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CHAMADA PUBLICA EMBRAPII 04/2021

CREDENCIAMENTO DE UNIDADES EMBRAPII EM FARMACOS E
BIOFARMACOS

A Associacao Brasileira de Pesquisa e Inovacgdo Industrial - EMBRAPII — em parceria
com o Ministério da Salde, torna publico o processo de selecéo para credenciamento de
Unidades EMBRAPII (UEs), na &rea de Farmacos e Biofarmacos. A presente chamada é
regida pelas regras constantes do Manual de Operacdo da EMBRAPII
(http://embrapii.org.br/manual-das-unidades-embrapii/).

Conforme detalhado a seguir, esta chamada sera conduzida em parceria com o Ministério
da Saude, com vistas a credenciar novas Unidades EMBRAPII qualificadas para o
desenvolvimento de projetos de P,D&I com empresas industriais nas areas acima
referidas.

As Unidades Candidatas apresentardo Plano de Acéo para 6 (seis) anos de operacao,
incluindo metas a serem atingidas quanto ao numero de projetos, valores estimados do
portfélio de projetos a ser executado durante o credenciamento, empresas prospectadas e
geracdo de propriedade intelectual.

As Unidades EMBRAPII selecionadas nesta Chamada estardo credenciadas a receber
recursos financeiros para prospectar e executar projetos de Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovacdo (P,D&I), em parceria com empresas industriais, em area de competéncia
definida no Plano de Acdo aprovado no credenciamento, em consonancia com o
estabelecido no item 3 deste edital, com o compromisso contratual de atingir metas de
desempenho pactuadas no ato do credenciamento e também documentadas no Plano de
Acéo.

1. Objetivo

Esta chamada publica tem o objetivo de selecionar até 04 (quatro) propostas de grupos de
pesquisa tecnoldgica aplicada de Instituicdes Cientificas, Tecnologicas e de Inovacao
(ICTs), publicas ou privadas sem fins lucrativos, para serem credenciadas como Unidades
EMBRAPII atuantes na area de Farmacos e Biofarmacos. O credenciamento sera
exclusivo para o segmento da ICT indicado como grupo proponente (Unidade Candidata)
responsavel pela area de competéncia definida no Plano de Acdo. Os recursos previstos
para esta chamada, sdo oriundos do Ministério da Salde, via Contrato de Gestao firmado
com a EMBRAPII, e estdo limitados a um total de R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de
reais).

Para fins da presente chamada, considera-se grupo proponente ou Unidade Candidata, um
conjunto de pesquisadores vinculados a uma ICT, operando cooperativamente em tema
de pesquisa aplicada.
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A presente chamada visa credenciar novas Unidades EMBRAPII qualificadas para atuar
com empresas no desenvolvimento de projetos de P,D&I, conforme o Manual de
Operacdo da EMBRAPII cujo detalhamento est& descrito a seguir.

A Area de competéncia caracteriza a especializacdo e a identidade tematica
fundamentadas na experiéncia do grupo proponente ao credenciamento. O entendimento
claro da &rea e do seu eixo de atuacdo é estabelecido pelas sublinhas da &rea de
competéncia. As sublinhas devem ser complementares entre si e direcionadoras das a¢oes
na area pleiteada ao credenciamento. Devem também permitir o aprofundamento e o
adensamento do contetdo de P,D&I nos projetos a serem desenvolvidos com as empresas
industriais. Sua delimitacdo ndo deve ser tdo restrita, de forma a restringir seu escopo de
atuacdo e seu mercado, tampouco genérica a ponto de configurar um conjunto de
especializacOes dispersas.

No contexto dessa Chamada, os projetos de P,D&I Farmacos e Biofarmacos apoiaveis
pela EMBRAPII, dentro da iniciativa com o Ministério da Saude (MS), devem estar
alinhados as demandas tecnoldgicas do Sistema Unico de Satde (SUS) e do Complexo
Industrial da Saude (CIS), caracterizado por setores industriais de base quimica,
biomédica, farmacéutica e biotecnoldgica.

Conforme instrucfes do Manual de Operacdo da EMBRAPII, os resultados — metas e/ou
entregas — previstos nos projetos de P,D&I contratados com as empresas industriais,
devem pertencer aos niveis de maturidade tecnoldgica caracterizados por niveis de TRL
entre 3 e 6, envolvendo portanto, prova de conceito, validacdo de tecnologias em
ambiente de laboratorio, validacdo de tecnologias em ambiente relevante ou
demonstracdo de tecnologia, modelo, sistema ou subsistema em escala de producéo.

Com tal caracterizacdo, os projetos EMBRAPII situam-se na etapa pré-competitiva do
esforco de inovacdo, envolvendo por isso maior risco tecnoldgico. Disso decorre que a
usual prestacdo de servicos tecnoldgicos rotineiros ndo pode constituir objetivo de um
projeto de P,D&I do modelo EMBRAPII.

1.1 Objetivos Especificos da Chamada
Os objetivos especificos da presente Chamada consistem em:

e Estabelecer as condicOes, as regras e 0s critérios para o credenciamento de novas
Unidades EMBRAPII na area definida nesta chamada.

e Orientar a elaboracdo da proposta de credenciamento dos grupos candidatos aptos
ao desenvolvimento de projetos de inovacdo na fase pré-competitiva,
caracterizada por TRL entre 3 e 6, em cooperagdo com empresas industriais,
conforme Manual de Operacdo da EMBRAPII.
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2. Condic0es para a candidatura ao credenciamento EMBRAPII

Podem se candidatar como Unidade EMBRAPII grupos de pesquisa das ICTs brasileiras,
que demonstrem experiéncia de desenvolvimento de projetos em parceria com empresas
industriais inscritas no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda
(CNPJ); que se enquadrem nas normas EMBRAPII e nos critérios definidos por meio da
presente Chamada e pelo Manual de Operacdo da EMBRAPII. Cada ICT candidata
podera submeter somente uma proposta na presente Chamada Publica.

