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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGOES
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA MCTI N° 6.520, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2022

Cria a Rede Nacional de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagdo em Insumos Farmacéuticos no ambito do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes (Rede Pré-IFA - MCTI).

O MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACOES, no uso das atribuigdes que lhe
confere o art. 87, paragrafo unico, incisos | e Il, da Constituicdo Federal, e tendo em vista o disposto no art. 26-A da Lei
n° 13.844, de 18 de junho de 2019, no art. 3° da Lei n°® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, no Decreto n° 10.463, de 14
de agosto de 2020, no Decreto n° 10.534, de 28 de outubro de 2020, na Portaria MCTI n° 4.578, de 22 de margo de
2021, na Portaria MCTI n°® 5.109, de 16 de agosto de 2021, na Portaria MCTI n° 4.680, de 20 de abril de 2021, na
Portaria MCTI n° 4.826, de 27 de maio de 2021, e em conformidade com a Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagbes de 2016/2022, resolve:

Art. 1° Fica criada a Rede Nacional de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdao (PD&l) em Insumos
Farmacéuticos no ambito do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes (Rede Pré-IFA - MCTI).

Paragrafo unico. A Rede tera a duragéo de 6 (seis) anos, contados a partir da data de publicagdo desta
Portaria, podendo ter sua duragdo renovada por decisdo do Secretario de Pesquisa e Formagao Cientifica do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes.

Art. 2° A Rede tem por objetivos:
| - promover a pesquisa, o desenvolvimento e a inovagdo em insumos farmacéuticos;

Il - estimular o desenvolvimento de toda a cadeia produtiva de IFAs (insumos farmacéuticos ativos) no
Pais;

lll - promover a articulagdo em Rede de iniciativas que trabalhem com o desenvolvimento de insumos
farmacéuticos;

IV - estimular a cooperagéo técnica e cientifica relacionada ao desenvolvimento pré-clinico de insumos
aplicados em:

a) medicamentos e produtos bioldgicos;

b) farmoquimicos;

¢) medicamentos e farmacos oriundos da biodiversidade nacional; e
d) medicina diagnéstica.

V - estimular a cooperacéo técnica e cientifica relacionada a tecnologias para escalonamento produtivo
de:

a) medicamentos e produtos biolégicos;

b) farmoquimicos;

¢) medicamentos e farmacos oriundos da biodiversidade nacional; e
d) insumos para medicina diagnostica.

VI - incentivar a implementagao do sistema de qualidade laboratorial e dos principios das boas praticas de
laboratério (BPL) e de certificagdes regulatérias;

VIl - ofertar, no ambito dos laboratérios da Rede, servigos para:
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a) ensaios pré-clinicos e toxicoldgicos; e

b) escalonamento e produgéo de lotes piloto para ensaios clinicos; e

VIII - disseminar o conhecimento na tematica da Rede.

Art. 3° A Rede Pro-IFA - MCTI esta estruturada em duas categorias de laboratérios:
| - Laboratérios Centrais; e

II - Laboratérios Associados.

§ 1° Os Laboratérios Centrais serao:

| - o Centro Nacional de Vacinas MCTI (CN-Vacinas MCTI) da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG);

Il - o Centro de Estudos de Venenos e Animais Pegonhentos (CEVAP) da Universidade Estadual Paulista
(Unesp);

lll - o Laboratério Nacional de Biociéncias (LNBio) do Centro Nacional de Pesquisas em Energia e
Materiais (CNPEM);

IV - o Instituto SENAI de Sistemas Avangados de Saude (ISI-SAS) do Centro Integrado de Manufatura e
Tecnologia (CIMATEC);

V - o Laboratério de Imunizantes da Universidade Federal do Parana (UFPR);
VI - o Centro de Inovacgao e Ensaios Pré-Clinicos (CIEnP); e
VII - o Nucleo de Terapia Avangada (NUTERA), pareceria entre a USP e o Instituto Butantan.

§ 2° A Coordenacao Executiva da Rede podera convidar especialistas de notorio saber e outros érgaos
ou entidades da sociedade e do governo para participarem das reuniées da Rede, sem direito a voto.

