MINISTERIO DA DEFESA
~ COMANDO DA AERONAUTICA ,
LABORATORIO QUIMICO - FARMACEUTICO DA AERONAUTICA

PORTARIA LAQFA N°13/DIR_LAQFA, DE 23 DE AGOSTO DE 2017.

Define as diretrizes e os critérios para o
estabelecimento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) com o
Laboratério Quimico-Farmacéutico da
Aeronautica- LAQFA

O DIRETOR DO LABORATORIO QUIMICO-FARMACEUTICO DA AERONAUTICA, no
uso de suas atribui¢des e considerando:

- a Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, que elegeu em seus artigos 60 e 196
0 acesso a salide como principio social fundamental, direito de todos e dever do Poder Publico e
gue, nos artigos 218 e 219, estabeleceu como obrigacdo do Estado a promogéo e o incentivo ao
desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagdo tecnologicas com fins a viabilizagdo do
bem-estar da populacdo e a autonomia tecnol 6gica do Pais;

- 0oinciso XXXII do art. 24, daLei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que regulamenta o art. 37,
inciso XXI, da Constituicdo Federal, instituindo normas para licitacbes e contratos da
Administracéo Publica;

- ale n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004, que dispde sobre incentivos a inovacéo e a
pesquisa cientifica e tecnol 6gica no ambiente produtivo e da outras providéncias;

- ale n° 13.243, de 11 de janeiro de 2016, gque dispde sobre estimulos ao desenvolvimento
cientifico, & pesquisa, a capacitacdo cientifica e tecnologicae ainovagéo e alteraalLei n° 10.973,
de 2 de dezembro de 2004, a Lel n° 6.815, de 19 de agosto de 1980, a Lei n° 8.666, de 21 de
junho de 1993, aLel n° 12.462, de 4 de agosto de 2011, a Lei n° 8.745, de 9 de dezembro de
1993, aLe n° 8.958, de 20 de dezembro de 1994, aLei n° 8.010, de 29 de margo de 1990, aLei
n° 8.032, de 12 de abril de 1990, eaLe n° 12.772, de 28 de dezembro de 2012, nos termos da
Emenda Constitucional n° 85, de 26 de fevereiro de 2015;

- a Portaria Interministerial n° 128/MPOG/MS/MCT/MDIC, de 30 de maio de 2008, que
estabelece Diretrizes para a Contratagdo Publica de Medicamentos e Farmacos pelo Sistema
Unico de Salde;

- 0 Decreto ¢/ n°, de 12 de maio de 2008, que cria no ambito do Ministério da Salide o Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Salde (GECIS);

- 0 Decreto n° 7.540, de 02 de agosto de 2011, que institui o Plano Brasil Maior — PBM e criao
seu Sistema de Gestdo, colocando o Complexo Econémico e Industrial da Salide como area
estratégica da Politica Industrial do Pais;
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- a Portaria n® 2.531/GM/MS, de 12 de novembro de 2014, que redefine as diretrizes e os
critérios para a definicdo da lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Salide (SUS)
e 0 estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), e disciplina os
respectivos processos de submissdo, instrucdo, decisdo, transferéncia e absorcéo de tecnologia,
aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDP e o respectivo monitoramento
e avaliacao;

- a Portaria n° 3.031/GM/MS, de 16 de dezembro de 2008, que dispde sobre critérios a serem
considerados pelos Laboratorios Oficiais de producéo de medicamentos em suas licitacfes para
aquisicao de matéria-prima;

- a Portarian® 704/GM/MS, de 08 de marco de 2017, que define alista de produtos estrategicos
para 0 Sistema Unico de Saude (SUS), nos termos dos anexos a esta Portaria, resolve:

Art. 1° Esta Portaria define as diretrizes e os critérios para a transferéncia de tecnologia de
produtos estratégicos do Sistema Unico de Sarde (SUS), mediante o estabelecimento de
Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo (PDP) com o Laborat6rio Quimico-Farmacéutico
daAeronautica— LAQFA.

Art. 2° Para efeitos desta Portaria, sGo adotados 0s seguintes conceitos:

| — complexo econémico-industrial da salde (CEIS): sistema produtivo da salde que contempla
as industrias farmacéuticas, de base quimica e biotecnoldgica, os produtos para a salde, tais
COmo equipamentos e materiais, e 0s servigos de salde;

Il — entidade privada: pessoa juridica de direito privado, ndo integrante da Administracdo
Pablica, direta ou indireta, que seja detentora, desenvolvedora, possua licenca da tecnologia a ser
transferida ou que seja responsavel pela producdo de uma etapa da cadeia produtiva no Pais;

Il —instituicdo publica: 6rgéo ou entidade da Administracdo Publica, direta ou indireta, de uma
das trés esferas do governo, que atue em pesguisa, desenvolvimento ou producdo de
medi camentos, Soros, vacinas ou produtos para a salde;

IV — lista de produtos estratégicos para 0 SUS: relacéo de produtos estratégicos para o SUS que
define as prioridades anuais para a apresentacéo de propostas de projeto de PDP;

V — parcerias para 0 desenvolvimento produtivo (PDP): parcerias que envolvem a cooperacao
mediante acordo entre institui¢cOes publicas e entre institui¢des publicas e entidades privadas para
desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia, producéo, capacitacdo produtiva e
tecnol 6gica do Pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS;

VI — produtos estratégicos para o SUS: produtos necessarios ao SUS para agOes de promocéo,
prevencao e recuperacdo da salde, com aquisicdes centralizadas ou passiveis de centralizacdo
pelo Ministério da Salide e cuja producdo nacional e de seus insumos farmacéuticos ativos ou
componentes tecnol 6gicos criticos sdo relevantes para o CEIS;

Art. 3° As entidades privadas que se interessarem em celebrar Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo com o Laboratério Quimico-Farmacéutico da Aeronautica deverdo, em atendimento a
chamamento publico, manifestar seu interesse mediante solicitacdo de agendamento de reunio
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com a Comissdo de Gestdo de PDP do LAQFA, onde fardo a oferta de produtos passiveis de
parceria sendo eles, necessariamente, constantes da relacdo de produtos estratégicos para o SUS
no ano corrente.