O grupo proponente, candidato a ser credenciado como Unidade EMBRAPII, € a
entidade gestora e executora das a¢des orientadas para a realizacdo da carteira de projetos
EMBRAPII, pactuada no ato do seu credenciamento, tendo o objetivo primordial de
executar projetos de P,D&I com empresas, de acordo com o modelo de operagédo
EMBRAPII. Na condigéo de candidato, espera-se que 0 grupo proponente seja capaz de
demonstrar:

Q) Capacidade de atender os requisitos de enquadramento discutidos nesta secéo e
na secao 4 abaixo;

(i)  As condicGes necessarias para o desenvolvimento dos projetos, conforme regras
explicitadas no Manual de Operacdo da EMBRAPII e na secdo 5 abaixo;

(ili)  Governanca, autonomia decisoria e de gestdo local para contratar e desenvolver
projetos na sua area de competéncia, alocar pessoal e infraestrutura para executar
0s projetos contratados, bem como realizar processos de prospeccao, negociacao,
etc., conforme o Sistema de Exceléncia Operacional EMBRAPII. Isso implica
na disponibilidade prévia de recursos humanos préprios, na existéncia de suporte
administrativo e de gestdo operacional no grupo candidato, na autonomia
decisoria em questbes técnico-cientificas na area de competéncia credenciada,
bem como na governanca e na lideranca sobre as atividades da equipe de pesquisa
e de gestdo que estejam diretamente envolvidas nos projetos EMBRAPII

(iv)  Disponibilidade para atender as demandas da EMBRAPII pertinentes a presente
chamada, em particular, porém ndo se limitando, a recep¢cdo das equipes de
especialistas nas visitas de avaliagdo virtual, conforme cronograma e condicGes
aqui estabelecidos.

Sdo elegiveis as candidaturas de grupos de pesquisa aplicada vinculados a ICTs e que
atendam a uma das seguintes condicdes, observadas as defini¢cOes pertinentes da se¢édo
anterior.

I. Estar instalado em Universidade publica ou privada sem fins lucrativos, ou em
Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia e Tecnologia do Ministério da
Educacgédo — MEC.

! Disponivel em https://embrapii.org.br/institucional/manuais/sistema-de-excelencia-operacional-
embrapii/
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ii. Estar vinculado a instituto ou centro de pesquisa publico voltado a pesquisa
tecnoldgica;

Ii. Estar vinculado a instituto ou centro de pesquisa privado sem fins lucrativos,
voltado & pesquisa tecnoldgica e ndo cativo de uma empresa ou grupo
empresarial exclusivo.

O credenciamento serd exclusivo para a Unidade Candidata responsavel pela area de
competéncia definida no Plano de A¢do. Cada ICT podera apresentar somente uma Unica
proposta de credenciamento e, portanto, um uUnico Plano de Acdo. No caso de
Universidades Multicampi, cada Campus constituido por um minimo de 3 (trés)
faculdades e/ou unidades académicas e dotado de autonomia administrativa, e que possua
grupos de pesquisa cientifico-tecnoldgica nas areas de competéncia da presente Chamada,
conforme secdo 3, podera submeter uma Unica proposta, assinada pelo Diretor da Unidade
Académica que sedia a proposta a ser apresentada a EMBRAPII. Nestes casos a proposta
apresentada devera ser homologada pelo Reitor da Universidade.

N&o sdo elegiveis grupos candidatos que ndo apresentarem recursos humanos de P,D&I
e infraestrutura qualificada proprios, ou que a area de competéncia seja muito abrangente,
indefinida, ou que ndo demonstrarem demanda de P,D&I de empresas industriais na area
de competéncia proposta. Também ndo sdo elegiveis aquelas propostas cujos recursos
humanos para P,D&I e infraestrutura estejam dispersos, subordinados a estruturas de
governanga e de gestdo distintas. Esta inelegibilidade inclui, mas ndo se limita ao
credenciamento por filial com operacgdo subordinada a sede.

3. Areas da presente Chamada

Sdo elegiveis ao credenciamento como Unidade EMBRAPII as InstituicGes,
Cientificas, Tecnoldgicas e de Inovacdo que apresentarem uma unica (01) area de
competéncia com até 3 (trés) sublinhas, que contemplem até 3 (trés) temas prioritarios
abaixo descritos:

e Drug Discovery: novas moléculas e principios ativos;
e Desenvolvimento de pro-farmacos;

e Desenvolvimento de farmoquimicos;

e Desenvolvimento de IFAs quimicos;

e Sistemas de liberagdo controlada de farmacos;

e Biologia molecular aplicada a produtos terapéuticos;
e  Anticorpos monoclonais;

e Proteinas terapéuticas;

e Desenvolvimento de IFAs biotecnolégicos;

e Kits diagnosticos;

e Implantes incorporados com farmacos;

e Manufatura aditiva de produtos para saude incorporados com farmacos;
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e Producdo de Hemoderivados;
e Ensaios pré-clinicos;
e Ensaios clinicos fase I.

Nesta chamada havera o credenciamento de até 4 (quatro) novas unidades. As Unidades
Candidatas deverao especificar na rea de competéncia, as respectivas sublinhas tanto na
Carta de Manifestacdo (ETAPA ) como no Plano de Acdo (ETAPA IlI) submetidos a
Chamada.

4.

