Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude

CADERNO DE AUDIENCIA PUBLICA

Titulo: Caderno de Audiéncia Publica N2 4/2026 - Escuta de Mercado sobre Encomenda
Tecnoldgica de Sistema Integrado Portatil de Diagndstico Molecular para Tuberculose.

Orgao/Entidade Responsavel: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovag3o (SCTIE)
1. Introdugao

Em observancia ao art. 27, §42, do Decreto n? 9.283/2018, e visando assegurar ampla
publicidade e reduzir as assimetrias de informacdo antes de eventual instauracdo de
contratacdo, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (SCTIE) torna publica a realizacao
da Audiéncia Publica n2 4/2026, relativa a possivel Encomenda Tecnoldgica (ETEC) de Sistema
Integrado Portatil de Diagndstico Molecular para Tuberculose.

A audiéncia tem por finalidade:

a) receber informacgdes sobre a potencial viabilidade técnica da solugdo tecnolégica que
poderd vir a ser desenvolvida, bem como sobre seus possiveis custos, beneficios, riscos e
prazos de execucdo;

b) coletar informacdes de potenciais fornecedores, especialistas e demais atores; e

c) prospectar potenciais interessados em participar de eventual negocia¢do para possivel
contratacdo direta, por dispensa de licitacdo, com fundamento no art. 20 da Lei n2
10.973/2004, no art. 75 da Lei n? 14.133/2021 e no art. 27 do Decreto n? 9.283/2018,
observadas as condicOes estabelecidas neste documento e em seus anexos.

Este caderno reune as informacOes essenciais sobre a contratacdo pretendida e as
orientacdes para a participacdo dos interessados.

Todas as informacdes veiculadas neste caderno e nos documentos que o acompanham tém
carater meramente exploratdrio e ndo vinculante. A participacdo é facultativa e ndo assegura,
em nenhuma hipdtese, qualquer vantagem em possivel processo de sele¢do, conforme o item
8 deste Caderno.

2. Objetivos da Audiéncia Publica - Escuta de Mercado



Esta Audiéncia Publica - Escuta de Mercado, no ambito da possivel Encomenda Tecnoldgica,
tem os seguintes objetivos principais:

a) Reduzir a assimetria de informacdes entre o Ministério da Saude e os potenciais
contratados;

b) Ampliar o conhecimento a respeito do mercado e da tecnologia envolvida;

c) Validar premissas e requisitos contratuais e tecnoldgicos;

d) Identificar potenciais solucdes alternativas, caso ja estejam disponiveis no mercado,
para a resolucdo do problema proposto;

e) Confirmar a adequacdo da Encomenda Tecnolégica como modelo de contratacdo;

f) Divulgar amplamente os elementos do futuro edital para conhecimento publico,
reforcando a transparéncia do processo.

3. Audiéncia Publica - Escuta de Mercado

A Audiéncia Publica - Escuta de Mercado ocorrerd de maneira virtual no dia 08/07/2026 das
14h30 as 16h, e serd transmitida ao vivo pelo canal do DATASUS no YouTube:
@DATASUSAOQVIVO.

Para participacdo, serd necessario o envio da confirmacdo de presenca para o endereco
eletronico etec.tb@saude.gov.br até as 17h do dia anterior a realizagao da Audiéncia Publica

- Escuta de Mercado, com o titulo “Inscricdo na Audiéncia Publica - Escuta de Mercado”. A
confirmacdo de presenca deverd conter, obrigatoriamente, o nome dos(as) participantes,
CPF, nome e CNPJ da instituicdo que representa.

Contribuicbes poderdo ser realizadas por meio do questiondrio especifico da Escuta de
Mercado (item 6), em link divulgado em até 1 (um) dia Gtil apds a Audiéncia, que ficard
disponivel por 30 dias a contar da data de realizagdo da Audiéncia Publica - Escuta de
Mercado. Outras contribuigcdes e sugestdes poderdo ser enviadas diretamente ao enderego
eletrénico etec.tb@saude.gov.br

Publicidade e Sigilo: Os participantes estdo cientes e de acordo com a utilizacdo das
informacdes e dados resultantes da etapa de Audiéncia Publica - Escuta de Mercado para a
futura elabora¢do de Termo de Referéncia, Edital de Chamamento, Minuta de Contrato e
outros documentos congéneres, com ou sem indica¢do de autoria. A partir da realiza¢do da
Audiéncia Publica - Escuta de Mercado serd elaborado relatério a ser anexado aos autos do
processo da eventual contratacdo de ETEC, assim como a transcricdo das reunides individuais
posteriores, se realizadas, ressalvadas as informacdes de natureza industrial, tecnolégica ou
comercial que devam ser mantidas sob sigilo, nos termos do art. 27, § 49, |ll, do Decreto n°
9.283/18.

N3do Vinculagdo: A Administracdo reserva-se a prerrogativa de acatar ou ndo as sugestoes
recebidas, no todo ou em parte, conforme critérios de oportunidade, conveniéncia, interesse
publico e conformidade com o ordenamento juridico vigente. Além disto, as informacgdes
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fornecidas pelo Ministério da Saude nesta etapa ndo possuem carater vinculante e ndo criam
gualquer compromisso legal ou obrigacional por parte do Ministério com os potenciais
contratados.

