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TERMO DE COMPROMISSO N° 08/2011 -

TERMO DE COMPROMISSO QUE CELEBRA A
BAHIAFARMA/FUNDAGCAQ BAIANA DE
PESQUISA CIENTIFIVA E DESENVOLVIMENTO
TECNOLOGICO E O INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM FARMACOS -
FARMANGUINHOS /FUNDACAO OSWALDO
CRUZ PARA O  DESENVOLVIMENTO
TECNOLOGICO DO MEDICAMENTO E IFA DE
CABERGOLINA NA FORMA ABAIXO:

A Fundagdo Baiana de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnoldgico,
Fornecimento e Distribuicdo de Medicamentos — BAHIAFARMA, com sede na 42
Avenida do CAB n° 400, lado B, 2° andar, sala 211, Centro Administrativo da Bahia,
Bahia inscrita no CNPJ sob o n° 195307735-87, neste ato representado pelo Secretario
de Estado da Salde, Jorge José Santos Pereira Solla, brasileiro, casado, médico,
portador da carteira de identidade n® 1759713 SSP-BA e inscrito no CPF sob o n°
195307735-87, residente e domiciliado na cidade de Salvador, Bahia, devidamente
autorizado pelo decreto s/n, publicado no D.O.E. de 09/01/2007 e o Instituto de
Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos/Fundagdo Oswaldo Cruz, com sede a Rua
Comandante Guaranys n® 447, Jacarepagud, Rio de Janeiro inscrito no CNPJ sob o n®
33.781.055/0049-80, neste ato representado pelo seu Diretor Hayne Felipe da Silva,
brasileiro, portador da carteira de identidade n° 264845980-03, emitida pelo DETRAN -
RJ, e inscrito no CPF sob o n° 586.234.187-00, nomeado por meio da Portaria n°
2.513, de 22 de Outubro de 2009, e em cumprimento da Politica de Desenvolvimento
Produtivo, resolve firmar o presente Termo de Compromisso 08/2011 com o Ministério
da Saude, sujeitando-se, no que couber as normas da Lei n® 8.666/93 e suas
alteracdes, a Lei n° 10.793/04 (“Lei de Inovagdo”), a Portaria Interministerial n°®
128/2008, a Portaria MS n°® 978/2008 e atualizada pela Portaria 1284/2010. Decreto do
Presidente da Republica de 12 de maio de 2008 que cria, no &mbito do Ministério da
Salde, o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude — GECIS e outros
dispositivos aplicaveis, mediante as clausulas e condicdes seguintes:

1. PREAMBULO

CONSIDERANDO o disposto no art. 196 da Constituicdo Federal, que dispde
sobre as politicas sociais e econdmicas que visem a reduc&o do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitério as acBes e servigos para sua
promogao, protecdo e recuperacao;

CONSIDERANDO o carater essencial dos farmoquimicos e biofarmacos como
insumos na producdo de medicamentos e garantia de satde e vida;
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CONSIDERANDO que as atividades de assisténcia farmacéutica, imunizagdo
assisténcia medica, incluindo diagnéstico, entre outros, devem ter garantido o~
abastecimento independentemente das oscilagdes do mercado internacional:

CONSIDERANDO que a indUstria brasileira de salde apresenta grande
potencial de desenvolvimento, razéo pela qual é beneficiada como setor estratégico da
Politica de Desenvolvimento Produtivo — PDP;

CONSIDERANDO a necessidade de incentivar o complexo de satide industrial-
farmacéutico do pais em decorréncia de seu carater estratégico para a assisténcia a

salide como etapa indispensavel a assegurar a soberania tecnolégica e bem estar
social;

CONSIDERANDO que a Portaria 978/2008, atualizada pela Portaria 1284/2010
do Ministério da Salde estabelece a lista de produtos estratégicos, no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS), cujo dominio tecnoldgico e de producdo sao
essenciais ao desenvolvimento do Complexo Industrial da Satde;

CONSIDERANDO que o Complexo Industrial da Salide desempenha papel
central no direcionamento das politicas que impactam o desenvolvimento econémico e
social brasileiro;

CONSIDERANDO que a Portaria Interministerial 128/2008 estabélece entre as
suas diretrizes:

a.) a necessidade de dar maior eficiéncia & produgdo publica de
medicamentos na busca de ampliar o acesso da populacio;

b.) a necessidade de orientagdo estratégica da contratac&o publica de
farmacos, visando a tornd-la mais eficiente pela garantia, otimizagdo e
customizagéo de todas as etapas do processo industrial de producdo dos
farmoquimicos e biofarmacos, como Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) com
a consequente agregacdo de valor na logistica, no planejamento e na técnica
de producid de medicamentos;

