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SELECAO PUBLICA MCTI/FINEP/FNDCT Subvengio Econémica a Inovacdo em Fluxo

Continuo - MAIS INOVAGCAO BRASIL — SAUDE/ EMPRESAS

PESQUISA, DESENVOLVIMENTO E INOVAGAO PARA REDUZIR AS
VULNERABILIDADES DO SUS E AMPLIAR O ACESSO A SAUDE

ANEXO 1 — CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DA SELECAO PUBLICA

1.0bjetivos Gerais da Selegdo Publica:

Esta Selecao Publica objetiva conceder recursos de subvencao econdmica para o desenvolvimento de
produtos ou processos inovadores, com alto de grau de inovagao e com alta relevancia da inovacdo,

dentro do escopo das linhas tematicas apresentadas no item 2, abaixo!.

Os recursos de subvengao econdmica deverao ser aplicados em projetos de risco tecnoldgico cujas
atividades estejam compreendidas entre os niveis de maturidade tecnoldgica (TRLs) 3 a 7, conforme

conceito apresentado no Anexo 5, durante o prazo de execucao do projeto.

L1 A realizacdo desta acdo atende ao requisito do Termo de Referéncia aprovado na Segunda Reunido

Ordinaria do Conselho Diretor do FNDCT de 2023, realizada na data de 25/10/2023.
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2.Linhas Tematicas:

As linhas tematicas dessa Chamada foram definidas para responder aos Desafios estabelecidos pelo
Ministério da Salde, no ambito da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-
Industrial da Saude, que esta em consonancia com a missao “Complexo Econdmico-Industrial da Saude
resiliente para reduzir as vulnerabilidades do SUS e ampliar o acesso a saude”.

Serao apoiados projetos inovadores aderentes as Linhas Tematicas abaixo:
Linha Tematica I — Insumos Farmacéuticos Ativos

Serao apoiados os projetos de desenvolvimento de IFAs inovadores (verdes, quimicos ou bioldgicos) ou
aprimoramento de IFAs ja existentes, que sejam desenvolvidos com tecnologias que promovam
significativa reducao do custo de desenvolvimento ou de producao; e projetos de desenvolvimento de
ensaios ndo clinicos de IFAs e/ou clinicos (fase 1 e 2) de medicamento experimental novo, com IFA
inovador ou aprimorado, buscando reduzir o impacto na balanca comercial brasileira.

Os desenvolvimentos propostos poderao contemplar a verticalizagdo da producao de novos IFAs,
inovadores ou aprimorados, e/ou a integracao da cadeia de producao nacional, com fornecedores locais
de IFAs, intermediarios, reagentes, solventes ou substancias quimicas de referéncia.

Os projetos contemplados nessa linha tematica deverao seguir as boas praticas de laboratdrio (BPL) e de
pesquisa clinica, que deverao ser comprovadas por meio de documentacdo pertinente.

Linha Tematica II — Produtos Biol6gicos com alto impacto para o SUS

II.1. Serdo apoiados projetos de desenvolvimento de novos anticorpos monoclonais para o pais ou
biossimilares sem a producao local, com alto impacto para o SUS, buscando reduzir a vulnerabilidade do
SUS.

I1.2. Serdo apoiados os projetos que contemplem o desenvolvimento de medicamentos hemoderivados
estratégicos para o SUS.

III — Pesquisa Clinica para inovacao no pais

Sera apoiada a realizagdo dos ensaios clinicos na rede de hospitais universitarios brasileiros, abrangendo
apenas a fase 1 e/ou fase 2, podendo incluir a producao dos lotes pilotos para realizacao desses ensaios.
Excepcionalmente, para os produtos bioldgicos poderdo ser apoiados os lotes pilotos e as fases 1, 2 e 3
dos ensaios clinicos.

Os projetos contemplados nessa linha tematica deverao seguir as boas praticas de pesquisa clinica, que
deverao ser comprovadas por meio de documentagao pertinente.

IV — Produtos prioritarios definidas pelas PDPs e pelo Programa de Desenvolvimento e
Inovacgao Local

Serao apoiados projetos com risco tecnoldgico nas empresas brasileiras, isoladamente ou em parceira com
ICTs e laboratdrios publicos, buscando oferecer novas alternativas em prevencao, diagndstico e tratamento
no ambito das prioridades do SUS para o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, o
Programa de Desenvolvimento e Inovagao Local e outros Programas estratégicos relacionados a C,T&I
estabelecidos pelo Ministério da Saude, incluindo Doencas Tropicais Negligenciadas e/ou Determinadas
Socialmente?.

2 Doengas tropicais negligenciadas e/ou Determinadas Socialmente: constituem um grupo bastante diverso
de doencas transmissiveis que prevalecem em condigGes climaticas tropicais e subtropicais e estdo
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3. Elegibilidade: Definicao do Arranjo Necessario para Submissao de Proposta

As propostas poderdo ser apresentadas por empresas brasileiras (proponentes), individualmente ou
em conjunto com outra(s) empresa(s) brasileira(s) (coexecutora(s)), sendo que todas (proponente e
coexecutora(s)) deverao atender as condigOes estipuladas no Regulamento.

4. Montante de Recursos Disponiveis por Tema/Subtemas:

No ambito desta Selegao Publica serdo comprometidos recursos nao reembolsaveis do Fundo Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT) até o limite de R$ 250.000.000,00
(duzentos e cinquenta milhoes de reais).