Futura Contratagdo: A realizagdao dos eventos previstos ndao garante que a Encomenda
Tecnoldgica seja efetivamente langada, ou ainda que haja contrata¢ao de qualquer natureza,
cuja decisdao compete exclusivamente ao Ministério da Saude.

Auséncia de Preferéncia: a participacao nesta Audiéncia Publica - Escuta de Mercado nao
garante qualquer direito, preferéncia, beneficio ou vantagem no processo de eventual
selecdo e contratagdao no ambito da Encomenda Tecnoldgica.

Ciéncia: Os potenciais contratados declaram estar cientes e concordam com os termos do
presente Caderno, reconhecendo que a participacdo na Audiéncia Publica - Escuta de
Mercado se da por sua exclusiva conta e interesse.

4. Reunioes Individuais

Em caso de necessidade ou interesse, poderao ser realizadas reunides individuais, a critério
do Ministério da Saude, ou mediante solicitacdo dos possiveis fornecedores/empresas
interessadas com envio de mensagem ao enderego eletronico etec.tb@saude.gov.br, com o
titulo “Solicitacdo de Reunido Individual - ETEC”. As interacbes serdo realizadas
exclusivamente por meio de encontros virtuais e/ou mensagens eletrbnicas via endereco
eletrdnico institucional e poderdo ser realizadas até 31/07/2026.

5. Descricao do Objeto da Contratacao

As informacGes e requisitos apresentados abaixo sdo de cardter preliminar, sujeitos a
melhorias por meio do didlogo com potenciais fornecedores/empresas interessadas, de modo
qgue as futuras contribuicdes obtidas serdo analisadas e avaliadas conforme critérios de
oportunidade, conveniéncia, interesse publico e conformidade com o ordenamento juridico
vigente.

Objeto: Servigos de pesquisa e desenvolvimento com vistas ao desenvolvimento de
dispositivo diagndstico molecular para tuberculose, portatil (funcionamento a bateria, com
peso e volumes adequados), integrado (all-in-one), de baixo custo de operagao, que nao exija
infraestrutura laboratorial complexa e nem excessivas manutencdes, desenvolvido e
produzido no pais, capaz de detectar o complexo Mycobacterium tuberculosis, incluindo
avaliacdo de resisténcia antimicrobiana 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 as necessidades das politicas publicas para diagnéstico da doenca.

Justificativa da necessidade e enquadramento do instrumento da possivel contratagao:
Estudos e levantamentos preliminares indicam que inexiste, hoje, equipamento ou solugao



gue atenda ou satisfaca integralmente as necessidades do Poder Publico quanto a capacidade
diagndstica da tuberculose no ambito do Sistema Unico de Satude (SUS), especialmente em
regides com baixa infraestrutura laboratorial e limitado acesso ao Teste Rapido Molecular
para Tuberculose (TRM-TB). Ademais, constatou-se que, além da inexisténcia da solugao
pronta e disponivel em mercado, eventuais iniciativas de desenvolvimento de solugcdo que
atenda as necessidades do SUS apresentariam relevante risco tecnolégico, com estimativa de
maturidade tecnoldgica em TRL 4. Portanto, fica evidenciada a necessidade de contratacao
voltada a pesquisa, desenvolvimento e inovagdo tecnoldgica, mediante instrumento
compativel com as caracteristicas do objeto.

Estimativa de valor e marcos de entrega: o Ministério da Salde possui estimativa inicial de
custos, mas precisa confirma-la a partir de interacdes com o mercado.

O repasse de recursos sera feito na forma de pagamento fixo, repassado em parcelas ao longo
de 24 meses, definidas a partir de marcos de acompanhamento do progresso do
desenvolvimento da solugao tecnoldgica (Quadro 1).

Quadro 1. Etapas propostas para a Encomenda Tecnoldgica

Etapa

Descrigcao

Definicao da
tecnoldgica

arquitetura

Definir arquitetura técnica, painel molecular, requisitos
de biosseguranca, analise de riscos, plano experimental e
estratégia de validagao comparativa

Desenvolvimento do protétipo
laboratorial/prova de conceito
funcional

Desenvolver componentes centrais do sistema com
demonstracdo da prova de conceito funcional e
demonstrar viabilidade técnica da solucdo integrada e
desempenho analitico inicial

Integracdo e otimizacdo do
sistema all-in-one

Integrar  automacdo, portabilidade, estabilidade
operacional e fluxo analitico para operacao completa,
desenvolver protétipo laboratorial integrado e
evidéncias minimas de desempenho

Demonstracdo de desempenho
analitico e robustez operacional,
com validagdo em ambiente
relevante

Demonstrar desempenho analitico em ambiente
relevante e condi¢bes simuladas de uso em servicos
descentralizados, incluindo acurdcia  diagndstica,
robustez, estabilidade, portabilidade e usabilidade.

