APENDICE VIII

Compensagao Tecnoldgica

1. 0OS EQUIPAMENTOS DE RADIOTERAPIA COMO TECNOLOGIAS ESTRATEGICAS E
SENSIVEIS.

A presente contratacdo envolve a aquisicdo de aceleradores lineares para radioterapia,
equipamentos de alta complexidade tecnolégica, fundamentais para o tratamento do cancer e
amplamente reconhecidos como tecnologias estratégicas e sensiveis para o sistema de saude.
Sua versatilidade permite a realizacdo de multiplas modalidades terapéuticas com um unico
equipamento, o que os torna essenciais para a efetividade e eficiéncia dos servicos de
radioterapia.

Atualmente, tanto os aceleradores lineares quanto seus principais subsistemas — canhdo de
elétrons, estruturas aceleradoras de RF, colimadores, sistemas de vacuo, mdédulos de controle e
softwares de posicionamento — sdo integralmente importados. Essa dependéncia externa,
somada as flutuagbes cambiais e a obsolescéncia tecnoldgica, compromete a manutencao,
disponibilidade e sustentabilidade operacional dos servigos de radioterapia no Sistema Unico de
Saude (SUS).

O dominio tecnoldgico desses componentes é concentrado em poucos paises e depende de
tecnologias proprietarias, o que resulta em elevado grau de dependéncia externa para o Sistema
Unico de Saude (SUS). Nesse contexto, a compensag3o tecnoldgica prevista neste edital tem por
objetivo garantir que parte do valor tecnoldgico incorporado no contrato seja internalizado no
pais, por meio de transferéncia de conhecimento, formacdo de capacidades técnicas e
desenvolvimento de infraestrutura nacional para absorc¢do e evolugdo dessas tecnologias.

Além de sua relevancia imediata para o setor de saude, o conhecimento técnico associado aos
aceleradores lineares possui valor transversal e estratégico para o desenvolvimento cientifico e
industrial do pais. As tecnologias dominadas — como geracdo e aceleracdo de feixes de elétrons,
radiofrequéncia de alta poténcia, ultra-alto vacuo, controle e sincronizacdo de sistemas
complexos, e instrumentacdo de precisdao — tém aplicagdes diretas em outros dominios da
engenharia e inovagao, incluindo:

. desenvolvimento de novos equipamentos médicos e cientificos, como sistemas de
imagem, terapia de particulas e instrumentacdo de alta energia;

o engenharia eletrénica e de poténcia, aplicdvel a fontes de energia pulsada e sistemas de
RF avancgados;

. automacdo e controle de processos criticos, aplicdveis a ambientes industriais e
laboratoriais;

. ciéncia dos materiais e nanotecnologia, permitindo a criacdo de novos componentes,

sensores e estruturas funcionais;
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o formacdao de competéncias nacionais em fisica aplicada e engenharia avancada,
fundamentais para a soberania tecnolégica e o dominio de tecnologias sensiveis.

Nesse contexto, torna-se imperativo internalizar o conhecimento e a capacidade produtiva
dessas tecnologias no Brasil, ndo apenas para assegurar a autonomia nacional em oncologia
radioterdpica, mas também para fomentar o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e de
engenharia, com potencial de transbordamento para outras areas da industria de equipamentos
médicos e de alta complexidade.

Assim, a internalizacdo deste conhecimento no Brasil ndo apenas fortalece a capacidade do SUS
em prover servicos de radioterapia, mas gera externalidades positivas para todo o ecossistema
cientifico, tecnoldgico e industrial, habilitando o pais a enfrentar outros desafios complexos de
engenharia e inovacao.

2. O PERSUS Il E A RETOMADA ESTRATEGICA DA RADIOTERAPIA NO SUS.

O Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS — PERSUS II, instituido pela Portaria GM/MS n2
7.007, de 10 de outubro de 2025, representa a mais ampla iniciativa governamental voltada a
moderniza¢cao e ampliacdao da capacidade instalada de tratamento oncoldgico no Brasil.

O plano prevé a aquisicdo, instalagdo e operacdo de 80 novos aceleradores lineares, bem como
a requalificacdo de unidades ja existentes, com o objetivo de garantir cobertura equitativa e
acesso universal aos servigos de radioterapia em todas as regides do pais.

O PERSUS I, além de dar continuidade a estratégia iniciada em 2012 com o primeiro PERSUS |,
incorpora uma nova dimensao de desenvolvimento tecnolégico e produtivo, reconhecendo que
o fortalecimento da infraestrutura fisica deve vir acompanhado da formag¢do de competéncias
locais, da capacitacdo técnica de recursos humanos e da criacdo de uma base cientifica e
industrial nacional capaz de sustentar a operagdo, manuteng¢ao e inovagdo continua dessas
tecnologias.

