Ministério da Saude Boletim de Servigo Eletronico em 18/06/2024

FIOCRUZ
Fundacido Oswaldo Cruz

Portaria da Presidéncia

PORTARIA N2 609, de 18 de junho de 2024

O Presidente da Fundacdo Oswaldo Cruz,
no uso das atribuicdes que lhe sao
conferidas pela Portaria n2 2.277, de 12 de
abril de 2023, da Casa Civil, e pelo Decreto
n? 11.228, de 07 de outubro de 2022 -
Estatuto da Fiocruz.

RESOLVE:

1.0 - PROPOSITO

Criar o “Programa Empreendedorismo Fiocruz", que visa difundir e promover o empreendedorismo de base
cientifica, tecnolégica e social na Fiocruz como mais uma forma de fazer o conhecimento gerado na
instituicdo chegar ao Sistema Unico de Satde contribuindo para o desenvolvimento econdmico e social do
Brasil.

2.0 - OBJETIVO

Estabelecer regramento para promocao de iniciativas voltadas ao empreendedorismo de base cientifica,
tecnoldgica e social no ambito da Fiocruz.

3.0 - ABRANGENCIA

Esta Portaria se aplica a toda a Fiocruz.

4.0 - DEFINICOES
Para fins da presente portaria, considera-se:

a) Spin-offs: empresas nascentes de base tecnoldgica que visem a exploragdo de conhecimento ou
propriedade intelectual gerados pela Fiocruz.

¢) Empreendimento Social: sdo empreendimentos que tém como o objetivo primordial responder a uma
demanda social relevante, em especial, de populacdes vulneraveis por meio de produtos e servigos
inovadores.



d) Conflito de Comprometimento: situacdo gerada quando as atividades de empreendedorismo do
participante do Programa impedem, em qualquer grau, sua capacidade de executar as obrigacdes e
deveres perante a Fiocruz.

e) Conflito de Interesse: situagdo gerada pelo confronto entre os interesses da Fiocruz e os interesses
privados, que possa comprometer o interesse publico ou influenciar, de maneira impropria, o desempenho
da fungao publica dos participantes do Programa.

f) Termo de Adeséo: instrumento juridico firmado entre a Vice-Presidéncia de Producao e Inovagdo em
Saude - VPPIS, a diregdo das Unidades envolvidas e os componentes da equipe participante do Programa,
formalizando os direitos e as obrigagdes assumidas para maturagao do projeto no dmbito do Programa.

g) Acordo de Parceria para Desenvolvimento Conjunto e Licenga de Tecnologia: instrumento juridico,
fundamentado no Art. 9° c/c Art. 6° da Lei de Inovagao, firmado entre a Fiocruz e as spin-offs criadas no
ambito do Programa, formalizando os direitos e as obrigagdes assumidas para a realizagao das atividades
de codesenvolvimento e licenciamento da tecnologia.

h) Contrato de Licenciamento: instrumento juridico firmado entre a Fiocruz e a spin-off que estabelece os
termos e condicbes para a exploracdo econOmica, direitos de propriedade intelectual, dentre outras
avencas, de acordo com a legislagédo especifica e regulamentacédo interna.

5.0 - EMPREENDEDORISMO CIENTIFICO, TECNOLOGICO E SOCIAL NA FIOCRUZ

5.1 As atividades de promogao do empreendedorismo de base cientifica, tecnoldgica e social na Fiocruz
deverdo obrigatoriamente observar o disposto na Portaria n°1286/2018-PR, que instituiu a Politica de
Inovagao da Fiocruz, bem como outras normas internas aplicaveis.

5.2 A exploragao econdmica de conhecimento ou propriedade intelectual da Fiocruz, em atividades de
empreendedorismo cientifico, tecnoldgico e social, dependera de autorizagao ou licenga prévia expressa e
por escrito da Fiocruz, nos termos da Politica de Inovagéo da Fiocruz e suas normativas publicadas.

5.3 A Fiocruz, como medida de fomento ao empreendedorismo, podera licenciar as spin-offs criadas no
ambito do Programa, em carater exclusivo ou ndo exclusivo, a tecnologia e a propriedade intelectual de
titularidade da Fiocruz, resguardado o direito da Fiocruz de utilizar a tecnologia fora do escopo da licenga
concedida.

6.0 - GOVERNANCA DO PROGRAMA

6.1 O Programa é coordenado pela VPPIS e opera em articulacdo e cooperagcdo com as demais Vice-
Presidéncias e a Diregdo das Unidades onde as tecnologias estdo sendo Desenvolvidas, sem prejuizo da
participagao das demais instancias da Fiocruz em agdes ou projetos relacionados ao tema.

