ANEXO Il - PERGUNTAS E RESPOSTAS

ORIGEM DO . .
TEMA PERGUNTA ANALISE TECNICA POSTERIOR
QUESTIONAMENTO
O Ministério da Saude considera, como referéncia, os parametros
do Perfil-Alvo de Produto da OMS para diagndstico da tuberculose
e detecgdo de resisténcia a medicamentos. Os valores indicados no
documento da OMS s3o utilizados como referéncia, mas ndo sdao
vinculantes para a Administracao.
A e Dentro dos atributos desejaveis, ndo ha nenhuma | Para o caso concreto, ressalta-se que o custo-efetividade constitui
Audiéncia Publica PRECO .. n .. o .
estimativa de preco? um dos parametros essenciais para a avaliacdo de tecnologias
candidatas a incorporacao ao SUS e o preco do teste e o custo do
equipamento serdo considerados na avaliacdo das propostas de
projeto, sendo desejavel que apresentem valores compativeis com
a futura adocdo e sustentabilidade da tecnologia no sistema de
saude.
Al ~ Serd aprovada apenas uma proposta? Se sim, , .
Audiéncia Publica SELECAO . P . P prop Apenas uma proposta sera selecionada.
sugiro reconsiderar.
Na verdade, gostaria de saber se vocés vao
selecionar apenas uma proposta — ou seja, um
Unico projeto de desenvolvimento — ou se . L L .
retenpde:n selecionar aleumas bropostas que A equipe técnica entende que a estratégia atualmente considerada
Audiéncia Publica SELECAO P . 8 prop , q prevé uma Unica ETEC para o desenvolvimento da solugcdo, sem a
resultem em projetos concorrentes até chegar a . . R . L .
9 (. conducdo simultanea de projetos distintos para o mesmo objeto.
um produto viavel. Ter varias abordagens
diferentes competindo reduziria o risco
tecnoldgico.
- . . Cada proponente deverd apresentar uma Unica proposta, de modo
Al ~ Ha possibilidade de envio de multiplas propostas . L . . !
Audiéncia Publica SELECAO P plas prop a concentrar a avaliagao na estratégia de desenvolvimento
por proponente?
apresentada.
A a escolha do espécime clinico integra a estratégia de
Al Ha possibilidade de trabalhar com outras desenvolvimento apresentada pela proponente. Para o caso
Audiéncia Publica ATRIBUTOS P P pela prop

amostras bioldgicas (ex.: urina)?

concreto, escarro e swab de lingua sdo considerados como
amostras minimas a serem contempladas.
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E qual a capacidade de integracdo de dados com

A equipe técnica avalia que a capacidade de integracdo com
sistemas de informacao constitui um diferencial desejavel, mas nao

6 | Audiéncia Publica ATRIBUTOS . - L o . . .
o sistema publico? um requisito obrigatdrio. Essa capacidade serd considerada na
avaliacdo da proposta apresentada.
. . ‘. . A detecgdo molecular integra o objeto de interesse e a solugdo
O escopo serd restrito somente a dcido nucleico, devera ser compativel com as amostras preferenciais de escarro e
7 | Audiéncia Publica ATRIBUTOS ou outros marcadores bioldgicos também , P R P
~ . swab de lingua, observados os parametros de desempenho que
poderdo ser elegiveis? . - . ~
vierem a ser definidos nos instrumentos da contratagao.
A equipe técnica entende que uma proposta baseada em
. - tecnologia existente podera ser considerada, desde que contemple
~ Ha possibilidade de trazer um produto & . p . . d . Np
A P&D E PRODUCAO . desenvolvimento de inovagdo incremental destinado a superagdo
8 | Audiéncia Publica importado, desde que a empresa tenha sede no } , . o .
NACIONAL Brasil? do risco tecnolégico, realizado majoritariamente no Brasil,
’ conforme os requisitos que vierem a ser estabelecidos em edital de
chamamento e no Termo de Referéncia.
A equipe técnica considera que a transferéncia de tecnologia, por si
n . . s6, ndo se confunde com as atividades de pesquisa e
Qual o parametro minimo de desenvolvimento . . . .
nacional? £ possivel a transferéncia de tecnologia desenvolvimento que constituem o objeto da encomenda. Sera
. P&D E PRODUGCAO . . possivel a transferéncia de tecnologia, desde que associada as
9 | Escuta Individual de solugdo ja existente no exterior, e o que se - . RN ~ .
NACIONAL L , atividades de desenvolvimento necessdrias a superacao do risco
espera que seja incluido no processo de . . . .
. tecnoldgico. Os requisitos relativos ao desenvolvimento e aos
desenvolvimento? A , ~ . .
dispéndios de P&D no pais serdo definidos nos instrumentos da
contratagao.
O tempo de resposta de aproximadamente 1 O tempo de resposta é um atributo relevante para a avaliagdo da
hora é limitante? Uma proposta que ndo alcance |solugdo, mas ndao necessariamente eliminatério. Os parametros de
10| Escuta Individual ATRIBUTOS 1 hora, mas com procedimento otimizado, seria |tempo ainda estdo em estudo pela equipe técnica e poderdo
aceitavel, considerando que se pede TB e mais considerar uma faixa mais ampla, idealmente abaixo de 120
duas resisténcias? minutos.
O Ministério da Saude considera como objetivo central a
Qual o grau de flexibilidade na especificacdo de | descentralizacdo do diagndstico, especialmente para utilizagdo na
. oint-of-care? Admite-se faixa intermedidria de |atencdo primaria e em contextos com infraestrutura laboratorial
11| Escuta Individual ATRIBUTOS point-of saop

uso laboratorial, com aparato de bancada de
pequeno porte?

limitada. A solugdo estudada busca favorecer o atendimento em
diferentes territorios, inclusive areas de dificil acesso, observadas
as referéncias técnicas da OMS e as necessidades do SUS.
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Existe expectativa de custo-alvo? A escalae a

A disponibilidade orgamentdria destinada ao custeio do P&D no
ambito da Encomenda Tecnoldgica nao sera divulgada. As