Durante o primeiro Plano de Expansdo da Radioterapia (PERSUS 1), a exigéncia de compensac¢do
tecnologica (offset) nos contratos de aquisicdo de aceleradores lineares resultou na instalagdo
de uma fabrica de aceleradores lineares. Essa politica representou um avancgo inédito na direcao
de reduzir a dependéncia externa e criar um nucleo industrial nacional em torno de uma
tecnologia sensivel e estratégica.

Entretanto, a partir de 2016 houve um desmonte gradual das politicas publicas de apoio a
inovacdo e a industria nacional, o que impactou diretamente a sustentabilidade econémica
dessa iniciativa. A desmobiliza¢do de instrumentos de incentivo fiscal, crediticio e regulatério —
gue haviam sido essenciais para a atracdo e fixacdo de investimentos produtivos no pais —
reduziu drasticamente a competitividade do ambiente industrial brasileiro frente a outros polos
internacionais.
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Dois fatores especificos se destacaram como decisivos para a transferéncia da producdo para
outro pais:

1. Aisencdo tributdria total sobre equipamentos de radioterapia importados, que eliminou
o diferencial competitivo da fabricagdo local e criou um ambiente assimétrico em relagdo as
importagdes; e

2. O cancelamento do programa de margens de preferéncia para aceleradores lineares,
originalmente instituido pelo Decreto n27.767, de 27 de junho de 2012, e revogado pelo Decreto
n2 11.045, de 2022, que havia assegurado as empresas instaladas no pais um mecanismo de
compensacao frente as estruturas produtivas externas.

A retirada coordenada desses instrumentos, somada a auséncia de uma politica industrial e
tecnoldgica continua, fez com que a operagdo no Brasil se tornasse limitada, levando a
desmobilizacdo da unidade e a migracdo da produgdo para Tijuana (México). Essa mudanca
representou ndo apenas a perda de investimentos diretos, mas também a ruptura de um
potencial ciclo virtuoso de aprendizado tecnolégico, capacitacdo de engenheiros e técnicos
brasileiros e adensamento da cadeia produtiva nacional.

A experiéncia do PERSUS | reforca que a curva de desenvolvimento tecnoldgico e industrial ndo
é linear: uma vez interrompida, a retomada do patamar anterior demanda tempo, recursos e
reconstrucdao institucional, pois envolve a reconstituicdio de competéncias, redes de
fornecedores e capital humano especializado. A desmobilizagdo das politicas publicas voltadas
a inovagdo e a producgdo local, ocorrida a partir de 2016, configurou um retrocesso significativo
para o CEIS, interrompendo um ciclo de fortalecimento que havia colocado o Brasil em posicdo
de destaque regional na producdo de tecnologias médicas de alta complexidade.

Nesse sentido, o PERSUS Il surge como um marco de retomada e reconstrucdo dessa trajetéria,
ao reintroduzir mecanismos de compensacdo tecnoldgica e fortalecimento produtivo, de modo
a restabelecer a base industrial, cientifica e tecnoldgica nacional e prevenir a repeticdo de
retrocessos que comprometem a soberania tecnoldgica e a sustentabilidade do SUS.

O PERSUS Il busca justamente corrigir essas deficiéncias e instituir uma nova politica de
compensacdo tecnoldgica estruturante, amparada pela Lei n? 14.133/2021, que autoriza
expressamente a inclusdo de obrigacGes de transferéncia de tecnologia, capacitacdo técnica e
cooperacdo industrial como condi¢des contratuais (art. 26, §29, Il e art. 67).

Dessa forma, o novo plano refor¢ca o uso estratégico do poder de compra do Estado como
instrumento de politica publica de inovacdo e desenvolvimento industrial sustentavel.
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3. COMPENSACAO TECNOLOGICA COMO INSTRUMENTO DE POLITICA PUBLICA E
FORTALECIMENTO DO CEIS.

A politica de compensacado tecnoldgica deve transcender a simples aquisicao de equipamentos,
incorporando mecanismos de transferéncia efetiva de tecnologia, formagdo de capacidades
industriais locais, parcerias com Instituicdes Cientificas e Tecnoldgicas (ICTs) e desenvolvimento
conjunto de solugdes clinicas, digitais e de engenharia.

A Lei n214.133/2021, em substituicdo a antiga Lei n2 8.666/1993, modernizou o marco juridico
das contratacbes publicas e estabeleceu expressamente a possibilidade de contrapartidas
tecnoldgicas e produtivas em contratos estratégicos, desde que devidamente motivadas,
proporcionais e vinculadas ao interesse publico.

Assim, a compensacdo tecnoldgica se consolida como uma ferramenta legitima de politica
industrial e de inovacdo, apta a alinhar as compras publicas com os objetivos de
desenvolvimento econémico, tecnoldgico e social do Estado.

No ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS), o uso sistematico de
compensacgoes tecnoldgicas contribui para:

o Reduzir a vulnerabilidade do SUS frente a dependéncia de importacgdes;

. Ampliar a capacidade nacional de P&D e producdo de equipamentos criticos;

. Estimular a cooperagdo publico-privada e a transferéncia de know-how;

. Promover a fixacdo de recursos humanos especializados e a difusdo de conhecimento

técnico-cientifico;

. Fortalecer a autonomia tecnoldgica nacional e a sustentabilidade de longo prazo dos
servicos de radioterapia.

O PERSUS II, portanto, deve ser compreendido ndo apenas como um programa de expansdo
assistencial, mas como um marco de politica industrial e tecnolégica do Estado brasileiro, em
linha com a Nova Industria Brasil (NIB).
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4, O PODER DE COMPRA DO ESTADO COMO VETOR DE INOVACAO.

A decisdo de centralizar a aquisicao das solugdes de radioterapia — abrangendo equipamentos,
infraestrutura e servicos — fortalece o papel do Estado como indutor do desenvolvimento
tecnoldgico e produtivo, em conformidade com os Arts. 12, 11 e 26 da Lei n2 14.133/2021 e com
os Arts. 218 e 219 da Constituicao Federal.

A utilizagdo de compensac¢Oes tecnolégicas e industriais (offsets), quando adequadamente
planejada e executada, permite que o gasto publico seja convertido em investimento
estruturante, capaz de criar capacidades nacionais e ampliar a competitividade da industria
brasileira no setor de alta tecnologia em saude.

Essa estratégia tem sido adotada com éxito em paises que alcancaram elevado grau de
autonomia tecnoldgica, servindo como instrumento de transferéncia de conhecimento,
cooperacao cientifica e geracdao de empregos qualificados.

A centralizacdo das aquisi¢Ges realizada no ambito do primeiro Plano de Expansdo da
Radioterapia (PERSUS I) também evidenciou a eficiéncia econdmica do modelo de compra
publica estruturada. Ao reunir a demanda nacional em um Unico processo licitatdrio, o
Ministério da Saude promoveu uma competicdo altamente acirrada entre os fornecedores
habilitados, o que resultou em reducao média de aproximadamente 60% em relacdo aos valores
inicialmente estimados para a contratacao.

Esse resultado comprovou a capacidade do Estado de utilizar o poder de compra nao apenas
como instrumento de ampliacdo do acesso a saude, mas também como mecanismo de
racionalizacdo de gastos e inducdo de eficiéncia de mercado, gerando expressiva economia aos
cofres publicos e favorecendo a transparéncia, a isonomia e a sustentabilidade das politicas
publicas de aquisicdo de tecnologias sensiveis.
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5. FUNDAMENTACAO PARA DESTINACAO DA COMPENSAGAO PARA O CNPEM.

Aindicacdo do Centro Nacional de Pesquisa em Energia e Materiais (CNPEM) como destinatario
da compensacgdo tecnoldgica decorre de critérios objetivos de qualificacdo técnica, capacidade
instalada, relevancia estratégica e aderéncia tematica.

O CNPEM é uma Organizagdo Social vinculada ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacgado
(MCTI), responsavel pela operacdo de quatro laboratdrios nacionais de fronteira cientifica —
LNLS, LNNano, LNBio e LNBR —, integrando um ecossistema multidisciplinar Unico no pais. O
CNPEM concebeu, projetou, construiu e opera o acelerador de particulas Sirius, 0 maior e mais
complexo equipamento cientifico ja desenvolvido no hemisfério sul, com tecnologia 100%
dominada por equipe brasileira.

Essa realizacdo confere ao CNPEM dominio pratico e tedrico sobre tecnologias como por
exemplo, feixe de elétrons, sistemas de RF, ressonancia, modulagdo, ultra-alto vacuo (UHV),
controle de radiacdo e blindagem eletromagnética — diretamente analogas as utilizadas nos
aceleradores lineares médicos (LINACs) empregados na radioterapia.

O CNPEM relne competéncias técnicas diretamente relacionadas aos subsistemas que
compdem aceleradores voltados a radioterapia. Entre elas destacam-se o dominio no
desenvolvimento de canhGes de elétrons (electron guns) de alta estabilidade, cavidades
aceleradoras de radiofrequéncia (RF), sistemas de vacuo e magnetos de focaliza¢do, alvos de
conversdo e colimacgdo de feixes, além de sistemas de monitoramento e controle de dose e
posicionamento. Essas competéncias foram consolidadas ao longo de décadas de atuacdo no
projeto e operagao de aceleradores de elétrons. O dominio desses elementos criticos assegura
a capacidade do CNPEM de compreender, validar e aprimorar tecnologias de radioterapia,
garantindo sua adaptacdo e tropicalizacdo para o contexto brasileiro.