6.2 A Coordenagado do Programa sera responsavel pela sua criagdo, implementacdo e aprimoramento,
atuando em parceria com o Sistema Gestec-NIT.

6.3 A Coordenacdo do Programa sera apoiada pelo Comité de Assessoramento Estratégico, o Comité ad
hoc de Selegao e um Grupo de Trabalho.

6.4 O Comité de Assessoramento Estratégico tera carater consultivo e sera composto por atores internos e
externos com experiéncia no tema empreendedorismo & inovacao no setor saude e na criagao, aceleragao,
maturagdo e incubacdo de empresas de base C&T, parques tecnolégicos e ambientes de inovagdo de
diversos formatos.



6.5 O Comité ad hoc de Selecdo sera composto por especialistas internos e externos a instituicao para
avaliar e selecionar as propostas com base nos critérios definidos em cada edital.

6.6 O Grupo de Trabalho tera carater tatico e operacional e sera composto por especialistas internos da
instituicdo dos setores importantes para a implementacéo do Programa.

6.7 As atribuicbes e o funcionamento do Comité de Assessoramento Estratégico, do Comité ad hoc de
Selecao e do Grupo de Trabalho serao definidas por portarias especificas.

6.8 A Coordenagédo do Programa podera criar outros comités ou grupos de trabalho, sempre que julgar
pertinente.

7.0 - DIRETRIZES

7.1 A concepgao e execugao das atividades no ambito do Programa deveréo ser norteadas pelas seguintes
diretrizes:

I) Estimular o desenvolvimento de solugbdes que contribuam para superagao de problemas de saude
relevantes e melhoria das condigdes de vida da populagéo brasileira;

II) Instituir mecanismos que viabilizem o acesso da populagdo, em especial por meio do SUS, as
solugdes desenvolvidas na Fiocruz, em decorréncia das agdes de estimulo ao empreendedorismo;

[I1) Prevenir potenciais conflitos de interesse e de comprometimento decorrentes das atividades de
empreendedorismo realizadas pela Fiocruz;

IV) Implementar agbes institucionais de capacitacdo de recursos humanos em empreendedorismo,
inovacao, transferéncia de tecnologia e propriedade intelectual, em articulagdo com as demais
instancias da Fiocruz que tratam desses temas.

V) Fomentar a interagdo da Fiocruz com os demais atores do ambiente de empreendedorismo e
inovacdo em saude nacional e internacional.

8.0 - OBJETIVOS DO PROGRAMA

8.1 O Programa tem por objetivo geral fomentar a atitude empreendedora no ambito da Fiocruz, ampliando
a capacidade institucional para transformar conhecimento em produtos e servigos inovadores para a saude.
8.2 O Programa tem como objetivos especificos:

1) estimular e apoiar a incorporacdo ao Sistema Unico de Saude das solucdes geradas na Fiocruz,
por meio de internalizagcéo ou oferta para terceiros;

II) estimular e apoiar o desenvolvimento de solugbées que contribuam para superagao de problemas
de saude da populacéo;

[Il) disseminar a cultura de inovagao e empreendedorismo na instituicao;

IV) capacitar em inovacdo e empreendedorismo os colaboradores da Fiocruz, especialmente os
candidatos a empreendedores; e

V) apoiar a criacdo e o desenvolvimento de empresas de base cientifico-tecnolégica em saude,
como mais um canal para fazer chegar a sociedade novos produtos e servicos.

9.0 - EIXOS DO PROGRAMA



9.1 O Programa esta estruturado em dois eixos:

[) Eixo 1. Apoio a maturacdo de projetos de inovagdo em saude com base em
empreendedorismo.

II) Eixo 2: Disseminagao de cultura de inovagéo e empreendedorismo.

9.2 O Eixo 1 tem por objetivo a maturagao de projetos de inovagao para ampliar a capacidade institucional
de transformar projetos em produtos/servicos na area de saude, através da internalizagao da tecnologia
para as Unidades, licenciamento para terceiros ou para a spin-off criada no ambito do Programa. Serao
apoiados projetos institucionais que visem solucionar problemas de saude e possam gerar novos
empreendimentos.

9.2.1 A Fiocruz podera conceder aos projetos selecionados apoio financeiro, consultorias,
treinamentos, mentorias, capacitagbes, transferéncia de tecnologia, acesso a infraestrutura
institucional, por meio de compartilhamento ou permissdo de uso de laboratérios, equipamentos,
instrumentos, materiais e demais instalacdes, e prestagdo de servigos, dentre outros, na forma
prevista pela Lei n° 10.973/2004 e pelo Decreto n° 9.283/2018.