§ 1° O chamamento publico, para prospeccao de parcerias, sera vinculado ao Diério Oficial da
Unido, e publicado em jornal de grande circulagcdo e ainda no sitio eletrénico do LAQFA,
disponivel em www.fab.mil.br/lagfa.

§ 2° Caso a entidade privada e a Comisséo de Gestdo de PDP do LAQFA entendam ser
apropriado avancar nos estudos de viabilidade, devera ser providenciada, caso necessaria, a
assinatura de Termo de Confidencialidade entre os parceiros.

8§ 3° A fim de proceder a avaliagcdo de viabilidade da parceria, a entidade privada devera
fornecer as informacdes necessarias conforme solicitacdo do LAQFA.

8 4° Caso considere necessaria, a equipe do LAQFA poderarealizar visita técnica a proponente
designando técnicos treinados para esse fim:

| — paratoda visita técnica devera ser elaborado um relatério de visita.

8§ 5° A(s) entidade(s) privada(s) sera(80) submetida(s) a um processo de avaliagdo interno para
verificagao da viabilidade da parceria.

Art. 4° Apos a avaliagdo de viabilidade da parceria pela Comisséo de Gestéo de PDP, os
potenciais parceiros deverdo trabalhar conjuntamente na elaboracdo da Proposta de Projeto de
PDP.

Art. 5° O processo para o estabelecimento de PDP possui as seguintes fases, definidas pelo
Ministério da Salde, que norteardo o projeto de parceriajunto ao LAQFA:

Fase | — Proposta de projeto de PDP: fase de submissao e analise da viabilidade da proposta e,
em caso de aprovacdo, celebracdo do termo de compromisso entre o Ministério da Salde e a
Instituicéo Publica.

Fase Il — Projeto de PDP: inicio da fase de implementagdo da proposta de projeto de PDP
aprovada e do termo de compromisso.

Fase Il — PDP: inicio da fase de execugdo do desenvolvimento do produto, transferéncia e
absorcdo de tecnologia de forma efetiva e celebracdo do contrato de aquisicdo do produto
estratégico entre o Ministério da Salide e a Instituicéo Publica

Fase IV — Internalizagdo de tecnologia: fase de conclusdo do desenvolvimento, transferéncia e
absorcdo da tecnologia objeto da PDP em condicdes de produgdo no Pais do produto objeto da
PDP e portabilidade tecnol 6gica por parte da Instituicdo Publica.

Parégrafo unico. O fluxograma do processo de estabelecimento das PDP esta previsto no portal
do Ministério da Salde, disponivel no sitio el etrénico www.saude.gov.br.

Art. 6° Quanto aos sujeitos da PDP:

| —LAQFA;
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[l — outras ingtituicbes publicas, opcionamente, com vistas a possibilitar seguranca,
portabilidade tecnoldgica, agilidade e dinamicidade no processo de pesquisa, desenvolvimento,
absorcao tecnol 6gica e inovacao;

[11 — entidade privada, individualmente ou conjuntamente a outras entidades privadas, com vistas
a possibilitar seguranca, portabilidade tecnolégica, agilidade e dinamicidade no processo de
transferéncia de tecnologia.

Paragrafo unico. A entidade privada, responsavel pela transferéncia da tecnologia a instituicéo
publica, devera ser obrigatoriamente uma industria farmacéutica com planta fabril no Brasil ou
no exterior, certificada em Boas Préticas de Fabricagéo por agéncia reguladora competente.

Art. 7° Quanto ao objeto da PDP:

| — produto constante da lista de medicamentos estratégicos do Ministério da Salide, definidos
como prioridade para o SUS vigente no ano de apresentacdo da proposta de projeto de PDP.

Art. 8° Quanto ao processo da PDP:

| — as PDP firmadas pelo LAQFA seguirdo todas as orientacoes contidas na Portaria
2.531/GM/MS, de 12 de novembro de 2014 e suas atualizactes, quando existentes.

Art. 9° AsrelagBes contratuais com os parceiros privados ou publicos serdo providenciadas pelo
LAQFA em conformidade com a legislacdo vigente, apds a aprovacdo do GECIS e a assinatura
do Termo de Compromisso entre 0 Ministério da Salide e o Comando da Aeronautical LAQFA,
referente a parceria.

Art. 10. AsPDP poderdo ser extintas se:

| — for verificada a inobservancia de qualquer dos requisitos e diretrizes estabelecidos nesta
Portaria;

Il — houver descumprimento por parte da entidade privada do cronograma estabelecido na PDP;
1l — aPDP setornar inviadvel parao LAQFA e/ou parceiro;

IV — ndo for cumprido o que tiver sido estabelecido no contrato em termos de transferéncia de
tecnologia entre 0s parceiros.

Art. 11. Os casos omissos a esta Portaria seréo resolvidos pelo Diretor do LAQFA.

Art. 12. EstaPortaria entraem vigor na data de sua publicagéo, produzindo efeitos a partir de 20
de abril de 2017.

Art. 13. Ficarevogada a Portaria LAQFA n° 1/CTEC, de 22 de janeiro de 2015, publicada no
Boletim Interno Ostensivo n° 13, de de 22 de janeiro de 2015.

LUISANTONIO DE ANGELIS JUNIOR Cel QOFARM
Diretor
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