Requisitos para o enquadramento na Chamada

O processo de andlise e selecdo para o credenciamento de Unidades EMBRAPII,
conforme secdo 10, serd apenas para 0s grupos candidatos que demostrarem cumprimento
dos seguintes requisitos:

Possuir as certificagfes pertinentes para contratacdo, gestdo e execucdo de
projetos de P,D&I nas areas de competéncia previstas no Plano de Acdo,
preferencialmente com aceitacdo para fins regulatérios na area da satde, tais como
Boas Préticas de Laboratério (BPL) e Boas Préticas Clinicas (BPC), entre outras
pertinentes a area e as sublinhas propostas para credenciamento?.

Possuir area de competéncia alinhada a Politica de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo, as Politicas de Ciéncia e Tecnologia voltadas para o Complexo
Industrial da Saude (CIS), as prioridades do Ministério da Saude e cobrindo as
areas estabelecidas na secéo 3 desta Chamada.

Possuir equipe e infraestrutura prdprias para desenvolver projetos de P,D&I
tecnoldgico em area de competéncia especifica e realizar as demais atividades
pertinentes as Unidades EMBRAPII.

Possuir politica ou diretriz de Propriedade Intelectual (PI) aprovada e vigente,
conforme documentacdo prevista na secdo 9-b (ETAPA I1) desta Chamada
Publica.

Demonstrar experiéncia no desenvolvimento de projetos de P,D&I na érea de
competéncia proposta, por meio da apresentacéo de lista qualificada de projetos
contratados com o setor industrial com indicacdo do CNAE (primario,
secundario), conforme instrucdes para preenchimento da Planilha de dados
quantitativos.

Na demonstragdo dos valores dos projetos é obrigatdria a explicitacdo em
separado dos recursos captados do setor industrial. Os valores demonstrados
devem corresponder aqueles constantes nos documentos de contratacdo dos
respectivos projetos.

2 Propostas nas sublinhas “Ensaios pré-clinicos” e “Ensaios clinicos fase I” deverdo demonstrar as
certificacBes disponiveis apos a conclusao do credenciamento.
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O periodo considerado para comprovacdo da experiéncia serd entre 2018 a 2020,
observadas as seguintes regras:

a)  Comprovacao de experiéncia de desenvolvimentos de projetos de P,D&I com
recursos captados® de empresas do setor industrial. O volume de recursos captados
constitui item classificatorio das propostas. Nessa comprovacdo, ndo podera ser
demonstrada captacdo em servicos tecnoldgicos rotineiros.

b) A demonstracdo da experiéncia no periodo requerido se dara pela data de
contragdo dos projetos, que devera estar no periodo de 01/01/2018 a 31/12/2020%.

c) Projetos contratados por empresas nas quais a Unidade Candidata possua
participacdo majoritaria ou pertencam a um mesmo grupo, ndo podem ser
considerados como experiéncia de captacdo de projetos. A operacdo como
Unidade EMBRAPII busca atender um mercado industrial, ndo pressupondo o
atendimento de empresa cativa.

5. Condiges de financiamento

O credenciamento da Unidade Candidata pressupfe sua capacidade de gerenciar e
operacionalizar o uso dos recursos financeiros originarios de trés fontes distintas: (a) dos
recursos da EMBRAPII, (b) da captacdo pela Unidade de recursos de empresas industriais
e (c) dos recursos da prépria Unidade, na forma de contrapartida econémica ou financeira
para a execucao dos projetos de P,D&I, sempre na area de competéncia proposta.

O montante total de recursos a ser proposto no Plano de Acdo, para a contratacdo do
portfélio de projetos EMBRAPII com empresas devera obedecer a seguinte composicao:

e A parcela de recursos correspondente a contribuicdo da EMBRAPII nas metas
financeiras sera de no méaximo 1/3 do valor total da carteira de projetos a serem
contratados pela Unidade no periodo do credenciamento.

e Os 2/3 restantes dos recursos necessarios a execucdo do portfolio de projetos de
P,D&I deverdo ser negociados entre a Unidade credenciada e as empresas
contratantes dos projetos, sendo obrigatorio que os recursos aportados pelas
empresas sejam necessariamente financeiros e nao inferiores a 1/3 do valor total
do portfélio, no periodo de 6 anos.

e Osrecursos de contrapartida da Unidade candidata, a serem aplicados nos projetos
de P,D&I contratados, podem ser financeiros ou econdmicos, e devem
necessariamente atender o estipulado na secdo 8 do Manual de Operacdo da

3A captagéo de recursos com empresas do setor industrial ndo podera ser demonstrada por meio de recursos
ndo reembolsaveis ou de recursos decorrentes de subvencdo econémica.

4 A critério exclusivo da EMBRAPII poderéo ser solicitados os documentos formais de contratacio dos
projetos (ex. contratos, convénios, etc.) para comprovacdo do enquadramento dos mesmos no periodo
requerido.
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EMBRAPII®. No caso de serem financeiros os recursos da Unidade para cada
projeto contratado, tais valores deverdo ser administrados em contas bancérias
distintas por fonte de recurso® e por projeto.

e A participagdo financeira individual de empresa contratante em cada projeto, ndo
podera ser inferior a 10% do valor total do projeto. Analogamente, a participacdo
da EMBRAPII em cada projeto ndo podera ser inferior a 10% do seu valor.

e No caso em que 0s recursos aportados pelas empresas sejam decorrentes de
obrigaces legais de investimento em P,D&I (como por exemplo Lei de
Informatica, ANP, entre outros), a participacdo minima da empresa com recursos
financeiros serd de 50% do valor total de cada projeto.

e A Unidade credenciada ndo podera utilizar recursos da EMBRAPII para financiar
Projetos contratados por empresas subsidiarias ou nas quais a Unidade candidata
possua participagdo acionaria ou pertencam a um mesmo grupo.

O repasse de recursos da EMBRAPII nesta Chamada esté limitado ao valor maximo
de R$ 5 milhdes por Unidade credenciada para cobertura do Plano de Acéo, durante
0s 6 (seis) anos de credenciamento.