A instituicdo reune competéncias integradas que cobrem todo o ciclo de desenvolvimento
tecnoldgico — da pesquisa cientifica a engenharia de produto — dispondo de laboratdrios de
fronteira, corpo técnico experiente e mecanismos de governanca e compliance compativeis com
os mais altos padrdes internacionais. Essa combinacdo singular de infraestrutura, recursos
humanos e capacidade de gestdo torna o CNPEM o ambiente mais adequado no pais para
receber, acompanhar e monitorar compensagdes tecnoldgicas de alta complexidade,
especialmente no campo dos equipamentos de radioterapia.

Ademais, o CNPEM jé conduz projetos estratégicos em parceria com instituicées internacionais
e empresas nacionais voltados a nacionalizacdo de tecnologias, incluindo aceleradores lineares
compactos, imas supercondutores, sistemas de imagem por ressondncia magnética e detectores
para aplicacdes de imageamento. Essa base de conhecimento consolidada, aliada a sua missao
institucional de fomentar o avanco tecnoldgico em beneficio da sociedade brasileira, garante a
capacidade de absorver e multiplicar o conhecimento oriundo da compensacdo tecnoldgica,
transformando-o em capacitacao industrial, inovacao e soberania tecnolégica no setor.

Em 2025, o Ministério da Saude passou a integrar o Contrato de Gestdo do CNPEM com o
Governo Federal. Neste instrumento, tem-se entre outras acdes a criacdao de uma rede nacional
de polos do CNPEM conectando instituicdes de exceléncia ja estabelecidas (universidades,
institutos de ciéncia e tecnologia, laboratérios publicos e centros de inovagdo) com foco no
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desenvolvimento de tecnologias criticas para o Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS),
incluindo dispositivos médicos, tecnologias digitais em saude e terapias avancadas.

Atualmente, nenhuma outra instituicdo brasileira dispée de infraestrutura e corpo técnico
equivalente para absorver e desenvolver as tecnologias associadas aos sistemas listados no
edital. O CNPEM conta com equipe de doutores e engenheiros especializados em fisica aplicada,
engenharia de RF, criogenia, vacuo, automacdo e controle de sistemas complexos, e abriga
linhas de pesquisa em instrumentacdo cientifica, materiais de alta precisdo e inteligéncia
computacional aplicada a feixes e dispositivos de imageamento.

6. FUNDAMENTACAO NORMATIVA E ADERENCIA A POLITICA PUBLICA.

O direcionamento da compensacao tecnoldgica ao CNPEM estd em conformidade com a
legislagao e politicas nacionais de ciéncia, tecnologia e inovacdo, especialmente:

J Lei n2 10.973/2004 (Lei de Inovagdo);
o Decreto n29.283/2018;
. Lei n2 14.133/2021, Arts. 26, §22, I, e 67;

Portanto, a destinacdao ao CNPEM é aplicagdo legitima de politica publica de inovacdao, amparada
por legislacdo especifica e alinhada com diretrizes nacionais e internacionais.

7. IMPACTOS ESPERADOS E RELEVANCIA ESTRATEGICA.

A execucdo da compensacao tecnolégica pelo CNPEM permitird ao pais:

o Internalizar conhecimento sobre tecnologias criticas para aceleradores lineares;

o Reduzir custos e riscos operacionais associados a dependéncia de fornecedores
externos;

o Formar recursos humanos altamente qualificados;

o Criar base tecnoldgica nacional para futuras iniciativas de fabricacdo de componentes;
. Integrar-se a iniciativas internacionais de desenvolvimento de aceleradores médicos e
cientificos.

A escolha do CNPEM maximiza o retorno social e tecnoldgico da contratagdo publica,
transformando a compra em um investimento estratégico na soberania tecnolégica nacional.
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8. CONCLUSAO.

A exigéncia de compensagdo tecnoldgica nesta contratagdo justifica-se pela necessidade de
assegurar que a aquisicdo de bens de alta complexidade tecnolégica — como os aceleradores
lineares de radioterapia — produza efeitos estruturantes e duradouros sobre a capacidade
cientifica, produtiva e de inovac¢do do pais. Ao internalizar conhecimento, desenvolver
competéncias locais e criar infraestrutura nacional de pesquisa e manutencao, o Estado cumpre
sua funcdo de usar o poder de compra publico como instrumento de politica industrial e
tecnoldgica, conforme previsto nos Arts. 12, 11 e 26 da Lei n? 14.133/2021 e alinhado a Portaria
GM/MS n2 7.007/2025 (PERSUS l1l). Essa diretriz garante que as contratacdes publicas de
tecnologias sensiveis contribuam ndao apenas para o atendimento assistencial, mas também
para o fortalecimento da base produtiva e da soberania tecnoldgica em saude.

