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EDITAL DE CHAMADA PUBLICA N° 001/2024

CHAMADA PUBLICA PARA SELECAO DE ENTIDADES PRIVADAS INTERESSADAS EM
FIRMAR PARCERIA PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP), VISANDO A
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA DE REATIVOS PARA DIAGNOSTICO E/OU
DISPOSITIVOS MEDICOS.

Processo Eletronico SEI n°® 25386.001861/2024-34

A FUNDACAO OSWALDO CRUZ, entidade publica criada e mantida pela Unido Federal, na
forma da Lei n°® 5.019 de 07/06/66 e do Decreto n° 66.624 de 22/05/70, com Estatuto
aprovado pelo Decreto n° 8.932 de 14/12/2016, integrante da Administracao Publica Federal
Indireta e vinculada ao Ministério da Saude, "ex vi" da Lei n° 7.596 de 10/04/87, sediada na
Av. Brasil, n°® 4.365, Manguinhos, nesta Cidade do Rio de Janeiro/RJ, por intermédio do
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS - BIO-MANGUINHOS, torna
plblica para conhecimento dos interessados, a presente CHAMADA PUBLICA com o
objetivo de selecionar ENTIDADES PRIVADAS INTERESSADAS EM FIRMAR PARCERIA
PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP), VISANDO A TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA DE REATIVOS PARA DIAGNOSTICO E/OU DISPOSITIVOS MEDICOS
dispostos na Matriz de Desafios Produtivos e Tecnologicos em Saude, na forma e condigfes
estabelecidas na Lei n°® 10.973/2004, Decreto n°® 9.283/2018, Lei n © 6.360/76, Decreto n°
8.077/2013, Portaria GM/MS n° 4.472/2024, Portaria GM/MS N° 2.261/2023, Lei n°

14.133/21, no que couber, e no presente instrumento.

1. Fundamentacéo:

CONSIDERANDO que BIO-MANGUINHOS € a Unidade Técnico-Cientifica da
Fundacao Oswaldo Cruz/Fiocruz responsavel pela producdo de vacinas, reativos para
diagnostico in vitro, reativos para diagnostico e/ou dispositivos médicos, visando ao
atendimento as demandas de produtos estratégicos do Ministério da Saude, buscando,
assim, contribuir para a sustentabilidade, economicidade e integralidade do SUS, através da
producdo e fornecimento de produtos de alto custo, que representam um grande desafio

para o Sistema Unico de Saude;
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CONSIDERANDO as politicas publicas que norteiam o0 acesso a reativos para
diagnéstico e/ou dispositivos médicos, insumos, tecnologias e produtos para saude no

ambito do Sistema Unico de Saude — SUS:

CONSIDERANDO que o Complexo Econémico-Industrial da Saude - CEIS deve ser
fortalecido por meio de ac¢bes individuais e conjuntas dos entes integrantes, visando a
reducdo da dependéncia tecnologica e a ampliagdo do acesso da populacdo a tecnologias

em saude, que promovam a qualidade de vida e o bem-estar social,

CONSIDERANDO a Portaria GM/MS n° 2.261, de 8 de dezembro de 2023 que
estabelece a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude e traz as demandas
prioritdrias do SUS que norteardo a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do
Complexo Econdémico Industrial da Saude, nos termos do paragrafo Unico do art. 2° do
Decreto n® 11.715 de 2023.

CONSIDERANDO que a Lei n°® 10.973/2004 estabelece medidas de incentivo a
inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo, com vistas a
capacitacdo tecnolégica, ao alcance da autonomia tecnolégica e ao desenvolvimento do

sistema produtivo nacional e regional do Pais;

CONSIDERANDO que a Portaria GM/MS n° 4.472/2024 de 20 de junho de 2024
instituiu o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP, que tem por
objetivo orientar o esfor¢co nacional de investimento em inovacdo e producdo, publico e
privado, por meio de transferéncias tecnolégicas de produtos estratégicos para a reducédo da

vulnerabilidade do Sistema Unico da Satide - SUS e amplia¢io do acesso a saude;

CONSIDERANDO que a alinea “d” do inciso IV do artigo 75 da Lei n® 14.133/2021,

prevé a possibilidade de Dispensa de Licitagdo, na seguinte hipotese:
“Art. 75. E dispensavel a licitaggo (...)
IV - Para contratacdo que tenha por objeto: (...)

d) transferéncia de tecnologia ou licenciamento de direito de uso ou de

exploracdo de criacdo protegida, nas contratacdes realizadas por instituicdo
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cientifica, tecnolégica e de inovacao (ICT) publica ou por agéncia de fomento,

desde que demonstrada vantagem para a Administragao”;

CONSIDERANDO que o artigo 72, da Lei n°® 14.133/2021, exige, entre outras, a

apresentacdo da razao da escolha do contratado por meio de dispensa de licitacao.

BIO-MANGUINHOS torna publico o seu interesse em receber propostas de

empresas para estabelecer Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo e celebragéo de

Contrato de Transferéncia de Tecnologia, em conformidade com as regras estabelecidas na
presente CHAMADA PUBLICA.