12| Escuta Individual PRECO demanda impactam diretamente a viabilidadede | " . " . . . .
custo em plataformas como chips de diagndstico instituicdes interessadas puderam informar estimativas de custo
P P g " | no questiondrio de escuta finalizado em 08/08/2026.
A equipe técnica estima a aquisicdo de por volta de 2.000
Os 2.000 equipamentos seriam comprados ou equipamentos e demanda de 500.000 testes/ano, em substituicdo
disponibilizados em comodato? Ha possibilidade |a baciloscopia. Outros cenarios de aquisicao sdo possiveis, a
. DEMANDA E - . ~ .
13| Escuta Individual FORNECIMENTO de ampliacdo da demanda de 500 mil depender do desempenho da solucao desenvolvida. A forma de
testes/ano? Ha expectativa quanto ao custo do disponibilizacdo do equipamento (aquisicdo x comodato) sera
produto final, e ndo apenas do desenvolvimento? | definida em momento posterior, em caso de sucesso do
desenvolvimento e de confirmacdo da opcao de compra.
Confirmacgdo de escopo: trata-se de tecnologia A solugdo pretendida deverad integrar, em um Unico equipamento e
. molecular point-of-care para diagndstico de TB e | em um Unico teste, as funcionalidades necessdrias ao diagndstico
14| Escuta Individual ATRIBUTOS ~ P A p . g . . ~ A &
deteccdo de resisténcia a rifampicina e a molecular da tuberculose e a detec¢do de resisténcia aos
isoniazida, tudo no mesmo produto? medicamentos de interesse.
A equipe técnica considera, com base no Perfil-Alvo de Produto da
. . - . OMS, parametros especificos de sensibilidade e especificidade para
Hd valor ou faixa de sensibilidade estimada para a detez do docom IZxo Mycobacterium tuberculoFs)is e paraa °
15| Escuta Individual ATRIBUTOS o produto, dado que a sensibilidade de testes . . .g ~ p N y\ . . e P
. . . identificagcdo de resisténcia a rifampicina e a isoniazida. Esses
moleculares point-of-care varia muito? n . . o
parametros incluem valores minimos e valores desejaveis, que
serdo considerados nos instrumentos da contratagao.
Existe teste molecular para resisténcia a Existem solugdes disponiveis no mercado que atendem
. rifampicina, mas nao foi localizada empresa com arcialmente as necessidades identificadas. O desafio tecnoldgico
16| Escuta Individual ATRIBUTOS P A p. L P . ~ . . 8
teste para resisténcia a isoniazida - o Ministério | proposto esta na integracdo de todas essas funcionalidades e
esta ciente? requisitos em uma solugao Unica e portatil.
O Ministério da Saude considera que a solugdo pretendida devera
ser integrada e portatil, reunindo em um Unico equipamento as
Uma solugdo abaixo de 1 hora, porém com dois | etapas necessarias ao processamento da amostra e a detecgdo do
equipamentos pequenos, seria considerada complexo Mycobacterium tuberculosis e de resisténcia a
17| Escuta Individual ATRIBUTOS portatil ou haveria prejuizo na avaliagdo frente a | rifampicina e a isoniazida. Também se busca uma solugao

equipamento Unico? Qual o peso da
portabilidade na avalia¢do?

adequada ao uso préximo ao ponto de atendimento, com baixa
dependéncia de infraestrutura laboratorial e sem utilizagdo de
equipamentos auxiliares. Os requisitos estardo detalhados nos
instrumentos da contratacgao.




Ha limitacdo quanto a equipe técnica —
guantidade de pessoas ou tipo de vinculo — com
carater desclassificatério? Os pesquisadores

O vinculo exigido é com participes do arranjo, que devera
apresentar experiéncia prévia em P&D, como determina o Decreto
n2 9283/2018, e a proposta devera apresentar a composicdo da

18 | Escuta Individual ELEGIBILIDADE . . . . . . ~ .
precisam estar vinculados a empresa proponente | equipe envolvida no desenvolvimento da solugdo, que serd objeto
ou podem estar vinculados a outras empresas do | de avaliagcdo por parte do Comité Técnico de Especialistas e do
arranjo? Ministério da Saude.

A equipe técnica considera que o desenvolvimento poderd ser
. - - realizado por meio de um arranjo que envolva o proponente,
A infraestrutura tecnolégica para a realizacdo dos . , ~ .
= . . N parceiros e, quando cabivel, subcontratacdo de terceiros. A
. P&D E PRODUCAO testes precisa ser instalacdo da empresa - . . .
19| Escuta Individual . distribuicdo das atividades serd avaliada no contexto de cada
NACIONAL proponente ou pode ser de uma das parceiras do . .
arranjo? proposta, devendo o arranjo demonstrar capacidade para executar
' e entregar o objeto da encomenda, conforme definido nos
instrumentos da contratagao.
A equipe técnica considera que poderdo ser admitidas
contratacdes no exterior, desde que observados os requisitos de
desenvolvimento nacional que vierem a ser estabelecidos no edital
E possivel que parte do processo — por exemplo, | e no Termo de Referéncia. Quanto a subcontratacdo, entende que
. P&D E PRODUCAO a compra de equipamento ou material — seja podera ser admitida para atividades acessdrias ou de suporte, sem
20| Escuta Individual . . . - . . ~
NACIONAL contratada no exterior, sem descaracterizar o alcancar o nucleo das atividades de P&D relacionadas a superacao
desenvolvimento nacional? do risco tecnoldgico. A contratada permanecera responsavel pela
execuc¢ao do objeto e pela supervisdo das atividades
subcontratadas, observadas as condi¢Ges e vedagdes previstas nos
instrumentos da contratacdo.
A experiéncia serd uma das dimensdes observadas na avaliagdo,
O tempo de atuacdo em inovagdo em saude é conforme o art. 27, § 12, do Decreto n2 9.283/2018. Os critérios de
21| Escuta Individual ELEGIBILIDADE também requisito de elegibilidade, ou isso ainda |avaliacdo serdo definidos e divulgados nos instrumentos da
nao esta definido? contratacao, considerando a capacidade do arranjo para
desenvolver o P&D e, posteriormente, produzir a solu¢do no Pais.
E possivel compartilhar o valor previsto paraos | O valor da contratagdo n3o serd divulgado nesta etapa, por se
- dois anos de desenvolvimento? A informagdo tratar de informagdo sigilosa. As informacg&es de custo obtidas no
22| Escuta Individual PRECO ¢ ¢ & ¢

permite dimensionar métodos, como a
comparag¢do com padrdo ouro.

guestionario de escuta ao mercado subsidiaram os estudos
preliminares realizados pelo Ministério da Saude.
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Independentemente do valor, ja ha forma

Em principio, o desembolso se dard por marcos de entrega, o mais
razodvel e usual em projetos de desenvolvimento tecnoldgico. A

23| Escuta Individual c';iglé)“ﬁ:g:_wsg E estabelecida de desembolso — por periodo, por | proposicao inicial que consta no caderno de audiéncia serd
entregaveis, ou no comego e no final? revisada e os instrumentos da contratagdo trardo os marcos
entrega definitivos.
A encomenda tecnoldgica tera como foco as atividades de P&D
necessarias a integracdo das tecnologias e a superacao do risco
tecnolégico, e ndo a producdo ou o escalonamento do dispositivo.
Ja existem solu¢des no mercado: como o Quando houver utilizacdo de tecnologia existente, o
Ministério entende a integracao dessas solugdes? | desenvolvimento da inovagao incremental devera ser realizado
24| Escuta Individual P&D E PRODUCAO Dispositivos ja existentes podem ser adaptados majoritariamente no Brasil, observados os parametros que serao
NACIONAL aos critérios da encomenda? O que exatamente | definidos no edital e no Termo de Referéncia. A equipe técnica
se espera que seja desenvolvido e o que se considera ainda que, caso seja alcancado o TRL 8, espera-se que
espera que seja produzido no Brasil? o(s) Componente(s) Tecnoldgico(s) Critico(s) sejam produzidos no
Brasil, sendo que os requisitos e percentuais relativos as etapas
produtivas a serem nacionalizadas serdo definidos nos
instrumentos da contratacao.
A equipe técnica entende, nesse momento, que nao serd exigida a
transferéncia integral da propriedade intelectual preexistente
(Background IP) a proponente quando sua titularidade pertencer a
outros integrantes do arranjo. Sera exigida, contudo, a existéncia
Partindo-se de tecnologia ja desenvolvida, de acordo entre as partes que assegure os direitos necessarios ao
espera-se que o background de propriedade desenvolvimento da solugdo em territorio nacional e, em caso de
. PROPRIEDADE intelectual seja integralmente transferido a sucesso da ETEC, a sua fabrica¢do e fornecimento no Pais. O acordo
25| Escuta Individual

INTELECTUAL

proponente? A exigéncia de 100% da Pl pela
proponente nacional afasta multinacionais. Ha
flexibilizacbes?