Diante dos fundamentos técnicos, juridicos e estratégicos apresentados, conclui-se que o Centro
Nacional de Pesquisa em Energia e Materiais (CNPEM) é a Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica
(ICT) mais qualificada do pais para receber a compensa¢do tecnoldgica decorrente desta
contratacdo. O CNPEM reune infraestrutura laboratorial de ponta, corpo técnico altamente
especializado e experiéncia comprovada em tecnologias de feixe, radiofrequéncia, controle e
instrumentacdo cientifica, além de possuir capacidade institucional consolidada de absorgao,
desenvolvimento e difusdo tecnoldgica em escala nacional.

s

O direcionamento da compensacdo tecnolégica ao CNPEM é tecnicamente justificado,
juridicamente amparado e estrategicamente necessario, garantindo que o conhecimento
transferido seja internalizado em uma instituicdo publica de exceléncia, apta a transformar a
aquisicdo de bens de alta complexidade em ativos tecnoldgicos permanentes para o Estado
brasileiro. Essa medida assegura que os investimentos realizados no ambito do Plano de
Expansdo da Radioterapia no SUS — PERSUS Il se convertam em desenvolvimento nacional
efetivo e sustentavel, em consonancia com as politicas de fortalecimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (CEIS).

A compensac¢do tecnoldgica deverd priorizar a transferéncia efetiva de conhecimento e
tecnologia, a implantacdo de infraestrutura nacional de P&D e manutencdo, e a integracado
colaborativa com outras ICTs brasileiras de exceléncia com atuacdo em tecnologias médicas.
Essa articulacdo interinstitucional criard um ecossistema de inovagdo capaz de sustentar o
avanco tecnoldgico continuo, apoiar a manutenc¢do dos servicos de radioterapia e promover o
dominio nacional sobre tecnologias criticas para a saude.

Ao vincular a expansdo da radioterapia no SUS a formacdo de capacidades cientificas,
tecnoldgicas e industriais locais, o PERSUS Il consolida o uso do poder de compra estatal como
instrumento estruturante de soberania tecnolégica e de politica industrial, garantindo nao
apenas o acesso equitativo a terapia oncoldgica, mas também o dominio tecnolégico necessario
a sua sustentabilidade e evolucgdo futura no Brasil.
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DESCRICAO DA COMPENSACAO TECNOLOGICA

1. DO INSTRUMENTO JURIDICO

1.1. A Compensacdo Tecnoldgica desenvolver-se-a por meio de Acordo de Compensacao
Tecnoldgica (ACT) anexo ao Contrato Comercial de Aquisicdo das Solugdes de Radioterapia
previstos no Edital.

1.2. O Acordo de Compensagdo Tecnoldgica (ACT) devera ser firmado no prazo maximo de
180 (cento e oitenta) dias, a contar da assinatura do Contrato Comercial mencionado no item
1.1.

a. Os projetos, contratos e acordos no ambito do ACT sé serdo apresentados e discutidos

apos a celebragdo do contrato.

1.3. A assinatura do ACT no prazo previsto no item 1.2 é condi¢do imprescindivel a
manuteng¢do do Contrato Comercial de Aquisicdo das Solu¢Ges de Radioterapia previstos no
Edital.

2. DA COMPENSACAO TECNOLOGICA

2.1. A CONTRATADA devera prover Compensacdo Tecnoldgica para o Brasil mediante
transferéncia de conhecimento técnico e industrial, incluindo:

2.1.1. Estabelecer linha de producdo de aceleradores lineares no Brasil.

i. A linha produtiva podera ser da propria CONTRATADA ou em parceria com empresas
brasileiras;

2.1.2. Estruturar cadeia produtiva e de rede de manutencao e assisténcia técnica;

2.1.3. Realizar a transferéncia dos conhecimentos técnico e industrial ao Centro Nacional de
Pesquisa em Energia e Materiais (CNPEM);

2.1.4. Estabelecer centro de treinamento e qualificar profissionais brasileiros.

2.1.5. Transferéncia de know-how.

2.2. Da linha de fabricacdo de aceleradores lineares:

2.2.1. A linha de producdo devera produzir equipamentos do mesmo tipo e qualidade
daqueles que estdo sendo adquiridos pelo contrato comercial.

2.2.2. Alinha de producdo devera ser implantada no Brasil e estar operando no prazo maximo
de 5 (cinco) anos a contar da assinatura do Contrato Comercial de Aquisicdo das SolucGes de
Radioterapia previstos no Edital.
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2.2.3. Alinha de producdo estabelecida devera produzir pelo menos, 20 a serem fornecidos
no Brasil ou destinados a exportacao.

