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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundagédo Oswaldo Cruz

GERENCIA REGIONAL DE BRASILIA

PORTARIA N2 017/2023, de 15 de margo de 2023

Portaria Conjunta que celebram entre si a
Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz por intermédio
da Geréncia Regional de Brasilia-GEREB e o
Instituto de Ciéncia e Tecnologia em
Biomodelos-ICTB, visando colaborarem
mutuamente para o desenvolvimento de
Projetos de Inovagdo em Saude.

A FUNDAGAO OSWALDO CRUZ, entidade publica criada e mantida pela Uni3o, vinculada ao Ministério da Saude,
inscrita no CNPJ sob o n 33.781.055/0001-35, sediada na Av. Brasil n 4.365, Manguinhos, Rio de Janeiro/RJ, CEP
21045-900, denominada simplesmente FIOCRUZ, por intermédio de sua unidade técnico-cientifica GERENCIA
REGIONAL DE BRASILIA — GEREB, denominada simplesmente GEREB, neste ato representada por sua Diretora
MARIA FABIANA DAMASIO PASSOS, portador da Carteira de Identidade n2 05.365.729-25, emitida por SSP/BA,
inscrito no CPF sob 0 n2 897.903.755-49, encontrada na L3 Norte, Campus Universitario Darcy Ribeiro, Gleba A, Asa
Norte — Brasilia/DF, designada de acordo com a Portaria n°2.872 de 13 de novembro de 2017, publicada no DOU
em 20 de novembro de 2017 e o INSTITUTO DE CIENCIA E TECNOLOGIA EM BIOMODELOS doravante denominada
ICTB, representado neste ato por seu Diretor CHRISTOPH SCHWEITZER MILEWSKI, portador da Carteira de
Identidade OAB: 942590000, inscrito no CPF sob 0 n2 029.186.787-16, designado de acordo com a Portaria n2
596/2021-RJ, de 25 de junho de 2021 da Presidéncia da Fiocruz, celebram entre si esta Portaria Conjunta nos termos
gue se seguem.

Considerando que o IX Congresso Interno da FIOCRUZ aponta que para se atingir a inovacdo na gestdo publica
necessario que se faca um alinhamento e integracdo entre suas unidades, para que as diferencas possam incorporar
seus valores e reduzir seus gastos, com o fito de gerar maior eficiéncia para a Administragao Publica.

Considerando, ainda, que a sinergia do Sistema Fiocruz foi reforcada pelo debate democratico e gerado de consenso
advindo do VIII Congresso Interno (2017).

Considerando que o IX Congresso Interno da Fiocruz prevé na tese 04 que deve ocorrer um reforco do trabalho em
rede entre as unidades de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e producao, enfatizando a transversalidade de
projetos e processos, com o objetivo de gerar novos produtos para enfrentar os desafios sanitdrios (2021).

Considerando que a Geréncia Regional de Brasilia compete estabelecer parcerias com instituicdes de ensino,
pesquisa e saude e de execucdo de politicas publicas para ciéncia e tecnologia, e articular e apoiar redes
sociotécnicas e as unidades da Fiocruz, nos termos do art. 26, Il do Decreto n2 11.228/2022.

Considerando que ao Instituto de Ciéncia e Tecnologia em Biomodelos compete planejar, coordenar, supervisionar e
executar atividades relativas ao desenvolvimento de pesquisa, tecnologia e inovagao, no ambito da ciéncia em
animais de laboratdrio e ao ensino, assessoria e colaborac¢do técnico-cientifica, em sua drea de competéncia, para o
fortalecimento dos sistemas de salde, ciéncia e tecnologia do Pais, nos termos do art. 22, Vl e VIl do Decreto n?
11.228/2022.

