhas:

Nome: Nome:
Funcéo: Funcéo:
Local: Local:
Data: Data:

117