§ 3° Qualquer laboratério integrante podera requerer o seu desligamento voluntario e, em sendo um
Laboratério Central, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢des podera providenciar a devida substituicdo, com a
consequente alteracao desta Portaria.

§ 4° O Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes e os Laboratérios Centrais poderao decidir de forma
consensual e motivada pela exclusdo de um Laboratério Associado da Rede.

Art. 4° O laboratério interessado em integrar a Rede na condigdo de associado submetera proposta de
integragdo ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes, que decidira consensualmente sobre o pleito com os
Laboratorios Centrais.

§ 1° O laboratério interessado em integrar a Rede devera apresentar:

| - documentagcdo comprobatéria de sua regularidade juridica e de seu funcionamento, a exemplo de
cépia de seu contrato ou estatuto social, ato normativo de criagdo ou regimento de funcionamento;

Il - comprovante de sua inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ ou da instituigao,
entidade ou 6rgéo ao qual seja vinculado;

lll - documento de identificagdo de seu responsavel técnico e comprovante de seu vinculo com o
laboratdrio interessado;

IV - documentagdo comprobatéria de sua capacidade técnico-cientifica e da aderéncia de suas atividades
aos objetivos da Rede; e

V - outros documentos que o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagbes e os seus Laboratérios
Centrais entenderem necessarios para analise do pleito.

§ 2° Os Laboratoérios Associados a Rede, publicos ou privados, com reconhecida competéncia na
realizacao de atividades de P,D&l em Insumos Farmacéuticos terdo a fungao de contribuir para o desenvolvimento de
novos insumos farmacéuticos e para seu escalonamento produtivo em territério nacional.

Art. 5° O Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes sera representado pela Coordenagédo Executiva
da Rede, a qual sera exercida pela Coordenacéo-Geral de Ciéncias de Saude, Biotecnologia e Agrarias da Secretaria
de Pesquisa e Formacgao Cientifica deste Ministério, competindo-lhe:

| - atuar na gestdo da Rede, ressalvadas as competéncias das instituicdes participantes, inclusive
atuando como apoio administrativo;

Il - acompanhar e avaliar, periodicamente, a execugao dos trabalhos das iniciativas;
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Il - buscar parcerias para o financiamento das atividades da Rede;
IV - coordenar os trabalhos durante as reunides da Rede;
V - avaliar as propostas de integracao e de exclusdo dos Laboratérios Associados a Rede; e

VI - resolver, quando for o caso, sobre as questdes omissas nesta Portaria, pertinentes as operagdes da
Rede.

Art. 6° Os integrantes da Rede se reunirdo semestralmente ou, em carater extraordinario, quando
solicitado pela Coordenagao Executiva, para discutir atividades de colaboragcédo e parcerias relativas ao tema de seu
interesse.

§ 1° Os membros que se encontrarem no Distrito Federal se reunirdo presencialmente ou por
videoconferéncia e os membros que se encontrarem em outros entes federativos participardo da reunido por meio de
videoconferéncia.

§ 2° As reunibes serdo convocadas por meio de correspondéncia eletrénica oficial enviada a todos os
Laboratérios Centrais e Associados, com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias.

§ 3° Para fins de quérum de reunido e de votagdo, sera considerada a presenga e os votos da
Coordenacgao Executiva e dos Laboratérios Centrais.

§ 4° O quérum de reuniao é de maioria absoluta, e as decisdes serdo tomadas por consenso.
Art. 7° Sem prejuizo de outros assuntos de interesse da Rede, as reunibes discutirdo:

| - a superviséo das atividades da Rede; e

Il - as agbes estratégicas da Rede, visando a melhoria do seu desempenho.

Art. 8° Fica vedada a criagcao de sub-redes.

Art. 9° A participacado na Rede ndo sera remunerada.

Art. 10. Esta Portaria entra em vigor em 1° de dezembro de 2022.

PAULO CESAR REZENDE DE CARVALHO ALVIM
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