Considerando, ainda, o interesse mutuo das unidades GEREB e ICTB de desenvolverem a¢des no ambito da Fiocruz
Inovadora voltados para a saude digital e o desenvolvimento de solucdes inovadoras;
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Considerando o disposto na Lei n® 10.973/2004, alterada pela Lei n? 13.243/2016 e regulamentada pelo Decreto
Federal n29.283/2018, bem pela Portaria n21286/2018-PR, que regulamente a Politica de Inovacdo da Fiocruz;

RESOLVEM

1.0- DO OBJETO

1.1 - O presente instrumento tem por objeto a colaboragdo entre as unidades da Fiocruz, a qual possibilitara a
concretizacdo de agdes e projetos visando ativar a Rede Fiocruz Inovadora, bem como potencializara resultados para
o SUS e a Sociedade, promovendo a eficiéncia institucional pela sinergia entre as unidades, para o atingimento das
metas institucional.

1.2 - Além disso, vista contribuir para a capacidade da Fiocruz de gerar solug¢des digitais em consonancia com as
estratégias de transformacao digital na saude, considerando a proposta apresentada pelo Laboratério de Inovagao
do ICTB no ambito do Edital de Chamada Publica n? 22/2021 (1402991).

2.0 - DA JUSTIFICATIVA

2.1 - Com a preocupacdo ética sobre o uso de animais, tem crescido a necessidade de se pesquisar modelos “in
vitro” que vdo desde o uso de culturas celulares até modelos computacionais, passando por impressado 3D de
estruturas anatémicas etc. Entretanto, quando nao é possivel a substituicdo completa, a busca por métodos que
reduzem o numero de animais utilizados, bem como a implementacdo de cuidados que visem manter o bem-estar
destes durante o experimento, tém sido atuais preocupac¢ées dos pesquisadores.

2.2 - Alinhado com os 3Rs (Replacement, Reduction and Refinement), e na certeza de que o avanco tecnoldgico
contribui imensamente para o desenvolvimento de métodos que garantem maior seguranca e proximidade com a
resposta humana, o ICTB tem procurado investir no desenvolvimento e aplicacdo de diversas técnicas e modelos
visando a substituicdo de animais, bem como o seu uso nao prejudicial.

2.3 - A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou o “Guia para a conducdo de estudos ndo clinicos de
toxicologia e seguranca farmacoldgica necessarios ao desenvolvimento de medicamentos”[1] de modo a orientar a
conducao de estudos nao clinicos de seguranca durante o desenvolvimento de medicamentos. A Anvisa também
orienta que o uso de métodos alternativos “in vitro” em substituicdo a estudos “in vivo”, desde que validados e
aceitos internacionalmente sdo recomendados.

2.4 - A elaboracdo do Guia pela Anvisa foi baseada em documentos de agéncias reconhecidas pela vigilancia
sanitaria de medicamentos (FDA, EMA), e de institui¢Ges de interesse na drea (ICH, OECD, NCI, WHO), visando uma
maior harmonizagdo com a regulamentacdo internacional. Além disso, o guia também tem a inteng¢do de racionalizar
estudos ndo clinicos, evitando duplicidades e utilizacdo desnecessaria de animais sem que isso possa comprometer
a obtencdo e a confiabilidade de informacdes referentes a seguranca da substancia a ser testada.

2.5 - Portanto, a realizacdo de estudos pré-clinicos é indispensavel para a pesquisa, desenvolvimento e producdo de
medicamentos e vacinas, por isso, as pesquisas tecnoldgicas que utilizam animais de laboratérios ou as técnicas
substitutivas devem ser amplamente disponibilizadas.

2.6 - Cabe mencionar que a Fiocruz/Brasilia publicou o Edital 2 22/2021 (1402991), com objetivo de selecionar
propostas para desenvolvimento em mutua cooperacgado, e posterior implementacdo de solucdes de tecnologias
digitais para a saude publica com vistas ao enfrentamento da COVID -19 e suas consequéncias. Neste sentido, o
Laboratdrio de Inovagdo do ICTB apresentou proposta e foi selecionado e qualificado para as fases de
desenvolvimento mutuo de tecnologia, conforme prevé Edital.