9.2.2 Se houver a constituicdo de spin-off, o acesso a infraestrutura institucional podera ser
realizado por meio de compartilhamento ou permissdo de uso de laboratdrios, equipamentos,
instrumentos, materiais e demais instalagbes e prestagdo de servigos, dentre outros, somente
mediante a assinatura de instrumento contratual especifico.

9.3 O Eixo 2 tera como objetivo a disseminacao da cultura de inovagcdo e empreendedorismo de maneira a
dar sustentabilidade ao Programa, e compreende, mas nao se limita, as atividades abaixo:

I) Agdes de capacitacdo por meio de disciplinas relacionadas com empreendedorismo
tecnolégico e inovagdo nos cursos promovidos pela Fiocruz e treinamento para
desenvolvimento de atividades de empreendedorismo e gestdo da inovagao;

Il) Realizacdo de eventos para incentivar e difundir o empreendedorismo cientifico,
tecnolégico e social;

lll) Operagdo de canais de comunicagdo virtual para disseminacdo de informacgéo e
interatividade;

IV) Valorizagao do envolvimento do servidor/colaborador com a inovacgao.

10.0 - DESENVOLVIMENTO DAS ATIVIDADES DO EIXO 1

10.1 As atividades do Eixo 1 serdao desenvolvidas em duas etapas:
[) pré-maturagéo e
II) maturagao.

10.2 A equipe selecionada para participar das etapas de pré-maturacdo e maturagéo devera participar dos
treinamentos, capacitagdes e avaliagbes promovidos pelo Programa.

11. SELECAO DOS PROJETOS

11.1 A participagdo no Programa se dara por meio de edital, que sera aberto para equipes que visem
empreender, desenvolver novos negoécios e maturar conhecimento ou propriedade intelectual
desenvolvidos internamente na Fiocruz ou em parceria com terceiros.



11.2 A selecdo para a entrada no Programa sera realizada por um Comité ad hoc e levara em
consideracédo, dentre outros critérios a serem definidos nos editais especificos:

I) o potencial de geracado de produtos ou servigos e seu impacto na saude publica, educagdo e meio
ambiente;

II) a pertinéncia da protegao do conhecimento;

[I1) grau de maturidade do projeto;

IV) a viabilidade técnica, econdmica e de mercado;

V) o perfil empreendedor da equipe e dos colaboradores;

11.3 E vedada a participacdo no Programa, como equipe do projeto, de membros da Coordenagdo e dos
Comités do Programa, e aqueles que exercem atividades que correspondem aos cargos em comissao ou
funcao de confianga na Presidéncia e nos érgaos especificos singulares e seccionais previstos no Estatuto
da Fiocruz, até o nivel minimo de Vice-Diretor, sob pena de se configurar o conflito de comprometimento.

12. ETAPA DE PRE-MATURAGAO

12.1 A etapa de pré-maturacao tera duragao de 6 meses e tem por objetivo realizar atividades de formacgao
e mentoria, que podem incluir, dentre outras:

I) o desenvolvimento de solugdes;

II) o desenvolvimento de negocios;

[Il) o contexto mais amplo de Saude e Inovagao no pais e o papel da Fiocruz neste cenario.
12.2 O encaminhamento para as atividades da etapa de Maturagéo fica condicionado a:

I) Oferta da tecnologia as Unidades da Fiocruz, em articulagdo com o Sistema Gestec-NIT, e
questionamento sobre seu interesse na internalizagdo do desenvolvimento e exploragéo
comercial da tecnologia.

II) consulta ao Sistema Gestec/NIT sobre a existéncia de contratos em vigor relacionados a
tecnologia que possam impactar na participacdo no Programa, tais como acordos de parceria,
cotitularidade, licenciamento, desenvolvimento conjunto, dentre outros.

[Il) celebracdo do Termo de Adeséo.

12.2.1 As Unidades que ndo tiverem interesse na tecnologia assinardo uma Declaracdo de N&o
Interesse e o projeto seguira para a maturacdo no Programa. Caso a Unidade tenha interesse o
projeto saira do Programa e sera internalizado pela Unidade.

12.2.1.1 As Unidades poderdo ndo manifestar interesse imediato na tecnologia, mas acompanhar sua
maturagdo dentro do Programa e optar por produzi-la € comercializa-la para o mercado publico
quando ja estiver madura.

12.2.2 A celebragao do Termo de Adesao que trata o item Ill devera ser, imediatamente, comunicada
a Coordenacgao de Gestao Tecnoldgica — Gestec e ao(s) NIT(s) da(s) Unidade(s) dos integrantes da
equipe participante.