A Unidade EMBRAPII credenciada decidira sobre a composicao especifica de recursos
financeiros e econdmicos a serem utilizados no &mbito de cada projeto, respeitando as
condigdes de financiamento explicitadas nesta secéo.

O aporte de recursos da empresa contratante de cada projeto devera ser definido pela
Unidade credenciada, levando-se em consideragéo o risco envolvido no desenvolvimento
do projeto de P,D&I a ser contratado, o desafio tecnolégico a ser vencido e o potencial
de aplicacdo da tecnologia a ser desenvolvida.

A critério da candidata, na elaboracdo do plano financeiro poderdo ser ofertados e
contabilizados recursos complementares provenientes de Fundagdes de Amparo a
Pesquisa (FAPs) como contrapartida da candidata. Na eventualidade de oferta dos
recursos complementares, cabera a candidata garantir 0 seu acesso para execucao do
Plano de Ac¢do ora submetido, bem como se responsabilizar pelo seu uso de acordo com
todas as regras estabelecidas nesta chamada e nas demais orientacBGes pertinentes ao
credenciamento EMBRAPII.

6. Itens financiaveis nos projetos EMBRAPII

Os recursos financeiros aportados aos projetos de P,D&I pela EMBRAPII, pela(s)
empresa(s) parceiras e pela Unidade credenciada destinam-se exclusivamente ao custeio

> Regras disponiveis em http://embrapii.org.br/manual-das-unidades-embrapii/, que poderdo ser

complementadas por Instrugdes Operacionais ou revisdes do Manual para acomodar particularidades
especificas desta Chamada.

® No presente contexto as fontes de recursos financeiros dos projetos serdo EMBRAPII e Empresa, cada
gual com conta bancaria especifica para cada projeto.



http://embrapii.org.br/manual-das-unidades-embrapii/

\¢
< EMBRAPII

Chamada EMBRAPII 04-2021

da execucdo dos projetos e as despesas referentes aos seguintes itens de dispéndio,
conforme normas do Manual de Opera¢do da EMBRAPII:

I. Pessoal
ii.  Material de consumo
iii.  Diarias
iv.  Passagens e despesas de locomocao
v.  Servicos de terceiros — pessoa fisica e pessoa juridica
vi.  Despesas de suporte operacional
vii.  Qutras despesas correntes

As despesas enquadraveis em cada um dos itens acima e as respectivas regras de execugado
financeira da EMBRAPII encontram-se disponiveis na se¢do 8 do Manual de Operacéo
da EMBRAPII.

A aquisicdo de equipamentos e material permanente, incluindo softwares, é permitida
somente para componentes integrados aos resultados dos projetos e, quando feitas,
exclusivamente com recursos da(s) Empresa(s) contratante(s) do(s) projeto(s)’.

7. Contrapartida da Unidade credenciada

Uma vez credenciada, a contrapartida da Unidade podera ser financeira ou econémica
(ndo financeira). A contrapartida ndo financeira refere-se a recursos proprios da Unidade
Candidata, inclusive os provenientes de agéncias de fomento, empregados na execucao
do projeto. A contrapartida financeira da Unidade deve ter conta especifica para cada
projeto. Para efeito de comprovacdo da contrapartida, serdo admitidas apropriacfes de
custos e/ou despesas relativas aos seguintes itens:

i. Pessoal;
ii.  Material de consumo;
iii.  Diarias;
iv.  Passagens e despesas de locomocao;
V.  Servicos de terceiros — pessoa fisica e pessoa juridica;
vi.  Despesas de suporte operacional,
vii.  Uso de equipamento laboratorial e de software de P,D&I proprios.

As despesas de suporte operacional abrangem, salarios, incluindo encargos e beneficios
de pessoal administrativo, de apoio técnico e das areas juridica, financeira, contabil,
servicos de manutencdo e de infraestrutura, tais como gastos com &gua, energia elétrica e
seguranga e outras necessarias a execucao dos projetos previstos no plano de acdo. A

70 credenciamento como Unidade EMBRAPII pressupde a oferta pelo grupo candidato de infraestrutura
fisica atualizada para a boa gestdo de P,D&I, com equipamentos, software (itens de capital), recursos
humanos qualificados em quantidade compativel com o Plano de Acéo e acesso ao mercado foco da agdo
EMBRAPII, além de comprovada experiéncia de P,D&I sob demanda do setor empresarial, na area de
competéncia proposta para credenciamento.
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Unidade EMBRAPII pode utilizar recursos, exclusivamente originarios das empresas
parceiras, até 15% do valor total do projeto para a realizagdo destas despesas, sejam elas
internas ou externas e também para aquisi¢do de equipamentos e do material permanente
acima mencionado, sem a necessidade de discrimina-las.

As despesas relativas ao uso de equipamento laboratorial e de software proprios devem
ser apuradas conforme regras contidas no Anexo 3 do Manual de Operagdo da
EMBRAPII.

8. Periodo de credenciamento

As Unidades selecionadas nesta Chamada estardo credenciados por um periodo de 6 (seis)
anos para o desenvolvimento de projetos de P,D&I com empresas, conforme as regras
constantes do Manual de Operacdo da EMBRAPII.

O primeiro ano de credenciamento, que se inicia a partir da assinatura do Termo de
Cooperacdo entre a ICT e a EMBRAPII, tera carater probatdrio, sendo a manutencdo do
credenciamento confirmada apds a verificacdo dos resultados alcancados pela Unidade
ao término dos 12 (doze) meses iniciais de operacao, frente ao Plano de Ag¢éo contratado.