2.7 - A resolucdo desse problema impactara a Fiocruz, ao ampliar a capacidade do érgao de gerar solugbes digitais
no momento em que o SUS vem implementando estratégias de transformacdo digital. Além disso, podera favorecer
o estimulo a inovacdo com o empreendedorismo tecnolégico e mediante incubacdo de ideias e empresas, de modo
a desenvolver uma metodologia de parcerias publico-privada.
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2.8 - H4d também que ser considerado o potencial de solu¢do do problema com inovagdo aberta, com a possibilidade
de mobilizar grupos de pesquisas e startups para encontrar solu¢ées usando dados abertos da Secretaria de Saude
(SES) e do Governo Federal, no sentido de promover uma saude publica de precisdo com solugdes inovadoras.

2.9 - Logo, as iniciativas de colaboracdo entre as unidades da Fiocruz possibilitardo a concretizacao de uma intencao
de envidar esforcos visando potencializar resultados, aperfeicoar recursos e aprimorar a eficiéncia institucional,
estimulando a sinergia entre as unidades, viabilizando e promovendo orientacdo estratégica para atingimento das
metas, focando a otimizacdo das diligéncias para ampliar as perspectivas de resultado na utilizacdo dos recursos
gerais.

3.0 - DA FINALIDADE

3.1 - A presente Portaria Conjunta possui natureza politica-estratégica, com a formalizacdo da intencdo colaborativa,
de definicdo de diretrizes, meios e estratégias a materializagao e operacionaliza¢do da colaboracdo e integracao,
langcando objetivos a serem cumpridos pelas partes envolvidas.

3.2 - O Instituto de Ciéncia e Tecnologia em Biomodelos (ICTB), compreende uma unidade técnico-cientifica da
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), o qual possui uma das maiores instalagdes de animais utilizados em pesquisas no
Brasil, responsavel pelo fornecimento de biomodelos para pesquisa cientifica, bem como pelo desenvolvimento de
estudos e projetos em Satide Unica e desenvolvimento de inovacdo para reducdo e substituicdo de animais em
pesquisas e testes de produtos médicos e veterinarios.

3.3 - Os animais de laboratério criados no ICTB sdo utilizados em testes pré-clinicos de vacinas e medicamentos
produzidos pela Fiocruz e na pesquisa basica de doencas que afligem a populacdo brasileira. Emergéncias em saude
publica, tal como a pandemia de COVID-19, mostram a importancia do uso de biomodelos experimentais para
manter a cadeia produtiva de produtos e o desenvolvimento de solu¢des tecnoldgicas que sustentam o Sistema
Unico de Saude (SUS) eficaz e uma rapida resposta a satide emergencial.

3.4 - O ICTB também presta servigcos de controle da qualidade animal e biotecnologia associada a Ciéncia de Animais
de Laboratério (CAL), o que confere ao instituto um papel estratégico na area do bioterismo nacional. Além disso,
possui col6nias de primatas ndo-humanos com as trés espécies mais utilizadas como biomodelos no mundo, ou seja,
macaco-rhesus (Macaca mulata), cynomolgus (Macaca fasciculata) e mico-de-cheiro (Saimiri sciureus).

3.5 - Verificou-se que diversas atividades e tecnologias desenvolvidas ou planejadas pelo ICTB encontram
fundamentos na Agenda de Prioridades de Pesquisa do Ministério da Satde (APPMS) e alinhadas com o principio
dos 3R’s (Replacement, Reduction and Refinement) da comunidade cientifica mundial em seguir os Principios de
Russell-Burch (1959) de “reducdo, substituicdo e refinamento” no uso de animais.

3.6 - Destaca-se que, a implantacdo de métodos alternativos, os quais contribuem para a realizagdo de testes pré-
clinicos, deve seguir as Resolu¢des Normativas do Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal
(CONCEA)[2].