2. Objeto:

2.1 Realizagdo de CHAMADA PUBLICA para selecionar ENTIDADES PRIVADAS

interessadas em firmar Parceria para o Desenvolvimento Produtivo com BIO-

MANGUINHOS, com vistas a celebracdo de Contrato de Transferéncia de
Tecnologia de REATIVOS PARA DIAGNOSTICO E/OU DISPOSITIVOS
MEDICOS, conforme especificacdo constante no Anexo | deste Edital.
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2.1.3

Devera ocorrer a transferéncia de tecnologia, conhecimento (Know-How)
elou segredos industriais da ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA
DA TECNOLOGIA para BIO-MANGUINHOS, inclusive com a
capacitacdo e treinamento de pessoal, para fins de producdo e
fornecimento dos REATIVOS PARA DIAGNOSTICO E/OU
DISPOSITIVOS MEDICOS listados no Anexo |, nas instalacdes de BIO-
MANGUINHOS, consoante cronograma estabelecido no Anexo lI;

No caso de arranjo produtivo e tecnoldgico do qual fagam parte BIO-
MANGUINHOS, ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA DA
TECNOLOGIA e ENTIDADE PRIVADA RECEPTORA DA
TECNOLOGIA, a transferéncia de tecnologia, conhecimento (Know-How)
e segredos industriais previstos no item acima também devera ocorrer
em favor da ENTIDADE PRIVADA RECEPTORA DA TECNOLOGIA , em
suas instalacfes.

A transferéncia de tecnologia de REATIVOS PARA DIAGNOSTICO
E/OU DISPOSITIVOS MEDICOS para BIO-MANGUINHOS e, de acordo

com o arranjo produtivo e tecnolégico proposto, para a ENTIDADE
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PRIVADA RECEPTORA DA TECNOLOGIA compreendera o acesso
irrestrito aoKnow-How de fabricacdo e controle de qualidade do produto
(materiais, processos, equipamentos e documentos), ou equivalente, em
guantidade suficiente para assegurar a transferéncia dos conhecimentos
tecnoldgicos requeridos para producdo doreativo diagnéstico ou
dispositivo médico, ou equivalente, incluindo insumos e tecnologias
criticas que garantam a integralidade da producdo nacional por BIO-
MANGUINHOS e ENTIDADE PRIVADA RECEPTORA DA
TECNOLOGIA, informando-se a quantidade e a previsao de autonomia,
em namero de lotes.

A ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA DA TECNOLOGIA fornecera
todos as apresentacbes e concentracbes dos REATIVOS PARA
DIAGNOSTICO E/OU DISPOSITIVOS MEDICOS listados no Anexo |, de
acordo, com as etapas de transferéncia da tecnologia, em conformidade
com as especificacdes técnicas, apresentacdes, formas e quantidades
demandadas pelo Ministério da Salde.

A ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA DA TECNOLOGIA
disponibilizara para BIO-MANGUINHOS e, de acordo com o arranjo
produtivo e tecnoldgico proposto, para a ENTIDADE PRIVADA
RECEPTORA DA TECNOLOGIA, todos e quaisquer conhecimentos
técnicos e/ou cientificos criados, adquiridos e/ou transmitidos por meio
de um conjunto de materiais, documentagdo, processos, métodos,
ferramentas e/ou programas de assisténcia técnica e/ou treinamento,
protegidos ou ndo por direitos de propriedade intelectual de sua
titularidade e/ou por ela devidamente licenciados junto a terceiros,
necessarios ao dominio de todas as etapas do processo de producdo,
controle de qualidade e fornecimento dos REATIVOS PARA
DIAGNOSTICO E/OU DISPOSITIVOS MEDICOS listados no Anexo .

A ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA DA TECNOLOGIA
compromete-se a fornecer, de acordo com o arranjo produtivo e
tecnologico proposto, a BIO-MANGUINHOS e a ENTIDADE PRIVADA
RECEPTORA DA TECNOLOGIA os dossiés de registro dos REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO E/OU DISPOSITIVOS MEDICOS listados no

Anexo |, atendendo a legislac&o aplicavel e o cronograma estabelecido



2.1.7

2.1.8

219

2.1.10

Ministério da Salide
Instituto de Tecnologia
o em Imunobiolégicos
FIOCRUZ j . .
Fundagao Oswaldo Cruz BIO-Mangl'"nhOS

no Termo de Compromisso a ser firmado entre o Ministério da Saude,
BIO-MANGUINHOS, ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA DA
TECNOLOGIA e ENTIDADE PRIVADA RECEPTORA DA TECNOLOGIA

Durante a vigéncia da PDP e do Contrato de Transferéncia de Tecnhologia
todas as atualizacbes das SOLUCOES PRODUTIVAS E
TECNOLOGICAS relacionadas aos REATIVOS PARA DIAGNOSTICO
E/OU DISPOSITIVOS MEDICOS listados no Anexo | deverdo se
transferidas para BIO-MANGUINHOS e, de acordo com o arranjo
produtivo e tecnoldgico, para o ENTIDADE PRIVADA RECEPTORA DA
TECNOLOGIA .

