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Informacoes gerais do

evento

. O objetivo deste evento é reduzir as assimetrias de informacdo entre o Ministério da Saude e os
potenciais fornecedores da solucdo, esclarecendo tanto aspectos técnicos quanto comerciais e
legais referentes a uma possivel contratagcdo através de Encomenda Tecnoldgica;

2. Tal como estabelecido em edital, as informac¢des discutidas ao longo do processo de Escuta de

Mercado sdo@ Vinculan@ ou seja, ndo configuram qualgquer compromisso das padrtes e sdo

fornecidas de boa-fé, considerando o conhecimento e interesse representado neste momento;
3. As opcdes tecnoldgicas expressas na Escuta de Mercado podem ser alteradas em funcdo da

diminuicdo das assimetrias de informagdo e sO serdo definitivas no Termo de Referéncia a ser

divulgado oportunamente;
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Informacoes gerais do

evento

4. A realizagcdo da Escuta de Mercado néo da direito a nenhuma vantagem aos participantes e tampouco garante que a
Encomenda Techolbégica ou a contratacdo serd realizada;

5. A simples possibilidade e discussdo de opcdo de compra ndo garante que a mesma seja, efetivamente, realizada e
mesmo que o projeto de P&D contratado tenha sucesso;

6. A participacdo nesta Escuta de Mercado & voluntdria e ndo vinculante. Assim, potenciais fornecedores que ndo

participarem dela também poderdo enviar proposta caso um TR sejq, de fato, langado;
7. Se e guando um TR for efetivamente lancado ele serd amplamente divulgado para receber propostas;

8. Toda e qualquer comunicacdo entre demandante e ofertante serd realizada através do e-mail etec.tb@saude.gov.br e

inserida nos autos do processo;
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Informacgoes gerais do

evento

9. Caso o potencial fornecedor julgue que é necessario um didlogo individual, no sentido de preservar eventuais segredos

industriais, ele podera solicitd-lo nos termos do Caderno de Audiéncia Publica;

10. Esta Escuta de Mercado estd sendo gravada e transcrita, assim o serdo as Escutas de Mercado Individuais, caso ocorram. Ao
continuar participando, todos os presentes consentem com a gravacdo e o uso do conteddo para fins institucionais e de registro.
As informagdes serdo inseridas nos autos do processo, ds informacgdes das Escutas de Mercado Individuais sdo consideradas
confidenciais. O segredo industrial serd respeitado nos termos da legislacdo;

1. Apds a apresentacdo dos elementos técnico-cientificos, de projeto e comerciais-legais haverd uma secdo livre de perguntas.
Faca sua pergunta através do chat;

12. ApdOs a realizacdo do evento de Escuta de Mercado, serd enviado, a todos os cadastrados, um questiondrio com poucas

perguntas sobre o desdfio.
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O desdfio

Desenvolvimento de sistema de diagndstico molecular para tuberculose, portdtil (funcionamento &
bateria, com peso e volumes adequados), integrado (all in one), de baixo custo de operagéo, que ndo
exija complexa infraestrutura laboratorial e nem excessivas manutencgdes, desenvolvido e produzido no
pais, capaz de detectar o complexo Mycobacterium tuberculosis, incluindo a avaliacéo de resisténcia
a rifampicina e isoniazida, com sensibilidade minima de 85% e especificidade de 95%, processando
tanto amostras de escarro quanto swab de lingua, ou outras amostras de maior facilidade de coleta e
que entregue resultado em tempo adequado ds necessidades de politica publica.
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O desafio: contexto

0 Aproximadamente 2.480 municipios brasileiros sem qualquer diagndstico laboratorial para TB;

O Cerca de 3.020 municipios sem acesso ao Teste Rdpido Molecular para Tuberculose (TRM-TB),
metodologia sugerida como diagnostico inicial da tuberculose, recomendada pela OMS;

O Permanece o uso de baciloscopia para o diagndstico inicial da TB em grande parte do Brasil, com
sensibilidade limitadaq, especialmente em casos paucibacilares;