Validagdo em ambiente real e
preparacao de documentacgdo
regulatodria

Consolidar as evidéncias técnicas e operacionais obtidas,
execucdo de validacdo piloto em ambiente real de uso e
elaboracdo da documentacdo preliminar para
escalonamento e estratégia regulatdria

Destaca-se que as etapas apresentadas sdo preliminares e podem ser alteradas a partir da
Audiéncia Publica - Escuta de Mercado e das demais interacdes. Além disso, podera ser
proposta adaptacdo pelo possivel fornecedor/empresa interessada a depender do grau de
desenvolvimento ja existente na instituicao.



Critérios de Elegibilidade para potencial Contratagdo: no ambito da contratacao pretendida,
sdo elegiveis a participar, contratar e receber recursos da potencial Encomenda Tecnolégica
empresas brasileiras, definida como pessoa juridica com sede no territério nacional,
observando, no minimo, os critérios:

a) Ter realizado o registro na Junta Comercial ou no Registro Civil das Pessoas Juridicas (RCPJ)
de sua sede até 31/12 do ano anterior ao de submissdo da proposta;

b) Ter objeto social, na data de envio da proposta, compativel com as atividades a serem
desenvolvidas no ambito desta Encomenda;

c) Ter efetuado alguma atividade operacional (constatada pela existéncia de despesas ou
receitas), nos 12 (doze) meses anteriores da apresentacao do projeto, verificadvel por meio de
Demonstragdes Financeiras;

d) A atividade de pesquisa e desenvolvimento do projeto deve ocorrer majoritariamente no
territério nacional, sendo permitida apenas a realizacdo de atividades acessorias fora do pais,
mediante justificativa;

e) Serd permitida a realizacdo de consdrcio entre empresas brasileiras, com instituicdes
publicas ou empresas estrangeiras, na condicdo de coexecutoras, desde que os critérios
definidos acima sejam atendidos pela proponente.

Propriedade Intelectual da potencial Encomenda Tecnoldgica: a Propriedade Intelectual
pertencera, em todos os casos, a instituicdo proponente brasileira.

6. Questionario ao Mercado

Em até 1 (um) dia util apds a realizacdo da audiéncia publica, sera enviado questiondrio para
todas as pessoas inscritas. Em caso de ndo recebimento, o envio pode ser solicitado para o e-
mail etec.tb@saude.gov.br com o nome “Envio do Questiondrio ao Mercado”.

O questionario ficara disponivel para preenchimento por 30 (trinta) dias.
7. Cronograma

Estimam-se, na tabela abaixo, os seguintes prazos e datas para a realizagao das atividades da
etapa de planejamento da contratagdo.

Etapas de planejamento da contratagao Data
Evento de Audiéncia Publica - Escuta de Mercado 08/07/2026
Pre‘epchlr.nento do Questiondrio e realizacdo de Escutas 08/08/2026
Individuais
Divulgacdo do Termo de Referéncia e Edital de Chamamento Até 01/09/2026
Recebimento das propostas formais dos potenciais De 01/09/2026 a
contratados 30/09/2026
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Selegdo das propostas, recurso e divulgacdo do resultado 01/10/2026 a 30/11/2026
Celebragdo do contrato Até 15/12/2026

As datas da tabela sdo meramente indicativas e buscam conferir publicidade ao planejamento
interno da contratacdo, sem carater vinculante. O cronograma podera ser alterado sem
prévio aviso, mediante publicacdo em meio oficial, e a sua alteracdo ndo gera direito a
indenizagao.

8. Disposic¢oes Finais

Eventuais esclarecimentos ou duvidas acerca do procedimento de Audiéncia Publica - Escuta

de Mercado poderdo ser encaminhados para o enderego de e-mail etec.tb@saude.gov.br.
Dentro do possivel, as perguntas recebidas serdao respondidas individualmente ou por meio
de documento de Perguntas Frequentes (FAQ) disponibilizado no site oficial, de modo a
orientar todos os interessados.

Encerrada a fase de Audiéncia Publica - Escuta de Mercado, o Departamento do Complexo
Econdmico-Industrial (DECIS/SCTIE/MS) agradece antecipadamente a valiosa colaboracdo de
todos. As sugestdes recebidas por meio do questionario serdo cuidadosamente analisadas e
utilizadas para o aperfeicoamento dos documentos da possivel Encomenda Tecnoldgica,
contribuindo para uma contratacao mais eficiente, transparente e aderente as necessidades
da Administragao e da sociedade.

A Administracdo reitera seu compromisso com a legalidade, isonomia e competitividade do
certame vindouro, e acredita que a presente iniciativa fortalece esses principios ao permitir
uma construcao coletiva das melhores solugdes antes da publicacdao do edital. Em caso de
necessidade, novas interagcdes com o mercado poderao ser realizadas.

Por fim, todos os interessados serao oportunamente informados sobre a publicacao do edital
definitivo da licitagdo, para que possam participar do certame em igualdade de condigGes. A
colaboracdo de todos é fundamental para o sucesso desta contratacao.

9. Modelos de Documento

Os modelos de Termo de Referéncia e Contrato da potencial Encomenda Tecnoldgica estdo
disponiveis em:

https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/modelos/cti/modelos-e-listas-de-

verificacao
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