Em razdo do periodo probatorio, o ato de credenciamento, o Plano de Acdo, e 0
correspondente Termo de Cooperacédo serdo rescindidos, unilateralmente e de imediato,
se ndo forem cumpridas as metas contratadas para o primeiro ano de atuagdo da Unidade
EMBRAPII, garantidos os recursos necessarios a finalizacdo dos projetos contratados
pela Unidade.

9. Apresentacdo da proposta

A proposta s sera aceita quando apresentada por meio eletrénico. A Unidade Candidata
devera encaminhar os seguintes documentos pertinentes as ETAPAS | e 1l (abaixo) para
0 e-mail chamada04_2021@embrapii.org.br.

ETAPA I: Informacdes e documentos com apresentacdo obrigatéria até as 23:59
horas, horéario de Brasilia/DF, do dia 27 de agosto de 2021 (vide cronograma do
processo seletivo, secdo 11 desta Chamada)

a. Carta de Manifestacdo: a ser enviada para o e-mail citado, deve ser
documento emitido e assinado pelo representante legal do grupo candidato,
trazendo obrigatoriamente dois contetdos basicos, no formato ndo editavel
.PDF:

(1) manifestacdo de interesse do grupo candidato ao credenciamento
EMBRAPII e declaracdo sumaria de aceite integral das regras estabelecidas
na presente Chamada, bem como das normas da EMBRAPII, assinada pelo
dirigente da ICT;

(2) argumentacdo sintética, limitada obrigatoriamente a duas (02) péaginas,
contendo informacgdes sobre o delineamento da area de competéncia
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pleiteada para credenciamento, a qualificacdo da equipe e suas linhas de
atuacdo, além da experiéncia de atuacdo com empresas. Este conteldo
subsidia a anélise da qualifica¢do do grupo proponente no desenvolvimento
de P,D&I para empresas, conforme sec¢do 10 abaixo.
Informacgdes Quantitativas FASE . numero de pesquisadores do staff
institucional, qualificacd@o curricular dos pesquisadores do staff institucional,
disponibilidade minima aos projetos a serem contratados, projetos
comprovadores da experiéncia (quantia e valores), conforme estabelecido na
secdo 4, e infraestrutura de pesquisa, apresentados em planilha disponibilizada
nesta Chamada'®, preenchida em Excel® versdo 2013 ou superior, contendo
todos os dados necessarios para andlise da proposta de candidatura ao
credenciamento.

ii. ETAPA II: Informacbes e documentos com apresentacdo obrigatdria até as 23:59
horas, horario de Brasilia/DF, do dia 22 de outubro de 2021 (vide cronograma do

processo seletivo, secdo 11 desta Chamada)

a.

Plano de Ac¢do: arquivo PDF devidamente assinado pelo representante legal
do grupo candidato, contendo o Plano de Acéo elaborado conforme o modelo
disponivel para a Chamada®, limitado obrigatoriamente a 30 paginas, no
formato A4, fonte Times New Roman, letra 12 e espacamento simples.
Nota: Propostas que descumprirem essa formatacdo serdo
automaticamente desclassificadas. O Plano de Acdo (PA) é parte integrante
do Termo de Cooperacdo que detalha as acdes gerenciais e operacionais, bem
como 0s compromissos a serem assumidos pela Unidade credenciada frente a
EMBRAPII no ato do seu credenciamento (previsdo do nimero de projetos a
serem desenvolvidos, nimero de empresas a contratar, e 0s valores previstos
das trés partes). Assim sendo, espera-se que o Plano de Acéo oriente as acdes
a serem tomadas para o controle, verificacdo e o cumprimento das metas
propostas, estabeleca a estrutura de governanga, lideranca e responsabilidades,
descreva os processos de negécio e de gestdo para operar de acordo com o
modelo EMBRAPII (gestdo financeira, administrativa, riscos, portfolio,
melhoria continua, etc.). O Plano de Acdo deve também incluir orientacdo
sobre as a¢Oes do grupo candidato para a manutencéo e o desenvolvimento da
area de competéncia, além de informar sobre a disponibilidade de recursos
humanos e de infraestrutura compativeis com os processos de P,D&lI, na area
de competéncia, voltados ao mercado de P,D&I de empresas industriais,
conforme orientagdbes EMBRAPII. Acompanham o Plano de Acdo as
informagdes adicionais®, que fazem parte dos compromissos estabelecidos no

8 Modelos dos documentos est3o disponiveis no site da EMBRAPII, em https://embrapii.org.br/chamadas-

publicas/

% As informagdes quantitativas inicialmente submetidas ao processo de credenciamento na planilha Excel®
deverdo ser incorporadas ao Plano de Acdo mediante aprovacdo do grupo candidato no processo de
credenciamento.
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Termo de Cooperagdo a ser firmado com a EMBRAPII no ato do
credenciamento.

b. Politica de Propriedade Intelectual (PI): arquivo PDF contendo a copia digital
do documento aprovado na Instituicdo proponente que oficializa a sua Politica
ou Diretriz de PI, com a respectiva aprovacao institucional, e, por
consequéncia, oficializa a Politica de Pl na Unidade Candidata™®.

c. Certificacbes pertinentes: somente para candidato as areas de
desenvolvimento pré-clinico e clinico. Tais certificacdes serdo necessarias no
inicio da operacgdo credenciada da Unidade, por ocasido do credenciamento,
visando a contratacdo do(s) projeto(s) que delas dependam.

d. Informagbes Quantitativas ETAPA II: planilha disponibilizada nesta
Chamada?!, preenchida em Excel® versdo 2013 ou superior, contendo todos
0os dados necessarios para analise do Plano de Acdo submetido ao
credenciamento.

e. Documentagdo complementar: somente para Entidades privadas sem fins
lucrativos devera ser apresentado Estatuto Social ou Ato Constitutivo da
entidade (ou documento equivalente) e ata de eleicdo da atual diretoria,
devidamente registrados.

f.  Carta de compromisso pela gestdo financeira: quando a Candidata proponente
indicar Fundacdo de Apoio para a gestdo dos recursos financeiros, de compras,
contratagdes, etc., devera encaminhar carta de compromisso da instituicdo
gestora (formato PDF separado), assinada pelos representantes legais da
Candidata proponente e da Fundagdo de Apoio, manifestando o aceite das
normas da EMBRAPII que regem esta chamada, conforme modelo anexo.

