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PORTARIA GM/MS N° 184, DE 29 DE JANEIRO DE 2021

Estabelece os procedimentos para a revisdo de oficio das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo que foram objeto
de redistribuicao.

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

Considerando as competéncias da Comisséo Técnica de Avaliacdo e do Comité Deliberativo no &mbito das Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo - PDP, nos termos do Decreto n° 10.001, de 3 de setembro de 2019;

Considerando o disposto no Anexo XCV a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, que
disciplina os processos de submisséo, instrucdo, decisao, transferéncia e absor¢éo de tecnologia, aquisi¢cdo de produtos
estratégicos para o SUS no ambito das PDP;

Considerando a redistribuicéo de PDP realizada por meio das Portarias GM/MS n° 542, n® 551, n° 1.992 e n° 1.993, todas
de 2017; e

Considerando as recomendacgdes do Tribunal de Contas da Unido e da Controladoria-Geral da Unido para que o Ministério
da Saude adote medidas para sanear as possiveis irregularidades advindas da redistribuicdo das PDP, resolve:

Art. 1° Esta Portaria estabelece os procedimentos para a revisao de oficio, nos termos do art. 55 da Lei n°® 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP que foram objeto da redistribuicdo prevista nas
seguintes portarias:

| - Portaria GM/MS n° 542, de 17 de fevereiro de 2017,
Il - Portaria GM/MS n° 551, de 20 de fevereiro de 2017,
Il - Portaria GM/MS n° 1.992, de 3 de agosto de 2017; e
IV - Portaria GM/MS n° 1.993, de 3 de agosto de 2017.

§ 1° Para os fins desta Portaria, denomina-se 'PDP redistribuida’ a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo que tenha
sido objeto da redistribuicdo prevista nas portarias mencionadas no caput deste artigo.

§ 2° A reviséo de oficio de que trata esta Portaria contard com a participagdo da Comisséo Técnica de Avaliagéo e do
Comité Deliberativo das PDP, no &mbito das competéncias previstas no Decreto n° 10.001, de 3 de setembro de 2019.

Art. 2° Cada PDP redistribuida devera ser objeto de um processo administrativo especifico, instruido com as seguintes
informacdes:

| - situacéo geral da PDP redistribuida antes da edicédo das portarias previstas no caput do art. 1°, especialmente quanto:
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a) a relevancia e a importancia estratégica que levaram a celebracdo da PDP a época;

b) ao valor estimado no projeto executivo antes da redistribuicao;

¢) ao estado da execucao (fase, se suspensa ou ndo, estagio da transferéncia e absorcéo de tecnologia, entre outros); e
d) as possiveis dificuldades ou mudancas na avaliacédo estratégica da execugéo da PDP;

Il - alteracdes promovidas pelas portarias previstas no caput do art. 1°, especialmente quanto:

a) a alteracdo do percentual de mercado;

b) a alteracao dos parceiros publicos e privados;

c) a alteracéo da tecnologia;

d) a adequacdao das alteracGes aos critérios técnicos da legislacao;

e) se foi franqueado aos laboratérios publicos oficiais a oportunidade de participar da PDP redistribuida; e

f) se haveria justificativa técnica para a possivel vantajosidade dessas alteragdes; e

Il - situacéo geral da PDP apés a redistribuicdo, especialmente quanto:

a) ao valor estimado no projeto executivo apés a redistribui¢ao;

b) ao estado da execucao (fase, se suspensa ou nao, estagio da transferéncia e absor¢éo de tecnologia, entre outros);
c) a relevancia e importancia estratégica atual da PDP;

d) se existe outra PDP do mesmo produto e, em caso afirmativo, se haveria justificativa técnica para a vantajosidade
dessa situacéo;

e) se h& questionamento de natureza administrativa ou judicial;

f) ao valor do investimento realizado pelos parceiros publicos e privados apdés a redistribuigdo;
g) a existéncia de concorrentes no mercado interno para o produto objeto da PDP;

h) a existéncia no Brasil de registro do produto objeto da PDP ou de produto concorrente; e

i) se as alteracdes realizadas configuraram resultados mensuraveis mais vantajosos e eficientes do que a forma como as
PDP encontravam-se anteriormente configuradas.

§ 1° Caberéa a Coordenacao-Geral do Complexo Industrial da Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e
Insumos Estratégicos em Salde - CGCIS/SCTIE/MS:

| - instruir os processos de que trata este artigo com as informacgdes previstas no caput;

Il - realizar consulta as instituicdes publicas do Complexo Industrial da Sadde para fins de averiguagao da possivel
existéncia de prejuizo a terceiros, oportunizando a manifestacdo fundamentada de possiveis laboratérios publicos e
privados que poderiam ter executado as PDP objeto da redistribuicéo;

Il - emitir nota técnica, com base nas informacdes previstas neste artigo, com foco, nos termos do art. 55 da Lei n°® 9.784,
de 1999, na avaliagcdo sobre a existéncia de:
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a) interesse publico na PDP redistribuida, podendo sugerir a Comisséo Técnica de Avaliacédo - CTA e ao Comité
Deliberativo - CD alteracdes no projeto da PDP, nos termos das alineas "b", "c", e "e" do inciso | do art. 2° do Decreto n°
10.001, de 2019; e

b) prejuizo a terceiros; e
IV - oferecer todo o apoio administrativo e técnico a CTA e ao CD, nos termos do art. 8° do Decreto n° 10.001, de 2019.