A insercdo temporaria de pessoal da ENTIDADE PRIVADA
TRANSFERIDORA DA TECNOLOGIA nas instalacbes de BIO-
MANGUINHOS para capacitacao da equipe, voltada a consecuc¢éo do
objeto da PDP e do Contrato de Transferéncia de Tecnologia, ndo
configurara vinculo empregaticio de qualquer natureza, nem gerara
qualquer tipo de obrigacao trabalhista ou previdenciaria para BIO-
MANGUINHOS. Assim, instada a adimplir débitos trabalhistas e/ou
previdenciarios da ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA DA
TECNOLOGIA, BIO-MANGUINHOS tera pleno direito ao regresso — na
forma do artigo 125, inciso Il, do Novo Cédigo de Processo Civil (NCPC)
e do artigo 934 do Cddigo Civil de 2002.

Toda a operacdo da PDP sera acompanhada por um Comité Técnico,
composto por representantes de BIO-MANGUINHOS, nomeados pela
alta Direcao do instituto.

O cronograma de execucdo do Projeto Executivo da PDP devera
contemplar as etapas necessérias para a implantacdo da tecnologia e
capacitacdo de BIO-MANGUINHOS e, de acordo com o arranjo produtivo
e tecnolégico, da ENTIDADE PRIVADA RECEPTORA DA
TECNOLOGIA, como novos fabricantes dos REATIVOS PARA
DIAGNOSTICO E/OU DISPOSITIVOS MEDICOS listados no Anexo |,
além da capacitacao para producdo nacional do REATIVOS PARA
DIAGNOSTICO E/OU DISPOSITIVOS MEDICOS e seu fornecimento,

conforme o disposto na Portaria n.° 4.472/2024 do Ministério da Saude.
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3. Das condicfes de participacao

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Poderdo participar da presente  CHAMADA PUBLICA entidades privadas
individualmente ou em conjunto com outras entidades privadas, transferidora e
receptora nacional, quando couber, gue estejam aptas a demonstrar o atendimento
aos requisitos e documentos listados no item 5 da presente chamada publica.
Ao participar na Chamada Publica, a ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA DA
TECNOLOGIA deve comprovar auséncia de restricdo patentaria que impacte o
arranjo produtivo e tecnologico proposto ou perda da restricdo em até trinta e seis
meses, a partir da data de submisséo da proposta de projeto, conforme Art. 4°, inciso
Il da Portaria GM/MS n° 4.472/2024.
Ao participar do certame a ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA DA
TECNOLOGIA concorda que eventuais responsabilizagbes envolvendo direito de
propriedade intelectual sobre a tecnologia objeto da PDP serdo assumidas
inteiramente por ela, ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA DA TECNOLOGIA.
N&o poderéo participar da CHAMADA PUBLICA as entidades:
3.4.1.declaradas inidéneas para licitar ou contratar com a Administracao Publica;
3.4.2.suspensas de participar de licitacdo realizada por BIO-MANGUINHOS e
demais 6rgdos da Administracéo Publica da Unido e;
3.4.3.impedidas de licitar ou contratar com a Uni&o.

4. Das propostas

4.1.

4.2.

4.3.

Os interessados deverdo encaminhar a Documentacdo / Proposta Técnica,
detalhadas no item 5, em FORMATO DIGITAL, para o endereco eletrénico
ChamadaPublica.PDP@bio.fiocruz.br, indicando no assunto “Proposta
Chamada Publica n° 001/2024”.

Os interessados poderdo apresentar proposta para um ou mais Reativos para
Diagnastico e/ou Dispositivos Médicos, listados no Anexo |, ndo sendo obrigatéria a
apresentacéo de proposta para a totalidade dos REATIVOS PARA DIAGNOSTICO
E/OU DISPOSITIVOS MEDICOS.

As propostas contendo todos os documentos requeridos conforme especificado
nesta chamada deverdo ser enviados para o e-mail indicado no item 4.1 no prazo
de até 7 (sete) dias Uteis apds a publicacdo do Aviso do Edital desta Chamada

Publica.
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4.4. Todos os documentos deverdo estar em formato PDF (portable document format),
com acesso automatizado por sistemas externos em formatos abertos, estruturados
e legiveis por maquina.

4.5. Caso necessario, 0 envio dos documentos podera se dar através de mais de um e-
mail ou através de link para download.

4.6. Ap6s recebimento da documentacgao, Propostas Técnica sera firmado um Termo de
Confidencialidade pelos membros da Comissdo de BIO-MANGUINHOS,
especialmente designada para processar o julgamento desta CHAMADA PUBLICA
(“Comisséo”), conforme o Anexo V, e enviado ao Proponente, no prazo de até 2
dias uteis.

4.7. Os documentos que forem apresentados, nesta Chamada Publica, pelas empresas
proponentes ndo serdo devolvidos, e passardo a fazer parte integrante do processo
administrativo relacionado a Chamada Publica, ndo cabendo as proponentes
gualguer espécie de ressarcimento, indenizagédo ou reembolso.

4.8. Ndo serdo examinadas as propostas encaminhadas fora do prazo previsto na
presente Chamada Publica.

4.9. E facultada & Comissdo, em qualquer etapa da Chamada Publica, a promog&o de
diligéncia destinada a esclarecer ou a complementar a instru¢cdo do processo.