3.7 - O Conselho Nacional de Controle da Experimentagdo Animal (CONCEA) ja publicou, a partir de recomendag&es
do Centro Brasileiro para Validacdo de Métodos Alternativos (BraCVAM), quatro Resolu¢Ges Normativas (RN)
oficializando métodos alternativos no Brasil. Essas resolu¢des sdo: RN 18/2014, RN 31/2016, RN 45/2019 e RN
56/2022, as quais oficializam os métodos alternativos para os desfechos mais criticos sob o ponto de vista ético,
sendo que, a resolucdo mais recente, descreve alternativas para uso em sistemas bidticos, além de métodos
aplicaveis a satide humana.

3.8 - Dessa forma, a implantacdo em primeiro momento dos principais métodos alternativos, proporcionara a
criacdo de uma plataforma de ensaios que possibilitara oferecer estes servigos para diversos entes que necessitem
da realizacdo destes ensaios para diversos fins.

3.9 - De modo a cumprir com as exigéncias do CONCEA, torna-se necessaria a implantacdo, em primeiro momento,
dos principais métodos alternativos, proporcionando assim a criagdo de uma plataforma de ensaios que permitira
oferecer servicos para diversos entes que necessitem da realizacdo destes ensaios para fins diversos.
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4.0 - DAS DIRETRIZES, MEIOS E ESTRATEGIAS DE COLABORAGAO
4.1 - Diretrizes a serem seguidas pelas unidades:

- Compartilhamento de solucdes para interesse comum

- Transparéncia na disponibiliza¢cdo de informacdes

- Confianga, acessibilidade e interesse mutuo

- Respeito as especificidades e ao tempo operativo de cada érgao

- Respeito ao prazo estipulado para cumprimento das responsabilidades

- Comprometimento em disponibilizar os recursos necessarios para o funcionamento do acordo

5.0 - DAS RESPONSABILIDADES E ATRIBUIGCOES

5.1 - Das responsabilidades e atribuicdes da FIOCRUZ BRASILIA:

Compete a Fiocruz Brasilia -GEREB consoante sua experiéncia e seus conhecimentos técnico-cientificos nos campos
do ensino, da pesquisa, da producdo e da prestacao de servigos de saude, viabilizar, por meio do Colaboratério CTIS,
o cumprimento do objeto do presente instrumento, utilizando-se, inclusive, para a sua execugdo, de sua Fundagao
para o Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico em Saude -(FIOTEC):

a. Utilizar os recursos necessdrios para pagamento das despesas, relacionados ao Convénio para PD&I N2
9/2020(FIOCRUZ) - N2 04/2020(FAP) — GEREB 005 FEX 20 - celebrado entre Fundacdo de Apoio a Pesquisa do Distrito
Federal (FAP/DF), Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e Fundacdo de Apoio a Fiocruz (Fiotec), nas atividades
relacionadas a consecugao do objeto deste instrumento para PD&I, inclusive, eventuais rendimentos financeiros;
b. Manter controle das despesas efetuadas e dos respectivos comprovantes com vistas a prestacdo de contas da
execucdo do objeto deste instrumento, a qual observara o disposto no art. 92-A, §22 da Lei 10.973/2004, alterada
pela lei n2 13.243/2016;

c. Colaborar, para que o presente instrumento alcance os objetivos nele descritos;

d. Analisar, aprovar os relatdrios de acompanhamento, conforme descrito na alinea “c”, para subsidiar a aprovacao
de prestacdo de contas, atentando aos termos do artigo 29, da Instru¢do Normativa n? 01/2005 — CGDF;

e. Indicar o coordenador, no prazo de 15 (quinze) dias Uteis contados da assinatura deste instrumento, para
acompanhar a sua execugao;

f. Supervisionar, monitorar, avaliar e articular por meio dos executores designados;