12.2.3 A gestdo do Termo de Adesdo sera realizada pela Coordenagdo do Programa com a
assessoria e acompanhamento da Coordenagdo de Gestdo Tecnoldgica — Gestec e do(s) NIT(s)
da(s) Unidade(s) dos integrantes da equipe participante.



12.2.4 O Termo de Adesao podera ser revogado, no todo ou em parte, a qualquer tempo, pela
Fiocruz, ou ndo ser renovado, se as equipes descumprirem as obrigacdes assumidas ou as diretrizes
previstas no item 7.1 desta Portaria, sem que seja devida nenhuma indenizacao a respectiva equipe
participante do Programa.

12.2.5 O Termo de Adesao nao podera ser cedido ou transferido para terceiros, no todo ou em parte.

13.0 - ETAPA DE MATURAGAO

13.1 A etapa de maturacao tera duracdo de 24 meses e tem por objetivo apoiar o desenvolvimento dos
projetos, de forma a maximizar as chances de sucesso dos empreendimentos.

13.1.1 Excepcionalmente, mediante decisdo motivada e fundamentada pela Coordenacdo do
Programa, a participagcédo nas atividades do Programa podera ser prorrogada até o prazo maximo de
48 (quarenta e oito) meses.

13.2 Ao final da etapa de maturacao, a spin-off que vier a ser constituida podera exercer o direito a licenca
da tecnologia de titularidade da Fiocruz.

13.2.1 O Acordo de Licenga nao podera ser celebrado se ocorrer alguma das seguintes hipoteses: a)
nao constituicdo da spin-off, b) auséncia de regularidade juridica ou fiscal e c) inobservancia do
Termo de Adesao, assim como das diretrizes do Programa.

13.2.2 A decisdo que impede a celebragdo do Acordo de Licenca cabera ao Vice-Presidente de
Producao e Inovacdo em Saulde, que devera fundamentar por escrito de maneira motivada, apés
consulta a Coordenacao do Programa e ao Sistema Gestec-NIT.

13.2.3 A concessado de licenca exclusiva ficara a critério exclusivo da Fiocruz, observada a
regulamentacgédo interna e a legislagéo vigente.

13.2.4 Excepcionalmente a Fiocruz podera fornecer a licenca para a spin-off antes do final da etapa
de maturagdo ou em qualquer fase da etapa de maturacdo, observadas as mesmas exigéncias
estabelecidas no item 13.2.1.

13.3 A remuneragao devida a Fiocruz pela licenga concedida sera definida pela VPPIS a partir de uma
proposta elaborada pelo Sistema Gestec-NIT em conjunto com a coordenagdo do Programa e podera
ocorrer sob a forma de royalties, participagdo nos ganhos auferidos com a cessao da tecnologia, a venda
da spin-off, dentre outras.

13.4 A gestdo e a reparticdo dos ganhos econdmicos auferidos pela Fiocruz observara a sua
regulamentagdo interna e a legislag&o vigente.

13.5 O desempenho das equipes no ambito do Programa sera avaliado e monitorado quanto (i) ao
cumprimento do cronograma e metas, (ii) o cumprimento das obrigagées constantes dos instrumentos
juridicos estabelecidos no &mbito do Programa, incluindo a criagdo da spin-off e (iii) ao respeito as normas
e condigbes estipuladas nesta portaria.

13.6 O acompanhamento do desempenho da spin-off e do Acordo de Licenca assinado sera realizado
periodicamente pela Coordenagédo do Programa em conjunto com o Sistema Gestec-NIT.

14.0 PARTICIPAGAO ACIONARIA DOS SERVIDORES DA FIOCRUZ NAS SPIN-OFFS CRIADAS A
PARTIR DA MATURAGAO DE TECNOLOGIA NO PROGRAMA.



14.1 A participacado de servidor na qualidade de sécio das spin-offs criadas em decorréncia de atividades
desenvolvidas no ambito do Programa é permitida, desde que:

(i) esteja em consonédncia com a legislagdo aplicavel, em especial a vedacao contida no art. 117,
inciso X da Lei n°® 8.112/90 (dispde sobre o regime juridico dos servidores publicos civis da Unido,
das autarquias e das fundagbes publicas federais) e a Lei n° 10.973/2004 (dispde sobre incentivos a
inovagao e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo e da outras providéncias); e

(i) o servidor realize pedido de autorizagcdo formal para exercicio de atividade privada junto ao
Sistema Eletrénico de Prevencéo de Conflito de Interesses da Controladoria Geral da Unido - CGU e
seja autorizado;

14.1.1 Previamente a submissao do pedido de autorizagao para o exercicio de atividade privada o
participante do Programa devera consultar a coordenac¢ao do Programa.