4.10. Apls a entrega dos documentos, ndo serd permitida a substituicdo ou a
apresentagéo de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para:

4.10.1. Complementacéo de informagfes acerca dos documentos ja apresentados
pelos participantes e desde que necessdria para apurar fatos existentes a
época da abertura da chamada publica; e atualizacdo de documentos cuja

validade tenha expirado ap0s a data de recebimento da documentacao.
5. Dadocumentacéo a ser apresentada

5.1. As empresas interessadas deverdo apresentar a seguinte documentacéo:

5.1.1.A entidade privada transferidora e receptora, quando couber, devera
apresentar detalhamento da infraestrutura tecnoldgica e fabril para producéo
e controle de qualidade dos REATIVOS PARA DIAGNOSTICO E/OU
DISPOSITIVOS MEDICOS listados no Anexo | com registro sanitario vigente
na agéncia regulatéria local ou no pais de origem, e/ou ainda, a ser submetido
em até 36 meses;

5.1.2.A entidade privada transferidora deverd enviar informa¢des da plataforma

tecnoldgica do produto tanto do processo produtivo e de controle de qualidade,
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como do arranjo analitico proposto (tipo de plataforma, sensibilidade,
especificidade, melhor eficacia, entre outros).
5.1.3.Cronograma de atividades para a realizacdo da transferéncia de tecnologia,
gue devera observar o modelo previsto no Anexo Il.
5.1.3.1. Quando o arranjo produtivo/analitico incluir a entidade privada
receptora, a mesma devera apresentar o detalhamento de patrticipacao,
nas respectivas etapas de transferéncia tecnoldgica;
5.1.4.A entidade privada Transferidora e receptora, quando couber, devera
apresentar Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo vigente, emitido para
o(s) fabricante(s) dos Reativos para Diagnéstico e/ou Dispositivos Médicos,
pelas autoridades de salude competentes de seus paises de origem, no caso
de produto da PDP que possua registro sanitario.
5.1.5.No caso de produto da PDP com registro do produto na ANVISA, devera ser
encaminhado a comprovacéo do registro do produto no Brasil;
5.1.6.Detalhnamento dos equipamentos principais da etapa produtiva e da
metodologia do controle analitico, detalhando individualmente os
equipamentos necessarios para o processo de producdo e controle de
gualidade;
5.1.7.Relatério de Desenvolvimento Tecnoldgico do produto da PDP com
cronograma até a fase do registro do produto na ANVISA, indicando o Nivel
de Maturidade Tecnoldgica (TRL) do projeto conforme Anexo lll.
5.1.8.Comprovantes de que a proponente possui todas as autorizagbes
governamentais exigiveis para a producdo do produto da PDP objeto da
proposta, no seu pais de origem, ou seja, a documentacdo emitida pela
autoridade sanitaria competente do pais de origem do produto, de forma a
demonstrar a situacdo de regularizacdo de funcionamento da empresa situada
no exterior no momento da Chamada Publica.
5.1.9.Documentagdo que comprove que 0s signatarios da Proposta Técnica {itens
5.1.1 e 5.1.2) possuem poderes para representar a proponente e assumir 0s
compromissos neles listados, tais como procuracdo, contrato social ou
estatuto.
5.1.10. As entidades privadas transferidora e receptora, quando couber,
deverdo apresentar, ainda, certiddo negativa de faléncia expedida pelo
distribuidor da sede do fornecedor, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, art.

69, caput, inciso Il. No caso de empresa sediada no exterior, devera ser
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apresentada documentacao equivalente, de acordo com a legislacéo regente
do pais.

5.1.11. Declaracdo, da entidade privada transferidora e receptora, quando
couber, conforme modelo constante do Anexo IV indicando que a Proponente
preenche todos os requisitos exigidos no presente edital e possui capacidade
econdmico-financeira para a transferéncia de tecnologia.

5.1.12. Lista de patentes da tecnologia.

5.2. BIO-MANGUINHOS, antes da formalizacédo e celebracdo do instrumento contratual
com as empresas selecionadas, ira verificar, de acordo com os mecanismos legais
existentes e aderente a governanca de etapas formais da PDP (CTA/CD), se elas
preenchem todos os requisitos exigidos em lei, hormas e regulamentos para a
celebracdo do Contrato. Além disto, BIO-MANGUINHOS poderd, antes da
formalizacdo e celebracdo do instrumento contratual, solicitar das empresas
selecionadas informacdes e documentacbes complementares e necessarias para
efeito de atendimento as legislacdes vigentes cabiveis.

5.3. A avaliacdo das propostas apresentadas sera realizada por uma Comisséo de BIO-
MANGUINHOS especialmente designada para esta Chamada Publica.

Das etapas da CHAMADA PUBLICA

6.1. Etapa | - A Comissao de BIO-MANGUINHOS, receberd a documentacdo prevista
neste Edital.

6.2. Etapa Il - A Comisséo examinara a documentacédo de cada uma das ENTIDADES
PRIVADAS (transferidora e receptora, quando couber) e elaborard um parecer
técnico, segundo os critérios estabelecidos neste Edital.

6.3. Etapa lll = A Comisséo realizara a avaliagdo da documentagéo recebida e o parecer
técnico de todas as propostas, definird a vencedora para cada objeto e divulgaréd o
resultado da CHAMADA PUBLICA no sitio eletrénico de Bio-Manguinhos

Das Datas Limite
7.1. Divulgacdo da chamada publica: 21/08/2024.