2.2.4. A CONTRATADA devera obter todas as autorizacdes e licengas necessarias ao inicio das
operagdes da linha de producdo, incluindo autorizagdes da CNEN, o Certificado de Boas Praticas
de Fabricagdo de Produtos Médicos da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) e o
Registro do Produto acelerador linear fabricado no Brasil.

2.2.5. Osequipamentos produzidos nessa linha de producdo deverdo ter a mesma qualificacao
e os mesmos certificados nacionais e internacionais dos equipamentos que estdo sendo
adquiridos pelo contrato comercial.

2.2.6. A CONTRATADA deverd apresentar o plano de investimentos e cronograma de
implementacdo da linha de produgcdo ao CONTRATANTE. O plano de investimentos e
cronograma devem apresentar os principais marcos de verificacdo da efetiva implantacao da
linha de produc¢do no Brasil.

2.2.7. Caberd a CONTRATADA definir a modalidade de operacdao da linha de fabricacdo, se
prépria ou conjunta com terceiros seja na aquisicdo de empresa, joint venture, cisdo, fusdo ou
qualquer modalidade que lhe convier desde que obedeca a legislacao vigente.

2.2.8. A CONTRATADA devera implantar linha de fabricacdo com capacidade minima para
atender a demanda nacional.

2.3. Da estruturacdo de cadeia produtiva e de rede de manutencgao e assisténcia técnica.

2.3.1. A cadeia produtiva nacional sera estruturada sob lideranga do CNPEM e apoio técnico
da CONTRATADA, observando requisitos regulatérios ANVISA/CBPF, ISO 13485, INMETRO, CNEN
e ABNT aplicdveis ao equipamento.

2.3.2. A CONTRATADA deverada apresentar proposta das partes, pegas, componentes,
assessorios e softwares a serem internalizados no pais observando, no minimo, o disposto no
item 4.1.

2.3.3. A CONTRATADA disponibilizard os insumos técnico-industriais necessarios (desenhos,
tolerancias, especificagdes de ensaio, parametros de processo e critérios de aceitacdo) para que
fornecedores locais sejam qualificados e homologados.

2.3.4. A CONTRATADA estabelecerd, em conjunto com o CNPEM, um Plano de
Desenvolvimento de Fornecedores, integrado ao Plano de Transferéncia de Tecnologia.

2.3.5. A CONTRATADA devera transferir conhecimentos, tecnologia e qualificar a producdo de
fornecedores brasileiros e locais, num prazo maximo de 5 (cinco) anos a contar da assinatura do
Contrato Comercial de Aquisicao das Solu¢des de Radioterapia previstos no Edital.

2.3.6. Caberd a CONTRATADA a selecdo dos fornecedores que receberdo a compensacao
tecnoldgica para a fabricacdo de partes, pecas, acessérios e componentes integrantes do
acelerador linear.

GOVERNO DO

[ | MINISTERIO DA “ rl
SUS Al ;
GOV.BR/ 0006 SANOS B SAUDE - -

DO LADO DO POVO BRASILEIRO




N

2.4, Do centro de treinamento e qualificacdo de profissionais

2.4.1. A CONTRATADA devera manter, em conjunto com o CNPEM, um Centro de Treinamento
de engenheiros, fisicos e técnicos nas areas de manutencao, desenvolvimento de hardware,
software e operacdo clinica de aceleradores lineares, conforme previsto neste item.

2.4.2. A CONTRATADA devera estabelecer um programa de capacitacao a ser coordenado pelo
CNPEM, combinando intercambios peridédicos, missdes técnicas in loco e acompanhamento
técnico remoto continuo, com trilhas formativas alinhadas as fases da Transferéncia de
Tecnologia.

2.4.3. O programa de capacitacdo deverd contemplar os seguintes perfis profissionais e areas
de formacdo necessdrias a operacao, fabricacdo, manutencdo e gestdo da linha de producdo e
dos equipamentos de radioterapia:

i Engenheiro para producdo e montagem de equipamentos médicos
ii. Engenheiro de Eletrénica e Sistemas de RF

iii. Engenheiro de Software e Controle

iv. Fisico Médico e Especialista em Operacdo Clinica
V. Técnico em Manutencao Eletromédica

Vi. Especialista em Qualidade e Certificacao

vii. Gestor de Cadeia Produtiva e Logistica

viii. Instrutor e Multiplicador Técnico

2.4.4. O programa devera prever a formagdao minima de 60 (sessenta) profissionais, devendo
incluir modulos tedrico-praticos presenciais e remotos, estagios supervisionados nas instalaces
da CONTRATADA e periodos de treinamento em suas fadbricas no exterior, observando o
principio “train the trainer”.