§ 2° Para subsidiar a emissédo da nota técnica de que trata o inciso Il do § 1°, a CGCIS/SCTIE/MS podera solicitar
informacdes e documentos as instituicées publicas e privadas interessadas, dentre eles o estudo de viabilidade técnico-
econdmico e documentacdo que comprove o estagio do desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia e
investimentos realizados e previstos em cada PDP redistribuida.

Art. 3° Apbs a emissédo da nota técnica pela CGCIS/SCTIE/MS, de que trata o inciso Il do § 1° do art. 2°, o processo sera
submetido a analise da Comissao Técnica de Avaliacao - CTA, no &mbito das competéncias previstas no art. 4° do
Decreto n° 10.001, de 2019.

§ 1° A CTA procedera a avaliagédo da PDP redistribuida no prazo de 90 (noventa) dias, prorrogaveis, por igual periodo, a
contar do encaminhamento pela CGCIS/SCTIE/MS do processo a CTA.

§ 2° No prazo de que trata o § 1°, devera ser oportunizada a apresentacdo de defesa escrita e oral dos projetos por parte
da instituicdo publica e de seus parceiros privados.

§ 3° A avaliagédo da CTA sera realizada com base nas informacdes previstas na nota técnica emitida pela
CGCIS/SCTIE/MS elaborada conforme o disposto no artigo 2°, nas apresentacdes realizadas pelas instituicdes publicas e
privadas a Comisséo e em outras informacdes a que a CTA tenha acesso.

§ 4° Durante sua analise, a CTA podera solicitar altera¢des ou informacdes adicionais sobre as PDP, nos termos das
alineas "b", "c", e "e" do inciso | do art. 4° do Decreto n° 10.001, de 2019, e das normas previstas no Anexo XCV a Portaria
de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017.

8§ 5° As informacdes ou alteragfes solicitadas pela CTA, nos termos do § 4°, serao informadas as instituicbes publicas
parceiras pela CGCIS/SCTIE/MS, que deverao responder no prazo maximo de 15 (quinze) dias apds o recebimento da
comunicacao formal.

§ 6° A avaliacdo da CTA sera feita com base em critérios previamente validados pelo CD, observando, no que couber, o
disposto no art. 2° desta portaria e nos art. 22 a 24 do Anexo XCV a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 2017.

§ 7° Ao final de sua avaliagdo, a CTA devera apresentar, no ambito de suas competéncias, recomendagao técnica sobre a
continuidade ou ndo da PDP redistribuida, considerando as informacdes emitidas pela area técnica do Ministério da Saude
(CGCIS/SCTIE/MS) quanto ao interesse publico e prejuizo a terceiros, nos termos do art. 55 da Lei n°® 9.784, de 1999.

Art. 4° Ap6s a emisséo da recomendacédo pela CTA, de que trata o § 7° do art. 3%, o processo sera submetido a andlise do
Comité Deliberativo - CD, no ambito das competéncias previstas no art. 2° do Decreto n° 10.001, de 2019.

§ 1° O CD procedera a avaliacdo da PDP redistribuida no prazo de 90 (noventa) dias, prorrogaveis por igual periodo, a
contar do encaminhamento pela CTA do processo ao CD.

§ 2° A avaliagédo do CD sera realizada com base nas recomendacdes da CTA, nas informacdes previstas no art. 2°, na
nota técnica emitida pela CGCIS/SCTIE/MS, e em outras informacdes a que o CD tenha acesso.

§ 3° Ao final de sua avaliacdo, o CD devera decidir sobre a continuidade ou ndo da PDP redistribuida considerando o
interesse publico e prejuizos a terceiros, nos termos do art. 55 da Lei n°® 9.784, de 1999.

§ 4° A decisado do CD deveré ser publicada no Diario Oficial da Uniéo por meio de portaria do Ministro de Estado da Saude
e encaminhada as instituicdes publicas e aos seus parceiros privados para ciéncia.
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Art. 5° Da decisao do CD, cabe recurso, em face de razbes de legalidade e de mérito, no prazo de dez dias, a contar da
publicacdo da decisdo do CD de que trata o § 4° do art. 4°.

§ 1° O recurso sera dirigido ao CD, para que seja avaliada a reconsideragéo da decisdo na reunido seguinte a
apresentagdo do recurso.

§ 2° Caso 0 CD néo reconsidere sua decisao, o recurso podera ser encaminhado ao Ministro de Estado da Saude, para
deciséo final.

§ 3° A decisao final do Ministro de Estado da Saude devera ser publicada no Diario Oficial da Unido e encaminhada as
instituicGes publicas e aos seus parceiros privados para ciéncia.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

EDUARDO PAZUELLO
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