g. Fiscalizar, se for o caso, eventual fase de incorporacdo da tecnologia, a que se refere o objeto deste instrumento,
zelando pela boa qualidade das a¢Oes e buscando alcangar a eficdcia, efetividade e economicidade em suas
atividades;

h. Compartilhar os recursos necessarios para a execucao do objeto deste instrumento, em conformidade com o
disposto no art. 42 da Lei 13.243/2016, que alterou a Lei n? 10.973/2004;

i. Manter comunicagao frequente com o Laboratério de Inovagao do ICTB, verificando acerca do andamento dos
servicos e da evolucdo dos processos, assim como eventuais adequacgdes e ajustes necessarios para o devido
cumprimento do objeto;

j. Colaborar com o Laboratdrio de Inovagao do ICTB e proporcionar um ambiente de parceria permanente para
viabilizacdo de providéncias necessdrias ao bom desenvolvimento do objeto do presente instrumento em todos os
seus aspectos;

k. Guardar e salvar os dados referentes a completa execucdo do objeto deste instrumento para eventual
alimentacao futura da plataforma eletrénica a ser instituida pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e
Comunicagdes e do Planejamento, Desenvolvimento e Gestao;

I. Receber e avaliar a pertinéncia de demandas apresentadas pelo Laboratério de Inovagdo do ICTB, para a
celebragdo de instrumentos.

5.2 - Das responsabilidades e atribuicdes do LABORATORIO DE INOVAGAO DO ICTB:

a. Executar as agdes cooperativas entre as unidades com vistas ao alcance do objeto;

b. Executar, quando assim for acordado entre as unidades, a etapa de incorporagao da tecnologia, nos termos
estabelecidos no presente instrumento e na Proposta , condicionada ao repasse financeiro e a existéncia de
recursos;

c. Se for o caso, prestar informacgdes sobre os recursos recebidos e a respectiva situacdo de execucao da Proposta
desenvolvida entre GEREB e o Laboratério de Inovagdo do ICTB;

d. Indicar coordenador, no prazo de 15 (quinze) dias Uteis contados da assinatura deste instrumento, para
acompanhar a sua execugao;
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e. A prestacdo de contas serd realizada com o objetivo final de verificar os resultados das a¢des planejadas,
comprometendo-se o Laboratério de Inovacdo do ICTB a apresentar: i) relatério de execugdo de atividades de cada
trimestre; ii) relatdrios de execugdo fisico-financeira no inicio do 102 més, para viabilizar o 22 desembolso e de
atividades ao final de cada ano (doze meses de vigéncia do convénio) ou quando solicitados e, por fim; iii) ao final,
relatdrio de prestacdo de contas final até o maximo de 60 (sessenta) dias apds o encerramento do prazo de vigéncia
deste instrumento;

f. Fornecer dados necessarios a prestacao de contas objeto desta Portaria, na forma da legislacdo vigente,
observando-se, especialmente, o disposto no art. 92, §292 da Lei 10.973/2004;

g. Prestar assessoramento técnico a boa execucgdo e alcance dos objetivos propostos;

h. Apresentar relatdrios de acompanhamento para subsidiar a aprovacao de prestacdo de contas da GEREB;

i. Responsabilizar-se pela execuc¢do da fase de incorporagao da Tecnologia e indicar formalmente um responsavel
pela execugao;

j. Colaborar com a GEREBe proporcionando um ambiente de parceria permanente no que se refere a viabilizacao
de providéncias necessarias, quando for o caso, para fins de avancar na fase relativa a incorporacdo da tecnéloga, de
sorte a cumprir com a etapa 3 do Edital n2 22/2021 em todos os seus aspectos;

l. Informar previamente 8 FUNDACAO DE APOIO/FIOTEC os dados bancarios e cadastrais necessarios a realizacdo
dos aportes financeiros em caso de possivel execu¢do da Proposta apresentada no ambito do Edital n2 22/2021, em
conformidade com a Proposta anexada ao presente instrumento, sendo necessaria sua atualizacdo, quando
couber;