2.4.5. Caberd a CONTRATADA apresentar o silabus e os conteldos programaticos para cada
uma das areas e fungOes descritas, com carga hordria, metodologia e formas de certificacdo,
observando as normas nacionais de capacitagdo técnica e os regulamentos de seguranca
radioldgica aplicaveis.

2.4.6. Osilabus e o conteudo programatico devera ser validado pelo CNPEM e deverdo garantir
a formacdo profissional necessaria a operacdo, fabricacdo, manutencao e gestdo da linha de
producado e dos equipamentos de radioterapia.

2.4.7. 0O acompanhamento técnico remoto realizado pela CONTRATADA podera estender-se
por até 36 (trinta e seis) meses, devendo incluir suporte técnico, atualizagdo de conteudos e
certificacdo de novas turmas conforme a evolucao da transferéncia de tecnologia.

2.5. Transferéncia de know-how para o CNPEM.
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2.5.1. A CONTRATADA devera transferir conhecimento técnico e industrial, capacitacdes
tedrico-praticas, protétipos/subconjuntos para qualificacdo, acesso a software/firmware e
interfaces sob instrumentos de licenca necessarios para funcionamento do equipamento como
um todo;

2.5.2. A transferéncia de que trata o item 2.5.1 devera incluir ainda: Registro Mestre de
Produto — RMP; Registro Histdrico de Projeto — RHP; protocolos de testes clinicos e de validacao
de produtos; relatdrios e toda a documentacdo relativa a certificagdo do produto e de sua linha
de producdo; cddigos fonte de softwares embarcados ou ndo no produto; especificacdes das
ferramentas e softwares para o desenvolvimento, producdo, testes, ensaios, manutencao e
assisténcia técnica do produto.

2.5.3. A execugdo da transferéncia de tecnologia sera organizada em fases sequenciais ao
longo de 60 (sessenta) meses a contar da assinatura do Contrato Comercial de Aquisi¢cao das
Solucdes de Radioterapia previstos no Edital.

2.5.4. A execucdo serd detalhada em um Plano de Transferéncia de know-how a ser
estabelecido em conjunto entre a CONTRATADA e o CNPEM.

2.5.5. A transferéncia de know-how deverd transferir conhecimento técnico e industrial
necessario ao projeto e desenvolvimento dos produtos do item 2.3.2

2.5.6. Caso o provedor da tecnologia possua contratos de exclusividade com fornecedores, o
contrato, em nenhuma hipdtese, podera restringir o acesso do CNPEM as partes, componentes,
pecas, softwares e demais produtos e processos necessarios a adequada e efetiva fabricagdo do
produto, inclusive apds o final do prazo do contrato. O contrato de exclusividade, neste caso,
deverad incluir o CNPEM.

2.5.7. A CONTRATADA fica ciente de que os produtos a serem fornecidos deverdo atender
todos os regulamentos e normas técnicas aplicadas ao produto de forma a atestar a sua
seguranca, eficacia e confiabilidade além do disposto, quando aplicavel, para a obtencdo de
registros produto junto a ANVISA.

2.6. A totalidade da Compensacdo Tecnoldgica, que inclui o especificado nos itens 2.1 a 2.5
devera ser implantada no Brasil e estar plenamente operante no prazo maximo de 5 (cinco) anos
a contar da assinatura do Contrato Comercial de Aquisicao das Solu¢bes de Radioterapia
previstos no Edital.

3. DO PROJETO DE IMPLANTAGAO DA COMPENSAGAO TECNOLOGICA

3.1. Para cada um dos itens da Compensacdo Tecnoldgica a CONTRATADA deverd apresentar
um Projeto de Implantacdo da Compensacdo tecnoldgica (PIC), que serd composto
minimamente do plano de investimentos, cronograma de implantagao e das etapas (milestones)
para o acompanhamento do projeto.

3.2. Especificamente quanto a implantac¢do da linha de producgéo, o plano de investimentos
e o cronograma deverdo prever a contratacdo, treinamento e qualificacdo de pessoal, dos
fornecedores de partes, pecas e acessorios e da cadeia de logistica e distribuicdo.
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3.3. O CONTRATANTE realizard, por intermédio de equipe técnica ou por representantes
designados, o acompanhamento in loco da execucdo de todas as fases de implementacao dos
PIC previstos em acordo.

3.4. Os prazos de execugao dos PIC poderdo ser prorrogados por até 12 (doze) meses, a
critério do CONTRATANTE, mediante apresentacdo de justificativa fundamentada da
CONTRATADA.

3.5. Os itens enumerados de 2.1 a 2.5 configuram os requisitos minimos a serem
apresentados para a Compensacao Tecnoldgica.