CONSIDERANDO que se faz necessario o estabelecimento de certos
parametros e condigbes para o desenvolvimento e a aquisicdo dos mesmos;

RESOLVE a pactuante celebrar o presente Termo de Compromisso, que se
regera, consoante a legislacéo aplicavel e, especialmente, no que couber, pela Lei
8.666/93 e Lei 10.973/04, estas alteradas pela Lei N° 12.349/2010 mediante as
clausulas e condicdes a seguir enunciadas:

2. OBJETO

O presente Termo de Compromisso tem por objetivo estabelecer os meios e os
parametros através dos quais a celebrante colaborara com a Secretaria de Ciéncia e
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS) no
desenvolvimento de conhecimentos tecnolégicos de produgdo de CABERGOLINA, na
apropriagdo dos resultados em favor do interesse publico, e na estipulago de
procedimentos a serem empregados por si e por terceiros, participantes da cadeia
produtiva de conhecimentos e tecnologias conforme especificadas na Nota Técnica n°
78/2011, de 26 de maio de 2011, elaborada com base no Projeto Executivo SIPAR n°
25000.089279/2011-54 de 25/05/2011.
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Paragrafo Primeiro: A Nota Técnica n°® 78/2011, anexa a este Termo, & parteg_”'ﬂr

integrante do mesmo.

|. Objetivo. Produgcdo do medicamento CABERGOLINA nas
apresentagdes e formas farmacéuticas conforme demanda
solicitada pelo Ministério da Saude.

lIl.  Planilha de Precos de Venda e Demanda, que devera conter,
entre outros, demonstracdo da evolugdo do mercado nos anos
anteriores & celebragéo deste, e o Preco Basico de Referéncia —
PBR;

fll. Cronograma contendo as Fases do Projeto e documentagéo a
ser enviada a Anvisa.

Paragrafo Segundo: O acompanhamento técnico da execugdo das atividades
previstas neste Termo ficara sob a responsabilidade da Secretaria de Ciéncia e
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde — SCTIE/MS, podendo as
participes atribuirem responsabilidades de acompanhamento e auditoria a 6rgdos
especificos da administracao.

Paragrafo Terceiro: A celebragdo de contratos ou outros negdcios juridicos
com colaboradores ou participantes devera seguir as premissas integrantes deste
Termo, sem prejuizos do acréscimo de outras condicbes necessdrias ao bom
atendimento do interesse publico.

Paragrafo Quarto: As participes deverdo atualizar periodicamente os
documentos descritos no Paragrafo Primeiro, acima, no atendimento do interesse
publico e das suas finalidades, entre as quais se incluem a garantia de fornecimento e
a producéo local do insumo, além da transferéncia de tecnologia.

3. CONDIGOES .

=

A colaboracdo das participes (inclusive através da celebrag@o de convénios
com outras entidades), sempre sob a coordenac@o geral da Secretaria de Ciéncia e
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde — SCTIE/MS, devera seguir
o disposto nos documentos especificados na Clausula 1 deste Termo e se regular
pelas seguintes premissas, cuja execugdo ou garantia por terceiros devera ser
assegurada através da celebragéo de instrumentos especificos:

3.1  AQUISICAO DOS MEDICAMENTOS OU INSUMOS

a) Cabera a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Satide — SCTIE/MS avaliar a necessidade de aplicagcdo, no decorrer do
prazo, das revisbes peridédicas para mais ou para menos nos precos finais de compra
ou nas quantidades a serem adquiridas, através de comparativos com base em
caracteristicas técnicas-produtivas e mercadologicas (fanto no mercado interno quanto
no externo), tendo em conta a legislag@o pertinente, relativa a licitacées e contratos

administrativos;
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b) A Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos dor‘;”"- —-——{_
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Ministério da Satde — SCTIE/MS podera, em atendimento ao interesse ptblico e aos
objetivos da PDP, avocar as atividades a que se refere este Termo, com vistas a

centralizacdo da aquisicdo dos medicamentos ou insumos objeto deste Termo em
6rgéo ou instancia por ela determinada: e,

c) A aquisicdo dos medicamentos se dard uma vez cumpridas as
exigéncias sanitarias e de registro, bem como diante do cumprimento das etapas do
cronograma para homologagdo dos processos de transferéncia de tecnologia nos
prazos previstos na Nota Técnica.