As informacdes da ETAPA | deverdo ser apresentados em arquivos separados nos
formatos XLS® (informacGes quantitativas) e PDF® (carta de manifestacdo), devendo a
ultima estar devidamente assinada pelo representante institucional do grupo candidato.

Os itens da ETAPA Il também deverdo ser apresentados em arquivos separados, na
extensdo PDF®, observando especialmente as orientacdes de forma, de contetdo e as
assinaturas do representante institucional, conforme instrucdes desta Chamada.

Documentos que demandem anuéncia Institucional para a submissdo a Chamada, em
qualquer etapa do processo seletivo, conforme indicacdo acima, deverdo ser sempre
apresentados a Chamada com as devidas assinaturas do representante Institucional, sob
pena de desclassificacdo sumaria do certame por ndo restar comprovada a concordancia
Institucional & sua submiss&o.

N&o serdo aceitos quaisquer outros documentos além dos previstos na se¢do 9 desta
Chamada, documentos ndo assinados quando assim requerido ou documentos enviados

10 N3o serdo aceitos modelos de contratos como substitutos de Politica de PI.
u Modelos  dos documentos  estdo disponiveis no  site da EMBRAPII, em
https://embrapii.org.br/chamadas-publicas/
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apos os limites de prazos estabelecidos na se¢do 11, também ndo serdo aceitos modelos
de contratos como substitutos de Politicas de Pl aprovadas e vigentes.

No recebimento das informacdes relativas a ETAPA | a EMBRAPII respondera ao
remetente com um codigo de identificacdo da proposta. Esse codigo devera ser utilizado
como referéncia para envio da documentagdo restante necessaria na ETAPA 11, bem como
em todas as mensagens e/ou documentacao subsequentes trocadas com a EMBRAPII no
contexto da presente Chamada.

10. Processo de sele¢éo das Unidades EMBRAPII

O processo de selecdo de Unidades para credenciamento é composto por seis fases:

Enquadramento da candidatura: momento no qual os documentos da ETAPA |
sdo recebidos e verificados, observando-se o cumprimento dos prazos da
Chamada e o conteudo apresentado. Esta etapa é classificatdria e eliminatoria.
Submissdes que ndo atendam aos requisitos mencionados e aos prazos
estabelecidos serdo desclassificadas nesta etapa. S&o critérios eliminatorios nesta
etapa: (i) equipe inadequada para a realizagdo de projetos de PD&I na érea de
salde e na area de credenciamento; (ii) os projetos apresentados que ndo
comprovem experiéncia, de acordo com os requisitos da se¢do 4 da chamada. Com
base nestes critérios e na analise comparativa das propostas das Candidatas, seréo
enquadrados até 30 Candidatos para a fase seguinte.

Recepcéo e verificacdo dos documentos conforme estabelecido na ETAPA 1.
Esta fase € eliminatéria para candidaturas nas quais forem apresentados
documentos que ndo atendam os requisitos desta Chamada ou 0s prazos
estabelecidos.

Enquadramento da proposta: candidaturas enquadradas na fase anterior passam
pela andlise inicial da pertinéncia da area de competéncia proposta para
credenciamento e da experiéncia da Unidade candidata em P,D&I com empresas
industriais, conforme requisitos estabelecidos na secdo 4. Esta fase também é
eliminatoria nos seguintes casos:

a. quando os projetos apresentados como experiéncia do grupo candidato
ndo atenderem ao estabelecido na secdo 4 em relacdo as empresas
contratantes e as datas de contratacao.

b. quando a experiéncia demonstrada nao for caracterizada por projetos
de P,D&I, mas, por exemplo, por servicos tecnoldgicos rotineiros,
atividades de certificagdo, ensaios, montagem de infraestrutura,
consultoria, capacitacdo da equipe, dentre outros;

c. quando os projetos tiverem sido realizados para empresas sem o
envolvimento financeiro de empresas industriais, portanto, sem seus
recursos;
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d. quando a experiéncia demonstrada pelos projetos nao for compativel
com a area de competéncia e respectivas subareas pleiteadas no
credenciamento;

e. quando os projetos apresentados como experiéncia prépria do grupo
ndo tiverem sido realizados e/ou coordenados pela equipe candidata;

f. quando as atividades desenvolvidas forem cativas para determinada
empresa ou grupo industrial e ndo demonstrarem acesso amplo ao
mercado foco da proposta de credenciamento;

g. quando a comprovacao de experiéncia prévia do grupo apresentar
informagdes incompletas e/ou que ndo permitam identificar
claramente a atividade de P,D&I desenvolvida.

Avaliacgdo técnica da proposta de credenciamento: consiste na avaliacdo técnica
dos Planos de Acdo, por comissdo de consultores ad-hoc, constituida por
profissionais de reconhecida qualificacdo técnico-cientifica, conhecimento das
areas de atuacdo da proposta e do modelo operacional EMBRAPII.

Visitas de avaliacdo virtual: objetiva averiguar as informacdes submetidas,
esclarecer eventuais duvidas e verificar in loco a aderéncia da proposta de
credenciamento a Unidade Candidata. O resultado da visita pode confirmar a
avaliacdo obtida nas etapas anteriores ou ensejar revisao da avaliacdo, incluindo,
mas ndo se limitando a recomendacdes de ajustes no Plano de A¢édo proposto pela
Unidade Candidata, em quaisquer aspectos, que passam a ser requisitos'? de
contratacdo em caso de credenciamento. As visitas de avaliacdo in loco sdo
facultativas no processo, podendo-se adotar quando necessario, a critério da
EMBRAPII, outras estratégias para a confirmacédo de informacdes relevantes.

