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O Brasil é o Unico pais com mais de 100 milhoes de habitantes‘
que assumiu o desafio de ter um sistema universal,
publico e gratuito de Saude

= Maior sistema publico de transplantes de érgaos do « 9% do PIB: Demanda nacional em saude
mundo

= 98% do mercado de vacinas é movimentado pelo SUS 10% dos trabalhadores qualificados do pais

" 72% da populagdo do Brasil coberta pelo SUS + 35% do esfor¢o nacional de Pesquisa & Desenvolvimento

= 49,2 mi usam planos médicos e 18,7 mi usam planos

ontoldgicos MS/2012 —_ ministerio aa =
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DEFICIT NA BALANCA COMERCIAL DA SAUDE

BALANCA COMERCIAL DO SETOR DE SAUDE

2006-2014
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COMPETENCIAS - DECIIS

*  Formulacao de politicas, fomento, desenvolvimento e inovagcao para os
insumos industriais na area de saude;

« Desenvolvimento de programas, projetos e acdes que visem induzir o
desenvolvimento, a difusao e a incorpora¢ao de novas tecnologias no SUS;

« Desenvolvimento de a¢des voltadas a producao de insumos para a saude de
interesse nacional;

*  Definir estratégias de atuacao do Ministério da Saude no campo da
biosseguranca, da biotecnologia, do patrimonio genético e da propriedade
intelectual;

Promover, a realizacao de projetos estratégicos para desenvolvimento
tecnoldgico, transferéncias de tecnologia, producao e inovagcao em saude;

*  Participar de acOes de regulacao de mercado, no ambito das atribuicdes da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos;

 Analisar dados economicos e financeiros relativos ao Complexo Industrial da
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PROGRAMAS E ACOES EM ANDAMENTO

*  Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satide (PROCIS)

O PROCIS, langcado em 2012, integra a estratégia nacional de promocgéo do
desenvolvimento e inovacéo no campo da Saude, por meio de investimento nos
produtores publicos e na infraestrutura publica de produgdo e inovagdo.

Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Sdo parcerias que envolvem a cooperacéo mediante acordo entre instituicoes
publicas e entre instituicbes publicas e entidades privadas para desenvolvimento,
transferéncia e absor¢Go de tecnologia, produg¢do, capacitagGo produtiva e
tecnologica do Pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas do
SUS.

*  Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS)

O Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), coordenado pelo
Ministério da Saude, foi instituido em 2008 para promover medidas e agbes
concretas visando a criacéo e implementacdo do marco regulatorio brasileiro.

. GOVERNO FEDERAL
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PROGRAMAS E ACOES EM ANDAMENTO

Plano de Expansao da Radioterapia no SUS

O Ministério da Saude, através da Portaria n° 931 de 10 de maio de
2012 instituiu o Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS, com o objetivo de
articular projetos de ampliagGo e qualificacdo de hospitais habilitados em
oncologia, em consondncia com 0s vazios assistenciais, as demandas regionais de
assisténcia oncoldgica e as demandas tecnoldgicas do SUS.

Plano Brasil Maior (2011 — 2014) BRASE'AIOR

O Plano Brasil Maior é a politica industrial, tecnologica e de comércio exterior do
governo federal. O desafio do Plano Brasil Maior é: 1) sustentar o crescimento
econémico; 2) sair da crise internacional em melhor posi¢éo do que entrou, o que
resultaria numa mudancga estrutural da insercdo do pais na economia mundial.

Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao

A Estratégia Nacional para Ciéncia, Tecnologia e Inovagcéo (ENCTI) destaca a
importdncia da ciéncia, a tecnologia e a inovagdo (C,T&l) como eixo estruturante
do desenvolvimento do Pais e estabelece diretrizes que irGo orientar as acoes
nacionais e regionais no horizonte temporal de 2012 a 2015.
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0931_10_05_2012.html
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SAUDE: ARTICULACAO INTERSETORIAL
GRUPO EXECUTIVO DO COMPLEXO DA SAUDE

I.  Ministério da Saude viil. ANVISA

(coordenagao) x. FIOCRUZ
. MDIC X. BNDES
. MCTI Xl. INPI
v. MPOG xil. ABDI
V. Ministério da xii. INMETRO
Fazenda XIV. FINEP
vi. MRE
vil. Casa Civil

CONSELHO DE COMPETITIVIDADE:
Forum de Articulacao da Sociedade Civil Organizada
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PROGRAMA PARA O DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO I
INDUSTRIAL DA SAUDE - PROCIS