podera prever licenciamento, cessdo de direitos de uso ou
exploracdo, ou outros instrumentos juridicos equivalentes. Serdo
admitidos diferentes arranjos para execugao da ETEC, inclusive
com empresas estrangeiras ou multinacionais, desde que estejam
assegurados os direitos necessarios a execuc¢do da ETEC e ao
fornecimento da tecnologia ao SUS, em caso de exercicio da opcdo
de compra e posterior incorporacgao.
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A empresa proponente tem que ser
necessariamente uma empresa privada nacional,

Todas as proponentes previstas no Art. 27 do Decreto n2
9.283/2018 serdo aceitas (ICT publica ou privada, entidade de
direito privado sem fins lucrativos ou empresas, isolodamente ou
em consorcio), desde que constituidas sob as leis do Brasil e com
sede no territério brasileiro. Independentemente de qual

26 | Escuta Individual ELEGIBILIDADE - - s . . . -
ou a proponente pode ser um laboratdrio publico | instituicdo sera a proponente, entende-se que sera obrigatdrio o
oficial ou uma ICT? arranjo contar com empresa, constituidas sob as leis do Brasil e
com sede no territdrio brasileiro, com capacidade produtiva e
regulatdria compativeis com o objeto da encomenda tecnoldgica.
As exigéncias serdo detalhadas nos instrumentos da contratacdo.
O foco da encomenda tecnoldgica esta nas atividades de P&D e na
superacao do risco tecnoldgico. Nao serd possivel detalhar, neste
A fabricacdo nacional do produto resultante deve | momento, quais etapas produtivas deverao ser realizadas no Brasil,
P&D E PRODUCAO ser 100% verticalizada? Ja ha definicdo de quais | mas o Ministério da Saude considera essencial que etapas
27 | Escuta Individual NACIONAL etapas do processo produtivo devem ocorrer no | produtivas criticas da solu¢ao sejam realizadas no Pais. O
Brasil — insumos, partes, pecas, reagentes e detalhamento dos requisitos de produgdo nacional, incluindo as
montagem final? etapas que poderdo ser realizadas por terceiros ou no exterior,
sera definido posteriormente, em caso de sucesso da encomenda
tecnoldgica.
A equipe técnica ndo prevé, neste momento, a necessidade de
O Ministério pretende seguir integralmente com |altera¢do do cronograma. A assinatura do contrato da encomenda
. CRONOGRAMA E o cronograma apresentado? Ha possibilidade de | esta prevista para dezembro, considerando as questdes
28 | Escuta Individual R . . L. . . . .
DESEMBOLSO estendé-lo, dada a necessidade de avaliar as orcamentdrias e o ciclo envolvido. A intencdo é manter o
capacidades nacionais de P&D e de produgao? calendario previsto, sem prejuizo de eventuais ajustes que possam
decorrer das incertezas inerentes ao processo.
. - . O objetivo da iniciativa em tela é ampliar as alternativas
O Ministério pretende utilizar exclusivamente a . .. o
~ . . , .| disponiveis no mercado. Em termos de capilaridade, a encomenda
solugdo a ser desenvolvida, ou ja existe estratégia - ) ©
P . o . - busca contribuir para o atendimento de regides que atualmente
. ESTRATEGIA DE de integracdo com as demais solugbes de . . - s o~
29| Escuta Individual apresentam vazios assistenciais e ndo sao plenamente alcangadas

DIAGNOSTICO

diagnéstico ja implementadas e em estudo,
inclusive aproveitando bases de alto volume de
testagem?

pelas plataformas que ja integram a rede. Dessa forma, o objetivo
é favorecer um portfélio mais amplo de solugGes, e ndo concentrar
a iniciativa em uma Unica tecnologia ou abordagem.
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PROPRIEDADE

Os documentos mencionam compensagdo em
forma de desconto caso haja cessdo de

A equipe técnica considera que podera ser admitida a cessao ou
licenciamento a outro agente econémico da propriedade
intelectual resultante da encomenda tecnolégica, inclusive
empresa estrangeira, para viabilizar a exploracdo e o fornecimento
da solucdo ao Ministério da Salude. Nessa hipdtese, deverao ser
observadas as condi¢des estabelecidas no contrato de encomenda
tecnolégica, inclusive quanto a compensacao financeira ou nao
financeira, economicamente mensuravel, prevista no § 12 do art.
30 do Decreto n29.283/2018.

30| Escuta Individual ropriedade intelectual. Como se estruturaria . ~ . .
INTELECTUAL Prop . ) Entre as possibilidades de compensagdo, podera ser considerada a
esse desconto, quem o concederia e em quais N o ~ . ~
condicdes? reducdo do custo de aquisicdo da solucdo pela Administragao, a ser
) refletida nas condigdes econdmicas da eventual op¢do de compra.
Essa aquisicdo constitui etapa posterior e distinta da execucdo da
encomenda, cujas condi¢Ges deverdo observar o regime aplicavel e
ser definidas nos instrumentos pertinentes. O tema, assim como os
demais aspectos relativos a propriedade intelectual, sera
aprofundado a partir das contribuicdes obtidas nas escutas e
detalhado no edital e no instrumento contratual.
Esse tema devera ser aprofundado em etapa posterior, em
articulagdo com os demais gestores do SUS. O Ministério da Saude
. . ode formular recomendacgdes e, conforme o caso, apoiar ou
Considerando a heterogeneidade de acesso rF'JeaIizar a aquisicao de e uic amentos e testes, mas a F())r anizagao e
. ESTRATEGIA DE existente em algumas regides do pais, haveria . d . ¢ ~ quip . 8 ¢
31| Escuta Individual p . . . a operacionalizagdo da oferta nos estados e municipios dependem
DIAGNOSTICO estratégia diferenciada para locais de alta s o . N
A . A das responsabilidades e pactuagdes estabelecidas no ambito do
incidéncia e para locais de menor incidéncia? . . . .
SUS. Considera-se, ainda, a necessidade de estratégias
diferenciadas para popula¢des que enfrentam maiores barreiras de
acesso a infraestrutura diagndstica.
A equipe técnica considera preferivel que M. Tuberculosis e as
A solugdo futura detecta MTB e resisténcia a resisténcias a rifampicina e a isoniazida sejam detectados em um
rifampicina em um Unico cartdo, mas a isoniazida | Unico cartucho, por favorecer a simplificacdo do fluxo diagndstico.
- exigiria cartdo separado, por demandar mais Contudo, entende-se que poderdo ser consideradas propostas em
32| Escuta Individual ATRIBUTOS § P P auep prop

pontos de mutagdao. Um fluxo com dois cartdes
seria aceitavel, ou é necessdrio que tudo esteja
em um unico cartdo?

gue a detecgdo da resisténcia a isoniazida seja realizada em
cartucho separado, desde que a solugao atenda aos demais
requisitos técnicos e de desempenho estabelecidos para a
encomenda.
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P&D E PRODUGCAO

O Ministério ajudaria a coordenar laboratérios de
referéncia de TB e sitios clinicos no Brasil? A

A equipe técnica esclarece que, a principio, o Ministério da Saude
nado fornecera amostras clinicas para os estudos de
desenvolvimento e validacdao da solucdo. Caso o projeto alcance a
etapa de testes de acurdcia, o Ministério poderd, dentro de suas
possibilidades, atuar na articulacdo com laboratdrios de referéncia

