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Assunto: Atendimento as recomendacdes da Procuradoria e assinatura de Acordo de
Cooperacao Técnica entre Anvisa, Fundacao Biominas (BIOMINAS BRASIL) e Associacao
da Industria Brasileira de Pesquisa (INTERFARMA)

Trata o presente de atendimento as recomendacgdes exaradas pela Procuradoria
por meio do Parecer n. 00216/2018/COLIC/PFANVISA/PGF/AGU, conforme pontuado abaixo,
sobre as quais seguem esclarecimentos:

1.1 ltem 20. Recomenda-se que a Administracao justifique a dispensa do chamamento
publico por meio de uma das hipéteses dos arts. 30 e 31 da Lei n? 13.019/14, ou, ainda,
com justificativa que leve em consideracao o interesse publico e a complexidade da
parceria, conforme consta do § 22 do art. 62 do Decreto n? 8.726/16. Caso nao exista
justificativa neste sentido, recomenda-se que seja realizado chamamento publico.

1.2 Item 23. Caso a Administracao decida-se por dispensa a realizacao do chamamento
publico, deve atentar que a justificativa a ser apresentada deve ser publicada no sitio
oficial da ANVISA, admitindo-se impugnacao de quaisquer interessados a respeito de tal
dispensa.

Em consonéancia a missdo da Anvisa de promover e proteger a saude da populacado por meio do
controle sanitario de bens e servigos, entende-se que € imperativo que a atuacao regulatéria
desta Agéncia seja baseada nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, atualizadas
constantemente em ritmos cada vez mais acelerados, a fim de subsidiar de maneira adequada
os tomadores de decisao.

A evolugédo da ciéncia, o desenvolvimento cada vez mais célere de novas tecnologias de saude
e a velocidade das informacdes e do crescente fluxos de dados representam um grande desafio
para que se prepare um ambiente regulatério favoravel a inovacao, baseado na estabilidade,
previsibilidade, racionalidade e eficiéncia da regulacdo sanitaria, garantindo, assim, a
qualidade, a eficacia e a seguranca dos produtos e servicos, além de, paralelamente, contribuir
para o desenvolvimento social e econémico do pais.

Nesse sentido, segundo a OCDE, a inovagao contribui para promover ganhos de produtividade
e eficiéncia no setor publico e para obter melhores respostas aos diversos desafios sociais
observados atualmente, por meio da transparéncia e implementacdo de processos interativos
com cidadaos, empresas e sociedade. Dessa forma, a entidade faz quatro recomendacdes aos
governos para maximizar o potencial da inovacgao:



e Sinalizar que a inovacdo € uma prioridade por meio do apoio politico e construcao de
capacidades;

e Realizar conexdées dentro do governo, com a promogdo da comunicacdo e
compartilhamento de informagdes entre os diferentes érgdos de governo, visando a
harmonizagéo de procedimentos e desenvolvimento de redes;

e Conquistar a confianca da sociedade por meio da transparéncia e capacidade de resposta;

e Firmar parcerias estratégicas com os agentes relevantes de organizagcoes da sociedade
civil, empresas e especialistas. cada um possui competéncias Unicas, € a inovagao no
setor publico alcanga seus maiores sucessos quando os trés trabalham em conjunto.

Adicionalmente, vale destacar publicagcdo do IPEA que pontua que, se na iniciativa privada a
inovacao é fator de sucesso e de sobrevivéncia, no setor publico iniUmeras transformacoes de
ordem social, econdmica e tecnoldgica, por exemplo, levam a pressdo crescente sobre 0s
governos para que incluam a inovacdo em suas praticas. Portanto, para o servico publico
brasileiro a pratica inovadora ndo é novidade, embora necessite de tratamento adequado por
parte do governo e da academia, de forma a difundir as boas praticas de gestao.

Diante de todo o exposto, observa-se que a Anvisa vem realizando projetos que buscam
solugdes para que as unidades organizacionais da Agéncia enfrentem os diferentes desafios
afetos a regulacdo de tecnologias inovadoras. Um exemplo foi o Programa de Estudos
Experienciai's, que consistiu em visitas de equipes da Agéncia a industrias, laboratérios,
servicos de saude e outras instituicdes, com o objetivo de compreender as politicas, praticas e
desafios enfrentados na concepgdo e desenvolvimento de tecnologias emergentes e
inovadoras. Outra iniciativa foi o programa Acelera, lancado em 2018, que teve o objetivo de
promover a integracdo, superar as barreiras burocraticas e desenvolver inovacées que fagam

frente aos desafios institucionais da Anvisa.

Ainda que iniciativas pontuais tenham sido bem-sucedidas, seria recomendavel que as agdes
voltadas a inovacéo fossem planejadas e estruturadas em torno de um grande projeto, que teria
carater mais permanente e que consideraria, sobretudo, a totalidade dos produtos e servicos
regulados pela Anvisa e a transversalidade das agdes de vigilancia sanitaria.

A INTERFARMA é entidade representativa do segmento produtivo farmacéutico, composta por
laboratérios nacionais e internacionais de pesquisa e uma startup. Conforme consta em seu
regulamento, a entidade promove a interacdo e o estreitamento das relacées com diferentes
agentes com o objetivo de promover a discussao de diversos temas afetos a saude publica, tais
como: pesquisa clinica, acesso a saude, ambiente regulatorio, biotecnologia, ética e combate a
informalidade.