Objetivos:

|.  Apoiar a modernizacao e estruturacao produtiva e gerencial;

Il.  Apoiar a qualificacao da producao e manter vigente o CBPF emitido pela
ANVISA;

Ill.  Fortalecer as PDPs visando desenvolver e absorver tecnologias de
produtos estratégicos para o SUS;

V. Apoiar a qualificacao da gestao com vistas a promover maior eficiéncia e
efetividade;

V. Apoiar o desenvolvimento tecnoldgico e a transferéncia de tecnologias,
estratégicos para SUS;

VI. Manter o aproveitamento das complementaridades entre os laboratdrios
e respeitar as vocacoes e o perfil produtivo; e

VIl. Apoiar a infraestrutura publica de tecnologia e inovacao para suporte a
producao no Pais de produtos estratégicos para o SUS.

A LA T LY
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B PROCIS rProGRAMA PARA 0 DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE

SUS Nl

u INFORME / JANEIRO DE 2015

Portaria GM/MS n°: 506/2012

PROCIS EM NUMEROS

O PROCIS, langado em 2012 e inserido no Plano Brasil Maior, integra a estratégia
nacional de promocgdo do desenvolvimento e inovagdo no campo da Saude, por meio
de investimento nos produtores publicos e na infraestrutura de produgdo e inovagdo.
Desta forma, visa fortalecer a indUstria brasileira, dando maior autonomia ao Pais em
relagdo a producdo de tecnologias estratégicas ao SUS.

VALOR TOTAL APROVADO PORTIPO DE INSTITUIGAO - 2011 A 2014

- DISTRIBUICAO DO VALOR
(EM MILHOES DE REAIS) APROVADO

TIPO DE INSTITUICAO

ICTs 176,44 25,3%

Produtores

491,39 70,5%
29’45
697,28 100%

70,5%

25,3%
4,2%

ICTs Produtores Gestdo Estratégica do
Complexo

Gestao Estratégica do
Complexo

TOTAL

COORDENACAO-GERAL DE
EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
DE USO EM SAUDE

CUURDENAC‘RU-BERAL
DE BASE QUIMICAE
BIOTECNOLOGICA

Nao pode ser divulgado
sem autorizacdo da SCTIE/MS

DE ASSUNTOS
REGULATORIOS

COORDENACAD-GERAL

Os projetos aprovados estdo destinados a todas as regides do pals, distribuidos
conforme o mapa abaixo. Periodo 2011 a 2014.

NORDESTE
26 Projetos
RS 92,4 milhdes

b

. U

8 Projetos ’ SUDESTE
RS 22,4 milhdes
"' 81 Projetos
RS 383,4 milhdes
SUL
6 Projetos

RS 97,8 milhdes

NORTE
1 Projeto
RS 11,1 milhdes

PROJETOS DE AMBITO NACIONAL
FINEP: 14,8 milhdes

CNPQ: 24,9 milhoes

IBGE: 15,1 milhdes

LNBio - MCTI: 6 milhoes

OPAS: 14,5 milhoes

FIOTEC: 15 milhdes

TOTAL: 90,1 milhoes

*Valor total empenhado dos projetos aprovados (2011 a 2014): RS 616,96 milhdes

DEPARTAMENTO DE
COMPLEXD INDUSTRIAL
£ INDVACAO EM SAUDE

SECRETARIA DE
CIENCIA, TECNOLOGIA E
INSUMOS ESTRATEGICOS

GOVERNO FEDERAL
Ministério da
Salde

| |
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0506_21_03_2012.html

| ] PROCIS PROGRAMA PARA O DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE
SUS‘? INFORME / JANEIRO DE 2015

Valores aprovados e empenhados de projetos de 2011 a 2014 Projetos aprovados entre 2011 a 2014 por Bloco de Investimento
por Bloco de Investimento

Qualificagdo da Gestdo;
600 7%

500
400
300
200

100 -

[

| Aprovado em 2011 a 2014 RS 118,08 [ RS 528,35 | RS 50,85

Desenvolvimento e Inovagdo Infra-estrutura 1 Qualificagdo da Gestao
W Valor Empenhado | R$ 108,93 l RS 468,59 1 RS 39,85

Distribui¢do dos projetos por Bloco de Investimento no periodo 2011 a 2014. Notam-se Dos projetos aprovados entre 2011 a 2014, grande parte dos valores foram destinados
grandes investimentos em infraestrutura e projetos aprovados em todas as areas. para Infraestrutura (BPF). Desenvolvimento e Inovacdo e Qualificagdo da Gestdo
receberam juntos 24% dos valores.