33| Escuta Individual NACIONAL obtencdo de amostras clinicas — especialmente | e instituicdes do SUS, de modo a favorecer a realizacdo dos
de cepas resistentes a rifampicina e a isoniazida | estudos. A obtencao das amostras e a realiza¢do e conducao dos
— é critica para o desenvolvimento e a validacdo. | estudos serdo de responsabilidade da empresa contratada, que
poderd, observadas as condi¢des estabelecidas nos instrumentos
da contratagao, subcontratar sua execucdo, sem prejuizo de sua
responsabilidade integral pelo cumprimento dessas obrigacdes.
A equipe técnica considera que os estudos clinicos e analiticos
necessarios a demonstragao do desempenho da solugdo fazem
. - - parte do escopo de P&D da encomenda e deverdo ser realizados
Os estudos clinicos e analiticos necessarios para A ~ L. .
) durante sua vigéncia. Esses estudos sdo necessarios para subsidiar
~ confirmar que o desempenho atende ao TPP da L . . . . R .
. P&D E PRODUCAO . . a submissdo do pedido de registro a Anvisa, requisito indispensavel
34 | Escuta Individual OMS e as demandas das partes interessadas o . )
NACIONAL N para que a solugdo possa ser posteriormente fornecida ao
estdo contemplados no escopo do P&D o , . L. .
. ) Ministério da Saude. Neste momento, a equipe técnica avalia a
financiado? . . .
possibilidade de ampliar o prazo da encomenda para até 36 meses,
de modo a contemplar adequadamente as etapas de
desenvolvimento, validacdo e preparacgdo para o registro.
A equipe técnica esclarece que a plataforma ja existente sera
considerada propriedade intelectual preexistente (Background IP),
permanecendo sob titularidade de seu respectivo titular. Quanto a
A empresa ja possui plataforma estabelecida propriedade intelectual eventualmente gerada no ambito da
(instrumento, software, cartdo de teste e encomenda (Foreground IP), a equipe técnica avalia, neste
. PROPRIEDADE métodos de aplicagdo) e o projeto de detecgdo momento, que sua titularidade nado serd definida previamente pelo
35| Escuta Individual

INTELECTUAL

de resisténcia podera gerar nova Pl. A empresa
manteria a titularidade plena da plataforma
existente e também da Pl recém-gerada?

Ministério da Saude, mas estabelecida no arranjo a ser negociado e
formalizado entre as partes, considerando as contribuicGes, os
riscos assumidos e o interesse publico. Em todos os casos, o
arranjo deverd assegurar os direitos necessarios a producado
nacional e ao fornecimento da solugdo ao SUS, ndo podendo as
condigBes pactuadas inviabilizar esses objetivos.
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P&D E PRODUGCAO

Tratando-se de projeto de localizagao, o
Ministério possui percentual especifico de

Haverd um parametro minimo de P&D nacional em relagdo ao
valor contratado, a ser definido e divulgado nos instrumentos da

36| Escuta Individual NACIONAL nacionalizagio ou requisito minimo de produco contratag5~o. Quanto ac~)s requisitos especific?os de nacionalizagao
local? da produgao, estes serao,dgtalhados poiterlormente, ‘
considerando as caracteristicas da solugdo a ser desenvolvida.
Neste tipo de encomenda tecnoldgica para inovacdao admite-se que
Se MTB e rifampicina forem concluidos com o risco tecnoldgico é elevado e o Ministério, como instituicao
éxito, mas a meta de isoniazida nao for publica, aporta recursos assumindo parte desse risco. Ao final,
37| Escuta Individual RISCO TECNOLOGICO plenamente alcangada, i§so seria c<')rTsid,e'rado espera-se ou um protétipo'funci?nal, ou um relatério j.uitificando
trabalho completo e aceito pelo Ministério? por que o resultado nao foi possivel. Todas essas condi¢des
Como se define o éxito parcial e como se da o constardo expressamente do contrato, justamente porque em
pagamento? inovacdo had riscos e o objeto pode ndo ser alcancavel nas
especificidades determinadas.
A estimativa de 2.000 equipamentos e 500 mil testes por ano
constitui uma referéncia inicial, voltada a ampliar o acesso ao
diagnéstico, especialmente para pessoas que atualmente ndo tém
A demanda indicada de 2.000 instrumentos e 500 | acesso ou dispdem apenas da baciloscopia. Esse cendrio podera ser
DEMANDA E a 600 mil testes/ano representa o total esperado | revisto de acordo com as caracteristicas e o desempenho da
38| Escuta Individual FORNECIMENTO de aquisicdao? Qual o numero total de testes solucdo desenvolvida e com o alcance dos resultados esperados. A
pretendido com a substituicdo da baciloscopia e |eventual adogdo da nova tecnologia ndo pressupde a substituicdo
a ampliagdo da triagem near point-of-care? das abordagens ja utilizadas, podendo ser avaliadas diferentes
estratégias de incorporacdo e definida, conforme o desempenho e
as caracteristicas da solucdo, a etapa mais adequada da cascata
diagndstica para sua utilizacdo.
A solicitacdo devera ser formalizada pelo canal apropriado, ndo
39| Escuta Individual DEMANDA E E possivel saber quantos testes de TB foram sendo esse tipo de informag¢do objeto das reunides de escuta. O
FORNECIMENTO efetivamente realizados no Brasil neste ano? Ministério da Saude podera orientar, por e-mail, quanto ao canal
adequado para o encaminhamento da solicitagdo.
O registro da solugdo na Anvisa ndo podera ser custeado com os
Apds o desenvolvimento bem-sucedido, o recursos da encomenda tecnoldgica. Quanto ao prazo de analise, o
20| Escuta Individual REGISTRO SANITARIO registro na Anvisa esta incluido no projeto? Existe | Ministério da Saude poderd, quando cabivel, solicitar tratamento

via de aceleragdo para obté-lo mais
rapidamente?

prioritario do processo para dispositivo médico considerado
estratégico ou prioritario, observadas as regras e os critérios
estabelecidos pela Anvisa.
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41

Escuta Individual

ELEGIBILIDADE

Uma subsidiaria integral de grupo multinacional,
constituida no Brasil, pode atuar como
proponente principal? E no caso de consdrcio,
como a multinacional seria considerada?

A equipe técnica esclarece que uma subsidiaria de grupo
multinacional poderd atuar como proponente, desde que esteja
constituida sob as leis brasileiras e tenha sede no Pais, observados
os critérios de elegibilidade previstos nos instrumentos da
contratagdao. Também serao admitidos consdrcios com empresas
multinacionais. Caso a subsidiaria proponente nao disponha de
capacidade produtiva e regulatéria, o arranjo devera contar com
empresa constituida sob as leis brasileiras e com sede no Pais que
reuna essas capacidades, conforme os requisitos estabelecidos
para a contratacdo.

42

Escuta Individual

P&D E PRODUGCAO
NACIONAL

Qual é o limite esperado de atividades
executadas no pais?

Haverd um percentual minimo de P&D a ser realizado no Pais,
calculado em relac¢do ao valor contratado, incluindo eventuais
aditivos. Esse parametro serd definido e divulgado nos
instrumentos da contratacdo. Poderao ser admitidas parcerias e a
execucdo de determinadas atividades por terceiros, desde que
preservado o nucleo do desenvolvimento tecnoldgico no Brasil.

43

Escuta Individual

PROPRIEDADE
INTELECTUAL

Havera tratativa relativa a propriedade
intelectual preexistente, ou a ETEC serd olhada
100% do zero? A proponente brasileira ficaria
com 100% da PI do que for desenvolvido no
projeto?