m. Restituir a FUNDACAO DE APOIO/FIOTEC os saldos financeiros remanescentes, pertinentes ao seu respectivo
aporte, inclusive os provenientes das receitas obtidas nas aplica¢des financeiras realizadas, ndo utilizadas no objeto
pactuado, no prazo maximo de 60 (sessenta), dias contados da data do término da vigéncia do presente
instrumento, sendo facultado a FUNDACAO DE APOIO/FIOTEC a doagdo dos valores ao Laboratério de Inovagdo do
ICTB ou destinar estes valores para outro projeto de pesquisa, desenvolvimento e inovac¢do da Fiocruz;

n. Responsabilizar-se pelo recolhimento de impostos, taxas, contribui¢cdes e outros encargos porventura devidos em
decorréncia das atividades vinculadas a este instrumento;

0. Manter, durante toda a execucdo desta Portaria, todas as condi¢Ges de habilitacdo e de qualificacdo exigidas para
a sua celebracao, responsabilizando-se pela boa e integral execucdo das atividades ora descritas;

p. Observar os principios da legalidade, eficiéncia, moralidade, publicidade, economicidade, legalidade e
impessoalidade, nas aquisicdes e contratacGes realizadas, bem como no desenvolvimento de todas as suas a¢ées no
ambito deste instrumento;

6.0 - DA VIGENCIA
6.1 - A presente portaria terd vigéncia de 60 (sessenta) meses, a partir da data de sua publicacdo, prorrogdveis a
critério dos envolvidos.

7.0 DAS DISPOSICOES FINAIS

7.1 - Passa a fazer parte integrante dessa portaria na condigdo de documentos complementares a Proposta de
projeto do ICTB (2578669) e o Relatdrio Final (2578684), ndo se limitando o objeto proposto, bem como ndo
exercendo vinculagdo com as atividades a serem desenvolvidas, as quais permitem o direcionamento e o escopo
descritos no objeto desta Portaria.

7.2 - As partes se comprometem a realizar os necessarios esforgos no sentido de firmar iniciativas, observadas as
disposicGes deste acordo, formalizando a colaboragdo entre si.

7.3 - Por estarem de acordo e alinhados quanto ao propdsito e objetivos, resolvem firmar o presente instrumento.

FABIANA DAMASIO CHRISTOPH MILEWSKI
Diretora Diretor
Fiocruz Brasilia Instituto de Ciéncia e Tecnologia em
Biomodelos

[1] https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/manuais-e-
guias/guia-para-a-conducao-de-estudos-nao-clinicos-de-toxicologia-e-seguranca-farmacologica-necessarios-ao-
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desenvolvimento-de-medicamentos-versao-2.pdf/view

[2] O CONCEA é orgao integrante do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes, constituindo-se em instancia
colegiada multidisciplinar de carater normativo, consultivo, deliberativo e recursal. Dentre as suas competéncias
destacam-se a formulacdo de normas relativas a utilizacdo humanitaria de animais com finalidade de ensino e
pesquisa cientifica, bem como estabelecer procedimentos para instalagdo e funcionamento de centros de criagao,
de biotérios e de laboratdrios de experimentagdo animal.

— -
eil Documento assinado eletronicamente por MARIA FABIANA DAMASIO PASSOS, Diretora, em
- - L‘lly 15/03/2023, as 17:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura

| eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

—
eil Documento assinado eletronicamente por CHRISTOPH SCHWEITZER MILEWSKI, Diretor(2), em
9 - inl’ 21/03/2023, as 15:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura

| eletrdnica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

- http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 2577981 e
M 0 codigo CRC 5FEBF072.

Referéncia: Processo n2 25027.000068/2020-73 SEI n2 2577981
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