. : COORDENAGAQ-GERAL DE COORDENACAQ-GERAL ~ COORDENACAD-GERAL DEPARTAMENTO DE SECRETARIA DE
Nao pode ser divulgado EQUIPAMENTOS E MATERIAIS ~ DE BASE QUIMICA £ DE ASSUNTOS COMPLEXO INDUSTRIAL CIENCIA, TECNOLOGIA £
sem autorizacao da SCTIE/MS DE USO EM SAUDE BIOTECNOLOGICA REGULATORIOS E INOVACAO EM SAUDE INSUMOS ESTRATEGICOS

GOVERNO FEDERAL
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B PROCIS rPrROGRAMA PARA 0 DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE

SUSKF INFORME / JANEIRO DE 2015

Evolugdo da Dotagdo (2008-2014) Execu¢do Orcamentadria - 2011 a 2014
Com o advento do PPA 2012-2015 e a instituigdo do PROCIS a iniciativa alcangou outro

patamar, dispondo de quatro vezes mais recursos.
8% Dotacao Aprovada* 811,47 100%
(]

Projetos Aprovados 697,28
-23%
Valor Empenhado 616,96 76%

215,89*
* No periodode 2011 a 2014 nao foi disponibilizado um montante RS 134,57 milhdes (emenda parlamentar
ndo disponibilizada e/ou contingenciamento)
67,48 64,85
52,64 56,86
Execucao Or¢amentaria - 2011 a 2014
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 100% o
| 86% 76%
* 2013 — No exercicio de 2013 né&o foi disponibilizado um montante de RS 85,00 milhdes ‘
* 2014 — No exercicio de 2014 n&o foi disponibilizado um montante de RS 49,57 milhdes
Dotacdo Aprovada Projetos Valor Empenhado
Aprovados
. . COORDENACAQ-GERAL DE COORDENACAQ-GERAL ~ COORDENAGAO-GERAL DEPARTAMENTO DE SECRETARIA DE
Nao pode ser divulgado EQUIPAMENTOS E MATERIAIS ~ DE BASE QUIMICA £ DE ASSUNTOS COMPLEXO0 INDUSTRIAL CIENCIA, TECNOLOGIA E
sem autorizacao da SCTIE/MS DE USO EM SAUDE BIOTECNOLOGICA REGULATORIOS £ INOVACAO EM SAUDE INSUMOS ESTRATEGICOS

GOVERNO FEDERAL
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO‘

PRODUTIVO (PDP)
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PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO
PRODUTIVO (PDP)

o Articulagao de instituicdes publicas com empresas de capital nacional e
estrangeiro para inovacao e transferéncia de tecnologia

o Visam transferir a um laboratorio publico brasileiro a capacidade
tecnoldgica para producdao de medicamentos e insumos

o Reduc¢ao da vulnerabilidade do SUS, com foco em produtos estratégicos
para a saude publica e na substituicao de importacoes

o Uso do poder de compra do Ministério da Saude

o Economia com produ¢ao nacional viabiliza expansao da oferta de
produtos no SUS

T LA LAY
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USO MAIS ABRANGENTE DO MERCADO NACIONAL: ‘
INOVACAO NO SUS
LEl 12.715 DE 18/09/12 (ALTERA A 8.666/1993)

Encomenda Tecnoldgica

§ 22 artigo 24/8.666 - Retirada do Limite Temporal
Ministério da para encomenda junto aos Produtores Publicos Produtores Publicos

SaUde Principais impactos:
N 1. Reducdo da vulnerabilidade do SUS Encomendas
2. Economia de recursos publicos com T | ..
acesso universal ICTs ecnologicas
Processos 3. Parcerias das Instituicdes Publicas
Rotineiros de com empresas inovadoras Parques )
. 4. Novos modelos de gest3o: Tecnolégicos Artigo 24 da 8.666
compras contratualiza¢ao Inciso XXXII:

Transferéncia de
Tecnologia (TT) com
aquisicao de produto

5. Marco legal seguro para as parcerias
. publico-privadas de desenvolvimento
“. e transferéncia de tecnologia

Parcerias
Tecnoldgicas

Empresas Privadas
SUS+ Ministério da
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PDP - LINHA DO TEMPO