A equipe técnica esclarece que tecnologias ja existentes serao
consideradas propriedade intelectual preexistente (Background IP),
permanecendo sob titularidade de seu respectivo titular. Quanto a
propriedade intelectual eventualmente gerada no ambito da
encomenda (Foreground IP), a equipe técnica avalia, neste
momento, que sua titularidade nado serd definida previamente pelo
Ministério da Saude, mas estabelecida no arranjo a ser negociado e
formalizado entre as partes, considerando as contribuicGes, os
riscos assumidos e o interesse publico. Em todos os casos, o
arranjo deverd assegurar os direitos necessarios a producao
nacional e ao fornecimento da solugdo ao SUS, ndo podendo as
condicBes pactuadas inviabilizar esses objetivos.

44

Escuta Individual

PROPRIEDADE
INTELECTUAL

A propriedade intelectual (patente, exploracdo
legal, levar a tecnologia a outros paises) pode ser
discutida no ambito do contrato de
parceria/consdrcio, e ndo no edital?

Em relacdo a propriedade intelectual eventualmente gerada no
ambito da encomenda (Foreground IP), a equipe técnica avalia,
neste momento, que sua titularidade ndo sera definida
previamente pelo Ministério da Saude, mas estabelecida no
arranjo a ser negociado e formalizado entre as partes,
considerando as contribuicdes, os riscos assumidos e o interesse
publico. Em todos os casos, o arranjo deverd assegurar os direitos

necessarios a produgdo nacional e 39 forpggimento-da splucig.ag




SUS, ndo podendo as condicdes pactuadas inviabilizar esses
objetivos.

45

Escuta Individual

PROPRIEDADE
INTELECTUAL

Como sera protegida a tecnologia embarcada no
projeto e ha restricdo a exploracao comercial
internacional dos resultados?

A equipe técnica considera que a protecdo da tecnologia e as
condicOes para sua exploracao serdo definidas no regime de
propriedade intelectual da encomenda tecnolégica, contemplando
tanto os ativos preexistentes quanto os resultados gerados no
projeto. A principio, ndo se prevé restricdao a exploracdo comercial
internacional dos resultados, ficando as condi¢Ges especificas de
exploracdo e licenciamento para definicdo no ambito da
negociacado. Deverdo ser assegurados, contudo, os direitos
necessarios a utilizacdo da solucdo pelo SUS e condi¢cGes que
favorecam a continuidade do fornecimento e reduzam riscos de
dependéncia tecnoldgica.

46

Escuta Individual

RISCO TECNOLOGICO

Se o projeto for encerrado pelo Ministério (por
inviabilidade ou perda de necessidade), a
empresa brasileira poderia aproveitar os dados
desenvolvidos para buscar um novo parceiro?

A equipe técnica considera que, na hipdtese de encerramento da
encomenda tecnoldgica, a destinacdo e as condi¢Ges de utilizacdo
dos resultados e dos conhecimentos desenvolvidos até aquele
momento deverdo observar o regime de propriedade intelectual
estabelecido para a encomenda tecnoldgica e as disposicGes
contratuais aplicaveis, nos termos do art. 30 do Decreto n?
9.283/2018. Eventual utilizacdo desses resultados pela empresa em
outras iniciativas ou com novos parceiros podera ser avaliada
conforme os direitos e condi¢cdes que vierem a ser estabelecidos na
contratagao.

47

Escuta Individual

ATRIBUTOS

Qual seria a populacdo considerada prioritaria
para a validagao clinica?

A expectativa é que o dispositivo atenda a populacdo em geral,
com atencao particular as populagdes especificas listadas na
audiéncia publica, no sentido de minimizar o impacto dos vazios
assistenciais. A equipe técnica considera que a populagdo e os
sitios para os estudos de desempenho clinico deverdo ser definidos
de acordo com os requisitos regulatorios aplicaveis ao registro do
dispositivo na Anvisa, considerando sua finalidade de uso e as
caracteristicas da solugao desenvolvida. Assim, ndo h3, neste
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momento, uma populacdo prioritaria previamente estabelecida
pelo Ministério para essa etapa.

48

Escuta Individual

ATRIBUTOS

Existe expectativa de conectividade com os
sistemas oficiais do Ministério?

E caracteristica desejavel e constitui diferencial, ndo
obrigatoriedade. Compreende-se a complexidade de exigir
interoperabilidade ou conectividade direta neste momento, até
porque os sistemas do Ministério, no contexto laboratorial, salvo
excecoes, ndo sao de uso obrigatdrio por estados e municipios.

49

Escuta Individual

ATRIBUTOS

Ha expectativa de autonomia de bateria do
equipamento?

A equipe técnica considera necessaria autonomia de bateria
compativel com uma jornada de trabalho, no minimo. O requisito
definitivo serd estabelecido nos instrumentos da contratacao,
considerando as caracteristicas e necessidades da solucdo a ser
desenvolvida.

50

Escuta Individual

REGISTRO SANITARIO

Em qual momento se espera a interagao formal
com a Anvisa? Esta dentro dos 24 meses ou fora
da ETEC?

A equipe técnica considera que a interagdo com a Anvisa e a
submissdo do pedido de registro deverdo ocorrer durante a
vigéncia da encomenda tecnoldgica. Atualmente, estd em estudo a
ampliacao do prazo de execug¢do para até 36 meses, de modo a
contemplar as etapas necessarias ao desenvolvimento, validagdo e
preparacao do processo regulatério. Em caso de sucesso da
encomenda tecnoldgica, a expectativa é que seu encerramento
ocorra com a submissdo do pedido de registro a Anvisa, sem
prejuizo de eventual revisdo dessa definicdo nos instrumentos da
contratagao.

51

Escuta Individual

REGISTRO SANITARIO

O registro regulatdrio sera requisito obrigatdrio
para o encerramento da ETEC?

A equipe técnica considera que a submissao do pedido de registro
devera ocorrer durante a vigéncia da encomenda tecnoldgica.
Atualmente, estd em estudo a ampliagao do prazo de execug¢do
para até 36 meses, de modo a contemplar as etapas necessarias ao
desenvolvimento, validagdo e preparagao do processo regulatério.
Em caso de sucesso da encomenda tecnoldgica, a expectativa é
que seu encerramento ocorra com a submissao do pedido de
registro a Anvisa, sem prejuizo de eventual revisdo dessa definicdo
nos instrumentos da contratacao.
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Ha expectativa de pré-qualificacdo junto a OMS

Somente regulacdo local (Anvisa). Embora haja interesse em seguir
as recomendacdes da OMS, nao se trata de obrigatoriedade:

52| Escuta Individual REGISTRO SANITARIO N havendo solucdes desenvolvidas em solo brasileiro que atendam as
ou apenas regulacao local? . . , e . Y
necessidades do pais, é possivel qualifica-las ou subsidiar politicas
independentemente de recomendacao da OMS.
. . - O valor da contratacdo nao serd divulgado nesta etapa, por se
Existe ao menos uma faixa ou indicador do valor . o . . ~ .
. . . tratar de informacao sigilosa. As informacgdes de custo obtidas no
53| Escuta Individual PRECO previsto pelo Ministério para os 24 meses da L, L
ETEC? questionario de escuta ao mercado subsidiaram os estudos
) preliminares realizados pelo Ministério da Saude.
A proposta devera ser apresentada nos prazos e condicles
estabelecidos no edital e constituirad a base para a execugao da
N . - encomenda. Eventuais ajustes durante a execucdo poderdo ser
O termo de referéncia estard aberto a aditivos . ~ . . .
. CRONOGRAMA E - , | avaliados conforme a evolucdo do projeto, o risco tecnolégico e as
54| Escuta Individual durante a execucdo, ou a proposta apresentada é . . . . .
DESEMBOLSO , condicOes estabelecidas nos instrumentos da contratacdo, inclusive
a que deverd ser executada? ) - ~ .
guanto a possibilidade de alteraces contratuais legalmente
admitidas. As condicdes e os limites para eventuais ajustes serao
definidos no edital e no instrumento contratual.
Em principio, o desembolso se dard por marcos de entrega, o mais
CRONOGRAMA E Como sera definido o pagamento por marco razodvel e usual em projetos de desenvolvimento tecnoldgico. A
55| Escuta Individual DESEMBOLSO tecnoldgico — por critérios, por entrega, ou a proposic¢do inicial que consta no caderno de audiéncia serd
empresa é que direciona o marco? revisada e os instrumentos da contratagdo trardo os marcos
entrega definitivos.
A equipe técnica considera que a encomenda podera partir de uma
plataforma ou solugdo ja existente, ndo sendo necessario o
desenvolvimento integral de uma tecnologia nova. Nesses casos, o
objeto da encomenda serd o desenvolvimento das adaptagdes e
~ O Ministério considera aceitavel a evolugdo de integragdes necessarias para atender aos requisitos da solugdo e
. P&D E PRODUGCAO D . . o .
56 | Escuta Individual uma plataforma molecular ja existente, ou superar o risco tecnoldgico identificado. O ponto de partida

NACIONAL

apenas desenvolvimento 100% novo?

tecnoldgico podera, portanto, variar entre os proponentes, desde
gue o arranjo demonstre capacidade de realizar o P&D necessario
no Pais e de alcangar os resultados esperados para a encomenda. O
desafio tecnoldgico foi estruturado justamente a partir da
identificacdo de lacunas nas solugdes atualmente disponiveis.
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P&D E PRODUGCAO

A solucdo ja existente da empresa atende, em
sua avaliacdo, entre 80% e 90% dos requisitos. O

A equipe técnica considera que a encomenda podera partir de uma
plataforma ou solugdo ja existente, ndo sendo necessario o
desenvolvimento integral de uma tecnologia nova. Nesses casos, 0
objeto da encomenda serd o desenvolvimento das adaptacdes e
integracdes necessarias para atender aos requisitos da solucao e

57| Escuta Individual NACIONAL caminho de adaptar uma solugio 4 existente faz superalrc.) risco tec,nolégico identificado. O ponto de partida
sentido na perspectiva do Ministério? tecnologlco.podera, portanto, \{arlar entre o§ proponentes, defc{e
gue o arranjo demonstre capacidade de realizar o P&D necessario
no Pais e de alcangar os resultados esperados para a encomenda. O
desafio tecnoldgico foi estruturado justamente a partir da
identificacdo de lacunas nas solugdes atualmente disponiveis.
A equipe técnica esclarece que o risco tecnoldgico é inerente a
encomenda tecnoldgica e é compartilhado entre a Administracdo e
Sendo a encomenda um instrumento de risco, a | o contratado, de modo que a eventual ndo obtencado da solugao
eventual impossibilidade de desenvolvimento em | pretendida por razdes relacionadas ao risco tecnoldgico integra a
58| Escuta Individual RISCO TECNOLOGICO dois anqs deixaria a populagé?-allyo .sem , na.tureza do instrumerlto. As§im, caso a :c,o.lugéo Preterjdida nao
alternativa, enquanto a solugao ja disponivel seja alcancada em razdo do risco tecnoldgico, a situacado
poderia atender parcialmente a necessidade. assistencial existente permanece, sem prejuizo das estratégias de
Como o Ministério trata esse risco? diagndstico e tratamento da tuberculose ja disponiveis no SUS. A
encomenda busca, justamente, superar as limitagdes atualmente
existentes e ampliar as alternativas disponiveis.
Alguns atributos poderdo ser calibrados a partir das contribuices
da escuta ao mercado e da evolugdo do desenvolvimento,
enquanto outros deverdo ser preservados como caracteristicas
essenciais. O tempo de resposta permanece em avaliagdo,
Quais requisitos sdo passiveis de calibracdo e estudando-se a possibilidade de admitir tempos de até 120
quais sdo pré-requisitos (tempo por exame, minutos. A portabilidade e a autonomia para opera¢do sem
59 | Escuta Individual ATRIBUTOS portabilidade, autonomia por bateria, swab de fornecimento continuo de energia elétrica sdo consideradas

lingua)? Existe escala ou score de aceitabilidade
dos requisitos?

caracteristicas essenciais a estratégia de descentralizacdo e alcance
das populag¢des-alvo. Quanto ao tipo de amostra, a possibilidade
de utilizacdo de swab de lingua permanece como caracteristica de
interesse, considerando as dificuldades de obtengdo de escarro em
determinadas populagdes. Os requisitos serdao detalhados nos
instrumentos da contratacgao.
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Ha restricdo quanto a metodologia de biologia
molecular, a forma de liberacdo do resultado e

Nao havera restricdo prévia quanto a metodologia de biologia
molecular ou a forma de apresentacdo do resultado, desde que a
solucdo atenda aos requisitos de desempenho estabelecidos.

60| Escuta Individual ATRIBUTOS . o . S ~
ao uso de equipamentos adicionais no Quanto aos equipamentos adicionais, busca-se uma solucao
procedimento? integrada, que minimize etapas e nao necessite de dispositivos
complementares.
O Ministério conhece a plataforma de deteccdo . R . . . . .
P g. O Ministério comp0s o desafio tecnoldgico a partir de atributos de
- molecular em swab de lingua e escarro associada | . ~ . .o
61| Escuta Individual ATRIBUTOS R . . . diferentes solugdes disponiveis no mercado, buscando a melhor
a OMS? O desenvolvimento pretendido seria ) ~ .
. configuragdo para o Brasil.
similar a ela?
O valor da contratagdo ndo serd divulgado nesta etapa, por se
. Existe teto ou piso orgamentario definido para a |tratar de informacao sigilosa. As informacgdes de custo obtidas no
62| Escuta Individual PRECO P ¢ P D ¢ & ‘C .
encomenda? guestionario de escuta ao mercado subsidiaram os estudos
preliminares realizados pelo Ministério da Saude.
O diagndstico molecular descrito na encomenda
esta restrito exclusivamente a técnicas de . , o . .
e .. . Do ponto de vista da area técnica, interessa que o dispositivo
amplificagdo de acidos nucleicos (PCR e e o [ . . . . ,

. trabalhe com amplificagdo de acidos nucleicos, inclusive pelo nivel
correlatos), ou também contempla outras e . . . ..
abordagens - como biossensoriamento e de sensibilidade pretendido. Isso ndo implica exclusividade quanto

63| Escuta Individual ATRIBUTOS & .. ao método de revelagao: é factivel que o teste utilize amplificagdo
plataformas eletroquimicas - que fagam a .. . .
: P o de 4cido nucleico e revele o resultado por outra metodologia
identificagdo com base molecular? Pleiteia-se a ) ) Lo . s
o L . embutida no ensaio. O que é solicitado é o trabalho com o acido
amplia¢do do escopo tecnoldgico para ndo limitar . - . -
N N nucleico e a amplificagao do material genético.
solucBes ndo moleculares que atendam aos
demais requisitos.
A equipe técnica reconhece o desafio de desenvolver e integrar, no
. . . . prazo da encomenda, componentes que atualmente se encontram
Considerando que os dispositivos existentes . .o . L
~ . . em diferentes niveis de maturidade tecnoldgica. O prazo de
estdo em TRLs mais baixos, alcangar um TRL bem execucdo esta sendo reavaliado, inclusive com estudo para
64 | Escuta Individual RISCO TECNOLOGICO | mais elevado em dois anos é um desafio para o ¢ ’ P

conjunto do arcabouco de pesquisa da area.
Como o Ministério avalia esse prazo?