3.6. A CONTRATADA poderd, quando da apresentacdo da proposta de Compensacao
Tecnoldgica, apresentar itens adicionais aos previstos neste anexo, ficando a cargo da
CONTRATANTE analisar e aceitar quando for o caso.

3.7. A efetivacdo dos milestones a que se refere o item 3.1 serd utilizada como parametro
de afericdo de implementag¢do da Compensac¢do Tecnoldgica no prazo estabelecido.

3.7.1. Para os fins do estabelecido no item 3.7 o ACT devera conter a especificacdo detalhada
dos milestones, bem como prazos maximos para sua efetivacdao, que se dara por etapas
progressivas.

4, DAS CONDICOES GERAIS

4.1. A CONTRATADA deverd dar inicio a producdo no Brasil com o indice de nacionalizacdao
em conformidade com as regras para o credenciamento de maquinas, equipamentos, sistemas
industriais e componentes no Credenciamento Finame (CFI) do BNDES ou observando o
Processo Produtivo Basico (PPB).

4.2. As selegbes, escolhas, acordos de cooperagdo técnica e contratos feitos pela
CONTRATADA devem atender a convergéncia entre as politicas publicas vigentes para o
desenvolvimento industrial e de salde e aos interesses nacionais objetivados no Complexo
Industrial da Saude, valorizando e articulando o desenvolvimento regional, a competitividade
dos pequenos negdcios e a producdo sustentavel.

4.3. As selecGes, escolhas, acordos de cooperagdo técnica e contratos feitos pela
CONTRATADA de que trata o item 4.2 se referem:

i ao local parainstalagdo da linha de fabricagdao de aceleradores lineares prevista no item,
2.2;

ii. aos fornecedores que receberdo qualificacdo para fornecimento de partes e pecas
previstos no item 2.3;
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5. DOS INVESTIMENTOS

5.1. As Partes estipulardo o percentual de cada um dos projetos proporcionalmente ao valor
total do Contrato Comercial.

5.2. O valor a ser investido pela CONTRATADA nos itens 2.3 a 2.5 deverdo corresponder,
conjuntamente a no minimo 30% (trinta por cento) do valor total investido na linha de produgdo
do acelerador linear.

5.3. Caso o valor estabelecido no item 5.2 ndo seja suficiente, a CONTRATADA deverd aportar
recursos adicionais de modo a garantint o cumprimento integral das obrigagdes.

6. OBRIGACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

6.1. Caso a CONTRATADA injustificadamente ndo proceda a implementacdo de quaisquer
dos PIC no prazo estabelecido sera aplicada multa de 10% (dez por cento) sobre o valor da
Garantia Contratual, para cada PIC ndo cumprido.

6.2. Sem prejuizo da aplicagdo da multa a que se refere o item 6.1, caso a CONTRATADA nao
proceda a implementacdo de um PIC no prazo estabelecido, poderd ser determinado prazo de
tolerancia para o cumprimento da obrigagao, a critério do CONTRATANTE.

6.3. Caso a CONTRATADA nao proceda a implementacgao do PIC no prazo de tolerancia, sera
aplicada multa suplementar de 40% (quarenta por cento) sobre o valor da garantia contratual,
para cada PIC ndo cumprido.

6.4. Caso a CONTRATADA ndo cumpra a totalidade dos PIC serda aplicada uma multa
referente a 100% (cem por cento) do valor da garantia contratual, além das medidas judiciais
cabiveis.

6.5. Para os casos de PIC parcialmente cumprido serd aplicada multa de 10% (dez por cento)
sobre o valor da Garantia Contratual, para cada PIC ndo cumprido.

7. DISPOSIGOES FINAIS

7.1. Para os fins da Compensacdo Tecnoldgica prevista neste anexo, ndo sera contabilizado
qgualquer investimento ou acao da CONTRATADA anterior a assinatura do ACT.

7.2. A verificacdo da Compensacdo Tecnoldgica sera realizada pelo CONTRATANTE ou
terceiro por este designado e podera ser utilizada para os seguintes fins:

i afericdo sobre o cumprimento dos acordos e contratos firmados;

ii. auditoria dos sistemas da qualidade e dos procedimentos operacionais da
CONTRATADA, fornecedores e ICTs;
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iii. auditoria das linhas de producao e desenvolvimento
da CONTRATADA, dos fornecedores e ICTs;

iv. comprovagdes de treinamentos realizados, intercambio de técnicos e pesquisadores da
CONTRATADA com ICTs e empresas locais.

7.3. O CONTRATANTE ou terceiro por este designado podera auditar a qualquer tempo todas
as linhas de produg¢do ou documentacgdo técnica da CONTRATADA, dos seus fornecedores e de
ICTs cooperadas, de modo a verificar a efetiva implementacdo da Compensacdo Tecnoldgica.
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