Portaria MS N® 2531/14 - Redefine as
Portaria M5 1284/10 - Lista diretrizes e os critérios para a definicio

/ de produtos estratégicos para
Portaria MS N° 978/08 o SUS
Rl e produtos S
estratégicos para o
. s
17 Aquisicao via Extingdo de 5
PDP - Tenofovir FDP

(AIDS)

Portaria
Interministerial
128/08 - Diretrizes
para a Contratacao

Publica de & c«é&* & o
Medicamentos e qé;,ﬁ q¢‘° (s’b qf“'ée’b Q@‘&@:’b Qv
Farmacos. o« a < @ ° Ay « A ©

Plataformas Tecnologicas

GOVERNO FEDERAL
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Linha do Tempo - Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Inicio da submissao Fim do prazo
das propostas . para - Fim do periodo
Novo marco regulatério A @ eijagoes de analise
(Portaria N2 2.531) técnica das
ATE 30 DE ABRIL comIS30Es
DEZ 2014 DE 2015 AGO 2015 T DEZ 2015
NOV 2014 JAN 2015 l MAI 2015 SET/OUT 2015
Fim da apresentacao \
das propostas v
v Publicacao da nova
Publicacao da lista de Leel oo perieee IBEICO I T
produtos estratégicos para de anallse.tesnlca estratégicos do SUS
2015 das comissdes para 2016

(Portaria N° 2.888)

- GOVERNO FEDERAL

Ministério da
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NOVO MARCO REGULATORIO
Portaria N2 2.531, de 12 de novembro de 2014

o Analise das propostas pela Comissao Técnica de Avaliacao (CTA) composto
por MS, MCTI, MDIC, FINEP, BNDES e Anvisa

o Aprovagao pelo Comité Deliberativo (CD) composto por MS, MCTI, MDIC e
Anvisa

o Monitoramento continuo, com analises de relatorios enviados a cada

quatro meses; Comités Técnicos Regulatdrios da Anvisa; e visitas
técnicas anuais nas unidades fabris publicas e privadas

o Prazo maximo de 10 anos para a conclusdo do projeto, com a
finalizacao da transferéncia de tecnologia

o Todas as PDP vigentes tém que se adequar as novas regras

T LA LAY
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NOVO MARCO REGULATORIO

o Elaboracdo de lista anual com medicamentos e equipamentos
prioritarios para o SUS (lancada até o fim de cada ano)

o Definicao clara das distintas fases de PDP:

v’ Fase |: Proposta de projeto de PDP

v’ Fase Il: Projeto de PDP

v’ Fase lll: Parceria de Desenvolvimento Produtivo
v’ Fase IV: Internalizacdo de Tecnologia

o Todos os projetos, aprovados ou n3o, terdo seus resultados divulgados
na pagina do Ministério da Saude

T LA LAY
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DEFINICAO DAS PRIORIDADES

A LISTA DE PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA O SUS sera definida
anualmente, pelo MS, considerando:

l.necessariamente os seguintes critérios:

a)importancia do produto para o SUS, conforme as politicas de
promocao, prevencao e recuperacao da saude;

b)aquisi¢ao centralizada do produto ou passivel de centralizacao;
c)interesse de produc¢dao nacional do produto e de seus insumos
farmacéuticos ativos ou componentes tecnoldgicos criticos relevantes
para o CEIS;

ll. adicionalmente pelo menos um dos seguintes critérios:

a)alto valor de aquisi¢ao para o SUS;

b)dependéncia expressiva de importagdo do produto para os
programas e acoes de promog¢ao, prevencao e assisténcia a saude no
ambito do SUS nos ultimos trés anos;

c)incorporacao tecnologica recente no SUS; e

d)produto negligenciado ou com potencial risco de
desabastecimento.

] o
SUS? M|n|ssat§‘r:||2 da

GOVERNO FEDERAL
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SITUACAO DAS PDP

85 parcerias vigentes (Apresentadas até 2015)
19 produtores publicos e 50 produtores privados

91 produtos: 61 medicamentos, 6 vacinas, 19 produtos para saude e 5
equipamentos

o 89 Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP)
v" 61 em fase Il (implementacgdo)
v 28 em fase Il (inicio da produc3o)
o 09 Parcerias de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)
o 01 PDP concluida, da Influenza (fase IV)
o 18 foram extintas (2014-2015)