ampliacdo da vigéncia da encomenda tecnoldgica para até 36
meses, de modo a proporcionar maior adequacao entre as etapas
de desenvolvimento e o nivel de maturidade esperado ao final do
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Caso uma instituicdo participe de uma proposta
na condicdo de coexecutora, é permitido que
essa mesma instituicao apresente outra proposta

A equipe técnica entende que ndo serd admitida a participacao
simultanea de uma mesma instituicdo como proponente em um
projeto e como coexecutora em outro. A medida busca preservar a
isonomia entre as propostas, evitar sobreposicdo de compromissos

65| Escuta Individual SELECAO e assegurar a efetiva vinculagao das institui¢des ao arranjo
como proponente, desde que envolva uma rota . Cr e L .
L . - . L apresentado. Assim, cabera as instituicdes definir previamente o
tecnoldgica distinta e diferentes institui¢des . . o
arranjo mais adequado para sua participagao na encomenda,
coexecutoras? . . . .
observadas as demais condi¢des estabelecidas nos instrumentos da
contratagao.
A equipe técnica considera que os estudos de desempenho
Padrdo Ouro de Comparacao: Para a Etapa 4 e necessarios a validacdo da solucdo deverao ser realizados durante
validacdo em ambiente real, serdo exigidos a vigéncia da encomenda tecnoldgica e atender aos requisitos
estudos de ndo-inferioridade clinica baseados em | regulatdrios aplicdveis ao registro na Anvisa, incluindo os estudos
66| Escuta Individual P&D E PRODUCAO cultura de referéncia em relacdo aos testes ja analiticos e clinicos pertinentes a finalidade de uso do dispositivo.
NACIONAL incorporados (como o TRM-TB)? O delineamento | A definicdo dos estudos devera considerar a maturidade da
exigira validacdo analitica e clinica segundo tecnologia e os requisitos regulatérios vigentes, de modo a
critérios internacionais para futura incorporagdo |subsidiar a submissdo do pedido de registro a Anvisa e,
no SUS via Conitec? posteriormente, os elementos necessarios a eventual avaliagdo de
incorporagdo pelo SUS.
A equipe técnica esclarece que serdo estabelecidos parametros
. , especificos de desempenho para a detec¢ao do complexo
Matriz de Amostragem (Swab de Lingua vs. P . P . P eceao N P A
e o - Mycobacterium tuberculosis e para a identificagdo das resisténcias
Escarro): O Ministério exigird a comprovagdo de |, °. . .. . .
s L. a rifampicina e a isoniazida, considerando o tipo de amostra
. sensibilidade minima de 85% de forma _y . . .
67 E-mail ATRIBUTOS ) ) quando aplicavel. Os requisitos minimos e os niveis de
independente para cada matriz, ou esse . e o ~
. desempenho desejaveis para sensibilidade e especificidade serdo
percentual podera ser calculado de forma - . .~
combinada? definidos e detalhados nos instrumentos da contratacdo, ndo
) sendo prevista a combinacdo dos parametros de desempenho
entre os diferentes alvos.
Estratégia de Registro: O edital prevera
ontuacdo diferenciada para o registro do ~ , o . . .
Eistemacno formato "Fan:)ilia" na AgNVISA? Além N3o havera pontuacdo diferenciada para registro do sistema no
68 E-mail REGISTRO SANITARIO ' formato familia.

disso, os insumos de extracdo/deteccdo e o
equipamento deverdo tramitar em registros
separados ou integrados?

Equipamentos e reagentes devem ter registro separados.
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P&D E PRODUGCAO

Exclusividade e Tecnologia Estrangeira: No caso
de consércios com empresas estrangeiras, havera
um limite percentual para a importacao de

O parametro minimo de P&D nacional sera contabilizado como

69 E-mail - . . ercentual minimo de dispéndios no Pais a ser estabelecido nos
NACIONAL componentes criticos (ex: insumos quimicos ou p p~
- ) instrumentos da contratagao.
placas de circuito), desde que a montagem final e
a Pl permanegam no Brasil?
Custos Indiretos / CapEx: O modelo de
pagamento por marcos cobrird investimentos em
CRONOGRAMA E adequacao fabril e maquindrio para o
70 E-mail . . . . Apenas atividades de P&D.
DESEMBOLSO escalonamento industrial, ou o financiamento P
sera restrito estritamente a fase de Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D)?
A equipe técnica esclarece que a defini¢do do tamanho amostral
Volume de Amostras: Para o cumprimento da necessario para a validagdo em ambiente real ndo sera
P&D E PRODUCAO Etapa 5 (Validacdo em ambiente real), ja existe estabelecida previamente pelo Ministério da Saude. O
71 E-mail NACIONAL uma estimativa do tamanho amostral minimo (N) | delineamento, a definicdo da amostra, a realizacdo e a analise dos
de pacientes voluntdarios necessario para que o estudos serdo de responsabilidade do arranjo contratado,
marco seja atingido? observados os requisitos regulatdrios aplicdveis ao registro do
produto na Anvisa.
A equipe técnica esclarece que a encomenda ndo esta direcionada,
neste momento, a uma populacdo ou area especifica, mas a
N N ampliacdo e descentralizagdo do acesso ao diagndstico da
A abrangéncia é da populagdo como um todo ou - .
. o . tuberculose. A solugdo deverd ser adequada ao uso na ponta e
de areas endémicas? Havera pre-testagem contribuir para alcangar populagdes atualmente ndo atendidas ou
. ESTRATEGIA DE imunolégica para screening? Ha prazo definido P - ¢ p P ) c;. _ ~
72| Escuta Individual P . ) com acesso limitado ao diagndstico. A definicdo da populagdo e do
DIAGNOSTICO para a erradicagdao — de modo a orientar a e o . -
. . . contexto de utilizagdo nos estudos deverd observar a finalidade de
escolha entre uma estratégia de screening e a N . L. L .
solucio final? uso da solugdo e os requisitos regulatérios aplicaveis. Quanto as
' estratégias de rastreamento e as demais questdes operacionais,
estas poderao ser definidas posteriormente, conforme as
caracteristicas e o desempenho da tecnologia desenvolvida.
- L. L. O cronograma preliminar do processo foi alterado, e o novo
73| Escuta Individual CRONOGRAMA E Quais sdo os proximos passos e as proximas crono rfma copm as rc')ximaiJ etapas e respectivos prazos, sera
DESEMBOLSO etapas do processo? & ’ P P P P ’

divulgado oportunamente pelo Ministério da Saude.
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Os critérios de escolha levardo a assinatura de