7.2. Data final para envio das propostas e documentacdo adicional: 30/08/2024.
7.3. Divulgacéao dos resultados da chamada: 10/09/2024.
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8. Dos critérios para avaliacdo das propostas

8.1. Na Etapa | sera verificado o atendimento as condi¢c6es de participacéo e o envio da
documentacao exigivel para apresentacdo da proposta técnica, sendo consideradas
aptas ao prosseguimento nas etapas subsequentes as ENTIDADES PRIVADAS
que atenderem as exigéncias previstas neste Edital.

8.1.1. O impacto de documentos faltantes sera considerado has etapas
subsequecentes.

8.2. Na Etapa Il a Comissdo avaliard a documentacdo recebida de cada uma das
ENTIDADES PRIVADAS (transferidora e receptora, quando couber) e elaborara um

parecer técnico, segundo os critérios de avaliagdo abaixo definidos:

CRITERIOS DE AVALIACAO

Proposta que comprove que a ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA possui

registro da solugédo completa na ANVISA

Proposta que comprove que a ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA possua
documentacao emitida pela autoridade sanitaria competente do pais de origem do
produto

Proposta que apresente evidéncias técnicas que viabilizem a obtenc¢éo de registro
sanitario para o produto em até 36 meses pela ENTIDADE TRANSFERIDORA.

Proposta que comprove que a ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA tem
equipe de Gestao de Projetos de Transferéncia de Tecnologia, capaz de suportar
0 projeto de transferéncia de tecnologia em BIO-MANGUINHOS e na empresa

receptora da tecnologia, quando couber.

Produto da ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA que apresente melhor
tecnologia, processo produtivo e arranjo analitico proposto (tipo de plataforma,

sensibilidade, especificidade, melhor eficacia, entre outros).

Prazo da proposta de internalizacdo da tecnologia por Bio-Manguinhos de Know
How na Fase IIl da PDP

TRL (Escala de maturidade tecnoldgica)

Possibilidade de explorar outros mercados, Ameérica Latina e NagBes Unidas

10
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Durante a Transferéncia de Tecnologia a ENTIDADE PRIVADA
TRANSFERIDORA permite melhorias do processo produtivo ou analitico em
comum acordo com a equipe de P&D de BIO-MANGUINHOS.

8.3. Na Etapa Ill a Comissao realizar4 a avaliacdo da documentacdo recebida e o
parecer técnico de todas as propostas. Apos a avaliacdo da documentacédo e do
parecer técnico recebida de cada uma das ENTIDADES PRIVADAS, sera elaborada

e divulgada a lista de classificagéo e definida a vencedora para cada objeto.

Esclarecimentos, impugnacdes, recursos
9.1. O proponente é parte legitima para impugnar ou solicitar esclarecimentos ao
presente Edital, devendo protocolar o pedido até 03 (trés) dias uteis antes da data final
para recebimento da documentacédo/proposta técnica desta Chamada Publica.

9.2. As ENTIDADES PRIVADAS poderdo apresentar recurso Unico quanto as
Fases I, Il e Ill, em até 03 (trés) dias Uteis a contar da divulgagéo do resultado
da CHAMADA PUBLICA no sitio eletrénico de Bio-Manguinhos.

9.2.1.Dos recursos eventualmente interpostos ficardo o0s interessados
automaticamente notificados para apresentarem contrarrazdes no prazo de 3
(trés) dias uteis a contar da inclusdo pela Comissdo do teor do recurso na
pagina de acompanhamento da CHAMADA PUBLICA no sitio eletrénico de
Bio-Manguinhos.

9.3. Os pedidos de esclarecimentos, impugnagcbes e recursos deverdo ser
encaminhados para o} enderego eletrénico
ChamadaPublica.PDP@bio.fiocruz.br, em formato pdf., devidamente
assinados e acompanhados dos documentos de identificacdo (se pessoa
juridica — copia dos atos constitutivos devidamente atualizados, CNPJ, sede,
nome e CPF do representante legal, e, se pessoa fisica — nome completo, CPF
e copia de documento de identificacdo) e das informacfes para contato
(telefone, endereco, e-mail, fax).

9.4. A Comissdo proferira decisdo acerca de pedido de esclarecimento e
impugnacao, por escrito, e disponibilizard& no sitio eletrdnico de Bio-
Manguinhos.

9.5. Compete a autoridade superior decidir acerca dos recursos interpostos em face
de decisdes da Comissao, por escrito, e disponibilizar no sitio eletrénico de Bio-

Manguinhos.
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Disposic¢des Finais:

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

O resultado final da CHAMADA PUBLICA néo vincula BIO-MANGUINHOS a
futura contratacdo e/ou apresentacao de Projeto Executivo junto ao Ministério
da Saulde e tera validade atrelada a corrente proposta sendo vinculada o prazo
estabelecido pelo regramento da PDP.

Todas as informagbes e resultados envolvendo a presente CHAMADA
PUBLICA sero disponibilizados no sitio eletrdnico de Bio-Manguinhos.

Os interessados deverdo enviar as informagbes em conformidade com a
legislacdo federal, devendo, em todos os casos, responsabilizar-se pela
veracidade das declaragdes que fizerem.

BIO-MANGUINHOS assegurara o sigilo das informacdes prestadas, quando
solicitado, nos termos da legislacéo.