[Donepezila, Micofenelato de Mofetila, Docetaxel, L-asparaginase, Budesonida + Formoterol +
Salbutamol e Budesonida; Raltegravir; Ritonavir; Insulina Humana,; Micronutrientes; Somatropina;
Toxina botulinica; Certolizumabe; Cetuximabe; Cola Fibrina Recombinante; Anfotericina B
Lipossomal; Desoxicolato de Anfotericina; Sistema Stent Coronariano; Plataforma Multiteste para
Deteccdo de Sepse]

. GOVERNO FEDERAL
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PDP — AVANCOS E RESULTADOS

7

o

Faturamento para
instituicdes publicas
(2011-2015%*):
RS 10,8 bilhdes

N

J

4 N
Economia ja realizada
(2011-2015%):

RS 2,4 bilhdes
\ J

*2015 — Ano Corrente, refere-se a valor parcial.

g

f

o

Economia prevista (ao
final dos projetos em
fase de PDP):

RS 5,3 bilhdes

\

J

Participacao efetiva das PDP nas compras do MS

B Compras por PDP (em bilhdes RS)

# Compras MS




PDP — AVANGCOS E RESULTADOS

Economia em aquisigdes no ambito das Parceriais para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e de
projetos tecnoldgicos enquadrades como PDP

., 1000 RS3000
- RS 002,36 9
= om =
= =
R$2.500

OO
o 700 .
2 RS 638,35 R$2.000 g
e
& &00 -
. RS 535,89 E
E a
2 5o RS1500 5
[a] L]
g F
% 400 RS 2,4 hl 'E
P 51.000 s
o RS1.
m =
= 500 RS 245,55

200 RS 164,70

R$500
100
] RS-
2011 2012 2013 2014 2015*
Economia Total RS 164696.026,72 RS 245554 448,90 RS 535 BB9.087, 17 RS 63B350.769,43 RS 909.363.012,26
Total acumulado RS 164.6096.026,72 RS 410250.475,62 RS 045139.562,79 RS 1.584.400.332,22 RS 2.403 853.344 48

0 célculo da economia gerada através de aguisicbes no ambito das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e de projetos tecnoldgicos enquadrados como PDP para fins
de acompanhamento entre os anos de 2011 e 2015 foi realizado considerando o somatorio dos valores da economia anual para cada produto objeto de PDP. A economia anual
para cada produto objeto de PDP refere-se & diferenca entre o valor anual gasto pelo Ministério da Saude na aquisicdo anterior ao estabelecimento da PDP (considerando o valor
unitario gasto para o produto na aquisicdo anterior ao estabelecimento da PDP e a quantidade do produto adguirido no ano em calculo) e o valor anual gasto pelo Ministério da
Salde com as aquisicdes do produto no dmbito da PDP para o ano em calculo (considerando o valor unitério e a guantidade do produto adguirido no ano em calculo).

* Como o ano de 2015 ainda ndo foi finalizado os valores referentes ao ano corrente ainda estdo em aberto.

- Ao final dos projetos em fase Iil (PDFP) prevé-se economia da ordem de RS 5 bithdes.
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PRODUTOS PRIORITARIOS

Langada em dezembro de 2014 lista de 21 produtos para
apresentacao de propostas pelas empresas publicas e privadas

o 10 medicamentos, sendo 06 bioldgicos
o 11 PRODUTOS PARA A SAUDE

e

Os biologicos
movimentam

RS 1,3
bilhao/ano
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. Resultados das adequacoes
das PDP (Apresentadas até 2014)
- »
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ADEQUACAO DE PROJETOS DE PDP VIGENTES

Foram recebidos 107 * projetos de adequacao de PDP

16 Pedidos
analisadospelo ~— = -

CD

. 66 Pedidos ja
107 pedidos \
— analisados pela 7 pedidos de
Cllean e LLE CTA desisténcia

5 medicamentos
2 produtos para a saude
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Resultados das novas PDP (2015)

\; - 44
- t b
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RESULTADOS DAS NOVAS PROPOSTAS

Ministério da Saude promove 09 novas PDP

8 medicamentos

5 pedidos
indeferidos /
| |

22 reprovadas [mmgdll 18 medicamentos
\

*3 propostas ainda passam por analise do Comité de Deliberacao
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| 39 propostas =4 31 analisadas




OBRIGADO!

Joselito Pedrosa
Coordenador Geral de Assuntos Regulatodrios
Diretor Substituto - DECIIS
Departamento do Complexo Industrial e Inovagao em Saude - DECIIS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE
Ministério da Saude
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