Analise de viabilidade de credenciamento: nessa etapa € feita uma analise global
dos pareceres técnicos resultantes de todas as etapas, considerando a
disponibilidade de recursos financeiros e a relevancia das propostas de
credenciamento para a missao da EMBRAPII. A anélise é submetida ao Conselho
de Administracdo (CA) da EMBRAPII para deliberagdo. Cabe ao Conselho a
decisdo final de credenciamento das Unidades EMBRAPII. O credenciamento
somente se torna efetivo apenas ap0s a assinatura do Termo de Cooperacao
especifico entre a EMBRAPII, a Unidade Credenciada e a respectiva ICT.

A implementacdo do processo de selegdo acima se orienta por analises técnicas baseadas
nos requisitos abaixo listados. Cada um desses requisitos é avaliado pela Comissao de
Consultores ad-hoc, com atribuicéo de notas entre O (zero) e 5 (cinco) para cada item que

12 Vide periodo probatério e de credenciamento na secéo 8 desta chamada.
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sdo ponderados pelos pesos abaixo especificados para obtencdo do resultado final da
avaliacdo da proposta.

Requisitos Peso
Infraestrutura de P,D&I existente para a execucéo do Plano de Acéo na area 6
Experiéncia no desenvolvimento de projetos de P,D&I ou de servicos
tecnoldgicos ndo rotineiros!® com empresas industriais da area do Complexo 8
Industrial da Satde e do SUS

Estrutura juridica, financeira, administrativa e de Pl para a execucdo dos
projetos

Foco da &rea de competéncia proposta

Adequacéo do orgamento proposto

Existéncia de demanda empresarial e do SUS para projetos de P,D&I na area
de competéncia

Capacidade da equipe de P,D&I para execucdo do Plano de Acdo
Qualificacdo da equipe

Estrutura de gestdo de projetos

Ao O |0 &

A nota final minima (Ns) para o credenciamento é 3,5, calculada pela média ponderada

das notas obtidas em cada um dos itens acima; na forma Ny = %, onde Ni € a nota
14

atribuida para cada requisito e P;j 0 peso associado aos requisitos, conforme tabela acima.

A obtencdo de nota 0 (zero) em qualquer dos requisitos elimina o grupo candidato do
pleito ao credenciamento. Para avaliacdo dos critérios consideram-se as seguintes
referéncias:

e Infraestrutura de P,D&I existente para a execucdo do Plano de Acdo na area de
competéncia proposta: avalia se a infraestrutura instalada e disponivel no seguimento
da Unidade Candidata € relevante e compativel com a area de atuacéo proposta e com
0 Plano de Acéo (volume de recursos financeiros propostos, quantidade de projetos,
pessoas envolvidas, etc.).

e Experiéncia no desenvolvimento de projetos de P,D&I ou servigos ndo rotineiros com
empresas industriais na area do Complexo Industrial da Saude e do SUS: avalia-se o
histrico de contratacéo de recursos financeiros de empresas industriais®®, na area de

13 Os recursos necessariamente devem ter sido desembolsados pelas empresas industriais contratantes dos
projetos listados como experiéncia do grupo candidata. Consideram-se recursos desembolsados pelas
instituicdes aqueles advindos de fontes prdprias, de obrigatoriedade de investimento em P,D&I (ex. Lei de
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competéncia proposta, para desenvolvimento de projetos de P,D&I, considerando o
periodo especificado nos requisitos de enquadramento (se¢do 4)'4. Nesta analise
considera-se o foco do projeto frente & &rea de credenciamento, seus objetivos, o
desenvolvimento e a inovacdo envolvida, os resultados alcangados no projeto, a sua
coordenacdo, a empresa contratante e o volume de recursos envolvidos. AEMBRAPII
podera solicitar documentacdo adicional dos projetos apresentados para verificar
detalhes e dirimir davidas, incluindo e ndo se limitando aos contratos e planos de
trabalho firmados com as empresas.

Estrutura juridica, financeira, administrativa e de Pl para a execucéo dos projetos:
avalia-se se o grupo candidato dispbe das condicGes necessarias para a gestdo
administrativa, financeira e juridica dos contratos, 0S processos acessorios (ex.
compras, negociacdo de contratos, negociacdo de PI, prospeccdo de negdcios).
Verifica-se também a sua experiéncia na operacdo destas estruturas para o
atendimento de demandas industriais de P,D&I. De particular relevancia na gestao €
a sua institucionalidade, a governanca, a autonomia decisoria, a agilidade operacional
e a flexibilidade para trabalhar com demandas do setor empresarial industrial.

Foco da é&rea de competéncia proposta: avalia-se se a area proposta para
credenciamento caracteriza especializacdo tematica do grupo candidato,
fundamentada na experiéncia da equipe de P,D&I diretamente envolvida no
credenciamento, na infraestrutura ja disponivel para P,D&I e no histérico de projetos
de P,D&lI ja realizados para empresas industriais.

Adequacdo do orcamento proposto: avalia se o volume total de recursos pleiteado
pelo grupo candidata é consistente com: a demanda potencial da area de competéncia,
com a natureza dos projetos elencados como experiéncia da equipe, com a estratégia
de negdcios do Plano de Acdo com especial atencdo para a relacdo entre o mercado
foco, com a capacidade de contrapartida (econémica e financeira) e com o quadro de
pessoal envolvido. Verifica-se também a coeréncia entre o volume de recursos ja
mobilizados de empresas industriais, na area de competéncia, e a demanda
apresentada no pleito ao credenciamento, considerando que a EMBRAPII financia
apenas despesas de custeio nas proporcdes estabelecidas na se¢éo 5 dessa chamada.