14.2 A submissao do pedido de autorizagao para o exercicio de atividade privada pelo participante do
Programa devera conter minimamente as seguintes informagodes:

a) a natureza de participacao na spin-off e as atividades que serao desenvolvidas;

b) separar e claramente distinguir as suas atividades de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e
inovacao em andamento na Fiocruz dos trabalhos que estdo sendo conduzidos como atividade da
spin-off criada no ambito do Programa, de modo a nao criar conflito de comprometimento.

) a existéncia ou nao da ocupacao de cargo de dire¢ao, chefia ou assessoramento, em comissao ou
funcao de confianga, na Presidéncia ou demais érgaos ou unidades da Fiocruz que participam da
governanga do Programa;

d) a participagao em colegiados ou comissdes com carater de deliberagao;

e) acesso a informacgao sigilosa ou privilegiada obtida em decorréncia de sua fungdo enquanto
servidor publico, com excegdo daquelas relacionadas ao projeto desenvolvido no ambito do
Programa; e

f) adesao ao Programa de Gestdo e Desempenho (PGD), nas modalidades de teletrabalho parcial ou
integral.

15.0 - PREVENGAO DE CONFLITO DE INTERESSES E COMPROMETIMENTO

15.1 O participante do Programa deve evitar situagdes de conflitos de interesses reais, potenciais ou
aparentes no exercicio de atividades de empreendedorismo.

15.2 O conflito de interesses é real quando a situagcao geradora de conflito ja se consumou ou esta em
curso; é potencial quando o servidor tem interesses particulares que podem gerar conflito de interesses em
situagao futura; é aparente quando, embora ndo haja, ou ndo possa haver, o conflito real, a situagao
apresentada aparenta gerar conflito de interesses.

15.3 A Fiocruz devera estabelecer orientagdes para separar e claramente distinguir as suas
atividades de desenvolvimento tecnolégico e inovagdo em andamento na Fiocruz dos trabalhos
que estao sendo conduzidos como atividade da spin-off e verificar o seu cumprimento.

15.4 O participante das atividades do Programa deve:



I) informar ao Programa, o mais rapidamente possivel, de forma transparente e suficiente, sobre
qualquer situagao que possa gerar um conflito de interesse real, potencial ou aparente; e

II) quando da criagdo da spin-off, separar e claramente distinguir as suas atividades de pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo em andamento na Fiocruz dos trabalhos que estdo sendo
conduzidos como atividade na spin-off, conforme orienta¢des da Fiocruz.

15.5 E vedado ao servidor sécio da spin-off criada no &mbito do Programa:

[) utilizar recursos da Fiocruz, incluindo, mas nao se limitando ao capital intelectual, equipamentos,
insumos, servicos e instalagcbes, para beneficiar direta ou indiretamente agentes privados, sem a
devida autorizac&o da Fiocruz, amparo contratual e contrapartidas legais.

II) atuar como agente ou representante dos interesses de agentes privados.

[Il) envolver alunos e bolsistas que possuam vinculo com a Fiocruz nas atividades desenvolvidas por
agentes privados, sem a autorizacdo prévia e expressa da Fiocruz, amparo contratual e
contrapartidas legais.

16 - DISPOSICOES GERAIS

16.1 Em consonéncia com o previsto no art. 18, paragrafo unico da Lei 10.973/04, o recebimento e a
gestdo das receitas decorrentes das atividades do Programa, incluindo, mas sem se limitar, o pagamento
de contrapartida financeira as atividades de compartilhamento e permissdo de uso, o pagamento de
royalties ou outras formas de remuneragcdo em favor da Fiocruz estipulados nos instrumentos juridicos
firmados com os participantes do Programa; poderao ser realizados pela FIOTEC, mediante contrato ou
conveénio especifico firmado com a Fiocruz, através da VPPIS.

16.1.1 As receitas oriundas do Programa deverdo ser aplicadas exclusivamente em objetivos
institucionais de pesquisa, desenvolvimento e inovagao, incluindo a carteira de projetos institucionais
e a gestao da Politica de Inovagao da Fiocruz.

16.2 Os casos omissos serao decididos pelo Vice-Presidente de Producéo e Inovacdo em Saude.

16.3 Esta portaria entrara em vigor na data de sua publicagéo.

17 - VIGENCIA

A presente Portaria entra em vigor na data de sua assinatura.
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