Linhas Tematicas Valores (R$)
Linha tematica 1 R$ 50 milhoes
Linha tematica 2 R$ 100 milhoes
Linha tematica 3 R$ 50 milhoes
Linha tematica 4 R$ 50 milhoes

Total R$ 250 milhoes

5. Valor Solicitado a Finep: Limites minimo e maximo para cada proposta de Subvencao
Economica e despesas aceitas na proposta:

O valor solicitado a Finep/FNDCT em cada proposta deverd, obrigatoriamente, enquadrar-se entre o
minimo de R$ 5.000.000,00 (cinco milhdes de reais) e o maximo, conforme a linha tematica.

Linha tematica 1: R$ 15 milhdes (quinze milhdes).
Linha tematica 2: R$ 30 milhdes (trinta milhdes).
Linha tematica 3: R$ 25 milhdes (vinte e cinco milhdes).
Linha tematica 4: R$ 25 milhdes (vinte e cinco milhdes).
e As liberagOes de recursos de subvengao econdmica para os projetos serdo anuais.

e O cronograma de desembolso dos projetos devera prever a liberacao dos recursos nos anos
de 2024 e 2025.

e A presente Selegdo Publica tem validade de 24 (vinte e quatro) meses.

diretamente relacionadas com a desigualdade social.
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6. Contrapartida Financeira: valores de Contrapartida Financeira exigidos no projeto em
relacao ao faturamento da empresa/grupo economico de maior porte:

O aporte de contrapartida financeira é obrigatério. Para esta Selecao Publica foram definidos os
percentuais minimos de contrapartida financeira conforme tabela a seguir:

Classificacao por Porte Receita Operacional Percentual Minimo de
da Empresa Bruta do ano anterior Contrapartida para
a proposta recursos de

Subvencao Economica
da Finep (calculado
com base no valor
total da proposta)

Microempresa e

Empresa de Pequeno Porte Até R$ 4.800.000,00 5%
(EPP)

De R$ 4.800.000,01 a

0,
Pequena Empresa R$ 16.000.000,00 10%
‘o De R$ 16.000.000,01 a 0
Meédia Empresa I R$ 90.000.000,00 30%
.- De R$ 90.000.000,01 a 0
Média Empresa 11 R$ 300.000.000,00 40%
Grande Empresa Acima de R3 50%

300.000.000,01

*Para propostas submetidas entre os meses de janeiro e margo, pode-se considerar a receita
operacional bruta do ultimo ano com demonstrativos financeiros fechados.
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7. Prazo de Execucao Fisico e Financeira do Projeto (limite):

O prazo de execucdo do projeto devera ser de até 36 (trinta e seis) meses, prorrogavel,
justificadamente, a critério da Finep.

8. Pontuacdao minima para aprovacao da proposta

Nesta selecdo publica serdao consideradas aprovadas na etapa de Analise de Mérito as propostas que
obtenham pontuacdo minima média de 75% em relagao a nota maxima possivel.

Além disso, serdo eliminadas as propostas que nao atenderem as seguintes condigdes:

e Receber nota igual ou superior a 3 (de 5) em um dos seguintes critérios: “Intensidade de
inovacao”, “Grau de Incerteza Tecnoldgica”, "Abrangéncia" e “Relevancia do Tema Dentro das
Prioridades do Setor”.

e Receber nota igual ou superior 2 (de 3) no seguinte critério: “Qualificagdao da Equipe”.
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9. Outros critérios especificos da Selecao Publica:
Além das demais condigOes estipuladas no regulamento e nos anexos, as propostas serao avaliadas,
conforme as seguintes condigoes:

e Adequacao dos TRLs estipulados no item 1 deste anexo — critério Consisténcia.

e Parceria com Instituicoes Cientificas, Tecnoldgicas e de Inovacao (ICTs) brasileira — critério
Mobilizagdo do Ecossistema de Inovagao.

e Participacao de Instituicdes (empresas coexecutoras ou ICTs) do Norte, Nordeste ou Centro-
Oeste no arranjo da proposta — Critério Regionalizacao.

10. Forma de Participacao de consultores ad-hoc:

Consultores ad-hoc poderao apoiar as analises de mérito realizadas pela equipe da Finep.

11. Governanga:
A alcada para deliberacdo do resultado preliminar da Etapa 1 (Habilitacdo) é do Analista operacional
da Finep.

As propostas habilitadas serdao avaliadas na Etapa de Analise de Mérito pela Equipe técnica da Finep,
pelo Superintendente operacional € no caso de recomendacdo de aprovacdo pelo Comité de
Enquadramento e Priorizacdo (CEP) da Finep. As propostas recomendadas pelo CEP seguirdo o tramite
indicado no item 8 do Regulamento.

Os recursos interpostos face ao resultado da Etapa 1 (Habilitagdo), serdao submetidos ao gerente
operacional da Finep.

Os recursos interpostos face ao resultado da Etapa 2 (Analise de Mérito), serdo submetidos ao Comité
de Enquadramento e Priorizagao (CEP) da Finep.

Os recursos interpostos na fase de contratacdao serdao submetidos a decisdo do Diretor da Diretoria de
Inovagao da Finep