Existéncia de demanda para os projetos de P,D&I e do SUS na area: avalia o
potencial econdmico e mercadologico da area de competéncia do grupo candidata, e
o0 potencial de fornecimento de solug¢fes inovadoras para processos e produtos deste

Informética, ANP e etc.) ou de financiamento reembolsavel. Recursos provenientes de financiamentos ndo
reembolsaveis serdo desconsiderados na comprovacdo da experiéncia. Também serdo desconsiderados
recursos nao reembolsaveis captados diretamente de instituigdes de fomento pelo candidato ou pela
empresa contratante.

14 0 enquadramento dos projetos se da pela data de contratagio dos projetos, podendo ter seu término data
de término posterior ao periodo requerido. Sob nenhuma hipétese serdo considerados na comprovagao da
experiéncia projetos com data de contratacéo fora do periodo requerido, sendo a documentacéo dos projetos
passivel de verificacao.
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mercado. Esta analise se baseia na delimitacdo dada para a area de competéncia e
pelas sublinhas, pelo mapeamento preliminar das potenciais empresas parceiras e pelo
potencial inovador do mercado alvo da agio EMBRAPII.

Capacidade da equipe de P,D&I: analisa-se a experiéncia prévia da equipe de
pesquisadores da Unidade na realizacdo de projetos de P,D&I na area proposta com
instituicdes empresariais, além da adequagdo do tamanho da equipe frente ao Plano
de Acdo, esta Gltima expressa pelo nimero de horas disponiveis exclusivamente para
as atividades da Unidade EMBRAPII.

Qualificacdo da equipe: verifica-se o nivel de formacdo dos membros da equipe e a
pertinéncia da formacdo da equipe com a area de competéncia pleiteada no
credenciamento.

Estrutura de gestao de projetos e portfolio: verifica-se se a Unidade Candidata possuli
estrutura funcional para a gestdo de projetos de PD&I e buscam-se evidéncias da
agilidade e da eficiéncia do Candidato nas contratagcdes com instituicdes empresariais.
Incluem-se nessa averiguacao os procedimentos de gestdo de portfolio e a analise dos
instrumentos de gestdo ja utilizados nos projetos apresentados no historico.

11. Prazos para a selecéo

O processo seletivo da Chamada EMBRAPII 04/2021 obedecera ao seguinte cronograma
de prazos e atividades:

Atividade mites (4

Abertura do processo de sele¢do 21/07/2021
Palestra de esclarecimento para Candidatos 27/07/2021
Envio da Carta de Manifestacdo e Informagdes Quantitativas — ETAPA | 27/08/2021
Resultado do enquadramento da candidatura 17/09/2021
Interposicao de recursos sobre enquadramento da candidatura 24/09/2021
Resposta EMBRAPII aos recursos sobre enquadramento 01/10/2021
Submissdo da proposta de credenciamento — ETAPA 11 22/10/2021
Periodo de analise de propostas pelos consultores ad-hoc 25/10/2021
19/11a/2021

Periodo de visitas de avaliagdes virtuais (remotas) 22/11/2021
26/11672021

Resultado preliminar do credenciamento 10/12/2021
Interposicdo de recurso ao resultado preliminar 17/12/2021
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Resultado final do processo de credenciamento 23/12/2021

(*) As datas poderdo ser modificadas a critério da diretoria da EMBRAPII.

Documentos enviados ap0s 0s prazos estabelecidos ndo serdo considerados. O horario
limite para submissdo dos documentos sera sempre as 23:59 horas, horério de
Brasilia/DF, nas datas indicadas, sendo o horario limite apurado pelo registro eletrénico
da entrada da documentacao.

12. Divulgacéo do resultado

O resultado desta Chamada Publica sera divulgado na pagina eletrénica da EMBRAPII
(www.embrapii.org.br), bem como sera enviada correspondéncia individual e especifica
a cada Instituicdo selecionada.

Os interessados poderdo interpor recurso aos resultados dentro dos prazos previstos na
secdo 11 desta Chamada Publica. Sera aceito somente um recurso por etapa de recurso e
por proposta de credenciamento, que devera ser enviado para 0 e-mail
chamada04 2021@embrapii.org.br.

No texto do pedido de recurso, ndo serdo aceitas informagdes ou documentos adicionais,
além dos solicitados na Chamada, de qualquer natureza, que modifiqguem a proposta
original.

13. Considerac0es finais

O processo seletivo € regido pelos termos descritos nesta Chamada Publica e pelas regras
previstas no Manual de Operagdo da EMBRAPII. O pleito ao credenciamento pressupde
o0 conhecimento prévio desses dois documentos e a concordancia integral com seus termos
e regras, tanto pelo grupo candidato quanto pela administracdo superior da ICT a qual ele
esta vinculado.

Todas as informagbes e documentos submetidos pelo grupo candidato a presente
Chamada 04/2021 estarao protegidos por sigilo, segundo as normas EMBRAPII.

Esclarecimentos sobre esta Chamada Publica poderdo ser obtidos até trés dias antes da
data limite para o envio das informacdes relativas 8 ETAPA 1, exclusivamente por meio
do e-mail chamada04 2021@embrapii.org.br.

Esta Chamada Publica podera ser suspensa, alterada ou interrompida, e 0s prazos do
processo de selecdo revistos, a qualquer tempo e a juizo exclusivo da EMBRAPII, sem
que caiba qualquer indenizacao as institui¢bes participantes.

Os casos omissos envolvidos nesta Chamada Publica serdo resolvidos pela Diretoria
Colegiada da EMBRAPII.
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