3.2 DESENVOLVIMENTO, PRODUGAO E ENTREGA

As participes deverdo seguir, a todo tempo, as condicbes estipuladas nos
alinea a, do paragrafo primeiro do artigo 1, zelando, a todo tempo, pela revisdo e
aprimoramento constante dos mesmos a fim de adaptar a execugdo das atividades
aos objetivos deste Termo.

3.3 RESERVA E GARANTIA DE DIREITOS SOBRE TECNOLOGIAS E
INOVACOES

a) Sera assegurada protecdo das inovagdes e dos direitos relativos a
propriedade industrial ou outros elementos protegidos, seja através de obrigagdes de
manutencdo de sigilo, seja através de pedido e eventual concessdo de direitos
exclusivos, pertencendo a sua titularidade a SCTIE/MS;

a.1) Salvo autorizagio expressa da SCTIE/MS as participes deverdo
manter o sigilo apropriado tanto das tecnologias e processos

« produtivos, quanto das noticias e informages a respeito dos
procedimentos e técnicas relevantes, sendo vedada a sua divulgagéo
emquaisquer meios ou para quaisquer fins.

b) O licenciamento ou a cess&o dos direitos mencionados no item anterior
cabera a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude — SCTIE/MS, que, sem prejuizo das aquisicdes diretas mencionadas na Nota
Técnica, podera celebrar, com outras entidades, acordos especificos para producgéo e
entrega dos medicamentos objeto deste Termo:;

c) As entidades responsaveis pelo desenvolvimento, dos novos
medicamentos, insumos ou tecnologias de produgdo deverdo, a todo tempo, garantir a
completa e suficiente documentacdo em logbooks, ou outra forma apropriada, do
contetdo de todas as etapas do desenvolvimento (e seus desdobramentos, mesmo os
que porventura n&o forem aproveitados), de forma a assegurar a total e suficiente
disponibilidade de todos dados e informagdes técnicas que (a) deverdo estar
disponiveis durante por todo o prazo (e um periodo subsequente de até 5 (cinco)
anos) para fins de auditoria e verificag&o (b) permitam a imediata e eficiente realizacdo
da tecnologia em questao em escala e forma industrial.
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34  EEFEITOS DA NAO APROPRIACAO DA TECNOLOGIA L n

Sem prejuizo das demais medidas cabiveis, fica assegurada a Secretaria de
Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude — SCTIE/MS a
garantia da reversdo de todos os recursos publicos despendidos na consecucéo da
parceria nas hip6teses nas quais se verificar a impossibilidade do acesso pleno a
tecnologia (e sua replicagdo ou produgéo por terceiros), ou, que de outra forma violem
as premissas da PDP.

3.5 CONDIGOES ADICIONAIS

Os valores de compra propostos na parceria sac inferiores a ultima compra
realizada pelo em 2010 e servirdo como referéncia para as compras futuras, podendo
ser revistos em funcdo de alteragbes nos pregos internacionais e com base na Lei n°
12.349/2010 considerando o grau de integragdo produtiva e desenvolvimento
tecnolégico associados.

Novo balango de divisas, com atualizagbes, devera ser apresentado pelo LFM
no primeiro ano da parceria.

4. DA DENUNCIA / RESCISAO

Este Termo podera ser denunciado pela celebrante, a qualquer tempo, desde
que haja comunicagédo prévia de, no minimo, noventa (90) dias, sem prejuizo da
aplicagéo de quaisquer medidas contidas em acordos especificos em consequéncia da
denuncia deste.

5. DOFORO,

=

O foro competente para dirimir davidas ou litigios oriundos deste instrumento &
o da Justica Federal, Secéo Judiciaria de Brasilia, DF, nos termos do inciso |, do art.
109, da Constituicio Federal.

Salvador, 03 de junho de 2011.

JORGE JOSE ?ér’ BEREIRA SOLLA

Secretario da Saude do Estado da Bahla

ny

/ H‘KY E FELIPE DA SILVA
Diretor do Instituto de Tecrélogla em Faramacos — Farmanguinhos/FIOCRUZ
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Quadro de Assinaturas

Este documento foi assinado eletronicamente por:

Gabriel Peregrino Martins
Servidor da GEPRO - Assinado em 26/03/2018
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