A Comisséao podera realizar diligéncias e/ou conceder prazo para saneamento
de falhas, complementacédo de insuficiéncias ou ainda correcdes de carater
formal nas PROPOSTAS.

Os interessados em participar da presente CHAMADA PUBLICA serdo
inteiramente responsaveis pelos custos financeiros e demais 6nus decorrentes
de sua manifestacdo de interesse, ndo fazendo jus, a qualquer espécie de
ressarcimento, indeniza¢éo ou reembolso por despesa incorrida.

O presente instrumento podera ser anulado ou revogado, no todo ou em parte,
a critério de BIO-MANGUINHOS, n&o cabendo a instituicdo indenizar ou
compensar as empresas interessadas.

BIO-MANGUINHOS reserva-se no direito de resolver os casos omissos e as

situacdes nao previstas no presente edital.

Relac&o de Anexos

Anexo | - Lista de Reativos para Diagnéstico/Dispositivos Médicos;

Anexo Il - Cronograma de transferéncia de tecnologia;

Anexo Il - Nivel de Maturidade Tecnoldgica (TRL);

Anexo IV - Declaracdo indicando que a proponente preenche todos 0s requisitos

exigidos no presente edital;

11.5 Anexo V - Termo de confidencialidade.

Rio de Janeiro, 21 de agosto de 2024.
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ANEXO | - LISTA DE REATIVOS PARA DIAGNOSTICO/DISPOSITIVOS
MEDICOS

Objeto 1:

Transferéncia de Know-how de producdo em larga escala, na ordem de 50 milhGes de
testes/ano para os produtos: Teste de imunocromatografia qualitativo de HIV | e Il (TR HIV),
Teste de imunocromatografia qualitativo de anticorpos de anti-treponema pallidum (TR
Sifilis), Teste de imunocromatografia qualitativo de anticorpos anti-HCV (TR HCV), Teste de
imunocromatografia qualitativo de HBsAg (TR HBsAgQ), considerando a cessao dos
hibridomas para obtencdo de anticorpos monoclonais para o teste de HBsAg Teste de
imunocromatografia qualitativo de antigeno lipoarabinomanano (LAM).

Os testes TR HIV, TR Sifilis, TR HCV e TR HBsAg devem estar de acordo com o item
“Descricao Detalhada do Objeto” do Termo de Referéncia presente nos respectivos editais
dos pregdes eletrénicos (TR HBsAg Pregéo eletrdnico N° 65/2023; TR HIV Pregéo eletrénico
N° 90039/2024; TR Sifilis Pregao eletrénico N° 90022/2024; TR HCV Pregao eletrénico N°
90020/202).

O teste de imunocromatografia qualitativo de antigeno lipoarabinomanano (LAM) deve seguir
0S seguintes critérios:

1. O teste devera possibilitar a determinac¢éo do antigeno lipoarabinomanano (LAM) em
60 ul de urina de pessoas com tuberculose e infectados pelo HIV, em até 30 minutos.

2. Os testes rapidos para deteccdo do LAM devem permitir a leitura visual, sem o
auxilio de aparelhos ou equipamentos.

3. Os testes rapidos para deteccdo do LAM deverdo ser apresentados em embalagem
contendo testes individualizados (cada teste devera ser embalado individualmente),
em kits (conjunto completo) com o maximo de 25 testes cada kit.

4. Cada kit deve conter todo o material necessario para a realizagdo da testagem em
amostra de urina, ou seja, 0s kits devem ser acompanhados de todos os
componentes, reagentes e acessorios necessarios a sua realizacdo. Sendo assim 0s
kits devem conter: dispositivo de teste embalado de forma individual, com a
impressao do numero de lote e validade na embalagem, acompanhado de silica
dessecante.

a) Na borda da janela de leitura ndo deve haver marcacdes adicionais além daquelas
necessarias para leitura do resultado do teste em questéo;

b) Diluente da amostra e/ou solugdo tampéo destinada a corrida e reagdo quimica do
teste, caso necessario, e pronto para uso, bem como, ser estavel as condicdes
mencionadas na bula, acondicionado em frascos com perfeita vedagcédo, que n&o
permita vazamentos ou evaporacao apds a abertura, e com pelo menos 10% de
volume adicional ao quantitativo de solu¢do tampéo necessario para realizacdo de
todos os testes contidos no Kkit;

c) Dispositivos estéreis descartaveis que permitam a adigdo de 60 pl de urina na tira
de teste;
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d) Instru¢des de uso em lingua portuguesa, contendo exigéncias descritas na RDC
N° 36, de 26/08/2015, as instrucdes detalhadas e o passo a passo para a correta
execucédo do ensaio conforme diferentes tipos de amostra, as informac¢des quanto a
coleta da amostra e especificacdes dos volumes de material biolégico a serem
utilizados na testagem, as condicBes de armazenamento das amostras, as condi¢cdes
de armazenamento e transporte dos kits, o tempo minimo e maximo de leitura do
resultado, a descricdo detalhada da leitura e interpretacao de resultado reagente, ndo
reagente, indeterminado e teste invalido e a orientacbes sobre o descarte de
insumos.

5. Os frascos para coleta de urina, parte da fase pré-analitica, ndo serdo fornecidos
junto dos testes.

Objeto 2:
Dispositivo médico, consumiveis e acessorios para inativacdo de patdogenos em plaquetas
e plasma para producéo de hemoderivados.