0 Teste de sensibilidade aos fGrmacos demoram cerca de 3 meses no fluxo de diagndstico;
Plataformas moleculares disponiveis ndo séo adequadas para uso descentralizado na APS;

Auséncia de tecnologia para amostras alternativas e de facil coleta, como swab de lingua, em pacientes
com dificuldade de obtencdo de escarro (Pessoas vivendo com HIV/Aids, criangas, idosos);

0 Alta dependéncia de tecnologias estrangeiras, baixa concorréncia entre fornecedores e consequente
auséncia de pressdo por inovacdo;

0 Gasto estimado de R$ 30 a 40 milhées por ano para apenas abastecimento da rede de Teste RApido
Molecular do pais.
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O desafio: contexto

O Pretende-se equacionar o desafio com uso de uma Encomenda Tecnoldgica — ETEC, tal qual prevista no art.20 da Lei
de Inovacdo (Lei n°10.973/04 e Decreto 9.283/2018);

O AETEC é um tipo especial de compra publica realizada por dispensa de licitagdo (mas, ndo sem sele¢cdo) na qual se
adquire o esforco de P&D necessdario para desenvolver determinada solugcdo com a possibilidade de aquisicdo
posterior dos resultados desta P&D sem a necessidade de novo processo seletivo;

0 Num mesmo processo seletivo tem-se a contratacdo dos servigcos de P&D e através de uma opcdo de compraq,
pode-se adquirir, com um novo contrato a ser negociado apdés o eventual sucesso, produtos ef/ou servicos em
escala comercial;

0 Paga-se em fungdo dos esfor¢gos e ndo dos resultados;

Q Em funcdo do risco tecnoldgico (incerteza da P&D) o projeto pode ser alterado e cancelado, sem responsabilizagéo
dos envolvidos;

O A PI élivremente negociada;

0 A selecdo se dd mediante avaliagcdo composta que confere grande peso a chance de sucesso, mads nd qual o custo
da P&D também é relevante.
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ETEC

A Encomenda Tecnologica (ETEC) é uma modalidade especial de compra publica direta, usada quando o governo precisa de uma solugao para um problema, mas essa
solucdo ainda nao existe no mercado por envolver “risco tecnoldgico”. Em vez de comprar um produto pronto, o Estado contrata o esforgo de P&D para criar essa solugdo.

Fase 1: O Problema e o Desenvolvimento

O que é uma ETEC?

Uma compra publica para
criar uma solug¢do inovadora
que envolve risco
tecnolégico.

Contratacgdo Direta Pagamento

para P&D Pelo Esfor¢o

O governo contrata empresas O pagamento é feito pelo
ou ICTs para a pesquisa, trabalho executado, ndo
dispensando o processo de pelo resultado final,
licitacao, compartilhando o risco.

I
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 Fase 2: A Ponte Para o Mercado _

A Conexao:

Opc¢ao de Compra

O contrato da ETEC pode incluir
a op¢ao de compra da solugdo
desenvolvida em larga escala.

Do Protoétipo GCarantia de Mercado

a Aquisicao Cria um mercado para a

A op¢ao de compra permite a INOvVagao, pois o

aquisigado final sem desenvolvedor pode se tornar
necessidade de uma nova o fornecedor final.

licitagao. A-Rauen

HUBTEC

Compras Publicas
Para Inovacao
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Elementos téchico-

cientificos

(JNatureza tecnoldgica: sistema de diagndstico molecular integrado (all-in-one), ou seja, com extracao de acidos nucleicos, amplificacdo e
deteccao em arquitetura unica, dispensando bancada modular.

JPortabilidade e forma fisica: equipamento portatil, com funcionamento a bateria e dimensdes/peso compativeis com uso em ponto de
atendimento, deslocamento entre unidades e operacao em contextos de baixa estruturacao.

(JOperacionalidade e manutencao: baixo custo de operacao por teste, dispensa de infraestrutura laboratorial complexa (cadeia de frio
sofisticada, salas segregadas, biosseguranca elevada) e regime de manutencao compativel com a capilaridade do SUS, sem dependéncia
de assisténcia técnica especializada frequente.