74 | Escuta Individual SELECAO . Apenas uma proposta sera selecionada.
contrato com uma Unica empresa?
A expectativa é um dispositivo Unico que realize todo o fluxo, da
extragdo a liberagao do resultado, avaliando a presenga ou
. . o auséncia de M. tuberculosis e as mutagdes associadas a resisténcia,
O Ministério deseja uma solugdo Unica, que faga . L A
- . o . e permitindo o direcionamento da conduta terapéutica ja no
75| Escuta Individual ATRIBUTOS o screening, a extracdo, a identificacdo e a L . S . .
~ a . . primeiro atendimento do individuo com suspeita da doenga. Ndo é
deteccdo de resisténcia num Unico movimento? . . ..
esperada a necessidade de um teste confirmatdrio, nem
contrarreferéncia que exija o envio da amostra e a espera do
resultado pelo médico.
Se a identificacdo deve ser imediata, o LAMP ndo | O carater molecular do teste é obrigatdrio, mas a metodologia
- funcionaria como screening — é preciso definir ermanece em aberto, podendo ser utilizada a abordagem
76| Escuta Individual ATRIBUTOS . , g P . , P . . P .. &
se o caminho serd RT-PCR? A metodologia estd considerada mais adequada para atender aos requisitos de
fechada? desempenho e tempo de resposta da solugao.
N3ao foi estabelecida, neste momento, uma ordem de prioridade
Entre os pilares de ser completo, rapido e entre os critérios desejaveis. Os requisitos obrigatdrios serdo
. compacto, qual é o mais importante? Existe definidos e detalhados nos instrumentos da contratagdo, enquanto
77 | Escuta Individual ATRIBUTOS P q. . P . . . o , - ¢ q
ordem de prioridade entre os critérios os demais atributos serao considerados na avaliagdo do conjunto
desejaveis? da proposta, de acordo com as caracteristicas e possibilidades das
solugGes apresentadas.
Todas as proponentes previstas no Art. 27 do Decreto n?
9.283/2018 serio aceitas (ICT publica ou privada, entidade de
direito privado sem fins lucrativos ou empresas, isolodamente ou
em consodrcio), desde que constituidas sob as leis do Brasil e com
78 Questionario de SELECAO Ficaram algumas duvidas em relagdo aos sede no territério brasileiro. Independentemente de qual
Escuta ao Mercado possiveis arranjos de parcerias instituicdo serd a proponente, entende-se que sera obrigatério o
arranjo contar com empresa, constituidas sob as leis do Brasil e
com sede no territdrio brasileiro, com capacidade produtiva e
regulatdria compativeis com o objeto da encomenda tecnoldgica.
As exigéncias serdo detalhadas nos instrumentos da contratacdo.
Foi compreendido. no entanto o modelo de A modalidade de remuneracdo sera por preco fixo, como disposto
Questionario de CRONOGRAMA E 'p ’ . - no art. 29 do Decreto n2 3.283/2018. Em principio, o desembolso
79 preco fixo e valor a ser disponibilizado para o , . . .
Escuta ao Mercado DESEMBOLSO se dard por marcos de entrega, o mais razoavel e usual em projetos

desenvolvimento do projeto ndo esta claro.

de desenvolvimento tecnolégico. A proposicdo inicial que consta
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no caderno de audiéncia serd revisada e os instrumentos da
contratacao trardo os marcos entrega definitivos.

Questionario de

PROPRIEDADE

A aplicagdo pratica do instrumento ainda suscita
incertezas operacionais e juridicas. As principais
duvidas concentram-se na clara distingao entre
as etapas puramente de pesquisa e a transigdo
para a produc¢do/escala, bem como no

A equipe técnica esclarece que, nesta etapa, o foco da encomenda
estd nas atividades de P&D necessarias a superac¢do do risco
tecnoldgico. As questdes relacionadas a producdo, ao
escalonamento e ao fornecimento serdo tratadas posteriormente,
caso a encomenda seja bem-sucedida e a solugdo alcance a

80 . . maturidade esperada, conforme respostas anteriores. As condi¢coes
Escuta ao Mercado INTELECTUAL arcabouco normativo que rege a Propriedade o P e P ~ . ¢
. . de exploragdo e utilizagdo da Pl deverdo considerar, conforme o
Intelectual, especificamente no tocante a . o . .. .
. . ~ . o arranjo definido, os direitos necessarios ao desenvolvimento da
titularidade, exploracdo comercial, protecao de ~ o . .
. .. . solucdo no Brasil e a sua eventual fabricacdo e fornecimento no
ativos pré-existentes e regras de reparti¢do dos , . .
e Pais, sem que se antecipe, nesta etapa, a forma como sera
direitos sobre os resultados gerados. N
estruturada a produgao.
A encomenda tecnolégica tera como foco as atividades de P&D
necessarias a integracdo das tecnologias e a superac¢do do risco
tecnoldgico, e ndo a producdo ou o escalonamento do dispositivo.
Quando houver utilizacdo de tecnologia existente, o
s . . - desenvolvimento da inovagao incremental devera ser realizado
L ~ O Ministério da Saude precisa definir com clareza . . R ~
81 Questionario de P&D E PRODUCAO Uais etanas do processo brodutivo devem ser majoritariamente no Brasil, observados os parametros que serdo
Escuta ao Mercado NACIONAL q . P P . P definidos no edital e no Termo de Referéncia. A equipe técnica
realizadas no Brasil. . . .
considera ainda que, caso seja alcangado o TRL 8, espera-se que
o(s) Componente(s) Tecnoldgico(s) Critico(s) sejam produzidos no
Brasil, sendo que os requisitos e percentuais relativos as etapas
produtivas a serem nacionalizadas serao definidos nos
instrumentos da contratagao.
S . . L Em relagdo a propriedade intelectual eventualmente gerada no
O Ministério da Saude precisa definir ainda a AL ¢ prop . , g .
. ambito da encomenda (Foreground IP), a equipe técnica avalia,
estratégia a ser adotada para produtos que . . ~ C e
ossuem backeround IP. Seria importante avaliar neste momento, que sua titularidade ndo sera definida
Questionario de PROPRIEDADE P , g : . P - previamente pelo Ministério da Salde, mas estabelecida no
82 também se o ponto central de discussdo é

Escuta ao Mercado

INTELECTUAL

manter propriedade intelectual sob controle de
empresas nacionais ou garantir que estas tenham
autonomia na comercializagdo nacional.

arranjo a ser negociado e formalizado entre as partes,
considerando as contribuigdes, os riscos assumidos e o interesse
publico. Em todos os casos, o arranjo deverd assegurar os direitos
necessarios a producdo nacional e ao fornecimento da solugdo ao
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SUS, ndo podendo as condicdes pactuadas inviabilizar esses
objetivos.

83

Questionario de
Escuta ao Mercado

ATRIBUTOS

O Perfil de Produto-Alvo (Target Product Profile —
TPP) restringe o escopo as metodologias
moleculares, sob a justificativa de que essas
plataformas sdo endossadas pela Organizacdo
Mundial da Saude (OMS). Essa fundamentacao,
contudo, é apenas parcialmente correta

A opgao por metodologia molecular ndo decorre exclusivamente
de seu endosso pela OMS, mas principalmente dos requisitos
funcionais da solucdo pretendida, especialmente a necessidade de
diagnéstico rapido e de identificacdo precoce de resisténcia aos
farmacos. Embora a cultura e o teste de sensibilidade fenotipico
permanecam como métodos de referéncia para avaliacdo da
resisténcia, as tecnologias moleculares apresentam importante
vantagem em relacdo ao tempo de obtencado dos resultados e
constituem, atualmente, uma das principais estratégias para
deteccdo rdpida de resisténcia. As recomendacées da OMS
constituem elemento adicional de respaldo técnico e de
alinhamento as politicas internacionais de enfrentamento da
tuberculose.
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