Objeto 3:

Plataforma de processamento rapido dos exames sorolégicos para os agravos HIV1/2, HCV,
HBV, HTLV I/ll, Chagas e Sifilis, , com integra¢do, automagéo e rastreabilidade e com etapas
Pré e Pd4s Analiticas integradas para uso em banco de sangue na triagem de doadores.

A plataforma deve possibilitar a integracdo com a plataforma NAT Plus - Bio-Manguinhos e

possibilitar o desenvolvimento para incorporagéo de novos alvos de interesse do Minstério
da Saude.
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ANEXO Il - CRONOGRAMA DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

G

Instituto de Tecnologia
em Imunobiolbgicos

Bio-Manguinhos

Atividades Sub-atividades

Fase Il
. Fase lll
(Projeto de (PDP)
PDP)
Ano Ano
1 2 1 2 3

Observacédo: O cronograma deve ser ajustado conforme o prazo de internalizacao da
tecnologia proposto pela empresa participante da Chamada Publica.
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ANEXO III - NIVEL DE MATURIDADE TECNOLOGICA (TRL)

AREA DE
APLICACAO

ESCALA TRL

Producio de oty Validagio do
pilote do
poteacial desempenho do
Conczito efou produto (e seus praduto
atendendo aos
alkcaco dx i 3 Estabelecimento critérios
tecnologia equipamentos e
Y Testes § de processos, regulatdrios.
formutados: laboratoriais e FOINares pardmetros, e Processos de
d l:::a;o de:m‘fe*s D prova de Realizagdo :?'O':Z:‘I:‘I’ :om’;::enzr;;aercs) requisitos de produgdo e Produto langado
bl # conceito. de ensaios POISNG tobibe controle de controle no mercado.
dos modelos g s produto e avaliagio do PR BN "
. Lenl Ry Caracterizagdo | de avaliagio 3 7 )%, Acomp
DIBBHOS!ICO principios | experimentais, avaliagdo do P 2 e
basicos | identilicaglio da dateacso, e desempenho| relacionadoa | B S80S pos-
insumos e | desempenho o produgdo de estudos de comercializagdo e
observados plataforma em pequena | sensibildade, » .
testes do protétipo lotes de estabilidade. tecnovigilancia
erelatados | tecrolégica, o escala limites de
preliminares consisténcia em | Elaboragio de
equipamentos e g detecldo,
in vitro S BPF e obtengio | relatério técnico
softwares especificidade, de ™ o submissSo
assodiados (se reprodutbilidade
X regulatérios para registro.
houver) e inico de ovacko
estudos de Aprovach
estabildade pelasautoridades
e wtro; regulatorias
Tecnologia
prontae
Cemonstragio | Demonstragio | _Validadaem
Provade | o descriticas Joprotétipo | de protétipo | 2mbiente real.
g Conceito conceito ne = P # W P! 3 P Implementagdo | Produto langado
: Ideia: Iiti da tecnologia em ambiente | em ambiente darrod
Equipamentos/ Principios e/oua e : 1 lidada em delo validado | d2 produg3o. A | operacional. il ,u¢? e no/mescato.
Dispositivos/ basicos 'ph;:‘ % ¢ aé = ambiente em ambiente | tecnologia estd | Isto pode sl cusu'):l T s
Biomodelos observados e . . labx ial. i frel em fase de incluir testes 8 4
relat tecnologia | caracteristicas Fazer funcionar testes adinalie Aprovagio comercialn_xado e
formulados| efou fungdes 2 : pelas tecnovigilancia
3 apropriadamente alcangar a testes de %
Gftices escalafinal | fabricaggo | 2utoridades
regulatorias,
quando
aplicavel
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ANEXO IV - DECLARACAO INDICANDO QUE A PROPONENTE PREENCHE TODOS OS
REQUISITOS EXIGIDOS NO PRESENTE EDITAL

DECLARACAO DE ATENDIMENTO DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO DA CHAMADA
PUBLICA N° 001/2024

(Nome, CNPJ e endereco da empresa), representada neste ato por
(Nome, CPF e Cargo), DECLARA, sob as penas da lei, que atende as condicbes de
participacdo da CHAMADA PUBLICA n° 001/2024, e que possui capacidade econdmico-

financeira para a transferéncia de tecnologia, respondendo o declarante pela veracidade das

informacdes prestadas, na forma da lei (art. 63, I, da Lei n® 14.133/2021).

Local, data.

Nome da empresa
Nome do representante Legal
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ANEXO V - TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

FIOCRUZ / BIO-MANGUINHOS

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE — EDITAL DE CHAMADA PUBLICA N° 002/2024

1 Qualificacéo

2 Objeto do
Termo

2.1. Ciéncia de
responsabilidade

2.1 Formade
divulgacéo

2.1.1 Divulgacao
Autorizada

3. Legislacéo

4. Uso da
informacéo

Eu, , portador da
identidade n° e do CPF
, no ambito das atividades executadas no

Instituto de Tecnologia em Imunologia BIO-MANGUINHOS/FIOCRUZ,
doravante denominado COLABORADOR que integra a Comissdo da
Chamada Publica N° 001/2024.