(J Capacidade analitica (alvos detectados): identificacdo do complexo Mycobacterium tuberculosis e deteccdo simultanea de resisténcia a
rifampicina e a isoniazida.

(1 Desempenho diagndstico: sensibilidade minima de 85% e especificidade minima de 95%, parametros que precisam ser sustentados nas
diferentes matrizes de amostra previstas, e nao apenas em escarro.

(J Compatibilidade de amostras: processamento de escarro e de swab de lingua, com extensibilidade para outras amostras de coleta
facilitada (por exemplo, swab oral, aspirado nasofaringeo).

JTempo de resposta (TAT): entrega de resultado em janela compativel com a tomada de decisdo clinica no mesmo encontro assistencial,

‘ condicao indispensavel para que o dispositivo cumpra a funcao de politica publica de busca ativa e tratamento oportuno.
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Projeto de P&D

A maior parte dos servicos de P&D deve ser realizado em
territério nacional com mdo de obra e infraestrutura
hacional. A opg¢do de compra, caso ocorra, devera ser

realizada através de producédo nacional a ser definida em
documento contratual especifico.

Meta do Projeto
» Qualificar lote do produto em condicéo operacional (atingir TRL 8)
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0 Caso um TR seja lancado, os potenciais fornecedores deverdo enviar projeto

Projeto de P&D

0 Projeto de P&D devera ter duragéio méaxima de 24 meses;

de P&D com cronograma fisico-financeiro e portfolio de experiéncias;

[ Os projetos de P&D serdo avaliados assim como a experiéncia e capacidade
técnico-cientifica dos postulantes;

0 A seleg¢éo considerarda o custo do projeto e suas chances de sucesso;
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Projeto de P&D

1 Hoje existe a necessidade de aquisicdo de pelo menos 2 mil unidades de uma
potencial solugdo e pelo menos 600 mil testes anuais para equacionar o desafio
original;

1 O contrato de ETEC n&o obriga o MS a adquirir a potencial solugdo, apenas permite
que a aquisi¢do ocorra com o mesmo desenvolvedor;

0 A execugdo de uma possivel opcéo de compra exigird nova negociagéo e contrato

especifico e s6 sera discutida apos a verificagéio de sucesso técnico e regulatoério.
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Elementos legais

O Contratacdo através do modelo de preco fixo;

O Opcdode compra aser negociada oportunamente e mediante sucesso tecnologico e aprovacgéo regulatéria;

O Risco tecnoldgico permitindo alteragdes contratuais especificas;

0 Pagamento faseado mediante demonstragéo de esforco;

0 Comite técnico de especidlistas para subsidiar o MS na sele¢éo dos projetos, baseada em maior chance de sucesso
e ocorréncia de risco tecnologico;

O Permitido o consércio de empresas brasileiras com outras empresas brasileiras, ICTs e/ou empresas estrangeiras -

a empresa brasileira tem de ser a proponente;
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Elementos legais

P&D realizado, sua maior parte, no Brasil;
Opc¢do de compra, caso exista, a partir de produgdo nacional;

Propriedade intelectual fica com a empresa brasileiraq;

U O O O

A cess@o da Pl demandard compensacgédo através de desconto em eventual opgéo de
compra e/ou outras opcdes previstas na legislagéio;

d Contrato programado para 24 meses de P&D.
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Tempos e momentos

1° Escuta de mercado;

2° Escutas individ uais; A qualgquer momento, dividas

serao recebidas no e-mail

o ~ o [ ] ~ [ o ~ t -tb d . -b
3° Revisdo e defini¢céio da estratégia de contratacéo; erecth@saude goutr

4° Lancamento do TR;
5° Recebimento das propostas;
6° Processo de selegdo;
7° Resultados e recursos;

8° Contratagéio dos servigos de P&D até dezembro de 2026
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etec.tb@saude.gov.br
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