A Biominas Brasil foi criada em 1990 a partir da iniciativa de um grupo de empresas que tinha
por objetivo fomentar o setor de ciéncias da vida no estado de Minas Gerais. Originalmente tinha
como foco o estimulo a criagdo de novas empresas € 0 apoio as existentes, contudo, ao longo
do tempo, a instituicdo ampliou seu campo de atuagdo e abrangéncia geografica. Atualmente,
oferece diversos servicos a pesquisadores, empresas e investidores e promove iniciativas
voltadas ao fomento ao empreendedorismo e inovacao e a geracao de negocios nas areas de
biociéncias e biotecnologia.

Em 2015, a Biominas Brasil, em parceria com o Sebrae Minas Gerais, langou a iniciativa
BioStartup Lab, estratégia setorial de potencializacdo do setor de ciéncias da vida, que contava,
ainda, com a parceria da Secretaria de Estado de Desenvolvimento, Ciéncia e Tecnologia e



Ensino Superior de Minas Gerais. Em 2017, foi realizada a primeira rodada do programa fora do
estado de Minas Gerais, em parceria com a INTERFARMA, que funcionou como um laboratério
para inovacao e aproximacao entre as startups e empresas desse segmento. Em 2018, a Anvisa
participou de momento de interacdo com as startups selecionadas na quinta rodada do
programa, quando foi possivel abordar o papel regulatério da Anvisa e os principais desafios do
setor. Grande parte das startups participantes do programa eram originarias da academia e
todas atuam em setores regulados pela Agéncia, tais como medicamentos, cosméticos e
produtos para saude. A maior parte também desconhecia os detalhes dos procedimentos para a
regularizacao dos produtos e servicos junto a Anvisa.

Percebe-se que um dos grandes desafios para o setor publico € internalizar a inovagdo em suas
praticas, com uma abordagem consciente e sistematica. Nesse sentido, as melhores praticas
apontam para a necessidade de fomentar a interacdo com a sociedade, academia e
organizacdes do setor privado. A troca de conhecimento e experiéncias entre entes dos setores
publico e privado, de forma ética e transparente, permitira aperfeicoar e evoluir de maneira mais
célere a gestao da regulagao no Brasil.

Isto posto, entende-se como oportuno e adequado que a Anvisa aproveite a experiéncia
resultante da parceria Biominas/Interfarma, no que se refere a gestdo de laboratério para
inovacao e aproximacao entre as startupse as empresas do segmento farmacéutico. Essa
cooperacao tem o intuito de formalizar um processo de colaboracdo para realizagao conjunta de
acboes de interesse mutuo que visam o incremento da inovagcdo em saude no Brasil, a
transferéncia de conhecimentos, informacdes e experiéncias nos campos da vigilancia e
regulacao sanitaria.

1.3. ltem 27. Deve a Administracao juntar aos autos Certidao de Débitos relativos a
Créditos Tributarios Federais e a Divida Ativa da Uniao, CRF/FGTS e CNDT, além de
comprovante de que a organizacao funciona no endereco declarado, o que pode ser feito,
conforme o art. 26, VIIl, do Decreto n? 8.726/16, através de apresentacao de conta de
consumo ou contrato de locacao. Ressalte-se que por forca da Portar Interministerial n2
176/2018, deve obter as certidoes de regularidade fiscal e trabalhista diretamente junto
aos orgaos publicos emitentes.

A documentacgdo solicitada segue em anexo ao presente despacho.

14. ltem 30. Deve-se proceder a inclusao de: clausula que trate das obrigacoes das
partes; da expressao "até o limite de 5 (cinco) anos” ao final do item 5.1, da em virtude do
disposto no art. 21 o Decreto n2 8.726/16, o qual estabelece que o periodo total de vigéncia
nao pode exceder cinco anos, salvo termo de colaboracao para execucao de atividade, o
que nao é o caso dos presentes autos.

Em relacdo a inclusédo de clausula que trata das obrigacdes das partes, ressalta-se que, por se
tratar de um acordo de cooperagdo, tem-se o intuito de executar programas de trabalho,
projeto/atividade ou eventos de interesse reciproco. Logo, entende-se que nao existem
obrigacdes expressas das partes, mas sim a realizacdo de agdes conjuntas, devidamente
explicitadas no plano de trabalho pactuado entre os participes.

No que se refere a vigéncia da Parceria, segue alteracdo realizada no termo de cooperacéo
proposto:



Texto original:

5.1 O presente Protocolo de Cooperacao Técnica e Operacional vigorara pelo prazo de 02
(dois) anos, a contar da data de sua assinatura, podendo ser prorrogado por comum acordo
entre os PARTICIPES.

Texto modificado:

5.1 O presente Protocolo de Cooperacao Técnica e Operacional vigorara pelo prazo de 02
(dois) anos, a contar da data de sua assinatura, podendo ser prorrogado por comum acordo
entre os PARTICIPES, até o limite de 05 (cinco) anos.

15 ltem 34. Deve ser apresentado Plano de Trabalho com, a0 menos, os itens
dispostos no art. 22 da Lei n2 13.019/14.

ltem 35. O plano de trabalho deve ser aprovado pela autoridade competente da
ANVISA.

O plano de trabalho havia sido descrito, anteriormente, no anexo da minuta do termo de
cooperacao. Segue, em anexo, plano de trabalho elaborado em conjunto pela Anvisa, Interfarma
e Biominas, e aprovado por esta Diretoria, juntamente com seu cronograma de execucao.

Diante dos esclarecimentos realizados, encaminhe-se a GECOP para avaliagao
e providéncias que se fizerem necessarias.

Documento assinado eletronicamente por Renato Alencar Porto, Diretor, em
18/12/2018, as 15:51, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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