O COLABORADOR se compromete a manter em absoluto sigilo toda e
qualquer informacéo relacionada com a FIOCRUZ, mais especificamente
com a Unidade de BIO-MANGUINHOS/FIOCRUZ, sendo a informacéo e
documentacdo obtida pela ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA a
partir do Edital da Chamada Publica 001/2024. As informagbes e
documentos foram obtidos em funcéo das relacdes/atribui¢cdes laborais do
COLABORADOR com a FIOCRUZ, mais especificamente com a unidade
de BIO-MANGUINHOS/FIOCRUZ e sdo doravante denominadas
simplesmente como INFORMACOES CONFIDENCIAIS.

O COLABORADOR estéa ciente que nao pode divulgar o conteado dos
documentos e informacdes recebidas relacionadas ao Edital da Chamada
Publica N° 001/2024 que forem indicados pela ENTIDADE PRIVADA
TRANSFERIDORA como sigilosos.

O sigilo imposto inclui qualquer forma de divulgacdo da INFORMACAO
CONFIDENCIAL, incluindo, mas ndo se limitando ao envio de mensagem
eletrénica por qualquer meio tecnoldgico existente ou que se invente; pelo
acesso aos processos administrativos através do Sistema Eletronico de
Informacdes (SEI) ou qualquer outro aplicavel; relatérios, publicaces,
comunicacles verbais e escritas, entre outras; isto €, pela troca de
informacdes e documentos da ENTIDADE PRIVADA TRANSFERIDORA
relacionados a Chamada Publica N° 001/2024.

Na necessidade de divulgacdo de informacdes determinadas pela
legislagdo ou por autoridade judiciaria ou administrativa competente, o
COLABORADOR deve informar imediatamente BIO-
MANGUINHOS/FIOCRUZ antes da referida divulgacdo, que devera, se
aplicavel, contestar ou limitar as obrigacdes de divulgacéo.

O presente Termo sera regido pela Lei 9.279/1996 e Decreto n°
7.845/2012 e demais leis brasileiras aplicaveis, excluindo suas regras de
conflito de leis. Qualquer disputa entre as partes que ndo seja resolvida
amigavelmente, sera submetida a Justica brasileira.

O COLABORADOR compromete-se, pelo presente Termo, a ndo usar a
INFORMACAO CONFIDENCIAL de forma distinta dos propdsitos das
atividades a serem desempenhadas junto a FIOCRUZ, mais
especificamente na unidade de BIO-MANGUINHOS, no ambito da
Chamada Publica N° 001/2024. 18
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4.1. Direito legal

4.2. Guarda

4.2.1 Devolugéao

5. Vigéncia

6.Sancdes

7. Foro

O COLABORADOR entende que ndo poderd em nenhum momento, direta
ou indiretamente, tomar posse ou reclamar qualquer direito legal baseado
na INFORMACAO CONFIDENCIAL.

Nenhuma INFORMACAO CONFIDENCIAL poderd ser retirada das
instalacbes da FIOCRUZ, mais especificamente na unidade de BIO-
MANGUINHOS, por qualguer meio, a menos que previamente autorizado
por escrito, pelo Representante Legal, ou outra pessoa com poderes
especificos, de BIO-MANGUINHOS, ou mediante solicitacdo pelos 6érgaos
de controle.

Na hipotese de uma INFORMACAO CONFIDENCIAL ter sido retirada das
instalagbes da FIOCRUZ, mais especificamente na unidade de BIO-
MANGUINHOS, com autorizac¢do por escrito de seu Representante Legal,
ou outra pessoa com poderes especificos, de BIO-MANGUINHOS, a
informacé&o deve ser devolvida a BIO-MANGUINHOS imediatamente apés
solicita¢do. Isto inclui, mas néo se limita a todos os documentos contendo
a INFORMACAO CONFIDENCIAL obtida, ou qualquer outro material,
incluindo coépias, fotos, extratos obtidos, durante ou depois do Edital de
Chamada Publica N° 001/2024, entre outros.

A vigéncia deste acordo é de 20 (vinte) anos a partir da data da ultima
assinatura das Partes, com permanéncia das obrigacbes de
confidencialidade e ndo uso das INFORMACOES CONFIDENCIAIS pelo
prazo de 20 (vinte) anos apds a extincdo ou rescisdo deste Acordo. O
COLABORADOR compromete-se, em conformidade com o disposto na
Lei n® 9.279/1996, na Lei n° 12.527/2011 e no Decreto n° 7.845/2012, a
n&o divulgar ou revelar a INFORMACAO CONFIDENCIAL, ainda que em
caso de desligamento com BIO-MANGUINHOS, sob pena de incorrer nas
penalidades da lei.

O COLABORADOR reconhece que a inobservancia das disposi¢cdes do
presente Termo o sujeitard a aplicagdo de sancdes legais pertinentes,
além de ensejar a responsabilidades em eventuais perdas e danos
ocasionados a FIOCRUZ/BIO-MANGUINHOS.

Fica eleito o foro de Secao Judiciaria da Justica Federal do Rio de

Janeiro, para dirimir quaisquer controvérsias que surjam sobre o
presente Termo de Confidencialidade.

Reconheco e dou fé ao presente Termo subscrevendo-me:

Rio de Janeiro, de de 2024.

NOME do COLABORADOR
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